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

m Infusionsgerat.

Fiir die Schwerkraftinfusion
und kompatible Pumpen.

CeT 3a MHTPaBEHO3HO
NpUNoXKeHNe.

3a rpaBuTaLMOHHa UHPY3UA
WY 4pe3 CbBMECTUMM MOMMN.

Intravendzni aplikacni
set. Pro podavani spadové
infuze a infuze pomoci
kompatibilnich pump.

|.v.-administrationsseet.
Til infusion vha. gravitation
og kompatible pumper.

TeT evB0oPAEPLAG Eyxuong.
MNa éyxuon pe Baputnta
Kat oupBatég avhieg.

Equipo de administracion
intravenosa. Para infusion
por gravedad o mediante
bombas compatibles.

l.v.-manustamiskomplekt.
Infundeerimiseks gravitatsiooni
ja thilduvate pumpade toimel.

f7ll |.V.-antosarja.
Infuusioon painovoimalla ja
yhteensopivilla pumpuilla.

Systeme d'administration V.
Pour perfusion par gravité
et pompes compatibles.

Set za |.V. primjenu.
Za infuziju pomocu gravitacije
i kompatibilnih pumpi.

IV infaziés szerelék.
Kompatibilis pumpakkal
végzett, gravitacios elven
miikddd infuzidhoz.

Pengaturan pemberian obat
melalui L.V. Untuk infus yang
diberikan dengan bantuan
gaya gravitasi dan pompa
yang kompatibel.

T Set di somministrazione EV.
Per infusione tramite forza
di gravita e pompe compatibili.

KeKTaMblp ilWiHe eHrisyre
apHanFaH XuHak.
blknanaacTbikneH xsHe
yinecimai coprblnapmeH
MH(Y3MsiFa apHanFaH.
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@l [ntraveninis rinkinys.
Infuzijoms veikiant sunkiui ir
naudojant tinkamus siurblius.

I.V. komplekts intravenozai
ievadiSanai. PaSplismas
ievadiSanai un saderigi sukni.

E

|.V. toedieningsset. voor
toediening met daarvoor bestemde
pompen of via zwaartekracht.

IV-administrasjonssett.
For infusjon ved tyngdekraft
og kompatible pumper.

Zestaw infuzji dozylnej.
Do infuzji grawitacyjnej oraz
za pomoca zgodnych pomp.

Conjunto de administragdo L.V.
Para infuséo por gravidade
e bombas compativeis.

[ Sect de administrare i.v.
Pentru perfuzie gravitationald
si cu pompe compatibile.

Cuctema ans B/B BBEIEHNA.
[Ins rpaBUTaLMOHHOTO BBEAICHNS
11 COBMECTUMBbIX HAaCOCOB.

Infuzna suprava. Na infuziu
s vyuzitim samospadu
a kompatibilnymi pumpami.

Set za intravensko aplikacijo.
Za infuzijo na osnovi gravitacije
in z zdruzljivimi ¢rpalkami.

Komplet za davanje infuzije.
Za infuziju pomocu gravitacije
i kompatibilnih pumpi.

Y Infusionssats. For infusion
via gravitation och
kompatibla pumpar.

Tl 20 lidsiUimiavaanidansn
dmsunsnaadsiiouse Ty
duastunldeusmiule

L.V. uygulama seti.
Yer cekimi ve uyumlu pompalarla

inflizyon icindir.

Habip anA BHYTPiLLHLOBEHHOTO
BBefieHHA. [Ina iHdysii
3a ONoMOrolo rpasitaLii
Ta CyMiCHUX HacociB.

Bo day truyén dich. Dung cho truyén
dich bang trong luc va cac loai bom
tuong thich.

B shinirEst. ERTHBE
AR R
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m Instructions for Use

Infusomat® Lines can be used with devices which
are compatible or in conformance with Luer
connectors (e.g., 1SO 80369-7) and compatible
B.Braun infusion pumps.

Sterility

Sterilized by EO. Please refer to the information
on primary packaging.

Do not use if package is damaged. Visually inspect
the sterile barrier system for breaches and integrity
prior to use.

Intended purpose
LV. administration set. For infusion by gravity
and compatible pumps. Single-use, do not re-use.

Indication

Type IV-Standard

Indications: For standard infusion solutions and
parenteral fluids (e.g., parenteral infusion solutions
and lipids), and for low soluble IV-solutions and
for cytostatic solutions.

Type Light Protect
Indications: For light sensitive drugs

Patient population

The device can be used for all patients for which
infusion therapy is prescribed. Infusomat® Lines
can be used for adults, pediatric and neonates.
Selection of pump and dedicated sets according
to national standards and/ or hospital protocols.

Intended User

Infusomat® Lines should only be used by health-
care 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 instruc-
tion, patients and/or caregivers may also be
allowed to take over defined handling steps ac-
cording to national guidelines. Healthcare workers
are responsible for ensuring that patients and/or
caregivers are instructed in the correct use of
Infusomat® Lines and that the instruction of
caregivers and/or patients is documented by the
healthcare workers according to local documenta-
tion guidelines.

Contraindications

IV administration sets shall not be used in case
of proven incompatibility of the drug/IV solu-
tion to one of the used materials. SPCs of the
drugs/solutions for contraindications should be
considered. No administration of blood products,
blood components and enteral nutrition solutions.

Residual Risks/Side effects

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

Precautions

- Visual check of the IV administration sets for
damages before use.

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

- Always refer to the manufacturer's instruction
for use of infusion pumps.

- If pressure infusion without infusion pump is

used, remove air from container beforehand.

Observe general safety precautions.

Mind the general guidelines for parallel infu-

sions.

Please also consider the corresponding SPCs of

the drugs/ solutions regarding possible incom-

patibilities of drugs/ solutions and/or material

of the used Infusomat® Line

- Monitor all connections for tightness over the
whole infusion procedure

- Due to the structure of the fluid filter of
Infusomat® Line SafeSet which achieves a par-
ticle retention with a filter efficiency > 80 9% for
a particle size of 3um, the infusion of highly
viscous solutions, lipid emulsions > 10% and
certain suspensions can affect the flow rate.
With regard to this, please also follow the in-
formation in the relevant summary of product
characteristics.

- Use aseptic techniques in accordance to
national guidelines and/or hospital protocols.

Warning

Do not use if packaging or product is damaged
or contaminated or if protective caps are loose
or missing. 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 func-
tionality of the device may lead to injury, iliness
or death of the patient.

Administration of light sensitive drugs requires
UV-protected IV administration sets. Always check,
if incompatibilities with other drugs or with re-
spective material of different types of Infusomat®
Lines is stated in the SPC (Summary of product
characteristics) of the drug. Always check, if the
use of a 0.2 um filter is stated in the SPC (Summary
of product characteristics) of the drug.

Operating Instructions
© lllustrations on page 4-5.

Duration of use

Infusomat® Line Type IV should be changed acc.
to national standards and/ or hospital protocols,
but latest after 96 h (24 h for sets with 0.2 um
Infusion filter).

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:

Keep dry.

Keep away from sunlight.

Notice to the user

If, during the use of this product or as a result of
its use, a serious incident has occurred, please
report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.

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: 2023-03-06
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E Gebrauchsanweisung

Infusomat® Leitungen kdnnen zusammen mit
Geriten verwendet werden, die mit Luer-Kon-
nektoren kompatibel sind bzw. der Norm (z.B.
IS0 80369-7) entsprechen, sowie mit kompatiblen
B. Braun Infusionspumpen.

Sterilitat
Sterilisiert mit EQ. Bitte die Informationen auf der
Primérverpackung beachten.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden. Vor
der Verwendung Sichtpriifung des Sterilbarriere-
systems auf Risse und Unversehrtheit durchfiihren.

Verwendungszweck

Infusionsgerat. Fiir die Schwerkraftinfusion und
kompatible Pumpen. Zum einmaligen Gebrauch.
Nicht wiederverwenden.

Indikation

Typ Infusionsstandard

Indikationen: Fiir Standardinfusionslésungen und
parenterale Fliissigkeiten (z. B. parenterale Infu-
sionsldsungen und Lipide) sowie fiir schwerldsliche
Infusionslésungen und Zytostatikaldsungen.

Typ Lichtgeschiitzt
Indikationen: Fiir lichtempfindliche Arzneimittel

Patientenpopulation

Das Gerat kann fiir alle Patienten verwendet
werden, denen eine Infusionstherapie verordnet
wurde. Infusomat® Leitungen kénnen fiir Er-
wachsene, Kinder und Neugeborene verwendet
werden. Auswahl der Pumpe und des zugehdrigen
Infusionsgerats erfolgt gemaB den nationalen
Normen und/oder Krankenhausprotokollen.

Vorgesehene Anwender

Infusomat® Leitungen diirfen nur von medizi-
nischen Fachkriften (ausgebildetes Kranken-
pflegepersonal, approbierte Arzte bzw. Fach-
drzte, medizinisches Fachpersonal, Hebammen,
Rettungssanititer, Apotheker) verwendet werden,
die im Rahmen ihrer Ausbildung in der Anwendung
ordnungsgemaf geschult wurden.

Nach medizinischer Beurteilung und entsprechen-
der Schulung kénnen ggf. auch Patienten und/oder
Betreuungspersonen bestimmte Anwendungs-
schritte entsprechend den nationalen Richtlinien
ausfiihren. Das medizinische Personal ist dafiir ver-
antwortlich, dass die Patienten und/oder Betreu-
ungspersonen in der korrekten Anwendung von
Infusomat® Leitungen unterwiesen werden und
dass die Unterweisung der Betreuungspersonen
und/oder Patienten vom medizinischen Personal
gemaB den ortlichen Dokumentationsrichtlinien
dokumentiert wird.

Gegenanzeigen

Das Infusionsgerat darf bei einer nachgewie-
senen Unvertréglichkeit des Arzneimittels/der
Infusionsldsung gegeniiber einem der verwen-
deten Materialien nicht verwendet werden. Die
Fachinformation der jeweiligen Arzneimittel/
Losungen muss im Hinblick auf die Gegenanzeigen
beriicksichtigt werden. Keine Verabreichung von
Blutprodukten, Blutbestandteilen und enteralen
Erndhrungslosungen.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Allgemeine wahrend der Infusionstherapie auf-
tretende Risiken einschlieBlich Luftembolie, lokale
bis systemische Infektion, Partikelkontamination
und Medikationsfehler einschlieBlich Uber- und
Unterversorgung. Ein Abknicken der Leitung kann

zu einer Verringerung oder Unterbrechung des
Infusionsflusses fiihren. Das Austreten von Me-
dikamenten/Fliissigkeit kann eine weitere Gefahr
flir Patienten, Besucher oder Personal darstellen.

VorsichtsmaBnahmen

- Infusionsgerét vor Verwendung auf sichtbare
Schaden priifen.

- Die Schutzkappe des Patientenanschlusses nicht
wieder anbringen.

- Die Gebrauchsanweisung des Herstellers fiir
Infusionspumpen stets beachten.

- Bei Druckinfusionen ohne Infusionspumpe vor
Verwendung die Luft aus dem Behalter entfer-
nen. Allgemeine Sicherheitshinweise beachten.

- Die allgemeinen Richtlinien fiir Parallelinfu-
sionen beachten.

- Bitte auch die entsprechende Fachinformation
der Arzneimittel/Losungen im Hinblick auf mog-
liche Unvertréglichkeiten von Arzneimitteln/
Losungen und/oder von Materialien der ver-
wendeten Infusomat® Leitung beachten.

- Darauf achten, dass alle Verbindungen wahrend
der gesamten Infusionsdauer dicht sind.

- Aufgrund der Struktur des Fliissigkeitsfilters

von Infusomat® Line SafeSet, der bei einer

PartikelgroBe von 3 um eine Partikelretention

mit einem Filterwirkungsgrad von > 800%

erreicht, kann die Infusion von hochviskosen

Losungen, Lipidemulsionen von > 10% und

bestimmten Suspensionen die Durchflussrate

beeintrachtigen. Bitte hierzu auch den Hinweis
in der jeweiligen Fachinformation beachten.

Aseptische Verfahren gemaB nationalen Leit-

linien und/oder dem Krankenhausprotokoll

anwenden.

Warnhinweis

Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das
Produkt beschadigt oder verunreinigt sind. Nicht
bei fehlenden oder losen Schutzkappen verwenden.
Die Wiederverwendung von Geraten fiir den ein-
maligen Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir
den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann
eine Kontamination und/oder Beeintrichtigung
der Funktionalitat zur Folge haben. Kontamina-
tion und/oder eingeschrénkte Funktionalitit des
Gerates konnen zu Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten fiihren.

Die Verabreichung lichtempfindlicher Medika-
mente erfordert die Verwendung von UV-
geschiitzten Infusionsgeraten. Stets priifen, ob In-
kompatibilitdten mit anderen Medikamenten oder
mit entsprechenden verschiedenen Materialien
von Infusomat® Leitungen in der Fachinformation
des Arzneimittels beschrieben sind. Stets priifen,
ob die Verwendung eines 0,2-um-Filters in der
Fachinformation des Arzneimittels beschrieben ist.

Gebrauchsanweisung
© Abbildungen auf Seite 4-5.

Verwendungsdauer

Der Wechsel von Infusomat® Leitungen Typ IV
muss gem&B nationalen Normen und/oder
Krankenhausprotokollen erfolgen, mindestens
jedoch alle 96 Stunden (bei Infusionsgeraten mit
0,2-pm-Infusionsfilter alle 24 Stunden).

Entsorgung

Entsorgung gemaB den vor Ort geltenden Richt-
linien und/oder klinischen Protokollen.

Bei der Entsorgung den integrierten Einstech-
dorn-Schutz am Durchflussreglergehduse ver-
wenden.

Lager- und Handhabungsbedingungen
Lagerbedingungen:

Trocken aufbewahren.

Von Sonnenlicht fernhalten.

Hinweis fiir den Anwender

Wenn wihrend des Gebrauchs dieses Produkts
oder infolge seiner Verwendung ein schwerwie-
gender Vorfall auftritt, muss dieser dem Hersteller
und/oder seinem autorisierten Vertreter sowie der
zustandigen nationalen Behdrde gemeldet werden.
Falls weitere Gebrauchsanweisungen benétigt
werden, kdnnen diese beim Hersteller angefordert
oder von der B. Braun Homepage bezogen werden:
https://eifu.bbraun.com/.

Stand der Informationen: 06.03.2023
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m UHCTpyKuus 3a ynotpeba

Jlnnuute Infusomat® morat Aa ce 13non3gar ¢ ycr-
POIICTBa, KOUTO Ca CbBMECTUMI N B CbOTBETCTBUE
CnyepoBu KoHeKTopy (Hanp., 1SO 80369-7) n cbBmec-
TUMIN € MHPY3MOHHM nomnu B. Braun.

CrepunHoct
CTepMnmzmpaHo C eTUNeHoB oKcnAa. MOJ‘IH, BUXKTE
MH$OPMaLMATa BbPXY MbPBIUYHATA OMAKOBKa.

He ynotpe6sBaiite, ako onakoBKara e NoBpefeHa.
VHcnekTupaiiTe BU3yanHo cTepunHata nperpajgHa
ciCTema 3a HapyleHWA 1 LANOCT npeau ynotpeta.

MpeaHasHaueHne

CeT 3a MHTPaBEHO3HO NPUNOXKEHNe. 3a rpaBuTa-
UNOHHa MH¢y3VIﬂ nnn ypes CbBMeCcTUMKN nomnu.
3a €[lHOKpaTHa ynmpeﬁa, Aa He Ce u3nonsea
NOBTOPHO.

Mokasanua

V]HTpaBeHO3€H TAN - CTaHAapTeH

MokasaHuA: 3a CTaHAAPTHU UHY3NOHHM Pa3TBOPU
1 NapeHTepasHi TeYHOCTN (Hanp. NapeHTepanHu
VHGY3MOHHN pa3TBOPYW 1 IMNKUAV) 1 3a cnabo pas-
TBOPUMUW UHTPaBEHO3HM PA3TBOPW 1 3@ LUTOCTATUYHI
pasTBopu.

Tun cbe 3alwnTa ot CBETANHA
MokasaHua: 3a MeANKAMEHTN YyBCTBUTENHN KbM
CBET/INHA

MayuenTcka nonynauma

W3penneto Mosxe a ce U3non3sa Ha BCUYKM NaLne-
HTI, MPY KOUTO € Ha3HaueHa UHPY3MOHHa Tepanus.
JuHunte Infusomat® morar Aa ce u3nonsgar npu
Bb3PACTHY, leLia 1 HoBopoaeHu. M36op Ha nomna
¥ Creuyantu KOMNNeKTV Cnopes HaLoHanHuTe
CTaHAapTV W/unn GONHNYHN NPOTOKONN.

MNpeasuaeH notpebuten

JuHuute Infusomat® morat TpsabBa Aa ce n3non3ea
CaMO OT MeANLNHCKK cneymannctn (npO¢eCMOHaﬂHM
MeAVLMHCKM CeCTPY, INLIEH3MPaHI n/vuni cepTudu-
LMpaHn nekapw, 3apaBHu paboTHULIM, aKyLiepKy,
napameauLy, apmaLieBTyt), Noy4nan NOAXoAALLO
obyueHue B pamKkuTe Ha 06pa3oBaTenHaTa noaro-
TOBKa 3a Ta3n TeXHUKa.

Cnea Ka OLIeHKa 1 1o, 0 0byueHne
Ha MaLMeHTITe U/UNK LT, KOUTO Ce rpukaT 3a
TAX, CbLO MOXe f1a 6bae paspelleHo Aa noemat
onpefieneHy enemMeHTu OT npolesypata B CboT-
BETCTBME C HALMOHaNHWTe MpaBuna. 3apaBHUTe
PabOTHULIM HOCAT OTFOBOPHOCTTA /ja Ce rapaHTMpa,
4e nauueHTuTe U/UNK NULaTa, KOUTO Ce rpuxar
3a TAX, Ca MHCTPYKTVPaHW 3a NpaBuniHaTta ynotpe6a
Ha JlntuuTe Infusomat® MoraT v ye MHCTPYKTaXbT Ha
NNLATa, KOETO Ce FPUXKAT 3a TAX /NN Ha NaLMeHTUTe
€ [IOKyMEHTMPaH OT 3apaBHuTe PabOTHULIM B CbOT-
BETCTBME C paBuNaTa OT MeCTHaTa JOKyMeHTaLyA.

MpoTtneBonokasauua

CucTemuTe 3a MHTPABEHO3HO NPUNOXEHNE He TPAOBA
[la Ce U3MON3BaT B C/lyyait Ha J0Ka3aHa HecbBMeC-
TUMOCT Ha MeiKameHTa / WHTPAaBEHO3HUAT pa3TBOp
N0 OTHOLLEHWE Ha efINH OT U3N0N3BAHUTE MaTepuanu.
TpAbBa fa ce MMaT NpefBIA NPOTUBOMNOKa3aHNATa
OT KpaTkaTa XapaKTepuCTukKa Ha NpoAyKTa Ha
MeaVKaMeHTUTe / pastsopure. ,ﬂa He ce npunarat
KPbBHU NPOAYKTH, KPbBHN CbCTABKWU N pa3TBOPU 3a
€eHTepanHo XpaHeHe.

OcTtaTbuHu puckoBe / Hexenanu peakuuu

06LWwmTe PUCKOBE, Bb3HWKBALYY N0 BpeMe Ha NHPY-
3M0HHa Tepanus, BKIoYBaT Bb3/ylHa eMbonus,
NOKanHa- CUCTEeMHa WHeKUMs, 3ambpcABaHe
C YacTULW, NeKapCTBeHa rpellka, BKIOYNTENHO

NpeKOMePHO WA HEJOCTaTbYHO BbBEX/aHO KO-
4ecTBo. ﬂperbBaHeTo Ha IMHNATA MOXe [a Aoseje
A0 HamanaBaHe unn cnupaHe Ha I/IH¢)’3VIOHHVIH
noTok. TeyoseTe Ha MefiNKaMeHTI / TeYHOCTN MoraT
7la Cb3/jaBaT JOMbHUTENHA ONACHOCT 3a NaLMeHTH,
noceTuTenn unu nepcoHana.

MpeanasHu mepku

- MMpoBepsABaiiTe BU3yanHO CUCTEMUTE 3a MHTPaBe-
HO3HO NPUNOXeHVe 33 NoBpeav Npen ynotpeta.
He noctaBAaiite 0THOBO NpeanasHata Kanauka Ha
KOHEKTOpa 3a naLueHTa.

BuHaru nposepsBaliTe UHCTPYKUMUTe 3a ynoTpe6a
Ha NPOV3BOANTENA Ha NHY3NOHHUTE NOMMK.

- AKo ce u3non3ea WHy3uA nog HanAraHe 6e3
VHPY31OHHa NOMNa, U3NyCcHeTe NpeaBapuUTeNHO
Bb3/lyXa OT KOHTeliHepa. Cna3Balite 06ujuTe MepKu
3a 6e30nacHoCT.

CnasBaiiTe obwuTte npaBuna 3a napaneHu
UHy3uM.

Mons, NpoBepABaiiTe CbLLO U CbOTBETHUTE KPaTKM
XapaKTepUCTUKI Ha NPOAYKTa Ha MeauKameHTITe /
pa3TBOpUTE 33 eBEHTYa/HN HECHBMECTUMOCTI Ha
MefiuKameHTUTe / pa3TBopuUTe U/Unn matepuana
Ha u3non3ssaHara nuHuA Infusomat®

Mpe3 uAnoTo BpeMe Ha MHPY31OHHaTa npoLieaypa
CnepieTe XepMeTUYHOCTTa Ha BCUYKM CBbP3BaHUA.
Mopaau cTpykTypaTa Ha GUNTHPa 3a TEUHOCTI Ha
Infusomat® Line SafeSet, koTo noctura 3agbp-
KaHe Ha YacTULN ¢ eGeKTUBHOCT Ha GUATpUpaHe
>80 % 3a YaCTULK C pa3mep OT 3 Im, BIMBAHETO Ha
Pa3TBOPU C BUCOK BIACKO3UTET, IMNUAHI eMyNCUn
>10% 1 onpefieneHy CycreH3un Moxe fia ce oT-
pasu Ha fiebuTa. B Tasn Bpb3Ka, MONA, CneaBaite
CbLLO 1 MHHOPMaLIMATA OT CbOTBETHATa KpaTka
XapaKTepucTVKa Ha NPofiyKTa.

/13non3BaiiTe acenTUYHM TEXHIKM B CbOTBETCTBIE
C HaLMOHANHNTe PbKOBOACTBA W/UNK GONHNYHY
NpOTOKONN.

Mpepynpexpaenne

He ynotpebsBaiiTe, ako onakoBkaTta v u3genneto
ca NMoBPefieHH, 3aMbPCeHIA, MM aKO 3aLLUTHNTE Ka-
naveTa ca pasxnabeHu, unn nuncsar. oBTopHOTO
un3non3eaHe Ha n3genna 3a eAHOKpaTHa ynorpe6a
Cb3faBa NoTeHUManeH puck 3a nauuneHTa nan no-
Tpebutens. To Moxe Aa fAoBefe 40 3amMbpcABaHe
n/van HapylwasaHe Ha ¢yHKL[I/IOHaﬂHI/ITe My Xapak-
TepUCTNKN. 3aM'prﬂBaHETO n/unu orpaHunyeHara
GYHKLMOHANHOCT Ha U3AeNNeTo MoraT fja AOBeAaT
[0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe NN CMBPT Ha NaLveHTa.

anIﬂO)KeHI/IETO Ha CBeT/IOYYBCTBUTENHN MeauKa-
MEHTY U3MCKBA CUCTEMY 33 UHTPABEHO3HO NPUIOXKE-
HUe CbC 3awuTa ot YB nbun. BuHaru nposepssaiite
Aanns KpaTKaTa XapaKTepuCTUKa Ha NPoAYyKTa 3a Me-
ANKaMeHTa Ca NOCOYeHU HECHBMECTUMOCTIN C Apyrn
NeKapCTBEHN NPOAYKTY WK CbOTBETHUTE MaTepuani
C pasnuyHuTe TUNoBe nuHuK Infusomat®. Buxaru
nposepﬂBaﬁTe Aanu B KpaTKaTa XxapakTepucTnka Ha
npoAyKTa 3a MeAnKaMeHTa e NoCOYeHO N3Non3BaHe
Ha dpunTbp 0T 0,2 Pm.

Yka3zaHus 3a pabota

© Wnioctpaynm Ha cTpanmua 4-5.

BpemeTpaeHe Ha u3non3paHeTo

Jlnnmnata Infusomat® ot TN 3a MHTPaBEHO3HM NpU-
noxeHua TpAGBa f1a ce NOMeHA B CbOTBETCTBIE
C HaUMOHaNHUTE NPeANnUcaHna n/unu GoNHUYHYU
NPOTOKONN, HO Hall-KbCHO cnefj 96 vaca (24 vaca
3 CUCTEMU € MHGY3NOHeH ¢punTbp 0,2 pm).

M3xBbpnsAHe Ha OTNaAbLUTE

OTCTpaHABaHETO Ha OTMagbLuTe Ce W3BbLPLIBA
CbINACcHO MeCTHUTE pasnopeadn u/unu KNUHNYHU
npoToKOAM.

M3non3gaiiTe 3a M3XBbPNAHETO BrpajieHaTa 3aluTa
Ha LuMna BbpXy KOpryca Ha perynatopa Ha aebuta.

YcnoBuA Ha cbxpaHeHune
3a6opaBeHe CnpofiyKkTa
YcnoBus Ha CbXpaHeHue:

[la ce cbxpaHsABa Ha cyxo.

[la ce nasu oT CbHYEBa CBETANHA.

YBepomneHue 3a notpebutens

AKo 1o Bpeme Ha ynoTpebata Ha TOBa U3genne i
B pe3ynTaT Ha HeroaTa ynotpe6a e Bb3HUKHaN
Cepno3eH NHUUAEHT, MONA, ﬂOKﬂaﬂBal;lTe 3a Hero Ha
NPOM3BOANTENA U/MNN HETOB YMbIHOMOLLEH Npef-
CTaBWTeN, KaKTO 1 Ha BaLLUTE HaLOHANHM BNACTH.
Ako ca HeOﬁXOﬂVIMI/I AONMBAHUTENHU UHCTPYKLUMUN
3a ynotpeba, Te MoraT ia 6bAaT NoMCKaH! OT Npo-
13BOAUTENA NN ia 6baaT uTerneHn ot yebcaira
Ha B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[lata Ha nocnepHata pegakuma: 6.3.2023 r.
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(& Navod k pouziti

Sety Infusomat® Line Ize pouzivat s prostfedky,
které jsou kompatibilni s konektory Luer nebo
témto konektorm vyhovuji (napf. podle normy
1SO 80369-7), a s kompatibilnimi infuznimi
pumpami B. Braun.

Sterilita
Sterilizovano EO. Prectéte si prosim informace
na primarnim obalu.

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno. Pred
pouZitim vizualné zkontrolujte neporusenost
a integritu systému sterilni bariéry.

Ugel pouziti

Intravenozni aplikaéni set. Pro podavani spadové
infuze a infuze pomoci kompatibilnich pump.
Pouze na jedno pouZiti, nepouzivat opétovné.

Indikace

Typ IV-Standard

Indikace: Pro standardni infuzni roztoky a pa-
renteralni tekutiny (napf. parenterdlni infuzni
roztoky a lipidy), pro intravendzni roztoky s nizkou
rozpustnosti a pro cytostatické roztoky.

Typ Light Protect
Indikace: Pro Iéky citlivé na svétlo

Populace pacienti
Prostiedek Ize pouzivat u vSech pacientd, ktefi maji
predepsanou infuzni lé¢bu. Infusomat® Line lIze
pouzivat u dospélych pacientd, déti i novorozencu.
Vybér pumpy a pfislusnych setl se provede podle
narodnich norem a/nebo postupl nemocnice.
Ureny uzivatel
Sety Infusomat® Line smi pouzivat pouze zdravot-
ni¢ti pracovnici (profesionalni sestry, licencovani
a/nebo certifikovani Iékafi, zdravotnici, porodni
asistentky, zdravotnici zachranné sluzby, lékarnici),
ktefi byli v této technice patficné vyskoleni v ramci
svého vzdélani.
Podle uvazeni Iékafe a po odpovidajicim vyskoleni
podle narodnich predpist Ize provadéni urcitych
krok manipulace povolit i pacientiim a/nebo pe-
Covatel(im. Za zajisténi Fadného vyskoleni/pouceni
pacientli a/nebo pecovatelli ve spravném pouzivani
setu Infusomat® Line a za zdokumentovani tohoto
vyskoleni/pouceni pecovatele a/nebo pacienta
podle mistnich pokyni odpovidaji zdravotnicti
pracovnici.
Kontraindikace
Intravenozni aplikacni sety se nesmi pouZit v pfi-
padé prokazané nekompatibility Iéciva/IV roztoku
s nékterym z pouzitych materiald. Je tfeba vzit
v Uvahu kontraindikace uvedené v souhrnu tdaji
o pripravku Iékd/roztokd. Nelze podavat krevni
produkty, krevni slozky a roztoky enteralni vyZivy.
Vedlej3i rizika/Nezadouci uginky
Obecna rizika, ktera se vyskytuji pfi infuzni |écbé,
véetné vzduchové embolie, lokalni nebo systé-
mové infekee, vniknuti ¢astic, chyba pfi medikaci
véetné podani nadmérné nebo nedostatecné davky.
Prekrouceni hadicky muze vést ke snizeni nebo
zastaveni pratoku infuze. Dal3i nebezpedi pro pa-
cienty, navstévy nebo personal mize predstavovat
anik 1é¢iv/tekutin.
Bezpecnostni opatfeni
- Vizudlni kontrola pfipadného poskozeni intrave-
nézniho aplikacniho setu pfed pouzitim.
- Nenasazujte znovu ochranny kryt konektoru
na strané pacienta.

- Vzdy postupujte podle navodu k pouziti vyrobce

infuzni pumpy.

Pouziva-li se tlakova infuze bez infuzni pumpy,

odstranite nejprve vzduch z nadoby. Dodrzujte

obecné bezpecnostni zasady.

Dbejte na obecné pokyny k podavani paralelnich

infuzi.

- Vezméte v Uvahu také pfipadné nekompati-
bility lé¢iv/roztoki uvedené v souhrnu tdajd
o pfipravku pfislusnych Iéciv/roztokl a/nebo
materiall pouzitého setu Infusomat® Line.

- Po celou dobu infuze kontrolujte tésnost viech
spoju.

- Z divodu konstrukce kapalinového filtru setu
Infusomat® Line SafeSet, u kterého je dosazeno
retence Castic s Ucinnosti filtrace > 80 % pfi ve-
likosti ¢astic 3 um, mize mit vliv na pritok také
infuze vysoce viskdznich roztokd, lipidovych
emulzi > 10% a urcitych suspenzi. Vzhledem
k tomu je tfeba také sledovat informace v pfi-
slusném souhrnu udaju o pfipravku.

- Pouzivejte aseptické techniky podle narodnich
predpisi a/nebo postupli nemocnice.

Varovani

Pokud je obal nebo vyrobek poskozen nebo kon-
taminovan nebo jsou-li ochranné krytky uvolnéné
nebo chybi, vyrobek nepouzivejte. Opétovné
pouziti prostiedkd urcenych k jednorazovému
pouziti predstavuje pro pacienta nebo uZzivatele
potencialni riziko. Mlze vést ke kontaminaci
a/nebo zhorseni funkénosti prostfedku, coz mize
zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.
Podavani 1€k citlivych na svétlo vyzaduje pouziti
intravenoznich aplikacnich setd chranénych pred
UV zafenim. Vzdy zkontrolujte, zda jsou v sou-
hrnu (daji o pripravku pfislusného léku uvedeny
inkompatibility s jinymi léky nebo s pfislusnymi
materialy riznych typa setu Infusomat® Line. Vzdy
zkontrolujte, zda je pouziti 0,2 um filtru uvedeno
v souhrnu Gdajt o pfipravku daného léciva.
Provozni pokyny

© llustrace na stranach 4-5.

Doba pouziti

Infusomat® Line typ IV by se mél vyménovat podle
narodnich pfedpisti a/nebo postupl nemocnice,
aviak minimalné kazdych 96 hodin. (24 h u setd
s 0,2um infuznim filtrem).

Likvidace

Likvidace podle mistnich pfedpisti a/nebo klinic-
kych protokold.

Pri likvidaci pouzijte integrovanou ochranu hrotu
u krytu regulatoru pritoku.

Podminky pfi skladovani a manipulaci
Skladovaci podminky:

Uchovavejte v suchu.

Nevystavujte slunecnimu zafeni.

Upozornéni pro uZivatele

Pokud béhem pouzivani nebo v disledku pouzivani
tohoto vyrobku dojde k zavazné nezadouci pfihodé,
nahlaste jej prosim vyrobci a/nebo jeho opravné-
nému zastupci a pfislusné narodni autorité/dfadu.
Potfebujete-li dalsi navod k pouziti, Ize si ho vy-
Zadat od vyrobce nebo ho Ize ziskat na domovské
strance spole¢nosti B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum posledni revize: 6. 3. 2023
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m Brugsanvisning

Infusomat® slanger kan anvendes sammen med
udstyr, der er kompatibelt med eller i overensstem-
melse med Luer-konnektorer (f.eks. 1ISO 80369-7)
og kompatible B. Braun infusionspumper.

Sterilitet
Steriliseret med ethylenoxid. Se oplysningerne pa
den primaere emballage.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.
Kontrollér for brug, at det sterile barrieresystem
er intakt og ubeskadiget.

Tilsigtet formal

l.v.-administrationsseet. Til infusion vha. gravi-
tation og kompatible pumper. Til engangsbrug,
mé ikke genbruges.

Indikation

Type IV-Standard

Indikationer: Til standardinfusionsoplgsninger
og parenterale veesker (f.eks. parenterale infu-
sionsoplesninger og lipider), til sveert oplgselige
IV-oplgsninger og til cytostatiske oplgsninger.

Type Light Protect
Indikationer: Til lysfglsomme leegemidler

Patientpopulation

Remediet kan anvendes til alle patienter, for hvem
infusionsbehandling er ordineret. Infusomat®
slanger kan anvendes til voksne, paediatriske og
neonatale patienter. Valg af pumpe og dedikerede
seet skal ske i henhold til nationale standarder
og/eller hospitalets protokoller.

Tilsigtet bruger

Infusomat® slanger ma kun anvendes af sund-
hedspersonale (sygeplejersker, autoriserede
og/eller certificerede leeger, sundhedspersoner,
jordemadre, paramedicinere, apotekspersonale),
som har faet passende opleering i denne teknik
under deres uddannelse.

Efter sundhedsfaglig vurdering og passende
oplaering kan patienter og/eller omsorgspersoner
ogsa fa lov at overtage definerede handteringstrin
ifolge nationale retningslinjer. Sundhedspersonalet
er ansvarlige for at sikre, at patienter og/eller om-
sorgspersoner opleares i korrekt brug af Infusomat®
slanger, og at oplaringen af omsorgspersonerne
og/eller patienterne dokumenteres af sundheds-
personalet i henhold til lokale retningslinjer for
dokumentation.

Kontraindikationer

IV-administrationssaet ma ikke bruges i tilfeelde af
dokumenteret uforligelighed mellem leegemidlet/
den intravengse oplesning og et af de anvendte
materialer. Tag hgjde for oplysningerne om
kontraindikationer i leegemidlernes/oplgsnin-
gernes produktresuméer. Ikke til indgivelse af
blodprodukter, blodkomponenter og oplgsninger
til enteral ernaering.

Restrisici/bivirkninger

Generelle risici, som opstar under infusionsbe-
handling, herunder luftemboli, lokal eller syste-
misk infektion, partikelkontamination, medicine-
ringsfejl, herunder over- og undertilforsel. Knaek
pa slangen kan medfere nedsat eller manglende
infusionsstramning. Leekage af leegemidler/vaesker
kan udggre en yderligere fare for patienter, gaester
eller personale.

Forsigtighedsregler
- Kontroller IV-administrationsseettet visuelt for
beskadigelse inden brug.
- Seet ikke patientkonnektorens beskyttelseshaette
pa igen.
Lees altid producentens brugsanvisning til
infusionspumpen.
Hvis trykinfusion anvendes uden en infusions-
pumpe, skal luften fjernes fra beholderen pa for-
héand. Folg de generelle sikkerhedsforholdsregler.
Overhold de generelle retningslinjer for paral-
lelle infusioner.
- Ver ligeledes opmaerksom pé leegemidlernes/
oplesningernes tilhgrende produktresumeer
vedrgrende mulige uforligeligheder af lee-
gemidler/oplasninger og eller den anvendte
Infusomat® slanges materialer
Kontroller, at alle forbindelser er stramme under
hele infusionsproceduren
Infusomat® Line SafeSets vaeskefilter har en
struktur, der tilbageholder partikler med en
filtereffektivitet pa > 80% for en partikelstor-
relse pd 3um, sd infusion af meget viskgse
oplasninger, lipidemulsioner > 10% og visse
suspensioner kan pavirke stremningshastig-
heden. | denne forbindelse skal oplysningerne
i det relevante produktresumé ligeledes falges.
Brug aseptisk teknik i henhold til nationale
retningslinjer og/eller hospitalets protokoller.

Advarsel

M3 ikke anvendes, hvis pakningen eller produktet
er beskadiget eller kontamineret, eller hvis beskyt-
telsesheetterne er lgse eller mangler. Genanven-
delse af engangsremedier medferer en potentiel
risiko for patienten og brugeren. Det kan fore til
kontaminering og/eller reduceret funktion. Konta-
minering af og/eller reduceret funktion i remediet
kan medfgre skade, sygdom eller dgd for patienten.

Administration af lysfalsomme leegemidler kreever
UV-beskyttede IV-administrationsseet. Kontroller
altid, om der er angivet uforligelighed med andre
leegemidler eller med materialerne i de forskellige
typer af Infusomat® slanger i leegemidlets produkt-
resumé. Kontroller altid, om brug af et 0,2 um infu-
sionsfilter er angivet i legemidlets produktresumé.
Brugsvejledning

© lllustrationer pa side 4-5.

Anvendelsesvarighed

Infusomat® Type IV-slanger skal udskiftes i hen-
hold til nationale standarder og/eller hospitalets
protokoller, dog senest efter 96 timer (24 timer
for seet med 0,2 um infusionsfilter).

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

Brug den indbyggede spidsbeskyttelse ved strom-
ningsregulatorens hus ved bortskaffelse.

Opbevarings- og handteringsforhold
Opbevaringsforhold:

Opbevares tort.

M3 ikke opbevares i sollys.

Bemaerkning til brugeren

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse, enten
under anvendelse af dette produkt eller som folge
af anvendelse af det, skal handelsen indberet-
tes til producenten og/eller dennes autoriserede
repraesentant samt til den nationale myndighed.

Hvis der er behov for yderligere brugsanvisninger,
kan disse rekvireres hos producenten eller hentes
pé B. Brauns hjemmeside: https://eifu.bbraun.com/.
Dato for seneste revision: 2023-03-06
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m 0dnyieg xpriong

Orypappéc Infusomat® Lines pmopolv va xpnatporot-
nBo0V pe GUOKEVEG TTOU Eival GUPBATEC ) CUHOPPW-
vovTal pe ouvdéapoug Luer (my. IS0 80369-7) kat givat
ouppartég pe avthieg éyxuong tng B. Braun.

Anooteipwon

AmooTelpwpévo pe ailBulevoleidio (EO). Avatpédte
OTIC MANPOPOPIEC OTNV TIPWTOYEVI) CUOKELAGIa.

Mn xpnotpomoleite To mpoidv edv n cuokevacia eivat
KaTEGTpappévn. EmBewprioTe onTika To ouoTnpa
PPayHOL amooTEPWONG yia TUXOV mMapaPlAcelg Kat
TV aKePAIOTNTA TOU.

MpoPAenopevn xprion

Tet evBoNEPLag éyxuong. Na éyxuon pe Baputnta
Kat oupBartég avhieg. Ma pia povo xprion, va pnv
EMAVAXPNOIUOTOIETAL.

‘Evéerln

Type IV-Standard

Evéeigeic: NMa tumomoinpéva Slahvpata éyxuong Kat
TIAPEVTEPIKA LYPA (M. SlaADpaTa TAPEVTEPIKAG
£yxuong kat imidia), kabuwg kat yia xapnAnig Stahutod-
TnrageviopAéBia Slahvpata Kat yla KUTTapooTaTika
Stahopata.

Tomog mpoatasiag amd Ty aktvoBolia

Evéeigelc: Na pwtogvaiodnta @dppaka
MAnBuapdg acbeviv

H ouokeur| pmopei va xpnotpomnoleitat yia 6Aoug
TOUG aOBEVEIC Yla TOUG OTTO{OUG CLVTaYOYpPaPE(Tal
Bepaneia éyxuong. Ot ypappég Infusomat® Lines
umopouy va xpnatpomoinBody yia evilikeg, naidiatpl-
KoU¢ aoBeveic kat veoyvd. H emhoyn aviiag kat twv
E18IKWV OET TPEMEL VAl YIVETAl COPPWVA HE Ta EBVIKA
TIpOTUTIA f}/Kall TA TPWTOKOAAG TOU VOGOKOHEIOU.
Mpoopildpevoc xpriotng

Orypappéc Infusomat® Lines mpémet va xpnatpomnot-
o0VTal AMOKAEIOTIKA Kal HOVO amo emayyeAuaTieg
vyeiag (emayyehpatieq voonheutéc, adelodotnpévol
1i/kal moTomoinuévol latpo, epyaldpEvoL GTOV Topé
TNG LYEINE, HaiEg, TAPAIATPIKO TPOOWTTIKOG, PAPHAKO-
TI010{) TV €X0ULV ECEIBIKEUTE OE QUTIV TNV TEXVIKI OTO
T\aiolo TG eKMaidevon Toug.

Katomv aloAdynong kat emapkav odnylwv amd 1o
1aTPIKO TIPOOWTIIKG, Ol A0BEVEIG /KAl Ot PPOVTIOTES
Sovavtal emiong va eKTeAoUV ouyKekpipéva Bripata
070 TAQOI0 TOU XEIPIOHOU GUUPWVA HE TIG EBVIKEC
KateuBuvTpleg ypappés. OtepyalOpevol oTov Topéa
NG vyeiag ival umevBuvol va dlac@ahicouvv OTt ot
acBeveic fy/kat ol PpovTIoTEC £xouv AdPel 0dnyieg
Y10 TN OWOTH XPrion Twv ypappwy Infusomat® Lines
KAl OTLN EVNHEPWOT TWV GPOVTIOTAV fy/Kal aoBeviv
TEKUNPIWVETAL ATG TOUG EpYalOUEVOUG GTOV TOpéd
TNG UYEiag CUPPWVA UE TIG OXETIKEC TOTIKEG KATEV-
Buvtriplec ypappéc.

Avtevéeifeig

Ta oeT evBo@AEPLag xopriynong Sev mpémetva xpnot-
Homoleital o€ mepimTwan amodedelypévng aoupBato-
NTAG TOU PapHAKou/evEoPAEPIou SlalupaTog pe éva
amé Ta xpnotpomolovpeva uAIKA. Na Tig avtevdeielg,
npémetva Aappdvetatumogn n Mepidnyn Xapaktnpt-
OTIKWV MPOIOVTOG TWV QapHAKwV/SlalupdTwy. Aev
TpoopileTal yia Xopriynon mpoiovTwy aipatog, ouaTta-
TIKWV aipaTog Kat SIAAUPATwWY eVTEPIKNC S1aTpORrC.
Yrnohemop ivd ONTEC EVEPYELEC
Ot yevikoi kivduvol katd t Siapkela Tng Bepameiag
£yxuong givat agpwdng euBoAr, TomKr £wg GUOTN-
Hatiki Aoipwén, cwpatidlakwy pduvon, eappa-
KEUTIKO 0@aApa mou mepihapPavel umepxopriynon
Kat umoxoprjynon. To TOAKIOUa TNG YPapHrG Umopet

va £xel WG aMOTENEOpa peiwon ) Slakorr Tne porig

£yxuong. H S1appon pappakwv/vypwy pmopei va

amnotehei emmpooBETo Kivduvo yia Toug aoBeveic,

TOUG EMIOKEMTEG /) TO TPOOWTIIKS.

Npogulageg

- Tpw amd ) xprion, EAéyXeTe OMTIKA T OET evo-

QAEPLaG xoprynong yia Tuxov BAapec.

Mnv emavatomoBeTETe T0 TPOGTATEUTIKG KAAUPHA

Tou OUVSEGHOU aoBevr.

Avatpéxete mavta oTi¢ 0dnyieg xpriong Tov Kata-

OKEVAOTH YIa TIG avTAIEG éyXuong.

- Edv xpnotpomoleitat éyxuon umd mieon xwpic avihia
£YXUONG, APAIPEDTE EK TWV TIPOTEPWV TOV AéPa
ané 1o doxeio. TNPEITe TIC YEVIKEC TIPOPUNAEEIG
ac@aheiag.

— ENéyxeTe TIC yeVIKEG KaTEVBLVTHLEG 0Bnyieg yia

TIAPAMNAES eyXUOELC.

Emiong, NaBete unoyn v avtiototxn Mepilnyn Xa-

PAKTNPIOTIKWY MPOIOVTOC TWV GapHAKwY/Slahu-

HATWY avapopIKA HE EVOEXOHEVEC AOUPBATOTNTEG

TWV QAPUAKWV/SIaAUPATWY fj/Kat TOU UNKOD TOu

XpnotpomnoloUpevou mpoidvtog Infusomat® Line

- MNapakohouBeite T0 GPIEI0 OANwV TwV OUVEECEWY

KaB’ oAn ™ Siapketa g Sladikaoiag éyxuong

Noyw NG Soprig Tou piktpou uypou Tou Infusomat®

Line SafeSet. To omoio emtuyyavel cuykpdtnon

owpaTISiwy pE amoTENEOUATIKOTNTA QiNTpOU

>80% yla owpatidia peyéBoug 3 um, n éyxuon

Slalupdtwy pe mOAD uPnAS 1€DSES, NmSIKwY

YOAGKTWHATWY > 10% Kal 0pIGHEVWY QVAOTOAE WV

UmopEi va emnpedcel emiong Tov pubud pong.

I O¥€on He auTo, MPEMEL va TNPOUVTaL EMTIONG Ol

TIANPOPOPIEC TN OXETIKN TEPIANYN XAPAKTNPIOTI-

KWV TOU TIPOIOVTOC.

~ XPNOIHOTOIEITE AONTITIKEG TEXVIKEG OUMPWVA
HE TIG €BVIKEG KATEUBUVTIPIEG YPAUMES f/Kal Ta
TIPWTOKOAA TOU VOGOKOEIOU.

Npo&idomoinan

Mnv To Xpnotuomoleite, eav n ouokevacia i 10
TIPOIOV £xel uMooTel {NUId 1} €xel HouvBE(, i) edv Ta
TIPOGTATEVTIKA TwpaTa givat xahapd fy Aeimouv. H ema-
Vaypenolpomoinon mpolovTwy piag xpriong eyKUpovel
mBavo kivuvo yia Tov acBevi fj Tov xpriotn. Evoé-
Xetat va mpo&evrioel poAuvon r/kat umoBdbuion g
Aertoupyikotntac. H poAuvon fi/kat n meplopiopévn
\EToUpPYIKATNTA TOU TTPOIOVTOG EVEEXETAI VA 08NN OEL
O€ TPaUpATIONO, aoBéveia iy Bavarto Tou aobevy.

H xopriynon ¢wtoeuaiodnTwy gapuakwy amaitei tn
Xprion o€t evbo@AéBiag xopriynong pe mpootacia UV.
ENéyxete mavta av ugioTatat acupBatotnTa pe GAa
@appaKa f He avTioTolxa UMKA TwV SIaQOPETIKWY
TUMWV TwV ypappwv Infusomat® Lines mou ava@épo-
vtatotny MepiAnyn Xapaktnpiotikav Mpoidvtog tou
@appdxou. ENéyxete mavta av n xprion evoc iNtpou
0,2 ym avapépetat otnv Mepilnyn XapaktmnpioTiKwy
MpoidévTog Tou Pappakou.

08nyieg Aettoupyiag

© EKOVEC OTIC OeNibeC 4-5.

Adpkela xpnong

Oa mpénel va ahdlete To Infusomat® Line Type IV
OUHPWVA PE Ta EBVIKA TPGTUTI /KAl T TPWTOKOAA
TOU VOOOKOEIOU, aMd TOUAGXIOTOV HETA atd 96 PEG
(24 peg yia Ta ot pe iktpo éyxuong 0,2 um).
An6pppn

Amoppipn cUHPWVA HE TIG TOTIKEG 08Nyieg 1i/kat
Ta KAVIKA TIPWTOKOMAL

XpnolpomooTe TV evowpatwpévn mpootacia
Tou pUOYXOUE, EQOGOV UTIAPKEL, GTO TEPIBANpA Tou
pUBUIOTH porG.

TuvOrKkeg amoBriKeuang Kat XEIPIGHOU

SuvBriKeg amoBrikeuonc:

To mpoiov mpémel va dlatnpeital oTeyvo.

Na Statnpeitat pakpid amd To NMAKO ewe.
Emonpavon yia tov xpriot

Edv, katd T Sidpkela xpriong autou Tou TpoidvTog
1 WG amOTENEGHA TNG XPIONG TOU, TAPOUGCIACTE]
KATT010 60Papo6 MEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO OTOV KATA-
OKEVAOTH /Kal 0TOV £§0UGI080TNEVO QVTITPOCWTTO
TOU Kat 0NV €BVIKNA apyr TG XWpag oag.

Edv amartolvTal mepartépw odnyie xpriong, propeite
vaTi¢ {NTHOETE amd TOV KATAGKEVAOTH 1 va TIC ANaBeTe
amo v 10ToceAida Tng B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Huepopnvia teheutaiac evnuépwaonc: 06/03/2023
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E Instrucciones de uso

Las lineas Infusomat® pueden utilizarse con
dispositivos compatibles o de conformidad con
conectores Luer (por ejemplo, 1SO 80369-7)
y son compatibles con las bombas de infusion
de B.Braun.

Esterilidad
Esterilizacion con oxido de etileno. Consulte la
informacion incluida en el envase primario.

No utilizar si el envase esta dafiado. Realice una
inspeccion visual del sistema de barrera estéril
antes de usarlo para comprobar si tiene fugas
o esta dafiado.

Uso previsto

Equipo de administracién intravenosa. Para infu-
sion por gravedad o mediante bombas compatibles.
De un solo uso, no reutilizable.

Indicaciones

Tipo IV estandar

Indicaciones: Para soluciones estandar de infusion
y soluciones parenterales (por ejemplo, soluciones
y lipidos para infusion parenteral), y para solucio-
nes |V de baja solubilidad y soluciones citostaticas.

Tipo con proteccion UV
Indicaciones: Para farmacos fotosensibles

Poblacion de pacientes

El dispositivo puede utilizarse en todos los pa-
cientes a los que se les prescribe una terapia de
infusion. Las lineas Infusomat® pueden emplearse
en pacientes adultos, pediatricos y neonatos. Se-
leccion de bombas y equipos especificos conforme
a los estandares nacionales y/o los protocolos del
centro hospitalario.

Usuario previsto

Las lineas Infusomat® solo deben utilizarlas per-
sonal sanitario (enfermeros profesionales, médicos
certificados y/o con licencia, personal sanitario,
matronas, técnicos en emergencias sanitarias,
farmacéuticos) que hayan recibido una formacion
adecuada sobre esta técnica durante sus estudios.

Tras una correcta evaluacion médica y una for-
macion 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 recibido
la formacion necesaria para el uso correcto de las
lineas Infusomat®y que la formacion del paciente
ylo cuidador esté documentada por los profesiona-
les sanitarios conforme a las normativas locales.

Contraindicaciones

Los equipos de administracion intravenosa no
deben utilizarse en caso de incompatibilidad
demostrada del farmaco/solucién intravenosa
con uno de los materiales utilizados. Deberian
tenerse en cuenta el resumen de las caracteristicas
del producto de los respectivos farmacos o solu-
ciones con respecto a las contraindicaciones. Sin
administracion de hemoderivados, componentes
sanguineos o soluciones de nutricion enteral.

Riesgos residuales y reacciones adversas

Los riesgos generales que pueden producirse
durante la terapia de infusion incluyen embolia
gaseosa, infeccion local o sistémica, contamina-
cion de particulas y errores de medicacion; incluido
el administrar una dosis excesiva o insuficiente del
farmaco. Las dobleces en la linea pueden resultar
en una disminucion o una detencion del flujo de

la infusion. La fuga de farmacos/fluidos puede
suponer un peligro adicional para pacientes,
visitantes o el personal.

Precauciones

— Comprobacion visual en busca de posibles dafios
en los equipos de administracion intravenosa
antes de usarlos.

- No vuelva a montar la tapa protectora del
conector del paciente.

- Consulte siempre las instrucciones de uso de las
bombas de infusion del fabricante.

- Si se utiliza la infusion a presion sin la bomba

de infusion, elimine el aire del recipiente

previamente. Tenga en cuenta las advertencias

generales de seqguridad.

Preste atencion a las directrices generales para

infusiones paralelas.

- Tenga también en cuenta el resumen de las
caracteristicas del producto de los farmacos
o soluciones correspondientes para detectar
posibles incompatibilidades con otros farmacos/
soluciones y/o material de la linea Infusomat®
utilizada

- Verificar que todas las conexiones estén bien
ajustadas durante todo el procedimiento de
infusion

- La velocidad de flujo puede verse afectada

debido a la estructura del filtro del fluido de

Infusomat® Line SafeSet que alcanza una

retencion de particulas con una eficacia del

filtro de > 80 % para un tamafo de particula

de 3 um, la infusion de soluciones de elevada

viscosidad, las emulsiones de lipidos >10 % y

determinadas suspensiones. A este respecto,

también hay que seqguir la informacion incluida

en el resumen de las caracteristicas del producto

correspondiente.

Emplee técnicas asépticas conforme a las

directrices nacionales y/o los protocolos del

centro hospitalario.

Advertencia

No utilizar si el envase o el producto estan dafiados
o contaminados o si faltan las tapas protectoras
0 estan sueltas. La reutilizacion de dispositivos
de un solo uso supone un riesgo potencial para
el paciente o el usuario. Puede producir contami-
nacion y/o deterioro de la capacidad funcional.
La contaminacion y/o la limitacion de la capa-
cidad funcional del dispositivo pueden ocasionar
lesiones, enfermedades o incluso la muerte del
paciente.

La administracion de farmacos fotosensibles
requiere equipos de administracion intravenosa
con proteccion UV. Comprobar siempre posibles
incompatibilidades con otros farmacos o con los
materiales corresondientes de diferentes tipos de
lineas Infusomat® conforme a la informacion que
aparece en el resumen de las caracteristicas del
producto del farmaco. Comprobar siempre si el
uso de un filtro de 0,2 pm aparece en el resumen
de las caracteristicas del producto del respectivo
farmaco.

Instrucciones de uso
© llustraciones en las paginas 4-5.

Duracion de uso

La linea Infusomat® para soluciones intravenosas
debe cambiarse conforme a los estandares nacio-
nales y/o los protocolos del centro hospitalario,
como maximo después de 96 h (24 h para los
equipos con un filtro de infusion de 0,2 pm).

Eliminacion
Eliminacion conforme a las directrices locales y/o
los protocolos clinicos.

Utilizar la proteccion integrada del punzon en la
carcasa del regulador de flujo para su posterior
eliminacion.

Condiciones de conservacion y transporte
Condiciones de conservacion:

Mantener seco.

No exponer a la luz solar.

Aviso para el usuario

En el caso de que se produzca un incidente grave
durante el uso de este producto o como conse-
cuencia del mismo, le rogamos que lo notifique al
fabricante y/o al representante autorizado, y a la
autoridad competente de su pais.

Si se precisan otras instrucciones de uso, pueden
solicitarse al fabricante o conseguirse en la pagina
web de B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Fecha de la ultima revision: 06/03/2023
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Kasutusjuhend

Tooteid Infusomat® Line voib kasutada seadme-
tega, mis dhilduvad voi sobituvad Luer-iihen-
dustega (nt 1SO 80369-7) ja iihilduvad B.Brauni
infusioonipumpadega.

Steriilsus
Steriliseeritud etiileenoksiidiga. Palun tutvuge
miiligipakendil oleva teabega.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Enne
kasutamist kontrollige visuaalselt, et steriilsus-
barjaar ei oleks kahjustatud.

Sihtotstarve

l.v.-manustamiskomplekt. Infundeerimiseks
gravitatsiooni ja ihilduvate pumpade toimel.
Uhekordselt kasutatav, mitte korduvkasutatada.
Niidustus

Tiitip IV-Standard

Ndidustused Standardsete infusioonilahuste
ja parenteraalsete vedelike (nt parenteraalsete
infusioonilahuste ja lipiidide jaoks) ning madala
lahustuvusega i.v.-lahuste ja tsiitostaatiliste
lahuste jaoks.

Tiitip Light Protect
Naidustused Valgustundlike ravimite jaoks

Patsiendipopulatsioon

Seadet véib kasutada koigil patsientidel, kellele on
vilja kirjutatud infusioonravi. Tooteid Infusomat®
Line voib kasutada tdiskasvanutel, lastel ja vast-
stindinutel. Pump ja komplektid tuleb valida
ldhtuvalt riiklikest standarditest ja/voi haigla
eeskirjadest.

Sihtkasutaja

Tooteid Infusomat® Line tohivad kasutada tiksnes
tervishoiutodtajad (6ed, litsentseeritud ja/voi
vastava tunnistusega arstid, tervishoiutddtajad,
dmmaemandad, parameedikud, farmatseudid), kes
on saanud piisava véljadppe selle tehnika alal.
Meditsiinilise hindamise ja piisava juhendamise
jérel voivad patsiendid ja/véi hooldajad samuti
saada loa teatud késitsemisvotete tegemiseks vas-
tavalt kohalikele eeskirjadele. Tervishoiutéotajate
vastutusel on tagada, et patsiente ja/véi hooldajaid
oleks juhendatud toodete Infusomat® Line dige
kasutamise alal ning et tervishoiutdotaja oleks
hooldaja ja/véi patsiendi juhendamise kohalike
dokumenteerimissuuniste jargi dokumenteerinud.
Vastuniidustused

l.v.-manustamiskomplekti ei tohi kasutada
ravimi/fi.v. lahuse téestatud sobimatuse korral
monega kasutatavatest materjalidest. Arvestage
ravimite/lahuste omaduste kokkuvdttes esitatud
vastundidustustega. Mitte manustada veretooteid,
verekomponente ega enteraalse toitmise lahuseid.
Jazkriskid/kérvaltoimed

Uldine risk infusioonravi kiigus, sealhulgas 6h-
kemboolia, lokaalne kuni siisteemne infektsioon,
osakestega saastumine, raviviga, sh ile- ja
alamanustamine. Vooliku niverdumisel vaib in-
fusioonivool vaheneda voi katkeda. Patsientidele,
kiilastajatele ja tootajatele voib olla ohtlik ka
ravimite/vedelike leke.

Ettevaatusabindud

- Enne kasutamist kontrollige visuaalselt, et i.v.-
komplekt ei oleks kahjustatud.

- Arge paigaldage uuesti patsiendikonnektori
kaitsekorki.

- Vaadake alati tootja juhendit infusioonipum-
padele.

- Kui kasutate réhkinfusiooni ilma infusiooni-
pumbata, siis eemaldage esmalt mahutist dhk.
Jargige Uldisi ohutusjuhiseid.

- Arvestage paralleelinfusioonide iildjuhistega.

- Lugege ka ravimite/lahuste omaduste kokkuvo-

tet, et leida voimalikke ravimite/lahuste ja/voi

materjalide sobimatusi kasutatava Infusomat®

Line'iga.

Jélgige kogu infusiooniprotseduuri valtel kdiki

lihendusi tiheduse suhtes.

Infusomat® Line SafeSeti vedelikufiltri struk-

tuuri tottu, mis 3 um osakeste suuruse korral

saavutab > 800% filtreerimistohususe, vdib olla

moéjutatud védga viskoossete lahuste, > 10%

lipiidiemulsioonide ja teatud suspensioonide

voolukiirus. Selle tottu tuleb jargida ka vastava
toote omaduste kokkuvéttes esitatud teavet.

Kasutage aseptilist tehnikat vastavalt riiklikele

eeskirjadele ja/voi haiglas kehtivale korrale.

Hoiatus

Arge kasutage, kui pakend véi toode on kahjusta-
tud voi saastunud véi kui kaitsekorgid on lahti voi
puuduvad. Uhekordsete seadmete taaskasutamine
tekitab patsiendile voi kasutajale potentsiaalse
riski. See voib pdhjustada seadme saastumist ja/véi
funktsioonihiireid. Seadme saastumine ja/véi
funktsioonihdired vdivad pdhjustada patsiendi
vigastusi, haigusi voi surma.

Valgustundlike ravimite manustamine nouab UV-
kaitsega i.v.-manustamiskomplekte. Kontrollige
alati ravimi omaduste kokkuvottest, kas esineb
sobimatusi teiste ravimite vdi Infusomat® Line'i
erinevate materjalidega. Kontrollige alati ravimi
omaduste kokkuvottest, kas 0,2 um filtri kasuta-
mine on lubatud.

Kasitsemisjuhised

© Joonised |k 4-5.

Kasutuse kestus

Infusomat® Line Type IV tuleb vahetada vastavalt
riiklikele standarditele ja/véi haigla eeskirjadele,
aga hiljemalt 96 h jérel (0,2 um infusioonifiltriga
komplektide puhul 24 h jarel).

Jaatmekaitlus

Korvaldage kasutusest vastavalt kehtivatele
suunistele ja/vai kliinilisele protokollile.

Araviskamisel kasutage vooluregulaatori korpuse
integreeritud teravikukaitset.

Siilitamise ja kdsitsemise tingimused
Hoiustamistingimused:

Hoida kuivas.

Hoida péikesevalguse eest.

Mirkus kasutajale

Kui selle toote kasutamise ajal véi selle kasutamise
tagajérjel tekib tdsine ohujuhtum, teatage sellest
palun tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ja
riiklikule padevale asutusele.

Kui vajate taiendavaid kasutusjuhiseid, voite neid
kiisida tootjalt véi hankida B.Brauni kodulehelt
https:/[eifu.bbraun.com/.

Viimase redaktsiooni kuupéev: 2023-03-06
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Kayttoohje

Infusomat® Line -letkuja voidaan kayttda
laitteissa, jotka ovat Luer-liittimien kanssa yh-
teensopivia tai niiden mukaisia (eli ISO 80369-7
-standardin mukaisia), ja yhteensopivien B. Braun
-infuusiopumppujen kanssa.

Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla. Katso tiedot sisdpak-
kauksesta.

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut.
Tarkista ennen kdyttod silmamaidrdisesti, ettei
tuotteen steriili estejarjestelma ole vaurioitunut.

Kayttotarkoitus
|.V.-antosarja. Infuusioon painovoimalla ja yh-
teensopivilla pumpuilla. Kertakdyttéinen, ei saa
kéyttad uudelleen.

Kayttdaihe

Tyyppi IV-Standard

Kéyttoaiheet: Vakioinfuusioliuoksille ja pa-
renteraalisille nesteille (esim. parenteraaliset
infuusioliuokset ja lipidit) seké niukkaliukoisille
IV-liuoksille ja sytostaattiliuoksille.

Tyyppi Light Protect
Kayttoaiheet: Valolle herkille ladkkeille

Potilasryhma

Laitetta voidaan kayttaa kaikille potilaille, joille
on madratty infuusiohoitoa. Infusomat® Line
-letkuja voidaan kadyttaa aikuisilla, lapsilla ja
vastasyntyneilld. Pumppu ja kdytettdvat sarjat on
valittava kansallisten standardien ja/tai sairaalan
kéytdntojen mukaisesti.

Suunniteltu kayttdja

Infusomat® Lines -letkuja saavat kdyttad aino-
astaan terveydenhuollon ammattilaiset (sairaan-
hoitajat, laillistetut 1dakarit, terveydenhuollon
asiantuntijat, kitilot, ensihoitajat, farmaseutit),
jotka ovat saaneet tatd tekniikkaa koskevan
koulutuksen.

Myos potilaat ja/tai heidén hoitajansa voivat
saada oikeuden tehdd tiettyja késittelyvaiheita
|daketieteellisen arvion perusteella ja riittdvan
opastuksen saatuaan, jos tdma on sallittua lait-
teen kdyttomaassa. Terveydenhuollon tydntekijat
vastaavat siitd, ettd hoitajat ja/tai potilaat koulu-
tetaan kdyttdmaan Infusomat® Line -letkuja oikein
ja ettd terveydenhuollon tydntekija dokumentoi
hoitajalle ja/tai potilaalle annetun koulutuksen
paikallisten dokumentointiohjeiden mukaisesti.

Vasta-aiheet

IV-antosarjoja ei saa kdyttdd, jos tiedossa on
ladkkeen/IV-liuoksen yhteensopimattomuus jonkin
kdytetyn materiaalin kanssa. Ladkkeiden/liuosten
valmisteyhteenvedoissa esitetyt vasta-aiheet on
otettava huomioon. Ei verituotteiden, -kompo-
nenttien ja enteraalisten ravintoliuosten antoon.

Jadnnosriskit ja haittavaikutukset
Infuusiohoidon yleiset riskit, kuten ilmaembolia,
paikallinen tai systeeminen infektio, hiukkas-
kontaminaatio, ladkintévirhe, kuten liiallinen tai
riittdmaton antaminen. Letkun taittuminen voi
vahentad infuusionesteen virtausta tai keskeyttaa
sen. Ladkkeiden/nesteiden vuodosta voi aiheutua
vaaraa potilaille, vierailijoille tai tydntekijdille.

Varotoimet

- Tarkista IV-sarjat ennen kdyttoa silmamaarai-
sesti vaurioiden varalta.

- Al laita potilasliittimen suojakorkkia takaisin
paikalleen.

- Katso aina infuusiopumppujen kdyttdohjeet
pumpun valmistajan ohjeista.

- Jos infuusio annetaan painovoimaisena ilman
infuusiopumppua, poista ilma séiliostd ennen
infuusion aloittamista. Noudata yleisia turval-
lisuuteen liittyvia varotoimia.

- Noudata rinnakkaisinfuusiota koskevia yleisia
ohjeita.

- Ota huomioon myés |adkkeiden/liuosten val-

misteyhteenvetojen tiedot ladkkeiden/liuosten

jaltai kdytettdvan Infusomat® Line -tuotteen
mahdollisista yhteensopimattomuuksista.

Valvo kaikkien liitosten tiiviyttd koko infuusio-

toimenpiteen ajan.

Infusomat® Line SafeSet -laitteen rakenteen

vuoksi, joka suodattaa pois > 80% véhintaan

3 pm:n hiukkasista, erittdin viskoosisten liu-

osten, > 10 % rasvaemulsioiden ja tiettyjen

suspensioiden infuusio voi vaikuttaa virtausno-
peuteen. Ota talta osin huomioon myds kyseisen
valmisteyhteenvedon tiedot.

- Kéytd kansallisten ohjeiden ja/tai sairaalan
protokollien mukaisia aseptisia tekniikkoja.

Varoitus

Ala kayta, jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut
tai kontaminoitunut tai jos jokin suojakorkki on
16ysa tai puuttuu. Kertakdyttolaitteiden kayttami-
nen uudelleen voi vaarantaa potilaan tai kdyttdjan
turvallisuuden. Se saattaa johtaa kontaminaatioon
jaltai puutteelliseen toimintaan. Kontaminaatio
jatai laitteen puutteellinen toiminta saattaa joh-
taa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Valolle herkkien ladkkeiden antamiseen tarvitaan
UV-suojattu IV-antosarja. Tarkista aina, onko l&dk-
keen valmisteyhteenvedossa mainittu yhteensopi-
mattomuuksia muiden |dakkeiden tai Infusomat®
Line -letkujen materiaalien kanssa. Tarkista aina,
onko ladkkeen valmisteyhteenvedossa maaratty
0,2 pm:n suodattimen kaytosta.

Kayttdohjeet

© Kuvat sivuilla 4-5.

Kayton kesto

Infusomat® Line Type IV -laite on vaihdettava kan-
sallisten standardien ja/tai laitoksen kayténtdjen
mukaisesti ja viimeistan 96 tunnin vilein (sarjat,
joissa on 0.2 pm:n infuusiosuodatin, 24 tunnin
vilein).

Havittaminen

Hivitd paikallisten maardysten ja/tai kliinisten
kéytantojen mukaisesti.

Kayta havitettdessa rullasulkimen koteloon integ-
roitua piikkisuojusta.

Sailytys- ja kasittelyolosuhteet
Séilytysolosuhteet:

Séilytd kuivassa.

Suojattava auringonvalolta.

Huomautus kayttajille

Jos tamén tuotteen kdytdn aikana tai sen kdyton
seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitd on
ilmoitettava valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle
edustajalle sekd kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Tarkempia kdyttoohjeita voi tarvittaessa pyytaa
valmistajalta tai noutaa B.Braunin verkkosivus-
tolta: https://eifu.bbraun.com/.

Tarkistettu viimeksi: 06.03.2023
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Mode d'emploi

Infusomat® Lines peut étre utilisé avec les dispo-
sitifs compatibles ou conformes aux connecteurs
Luer (ex. : ISO 80369-7) et compatibles avec les
pompes a perfusion B. Braun infusion.

Stérilité

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Consulter les infor-
mations figurant sur I'emballage principal.

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé. Inspecter
visuellement le systeme de barriere stérile pour
identifier toute anomalie et 'intégrité avant
I'utilisation.

Objectif visé

Systéme d'administration L.V. Pour perfusion par
gravité et pompes compatibles. Utilisation unique,
ne pas réutiliser.

Indication

Type IV standard

Indications : Pour les solutions de perfusion stan-
dard et les liquides parentéraux (ex. : solutions et
lipides pour perfusion parentérale), et pour les
solutions IV faiblement solubles et les solutions
cytostatiques.

Type Light Protect

Indications : Pour les médicaments sensibles a la
lumiere

Population de patients

L'appareil peut étre utilisé pour tous les patients
auxquels un traitement par perfusion est pres-
crit. Infusomat® Lines peut étre utilisé chez
I'adulte, I'enfant et le nouveau-né. La pompe et
les systémes associés doivent étre sélectionnés
conformément aux normes nationales et/ou aux
protocoles hospitaliers.

Utilisateur prévu

Infusomat® Lines ne doit étre utilisé que par les
professionnels de la santé (infirmiers diplémés,
médecins autorisés et/ou certifiés, professionnels
de la santé, sages-femmes, professionnels para-
médicaux, pharmaciens) ayant recu une formation
adaptée au sujet de cette technique dans le cadre
de leurs études.

Apreés avoir recu des instructions adaptées et
une évaluation, les patients et/ou les soignants
peuvent étre autorisés a prendre le relais pour des
étapes de manipulation définies, selon les direc-
tives nationales. Les professionnels de santé sont
responsables de la formation des patients et/ou
des soignants a la bonne utilisation d'Infusomat®
Lines et de la documentation de cette formation
conformément aux directives locales en matiere
de documentation.

Contre-indications

Les systémes d'administration IV ne doivent pas
étre utilisés en cas d'incompatibilité prouvée entre
le médicament/la solution IV et I'un des matériaux
utilisés. Le résumé des caractéristiques du produit
des médicaments/solutions doit étre consulté afin
de connaitre les contre-indications éventuelles.
L'administration de produits et composants
sanguins, et de solutions de nutrition entérale
n'est pas autorisée.

Risques résiduels et effets secondaires

Les risques généraux survenant pendant la per-
fusion sont I'embolie gazeuse, I'infection locale
a systémique, la contamination par des particules,
et |'erreur de traitement, dont la sur- ou sous-ad-
ministration. La torsion de la ligne peut entrainer

I'arrét ou la réduction du débit de perfusion.
La fuite de médicaments/liquides peut représenter
un risque supplémentaire pour les patients, les
visiteurs ou le personnel.

Précautions

- Veérifier visuellement que les systemes d'admi-
nistration IV ne sont pas endommagés avant
de l'utiliser.

Ne pas replacer le capuchon de protection du
connecteur patient.

Reportez-vous toujours au mode d'emploi
du fabricant pour l'utilisation des pompes
a perfusion.

Si une perfusion a pression sans pompe a per-
fusion est utilisée, retirer I'air du contenant au
préalable. Respectez les précautions de sécurité
générales !

Respecter les consignes générales relatives aux
perfusions paralleles.

- Consulter également le résumé des caractéris-
tiques du produit des médicaments/solutions
pour connaitre les incompatibilités possibles
des médicaments/solutions et/ou les matériaux
de I'Infusomat® Line utilisé.

Surveiller I'étanchéité de toutes les connexions
pendant toute la durée de la perfusion.

- En raison de la structure du filtre de liquide
de I'Infusomat® Line SafeSet qui permet une
rétention de particules avec une efficacité du
filtre de > 80 % pour une taille de particule de
3 um, la perfusion de solutions tres visqueuses,
d'émulsions lipidiques > 10 % et de certaines
suspensions peut affecter le débit. A cet égard,
les informations figurant dans le résumé des
caractéristiques du produit concerné doivent
également étre suivies.

Utiliser une technique aseptique conformément
aux directives nationales et/ou aux protocoles
de I'hopital.

Avertissement

N'utilisez pas le dispositif si I'emballage ou le
produit est endommagé ou contaminé ou si les
capuchons de protection sont desserrés ou man-
quants. La réutilisation d'éléments a usage unique
est dangereuse pour le patient et I'utilisateur. Elle
peut provoquer une contamination et/ou une
réduction de la fonctionnalité. La contamination
et/ou la fonctionnalité limitée du dispositif
peuvent causer des blessures, des maladies voire
la mort du patient.

L'administration de médicaments photosensibles
nécessite des systémes d'administration IV proté-
gés contre les UV. Vérifiez toujours si des incom-
patibilités avec d'autres médicaments ou avec les
matériaux des différents types d'Infusomat® Lines
sont mentionnées dans le résumé des caractéris-
tiques du produit du médicament. Toujours vérifier
si |'utilisation d'un filtre 0,2 pm est mentionnée
dans le Résumé des caractéristiques du produit
du médicament.

Instructions d'utilisation
© lllustrations aux pages 4-5.

Durée d'utilisation

Infusomat® Line Type IV doit étre changé
conformément aux normes nationales et/ou aux
protocoles hospitaliers, mais au plus tard apres
96 h (24 h pour les systemes dotés d'un filtre
a perfusion de 0,2 pm).

Elimination

La mise au rebut doit respecter les directives
locales et/ou les protocoles cliniques.

Utiliser la protection du perforateur intégrée
au niveau du boitier du régulateur de flux pour
élimination.

Conditions de stockage et de manutention
Conditions de stockage :

Garder au sec.

Tenir a I'abri des rayons du soleil.

Avis a l'utilisateur

Si un incident grave se produit pendant ou aprés
I'utilisation de ce produit, veuillez le signaler au
fabricant et/ou a son représentant autorisé ainsi
qu'a votre autorité nationale.

Si des modes d'emploi supplémentaires sont requis,
ils peuvent étre demandés aupres du fabricant ou
téléchargés sur la page d'accueil de B. Braun :
https://eifu.bbraun.com/.

Date de mise & jour : 06/03/2023
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m Upute za upotrebu

Linije za Infusomat® mogu se upotrebljavati s pro-
izvodima koji su kompatibilni ili uskladeni s Luer
prikljuécima (npr. ISO 80369-7) i kompatibilnim
infuzijskim pumpama marke B. Braun.

Sterilnost

Sterilizirano etilen-oksidom. Pogledajte informa-
cije na primarnoj ambalazi.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno.
Prije upotrebe vizualno pregledajte sustav sterilne
barijere na ostecenja i cjelovitost.

Predvidena namjena

Set za |.V. primjenu. Za infuziju pomocu gravitacije
i kompatibilnih pumpi. Za jednokratnu upotrebu,
nemojte ponovno upotrebljavati.

Indikacija

Vrsta IV standardna

Indikacije: Za standardne infuzijske otopine i pa-
renteralne tekucine (npr. otopine za parenteralnu
infuziju i lipide) te za slabo topljive IV otopine
i otopine citostatika.

Vrsta Zasti¢eno od svjetlosti
Indikacije: Za lijekove osjetljive na svjetlost

Populacija bolesnika

Ovaj se proizvod moZe upotrebljavati u svih pa-
cijenata kojima je propisana infuzijska terapija.
Linije za Infusomat® mogu se upotrebljavati kod
odraslih, pedijatrijskih i neonatalnih bolesnika.
Odabir pumpe i namjenskih setova u skladu s na-
cionalnim standardima i/ili bolni¢kim protokolima.

Predvideni korisnik

Linije za Infusomat® smiju upotrebljavati samo
profesionalni zdravstveni djelatnici (profesionalne
medicinske sestre, licencirani ifili certificirani
lije¢nici, zdravstveni radnici, primalje, bolnicari,
farmaceuti) koji su u okviru svojeg obrazovanja
primjereno obuceni za ovu tehniku.

Nakon medicinske procjene i odgovarajucih uputa,
bolesnici ifili njegovatelji takoder mogu obavljati
odredene korake rukovanja u skladu s nacionalnim
smjernicama. Zdravstveni djelatnici odgovorni su
za to da zajamde da su bolesnici ifili njegovatelji
obuceni za ispravnu uporabu linija za Infusomat®
te da je obucavanje njegovatelja ifili bolesnika
dokumentirao zdravstveni djelatnik sukladno
s lokalnim smjernicama za dokumentiranje.

Kontraindikacije

Setovi za IV primjenu ne smiju se upotrebljavati
u slucaju dokazane inkompatibilnosti lijeka /
infuzijske otopine s nekim od upotrijebljenih
materijala. Treba uzeti u obzir kontraindikacije
opisane u SaZetku opisa svojstava lijekova ili
otopina. Zabranjena je primjena krvnih proizvoda
i komponenti te otopina za enteralnu prehranu.

Preostali rizici/nuspojave

Op¢i rizici do kojih dolazi tijekom infuzijske
terapije, ukljucujuci zracnu emboliju, lokalnu
i sistemsku infekciju, kontaminaciju ¢esticama,
pogreske u lije¢enju ukljucujuéi prekomjernu i ne-
dostatnu opskrbu. Savijanje linije moze rezultirati
smanjenjem ili zaustavljanjem protoka infuzije.
Curenje lijekova/tekucina moze stvoriti dodatnu
opasnost za bolesnike, posjetitelje i osoblje.

Mjere opreza

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li ostecenja
na setovima za IV primjenu.

- Nemojte ponovno pri¢vrscivati zastitnu kapicu
prikljucka za bolesnika.

- Uvijek pogledajte proizvodaceve upute za
uporabu infuzijskih pumpi.

- Ako se primjenjuje infuzija pod tlakom bez
infuzijske pumpe, prethodno uklonite zrak iz
spremnika. Pridrzavajte se opcih mjera opreza.
Pridrzavajte se opc¢ih smjernica za paralelne
infuzije.

Uzmite u obzir i odgovarajuci sazetak opisa
svojstava lijekova/otopina u vezi s mogucim
inkompatibilnostima lijekova/otopina ifili
materijala upotrijebljene linije za Infusomat®
- Pratite nepropusnost svih prikljucaka tijekom

cijelog postupka davanja infuzije

- Zbog strukture filtra tekucina proizvoda
Infusomat® Line SafeSet kojim se postize
zadrzavanje cCestica s ucinkovitos¢u filtra
>80% za Cestice veli¢ine 3 pm, davanje vi-
sokoviskoznih otopina, emulzija lipida >10%
i odredenih suspenzija infuzijom moze utjecati
na brzinu protoka. U tom pogledu pridrzavajte
se i informacija u predmetnim sazetcima opisa
svojstava lijeka.

Primjenjujte asepticne tehnike u skladu s nacio-
nalnim smjernicama ifili bolni¢kim protokolima.

Upozorenje

Nemojte upotrebljavati ako su pakiranje ili proi-
zvod osteceni ili kontaminirani ili ako su zastitne
kapice labave ili nedostaju. Ponovna upotreba
proizvoda za jednokratnu upotrebu predstavlja
potencijalni rizik za bolesnika ili korisnika. To mozZe
dovesti do kontaminacije ifili ograni¢ene funkci-
onalnosti. Kontaminacija i/ili ograni¢ena funkci-
onalnost proizvoda moze rezultirati ozljedama,
boles¢u ili smréu pacijenta.

Za primjenu lijekova osjetljivih na svjetlost po-
trebni su setovi za IV primjenu s UV-zastitom.
Uvijek provjerite jesu li u saZetku opisa svojstava
lijeka navedene inkompatibilnosti s drugim lije-
kovima ili materijalima razli¢itih vrsta linija za
Infusomat®. Uvijek provjerite je |i uporaba filtra od
0,2 um navedena u sazetku opisa svojstava lijeka.

Upute za rad

© llustracije na stranici 4-5.

Trajanje primjene

Liniju za Infusomat® vrste IV trebalo bi mijenjati
u skladu s nacionalnim standardima i/ili bolni¢kim
protokolima, ali najkasnije nakon 96h (24 h za
setove s infuzijskim filtrom od 0,2 um).

Odlaganje u otpad

Zbrinjavanje obavite u skladu s lokalnim propisima
ifili Klinickim protokolima.

Prilikom odlaganja u otpad upotrebljavajte integri-
ranu zastitu za Siljak na kucistu regulatora protoka.
Uvjeti skladiStenja i rukovanja

Uvjeti skladistenja:

Cuvati na suhom.

Drzati podalje od sunceve svjetlosti.

Napomena za korisnika

Ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao
posljedica njegove upotrebe dode do ozbiljnog
incidenta, prijavite to proizvodacu ifili njegovu
ovlastenom predstavniku i vasem nacionalnom
nadleznom tijelu.

Ako su vam potrebne druge upute za uporabu,
moZete ih zatraziti od proizvodaca ili preuzeti
na pocetnoj internetskoj stranici tvrtke B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum posljednje revizije: 6. 3. 2023.
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m Hasznalati utasitas

Az Infusomat® Line vezetékek olyan eszko-
zokkel hasznalhatok, amelyek kompatibilisek
a Luer-csatlakozokkal vagy megfelelnek
a Luer-csatlakozokra vonatkozo szabvanyoknak
(pl. 1SO 80369-7), és kompatibilisek a B. Braun
inflziés pumpakkal.

Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizélva. Lasd az elsédleges
csomagolason talalhato tajékoztatast.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt. Hasznalat
elétt szemrevételezéssel ellendrizze a sterilgat-
rendszer sériilésmentességét és teljességét.

Rendeltetés

IV infaziés szerelék. Kompatibilis pumpakkal vég-
zett, gravitacios elven miikadd infuziohoz. Egyszeri
hasznalatra, ne hasznalja fel ujra.

Javallat

IV-Standard tipus

Javallatok: Standard infuziés oldatokhoz és
parenteralis folyadékokhoz (pl. parenteralis infu-
zi6s oldatokhoz és lipidekhez), valamint alacsony
oldhatésagu infuzios oldatokhoz és citosztatikus
oldatokhoz.

Light Protect tipus

Javallatok: Fényérzékeny gydgyszerekhez
Betegpopulacio

Az eszkdz minden olyan betegnél hasznalhato,
akinek infuzids terdpiat irtak el6. Az Infusomat®
Line vezetékek felnéttek, gyermekek és Ujsziilottek
esetében hasznalhatok. A pumpa és az erre a célra
szolgalo szerelékek kivalasztasanak a nemzeti
szabvanyoknak ésfvagy a korhazi protokolloknak
megfelelden kell torténnie.

Tervezett felhasznalo

Az Infusomat® Line vezetékeket kizardlag olyan
egészségligyi szakemberek (hivatasos apolok,
engedéllyel rendelkezé és/vagy mindsitett orvo-
sok, egészségiigyi dolgozok, sziilésznék, mentdsok,
gyogyszerészek) hasznalhatjak, akik a tanulma-
nyaik soran megfelel6 képzésben részesiiltek erre
a technikara vonatkozoan.

Orvosi vizsgalatot és megfelel utmutatast ko-
vetben a betegek és/vagy a gondozok szamara
is engedélyezhetd, hogy bizonyos meghatarozott
kezelési lépéseket a nemzeti iranymutatasoknak
megfeleléen atvegyenek. Az egészségligyi dolgozok
feleldsek azért, hogy a betegek és/vagy a gondozdk
eligazitast kapjanak az Infusomat® Line vezetékek
helyes hasznélatardl, valamint hogy a gondozék-
nak és/vagy a betegeknek nyujtott Utmutatast
az egészségligyi dolgozok a dokumentaciora
vonatkozo helyi iranyelveknek megfeleléen do-
kumentaljak.

Ellenjavallatok

Az intravénds infuzios szerelékek nem hasznal-
hatok a gyogyszer/infuziés oldat igazolt 6ssze-
férhetetlensége esetén a felhasznalt anyagok
valamelyikével. Az ellenjavallatok tekintetében
figyelembe kell venni a gyogyszerek/oldatok
alkalmazasi eldirasat. Nem hasznalhat6 vérkészit-
mények, vérkomponensek és enteralis tapoldatok
beadasara.

Fennmaradé kockazatok / Mellékhatasok

Az infazios terapia soran el6forduld altalanos
kockazatok, tébbek kozott a Iégembdlia, a helyi
és szisztémas fertozések, a részecskeszennyezés,
valamint a gyogyszerelési hiba, beleértve a tul- és

aluladagolast. A vezeték megtorése az infuzios
aramlas csokkenését vagy leallasat eredményez-
heti. A gyogyszerek/folyadékok szivargasa tovabbi
veszélyforrast jelenthet a betegek, a latogatok,
valamint a személyzet szdmara.

Ovintézkedések

- Hasznalat el6tt ellendrizze szemrevételezéssel
az intravénas infuzios szerelékek sériilésmen-
tességét.

- Ne tegye vissza a betegcsatlakozo véddkupakjat.

- Mindig olvassa el az infuziés pumpak gyarto-
janak hasznalati utasitasat.

- Tulnyomasos infazi¢ infuziés pumpa nélkili
alkalmazasa esetén elézetesen tavolitsa el
a leveg6t a tartalybol. Tartsa be az altalanos
biztonsagi ovintézkedéseket!

- Tartsa szem el6tt a parhuzamos infuziokra

vonatkozo altaldnos iranyelveket.

A gydgyszerek/oldatok ésfvagy a hasznalt

Infusomat® Line anyaganak esetleges Gssze-

férhetetlenségeit illetéen vegye figyelembe

a gyogyszerek/oldatok megfelelé alkalmazasi

eldirasait is.

Rendszeresen ellendrizze a csatlakozasok szo-

rossagat az infuzios eljaras teljes idétartama

alatt.

- Az Infusomat® Line SafeSet folyadéksziiré
szerkezetének kdszénhetden, amely 3 pm-es
részecskeméret esetén > 8000-o0s sziir6haté-
konysagu részecske-visszatartast ér el, a nagy
viszkozitasu oldatok, a > 10%-os lipidemulziok
és bizonyos szuszpenziok beadasa befolyasol-
hatja az aramlasi sebességet. Erre tekintettel,
kérjiik, figyeljen a megfeleld alkalmazasi el6-
irasban szerepl6 informaciokra is.

- A nemzeti iranyelvek és/vagy a korhazi protokol-
lok szerinti aszeptikus eljarasokat alkalmazzon.

Figyelmeztetés

Ne hasznalja, ha a csomagolds vagy a termék
sériilt vagy szennyezett, valamint ha a védoku-
pakok meglazultak vagy hianyoznak. Az egyszeri
hasznalatra szolgald eszkdzék ujboli felhaszna-
lasa potencialis veszélyt jelent a beteg, valamint
a felhasznald szamara. Ez szennyezdédéshez
és/vagy a mikddoképesség romlasahoz vezethet.
A szennyezGdés és/vagy az eszkdz nem megfelelé
miikddése a beteg sériilését, egészségkarosodasat
vagy halalat okozhatja.

A fényérzékeny gyogyszerek beadasahoz UV-vé-
delemmel ellatott intravénas inflziés szerelékek
sziikségesek. Mindig ellendrizze, hogy szerepel-e
a mas gyogyszerekkel vagy a kiilonbozo tipusi
Infusomat® Line vezetékek megfelel anyagaival
valo dsszeférhetetlenség a gyogyszer alkalmazasi
eléirasaban. Mindig ellendrizze, hogy szerepel-e
20,2 um-es sz(iré hasznalatara vonatkozo kijelen-
tés a gyogyszer alkalmazasi elGirasaban.

Kezelési atmutato
© Lasd a 4-5. oldalon talalhato illusztraciokat.

A hasznalat id6tartama

Az IV tipust Infusomat® Line vezetéket a nemzeti
szabvanyoknak és/vagy a korhazi protokolloknak
megfelelden, de legkésdbb 96 ora (0,2 um-es
infuzios szlrével ellatott szerelékek esetében
24 ora) elteltével ki kell cserélni.
Artalmatlanitas

A helyi iranyelveknek és/vagy a klinikai protokol-
loknak megfelelen kell artalmatlanitani.

Az artalmatlanitashoz hasznaljon integralt tiiske-
védelmet az aramlasszabalyozo hazanal.

Tarolasi és kezelési feltételek
Tarolasi feltételek:

Szérazon tartando.

Napfénytdl védve tartando.

Megjegyzés a felhasznalé szamara

Ha a termék hasznélata soran, vagy annak kovet-
keztében sulyos, varatlan esemény kovetkezett
be, kérjiik, jelentse a gyartonak és/vagy a gyarto
meghatalmazott képviseldjének, valamint az ille-
tékes nemzeti hatosagnak.

Amennyiben tovabbi hasznalati utasitasokra
van sziiksége, azokat kérheti a gyartotol, vagy
beszerezheti a B. Braun honlapjarol:
https://eifu.bbraun.com/.

Az utolsé modositas datuma: 2023. 03. 06.
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m Petunjuk penggunaan

Infusomat® Lines dapat digunakan dengan alat
yang kompatibel atau sesuai dengan konektor Luer
(misalnya, 1SO 80369-7) dan kompatibel dengan
pompa infus B. Braun.

Sterilitas
Disterilkan oleh EO. Harap baca informasi
mengenai pengemasan utama.

Jangan gunakan jika kemasan rusak. Periksa sistem
penghalang steril untuk memastikan integritasnya
dan tidak ada yang retak sebelum digunakan.

Tujuan penggunaan

Pengaturan pemberian obat melalui I.V. Untuk
infus yang diberikan dengan bantuan gaya
gravitasi dan pompa yang kompatibel. Untuk
sekali pakai, jangan digunakan kembali.

Indikasi

Tipe IV Standar

Indikasi: Untuk larutan infus standar dan cairan
parenteral (misalnya, larutan infus parenteral dan
lipid), serta untuk larutan IV dengan tingkat larut
rendah dan larutan sitostatika.

Tipe Perlindungan Cahaya
Indikasi: Untuk obat-obatan yang sensitif terhadap
cahaya

Populasi pasien

Alat ini dapat digunakan untuk semua pasien yang
memerlukan terapi infus. Infusomat® Lines dapat
digunakan untuk pasien dewasa, anak-anak, dan
bayi yang baru lahir (neonata). Pilihan pompa
dan infus set khusus disesuaikan dengan standar
yang berlaku di masing-masing negara dan/atau
protokol rumah sakit.

Pengguna yang Dimaksudkan

Infusomat® Lines hanya boleh digunakan
oleh tenaga kesehatan profesional (perawat
profesional, dokter yang berlisensi dan/atau
tersertifikasi, tenaga medis, bidan, paramedis, dan
apoteker) yang telah mendapatkan pelatihan yang
memadai terkait penggunaan teknik ini.

Setelah menyelesaikan penilaian medis dan
pelatihan yang memadai, pasien dan/atau
pengasuh juga dapat diizinkan untuk melakukan
langkah-langkah penanganan yang telah
ditetapkan sesuai dengan pedoman yang berlaku
di setiap negara. Tenaga kesehatan bertanggung
jawab untuk memastikan pasien dan/atau
pengasuh diberikan petunjuk tentang penggunaan
Infusomat® Lines yang benar dan petunjuk yang
diberikan kepada pengasuh dan/atau pasien
tersebut didokumentasikan oleh tenaga kesehatan
sesuai dengan pedoman dokumentasi setempat.

Kontraindikasi

Infus set IV tidak boleh digunakan jika obat/larutan
IV terbukti tidak cocok dengan salah satu bahan
yang digunakan. Ringkasan karakteristik produk
pada obat/larutan terkait kontraindikasi harus
dipertimbangkan. Tidak boleh ada pemberian
produk darah, komponen darah, atau larutan
nutrisi enteral.

Risiko Sisa/Efek samping

Risiko umum yang terjadi selama terapi infus
termasuk embolisme udara, infeksi lokal hingga
sistemik, kontaminasi partikulat, kesalahan
pengobatan, termasuk kelebihan atau kekurangan
pasokan. Selang yang kusut dapat menyebabkan
laju aliran infus melambat atau berhenti.

Kebocoran obat/cairan dapat menimbulkan bahaya
tambahan bagi pasien, pengunjung, atau staf.

Tindakan pencegahan

- Periksa infus set IV sebelum digunakan untuk
mengetahui apakah terdapat kerusakan atau
tidak.

- Jangan pasang kembali tutup pelindung pada

konektor pasien.

Selalu baca petunjuk penggunaan pompa infus

yang diberikan oleh produsen.

- Jika menggunakan infus tekanan tanpa pompa
infus, keluarkan udaranya terlebih dahulu.
Perhatikan tindakan pencegahan umum untuk
keselamatan.

- Perhatikan pedoman umum untuk pemberian
infus paralel.

- Harap pertimbangkan juga ringkasan

karakteristik produk obat/larutan terkait

kemungkinan ketidaksesuaian obat/larutan dan/
atau bahan yang digunakan Infusomat® Line

Pantau kekencangan semua sambungan selama

seluruh prosedur infus

Karena struktur filter cairan pada Infusomat®

Line SafeSet yang mencapai retensi partikel

dengan efisiensi filter > 80% untuk ukuran

partikel 3 pm, infus dengan larutan yang
sangat kental, emulsi lipid > 10%, dan suspensi
tertentu dapat memengaruhi laju aliran infus.

Berkaitan dengan hal ini, ikuti juga informasi

petunjuk yang terdapat pada ringkasan

karakteristik produk yang relevan.

- Gunakan teknik-teknik aseptik sesuai dengan
panduan nasional dan/atau protokol rumah
sakit.

Peringatan

Jangan gunakan jika kemasan atau produk rusak
atau terkontaminasi atau jika tutup pelindungnya
lepas atau tidak ada. Penggunaan ulang perangkat
sekali pakai menimbulkan potensi risiko pada
pasien atau pengguna. Hal ini dapat menyebabkan
kontaminasi dan/atau penurunan kemampuan
fungsional pada alat tersebut. Kontaminasi dan/
atau keterbatasan fungsi pada perangkat dapat
menyebabkan luka, sakit, atau kematian pasien.

Pemberian obat-obatan yang sensitif terhadap
cahaya memerlukan IV yang terlindung dari sinar
UV. Selalu pastikan apakah ketidaksesuaian dengan
obat-obatan lain atau bahan-bahan dari berbagai
jenis Infusomat® Lines dinyatakan dalam ringkasan
karakteristik produk obat. Selalu pastikan apakah
penggunaan filter ukuran 0,2 um dinyatakan dalam
ringkasan karakteristik produk obat.

Petunjuk Pengoperasian
© llustrasi di halaman 4-5.

Jangka waktu penggunaan

Infusomat® Line Tipe IV harus diganti sesuai
dengan standar yang berlaku di masing-masing
negara dan/atau protokol rumah sakit, tetapi
paling lambat setelah penggunaan selama 96 jam
(24 jam untuk set dengan filter infus berukuran
0,2 pm).

Pembuangan

Pembuangan produk harus sesuai dengan pedoman
dan/atau protokol klinis setempat.

Gunakan perlindungan lonjakan arus yang
terintegrasi pada regulator aliran saat hendak
membuang produk.

Kondisi penyimg

Kondisi penyimpanan:
Pastikan tetap kering.
Jauhkan dari sinar matahari.

dan p

9

Pemberitahuan kepada pengguna

Jika selama penggunaan produk ini atau akibat
penggunaannya, terjadi insiden yang serius, harap
laporkan kepada produsen dan/atau perwakilan
resminya dan kepada pihak berwenang di negara
Anda.

Jika diperlukan, Petunjuk Penggunaan lebih lanjut
dapat diminta dari produsen atau diperoleh dari
laman B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Tanggal revisi terakhir: 06-03-2023
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(\fll Istruzioni per I'uso

Le linee Infusomat® possono essere utilizzate con
dispositivi compatibili o conformi con i connettori
Luer (ad es. ISO 80369-7) e con le pompe infusio-
nali B. Braun compatibili.

Sterilita

Sterilizzato mediante OE. Fare riferimento alle
informazioni riportate sulla confezione principale.

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.
Ispezionare visivamente il sistema a barriera
sterile prima dell'uso per verificarne I'integrita
e I'eventuale presenza di rotture.

Scopo previsto
Set di somministrazione EV. Per infusione tramite
forza di gravita e pompe compatibili. Monouso,
non riutilizzare.

Indicazione

Tipo EV standard

Indicazioni: per soluzioni per infusione e fluidi
parenterali standard (ad es. lipidi e soluzioni per
infusione parenterale) e per soluzioni EV a bassa
solubilita e per soluzioni citostatiche.

Tipo con protezione dalla luce
Indicazioni: per farmaci fotosensibili

Popolazione di pazienti

Il dispositivo puo essere usato su tutti i pazienti
a cui e stata prescritta la terapia infusionale.
Le linee Infusomat® possono essere utilizzate per
pazienti adulti, pediatrici e neonati. Selezionare
la pompa e i set dedicati in conformita con gli
standard nazionali e/o i protocolli ospedalieri.

Destinazione d'uso

Le linee Infusomat® devono essere utilizzate esclu-
sivamente da parte di operatori sanitari (infermieri
professionisti, medici qualificati e/o autorizzati,
professionisti del settore sanitario, ostetriche,
paramedici, farmacisti) che abbiano ricevuto
un'adeguata formazione su questa tecnica.

Previa valutazione medica e formazione adeguata,
& possibile consentire ai pazienti e/o ai caregiver
anche di occuparsi di specifici passaggi della pro-
cedura di utilizzo in base alle linee guida nazionali.
Gli operatori sanitari hanno la responsabilita di
verificare che i pazienti e/o i caregiver siano stati
formati in merito al corretto utilizzo delle linee
Infusomat® e che tale formazione dei caregiver
efo dei pazienti sia documentata dall'operatore
sanitario in base alle linee guida locali per la
documentazione.

Controindicazioni

| set di somministrazione EV non devono essere
utilizzati in caso di dimostrata incompatibilita del
farmaco/della soluzione EV con uno dei materiali
utilizzati. Per le controindicazioni e necessario
considerare il Riassunto delle caratteristiche del
prodotto dei farmaci/delle soluzioni. Nessuna
somministrazione di prodotti ematici, componenti
ematici e soluzioni di nutrizione enterale.

Rischi residui/Effetti collaterali

Rischi generali che si verificano durante la terapia
infusionale fra cui embolia gassosa, infezione da
locale a sistemica, contaminazione particellare,
errore associato al farmaco, come ad esempio
un'erogazione eccessiva o insufficiente. L'attorci-
gliamento della linea puo generare la diminuzione
o l'arresto del flusso di infusione. La perdita di
farmaci/liquidi puo essere un ulteriore pericolo
per i pazienti, i visitatori o lo staff.

Precauzioni
- Effettuare un controllo visivo dei set di som-
ministrazione EV per verificare I'eventuale
presenza di danni prima dell'uso.
- Non riapplicare il cappuccio di protezione del
connettore paziente.
- Fare sempre riferimento alle istruzioni per I'uso
del produttore delle pompe infusionali.
- Se si utilizza I'infusione a pressione senza una
pompa infusionale, rimuovere prima l'aria dal
contenitore. Osservare le precauzioni di sicu-
rezza generali.
Per le infusioni parallele osservare le linee guida
generali.
Prendere anche in considerazione il Riassunto
delle caratteristiche del prodotto dei farmaci/
delle soluzioni in merito alle possibili incom-
patibilita dei farmaci/delle soluzioni efo del
materiale della linea Infusomat® utilizzata.
Monitorare tutti i collegamenti per verificarne
la tenuta durante l'intera procedura di infu-
sione.
A causa della struttura del filtro per liquidi di
Infusomat® Line SafeSet che raggiunge una
ritenzione delle particelle con un'efficienza di
filtro >80% per particelle di dimensioni di 3 um,
I'infusione di soluzioni altamente viscose, emul-
sioni lipidiche >10% e determinate sospensioni
puo alterare la portata. In merito a cio, sequire
anche le informazioni riportate nel relativo
Riassunto delle caratteristiche del prodotto.
Ricorrere a tecniche asettiche in conformita
alle linee guida nazionali e/o ai protocolli
ospedalieri.

Avvertenze

Non usare il dispositivo se la confezione o il
prodotto risultano danneggiati o contaminati
oppure se i tappi di protezione sono allentati
o mancano. |l riutilizzo di dispositivi monouso
crea un potenziale rischio per il paziente o per
I'operatore. Pud provocare contaminazione efo
riduzione della funzionalita del dispositivo, che
possono dar luogo a lesioni, malattie o decesso
del paziente.

La somministrazione dei farmaci fotosensibili
richiede dei set di somministrazione IV con pro-
tezione UV. Controllare sempre se, nel Riassunto
delle caratteristiche del prodotto associato al
farmaco, sono indicate delle incompatibilita con
altri farmaci o con il materiale utilizzato per diversi
tipi di linee Infusomat®. Controllare sempre se
I'uso di un filtro da 0,2 pm ¢ indicato nel Riassunto
delle caratteristiche del prodotto del farmaco.

Istruzioni operative

© Figure alle pagine 4-5.

Durata di utilizzo

La linea Infusomat® Tipo EV deve essere sostitu-
ita in conformita con gli standard nazionali /o
i protocolli ospedalieri, ma al massimo dopo 96 ore
(24 ore per i set con filtro di infusione da 0,2 pm).

Smaltimento

Smaltire in conformita con le linee guida locali
efo i protocolli clinici.

Per lo smaltimento usare la protezione integrata
dell'alloggiamento del regolatore di flusso.

Condizioni di conservazione e utilizzo
Condizioni di conservazione:
Conservare al riparo dall'umidita.
Tenere lontano dalla luce solare.

Avviso per 'operatore

Se, durante I'utilizzo di questo prodotto o in se-
guito al suo utilizzo, si verifica un incidente grave,
segnalarlo al produttore efo al rappresentante
autorizzato e all'autorita nazionale competente.
Qualora siano necessarie ulteriori Istruzioni per
I'uso, possono essere richieste dal produttore
0 possono essere ottenute dalla homepage di
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data dell'ultima revisione: 06-03-2023
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KonpaHy xeHiHgeri Hyckaynblk

Infusomat® Xeninepai caiikec KeneTiH
KYpbINFbINapMeH Hemece calikec Luer arbiTna-
napbiMeH (Mbicansl, ISO 80369-7) xaHe caiikec
KeneTiH B. Braun MHMY3usnbIK COpFbinapbiMeH
naitzanaHyra 6onaasl.

3apapcbi3faHabipbiiFaH
EO kemerimMeH 3apapcbi3faHablpbinFan. bactankpl
KanTamajarbl aknapatneH TaHbICbIHbI3.

OpaMblHa 3aKpIM Kence KonfaH6abi3. Konaaqap
anablHaa CTepunbAi  TOCKaybln OKyHeCiHiH
3aKbIMAAPbl MEH TYTacTbifbiH K&36eH LWonbin
TeKCcepiHi3.

NaiipanaHy Makcatbl

KekTambIp iLLiHe eHri3yre apHanFaH xuHak. blknan-
[DACThIKMEH XaHe YIneciMai CoprbinapMeH nHdy3m-
siFa apHanFaH. bip peTTik, kaiiTa naiiganaHbanbi3.

WHankauus

CraHAapTTbl KeKTaMbIp iLUiHE eHri3y Typi
WNHankaumuanap: CTaHAapTTbl MHOY3UANBIK
epiTiHAINep MeH napeHTepanbabl CyMbIKTbIKTap
YLWiH (MbICanbl, napeHTepanbabl MHAY3nsnap MeH
JMNWATEpre apHanFaH epiTiHainep), CoHpali-ak
a3 epuTiH KeKTaMbIpiWinik epiTiHAinep MeH
LMTOCTaTMKaNbIK epiTiHAINepre apHanFaH.
XKapbikTaH Kopray Typi

WNHankaumsnap: Xapelkka cesiMTan Aapinepre
apHanfaH

EMpenywinep nonynsumscbl

KypblnFbiHbl IHQY3UsbIK Tepanus TaFaiblHAaNFaH
6apnblk emaenyLwinep yLiH narisanaqyra 6onagpl.
Infusomat® Lines epecekTep, 6ananap xaHe xaHa
TyFaH HapecTenep YIWiH Konaawyra 6onaabl.
¥NTTbIK CTaHAapTTapFa XaHe/Hemece aypyxaHa
XaTTaManapblHa CAMKEC COPFbl MEH apHaiibl
KMHaKTapAbl TaHaay.

MaiipanaHy MakcaTbl

Infusomat® Lines ocbl aaicTeme 6GoiblHIa
6inim bepy 6araapnamacbl 6olbiHWa THICTi
NaliblHABIKTaH BTKEH AeHCayNblK cakTay MaMaH-
napbl (kacibn menbukenep, nuueHuscel bap
XoHe/Hemece cepTudmMKkaTTanFaH fapirepnep,
MeaMLMHa MaMaHaapsl, akylepnep, Genbawep-
nep, hapmaLieBTep) FaHa naiaanaHybl Kepex.

MeanumHanblk  TeKCepyAeH XaHe THicTi
HYCKaynbIKTaH KeWiH emaenywinepre xaHe/
HeMece KyTyLuinepre MeMnekeTTik Hyckaynapra
caiikec Genrini bip ic-apexkeTTepai opblHAayFa
pyKCaT eTinyi MyMKiH. MeanumHa Kbi3meTkepnepi
empenylwinepre XaHe/Hemece KyTywinepre
Infusomat® Lines aypeic naiaanaHy Typanl
Hyckay bepyre XaHe KyTywinepaiH xaHe/He-
Mece emAenywinepais, HyckaynapbiH XeprinikTi
KyXaTTama HyckaynapblHa Coiikec AeHcaynblk
caKTay MaMaHAapbl KyxatTayFa xayanTel.
Kapcb! kepceTiMaep

KeKTaMblp ilLiHe eHri3yre apHanFaH XubIHTbIKTap
KONAaHbINaThiH MaTepuanfapabiH bipiveH Kek-
TaMblp ilLiHe eHri3yre apHasnFaH npenaparTbiH/epi-
TIHAHIH AoNenaeHreH cakecciaairi xaraaiblHaa
naiaanaHblamMaybl Tvic. Kapcel kepceTkiluTep yiuiH
npenapaTTapablH /epiTiHAINEpAIH KpicKalLa cunat-
TamanapblH eckepy kaxer. Kax npenapatTapbiH,
KaH KOMI'IOHEHTTep\'H KIHE 3HTepasibbl TaMaKTaHy
epiTiHainepin eHrisyre 6onmaiial

Kanabik kaTepnep/Xaxama acepnep
NHby3usnbIK Tepanms Kesiiae TybIHAaNTbIH Xannbl
KayinTep, COHbIH iLLiHAE aya IMBOAVSCI, XepriniKTi

HeMece Xyitenik uHdekums, benwektepaiy na-
CTaHybl, OHbIH iiHAE apTbIK HEMECE KeTKINIKCi3
bepiny kesiHaeri Aapi-AapMeKTiH kateniri. XeniHig
6yrinyi MHDY3Ns aFbiHbIHbIH TEMEHAEYIHe Hemece
TOKTayblHa dKenyi MyMkiH. [lapi-aapmekTep/
CYMbIKTBIKTapAbIH aFbin KeTyi emaenyLinepre,
Kenyminepre Hemece KbI3MeTKepniepre KOocbIMLLa
Kayin TeHAipyi MyMKiH.
CaKTbIK Wapanapb!
- KonpaHap angplHaa KeKTambip illiHe eHrisyre
apHanFaH XUbIHTbIKTap/AbIH 3aKbIMAAHFaHAbIFbIH
Kapar, Tekcepin WhiFbIHbI3.
EMaenyLi KOCKbILLbIHbIH KOPFaHbIC KaknarblH
KaiiTa canyra 6onmaiigl
WNH y3nanblk coprbinapasl Naitaanady bonbiHwa
9pAaibIM eHAIPYLLIHIH HYCKaY/bIFbIH KapaHbi3.
Erep MHMY3USHBI WHDY3USANbIK COPFbICHI3
KbICbIMbIMEH  KOMAAHbINCA, KOHTEWHEepAeH
ayaHbl anAblH ana WhirapbiHbI3. XXanmbl CakTbIK
Lapanapabl CakTarbi3!
- Mapannenbai MHGy3UsiFa apHanFaH xanmbl
HyCKaynapabl eckepiHi3.
- Conpait-ak Infusomat® Line naitaanaHaTbiH
[apinepain/epiTiHAINepAiH  XaHe/Hemece
MaTepuanaapabli bIKTUMan yiinecimcisairide
KaTbICTbl ASpiNepAiH/epiTiHAInepAiH npenapat
cMnaTTaManapblHbiH TUICTI KbicKalua cunatTa-
MaCbIMeH TaHbICbIHbI3
Kylo npouenypachl 6apbicbiHaa 6apnbik
KOCbINbIMAAPAbIH bexkeMairiH 6akbinanbI3.
- BenwekTepaiy enwemi 3 MM, > 80% tunb-
Tpauus TUiMAiniriveH GenwekTepai ycTayabl
kamTamacel3 eTeTiH Infusomat® Line SafeSet
CYMbIKTBIK Cy3riCiHiH KypbInbIMbIHa HalinaHbICTbl
KOFapbl TYTKbIP epiTiHainepain, > 10 % nunuari
3MyNbCUANApAbIK XaHe Kelibip cycneHsusinap-
AblH MHOY3MACHI aFblH KbINAaMAbIFbIHA Scep
€eTyi MyMKiH. OcbiFaH baiinaHbICTbl npenapat
cMnaTTaManapblHbiH TUICTI KbicKalua cunatTa-
MaCbIHAAFbI aKMapaTTbl Aa KOAaHbIHbI3.
YNTTIK HyCKaynapra xaHe/Hemece aypyxaHa
XaTTaManapblHa calikec acenTukanblk aaicTepai
nainaanarbiHpi3.
Eckepty
KanTama Hemece 6HiM 3aKbiMAanfaH Hemece
nacTamraH 6onca Hemece KOpFaHbIC KakmnakTapbl
6oc Hemece oK GonFaH xaFfaiiaa KonaaHyra
TMBbIM CcanbiHagbl Bip peT naitAanaHbinatbiH
KYpbIFbINapabl Kaiita naliganaHy emaenyuire
HeMece MmaiiaanaHylubiFa Kayin TeHAIPYI MyMKiH.
Byn nactaHyra aHe/Hemece (YHKUMSHBIH Ha-
LwapnayblHa akenyi MyMKiH. KypbinfFbiHbIH facTaHy
XoHe/HemMece OHblH MYHKUMSCHIHbIK LIeKTeyi
HayKaCTbIH XapaKaTblHa, ayblpCbiHyblHa HeMece
eniMiHe aKenyi MyMKiH.
)apblkka cesiMTan npenapaTTapabl eHrisy YLiH
YNbTPaKYNriH COyNenepAeH KopranraH KeKTamblp
iWiHe eHri3y xwuHakTapbl Kaxet. [penapat
cunatTaManapblHbli KpiCkalla cunattaMacbiHaa
opKalwaH 6acka npenapaTTapMeH HeMece
Infusomat® Lines apTypni TMnTepiHiH calikec
MaTepuanbiMeH CINKECCi3AiriHiK KepceTinreHin
TekcepiHi3. 0,2MKM Cy3riHiH naiifanaHbinybl
npenapat cunarTaManapbiHbiK Kbickalua cunat-
TaMacbiHAa KepCeTinreHiH apAaiibiM TekCepiHi3.
Maiiganany >keHiHAeri HyCKaynbiK
© CypetTep 4-5 betTepze.
Maiiganany y3aKTbiFbl
Infusomat® Line IV Typi ynTTbIK CTaHAapTTapra
XaHe/HeMece aypyxaHanblk xaTTaManapra calikec
e3reprinyre Tuic, 6ipak 96 caraTTaH KelikTipmeit

(0,2 MKM MHDY3WANLIK Cy3rici 6ap XMHaKTap YLLiH
24 carar).

Koapere »apaty
XKeprinikTi Hyckaynapra xaHe/Hemece KInHW-
KanblK XxaTTaManapra calikec kaaere xapary.

Kozere xaparty ywwiH aFbiHabl 6ackapy KopnycbiH-
[aFbl KbICbIMHbBIH JKOFapblaaybiHaH KopFayabl
KONAaHbIHbI3.

CaKrTay »@aHe naitfanany WwapTrapbl
Cakray WwapTTapsl:

blnFanaax caktaHbi3.

KyH cayneciHeH aynak cakTaHbi3.

NaiipanaHywbinapra apHanfaH
eckepTnenep

Erep ocbl eHiMAI nalinanaHy kesiHae Hemece OHbl
naiaanary HaTVKeciHae aybip XaFail opbIH anca,
SHAIpYLLire XaHe/HeMece OHbIH YaKIneTTi exiniHe,
COHAal-aK e3iHi3aiH YNTTbIK 6UNik opraHbiHbI3Fa
xabapnaHsi3.

KocbIMLLa naiiaanary Hyckaynapbl Kaxer 60sFaH
XaFaaiza,onapabl eHAIpyLiAeH cypayFa Hemece
B. Braun 6acTbl napakLuacbiHaH:
https://eifu.bbraun.com/ Tabyra 6onaab!.

CoHfbl KaliTa Kapay KyHi: 06.03.2023
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Naudojimo instrukcijos

"“Infusomat® Line" gali bati naudojamos su prie-
monémis, deranc¢iomis su Luerio jungtimis arba jas
atitinkanciomis (pvz., 1SO 80369-7) ir deranciais
"B. Braun" infuzijy siurbliais.

Sterilumas

Sterilizuota EO. Vadovaukités informacija, pateikta
ant pagrindinés pakuoteés.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista. Pries naudodami
apziarekite ir patikrinkite, ar nepazeista ir vientisa
steriliojo barjero sistema.

Numatytoji paskirtis

Intraveninis rinkinys. Infuzijoms veikiant sunkiui
ir naudojant tinkamus siurblius. Vienkartinio
naudojimo, nenaudoti pakartotinai.

Indikacija

Tipas "IV-Standard"

(standartiné intraveniné infuzija)

Indikacijos: Standartiniams infuzijy tirpalams ir
parenteriniams skys¢iams (pvz, parenteriniy infu-
zijy skys¢iams ir lipidams) bei mazai tirpiems in-
traveniniams tirpalams ir citostatiniams skys¢iams.
Tipas "Light Protect” (apsauga nuo viesos)
Indikacijos: Sviesai neatspariems vaistams
Pacienty populiacija

Priemone galima naudoti visiems pacientams,
kuriems skirta infuzijy terapija. “Infusomat® Line"
galima naudoti suaugusiesiems, vaikams ir nauja-
gimiams. Pasirinkite siurblj ir specialius rinkinius
vadovaudamiesi nacionaliniais standartais ir (arba)
ligoninés protokolais.

Numatytasis naudotojas
“Infusomat® Line" turi naudoti tinkamai iSmokyti
kvalifikuoti sveiaktos priezitros specialistai (pro-
fesionalls slaugytojai, licencijg ir (arba) sertifikatg
turintys gydytojai, sveikatos prieZitros darbuotojai,
akuseriai, paramedikai, vaistininkai), tinkamai
iSmokyti naudoti 5] metoda ir turintys atitinkama
Sios srities issilavinima.
Pagal nacionalines taisykles, atlikus medicininius
ivertinimus ir tinkamai iSmokius, pacientams
ir (arba) globéjams taip pat gali buti leidziama
vykdyti tam tikrus naudojimo veiksmus. Uz pa-
cienty ir (arba) globéjy iSmokyma tinkamai
naudoti "Infusomat® Line" yra atsakingi sveika-
tos prieZidros darbuotojai. Jie turi dokumentuoti
globéjy ir (arba) pacienty mokymus pagal vietines
dokumentavimo taisykles.
Kontraindikacijos
Intraveniniy rinkiniy negalima naudoti, jei jrodytas
vaisto [ intraveninio tirpalo nesuderinamumas su
viena i$ naudojamy medZiagy. Reikia atsizvelgti
i vaisto [ tirpalo preparato charakteristiky santrau-
koje pateiktas kontraindikacijas. Neskirta kraujo
produktams, kraujo komponentams ir enterinés
mitybos tirpalams leisti.
Liekamoji rizika ir Salutinis poveikis
Bendrieji pavojai, pasitaikantys infuzijos metu,
apima oro embolija, vieting ar sistemine infek-
cija, uzterSima dalelémis, vaisto skyrimo klaida,
perdozavima ar per maza dozg. Linijai sulinkus gali
susilpnéti arba sustoti infuzijos srautas. Pratekéje
vaistai [ skysCiai gali kelti papildoma pavojy paci-
entams, lankytojams ir personalui.
Atsargumo priemonés
- Prie$ naudodami apzitrékite intraveninius
rinkinius, ar jie néra pazeisti.

- Ant paciento jungties pakartotinai neuzdékite
apsauginio dangtelio.

- Visada vadovaukités infuzijy siurbliy gamintojy
pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

- Jei naudojama sléginé infuzija be infuzijy
siurblio, pries pradédami jg pasalinkite org iS
indo. Imkités bendryjy atsargumo priemoniy.

- Vadovaukités lygiagre¢iy infuzijy bendrosiomis
gairémis.

- Taip pat atsizvelkite j atitinkama vaisty / tirpaly
preparato charakteristiky santraukose pateiktg
informacijg apie vaisty / tirpaly nesuderina-
muma.

- Visg infuzijos proceduros laikotarpj stebékite,
ar jungtys yra sandarios

- Dél "Infusomat® Line SafeSet" skys¢iy filtro
struktdiros, leidziancios daugiau kaip 80 %
filtravimo efektyvumu sulaikyti 3 um dydzio
daleles, atliekant labai klampiy tirpaly, daugiau
kaip 10 % koncentracijos lipidiniy emulsijy ir
tam tikry suspensijy infuzijg galima sulététi
srautas. Atsizvelgdami | tai, taip pat vado-
vaukités atitinkama preparato charakteristiky
santrauka.

- Taikykite aseptinj metoda pagal nacionalines
taisykles ir (arba) ligoninés protokolus.

|spéjimas

Nenaudoti, jeigu pakuoté arba priemoné pazeista

arba apsauginiy dangteliai atsipalaidave ar jy néra.

Pakartotinai naudojant vienkartines priemones kilti

rizika pacientui arba naudotojui. Tai gali sukelti

uzkrata ir (arba) priemonés gali veikti netinkamai.

Naudojant uzkrésta ir (arba) netinkamai veikiantj

jtaisg pacientas gali bti suzalotas, susirgti arba

mirti.

Skiriant Sviesai jautrius vaistus reikia naudoti

UV spinduliams nelaidZius intraveninius rinkinius.

Visada patikrinkite, ar vaisto preparato charak-

teristiky santraukoje nurodyta informacija apie

nesuderinamuma su kitais vaistais arba atitinka-
monmis jvairiy tipy “Infusomat® Line" medziagomis.

Visada patikrinkite, ar 0,2 pm filtro naudojimas

yra nurodytas vaisto preparato charakteristiky

santraukoje.

Naudojimo instrukcijos
© lliustracijos 4-5 pav.

Naudojimo trukmé

Intraveniniam naudojimui skirtg "Infusomat® Line"
reikia keisti pagal nacionalinius standartus ir (arba)
ligoninés protokolus, taciau ne véliau kaip po
96 val. (24 val. rinkiniams su 0,2 pm infuzijy filtru).
Salinimas

Salinti vadovaujantis vietos taisyklémis ir (arba)
klinikiniais protokolais.

Salindami naudokite integruotg smaigo apsauga
ant srauto reguliatoriaus korpuso.

Laikymo ir naudojimo salygos

Laikymo salygos:

Laikykite sausoje vietoje.

Saugokite nuo saulés Sviesos.

Pastaba naudotojui

Jeigu naudojant $j gaminj arba dél jo naudojimo
kilo sunkus incidentas, praneskite apie jj gaminto-
juiir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo 3alies
kompetentingajai institucijai.

Jei reikalingos papildomos naudojimo instrukcijos,
jy galima paprasyti gamintojo arba rasti “B. Braun"
svetainéje: https://eifu.bbraun.com/.

Paskutinés perzitros data: 2023-03-06
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. Lietosanas instrukcija

Infusomat® caurulites var izmantot ar iericém,
kas ir saderigas vai atbilst Luer savienotajiem
(pieméram, 1SO 80369-7) un saderigiem B. Braun
infazijas stukniem.

Sterilitate

Sterilizéts ar EO. Ludzu, skatiet informaciju uz
primara iepakojuma.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats. Pirms lietoSa-
nas apskatiet, vai sterilajai barjeras sistémai nav
caurumu, ka arf parbaudiet tas integritati.
Paredz&ta lietoSana

V. komplekts intravenozai ievadisanai. Pas-
plismas ievadisanai un saderigi sakni. Vienreiz
lietojams, atkartoti neizmantot.

Indikacijas

Tips - IV standarta

Indikacijas: Standarta infaziju Skidumiem un
parenteraliem skidrumiem (piem., parenteralas
infzijas Skidumiem un lipidiem) un vaji Skistosiem
IV $kidumiem un citostatiskiem skidumiem.

Tips - Viegla aizsardziba

Indikacijas: Vieglam, jutigam zalém

Paredz&ta pacientu grupa

lerici drikst lietot visiem pacientiem, kuriem ir
noteikta infzijas terapija. Infusomat® caurulites
var lietot pieaugusajiem, bérniem un jaundzimusa-
jiem. Staikna un specialo komplektu izvéle atbilstosi
valsts standartiem un/vai slimnicas protokoliem.

Paredzétais lietotajs

Infusomat® caurulites drikst lietot tikai veselibas
aprapes specialisti (profesionalas medmasas, li-
darbinieki, vecmates, feldSeri, farmaceiti), kuri ir
atbilstosi apmaciti $is tehnikas pielietosana.

P&c mediciniska novértéjuma un atbilstosas ap-
macibas pacienti un/vai aprapétaji ari drikst veikt
konkrétas darbibas saskana ar valsts vadlinijam.
Veselibas aprapes darbinieki ir atbildigi par to, lai
aprupétaji unfvai pacienti batu instruéti pareizi
lietot Infusomat® caurulites un lai veselibas
aprapes darbinieki bltu dokumentgjusi instruk-
cijas apripétajiem un/vai pacientiem saskana ar
viet&jam dokumentacijas vadlinijam.
Kontrindikacijas

IV ievadisanas komplektus nedrikst lietot, ja ir
pieradita zalu/IV skiduma nesaderiba ar kadu
no izmantotajiem materialiem. Attiectba uz
kontrindikacijam ir janem véra zalu/3kidumu
apraksts. Nedrikst ievadit asins produktus, asins
komponentus un enteralas barosanas skidumus.

Atlikusie riski/blakusparadibas

Vispargji riski, kas rodas infuzijas terapijas laika,

tostarp gaisa embolija, lokala vai sistémiska infek-

cija, piesarnojums ar dalinam, zalu k|tdas, tostarp

parmériga un nepietiekama ievade. Ja caurulite

parliecas, inflzijas plisma var samazinaties vai ap-

staties. Medikamentu/3kidrumu noplade var radit

papildu apdraudg&jumu pacientiem, apmeklétajiem

vai darbiniekiem.

Drosibas pasakumi

- Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai IV
ievadisanas komplekti nav bojati.

- Atkartoti nepiestipriniet pacienta savienotaja
aizsargvacinu.

- Vienmér skatiet razotaja noradijumus par
infuzijas suknu lietosanu.

- Jatiek izmantota spiediena infiizija bez infuzijas
stkna, ieprieks izlaidiet gaisu no tvertnes. levé-
rojiet vispargjus drosibas pasakumus!
Nemiet véra vispargjas vadlinijas attieciba uz
paralélo infaziju.
Ladzu, nemiet véra arf atbilstoso zalu aprakstu
par zalém/3kidumiem par iespgjamam za|u/3ki-
dumu un/vai izmantotas Infusomat® caurulidu
materiala nesaderibam
- Visu infazijas laiku kontrolgjiet, lai visi savie-
nojumi batu stingri.
- Sakara ar Infusomat® Line SafeSet caurulisu
Skidruma filtra struktdiru, kas nodroSina dalinu
aizturi ar filtra efektivitati > 80% dalinu 3 pm
izméram, |oti viskozu Skidumu, lipidu emulsiju
> 10% un noteiktu suspensiju infiizija var
ietekmét plismas atrumu. Attieciba uz 3o,
lddzu, nemiet véra arf informaciju, kas minéta
attiecigaja za|u apraksta.
Izmantojiet aseptiskas metodes saskana ar
valsts vadlinijam un/vai slimnicas protokoliem.

Bridinajums

Nelietojiet, ja iepakojums vai produkts ir bojati vai
kontaminéti, ja aizsargvacini ir valigi vai to nav.
Vienreizgjai lietosanai paredz&tu iericu atkartota
lietoSana var radit risku pacientam vai ierices
lietotajam. Tas var izraisit kontaminaciju un/vai
funkcionalas spgjas traucg&jumus. Kontaminacija
un/vai ierices ierobezota funkcionala spéja var
izraisTt pacientam kait&jumu, slimibu vai naves
iestasanos.

Gaismas jutigu za]u ievadisanai nepiecieSamas no
UV starojuma aizsargatas intravenoza skiduma
ievades sistémas. Vienmér parbaudiet, vai zalu
apraksta nav noradita nesaderiba ar citam zalém
vai ar dazadu veidu Infusomat® cauruliSu mate-
rialiem. Vienmér parliecinieties, vai zaJu apraksta
ir minéta 0,2 pum filtra lietosana.
Ekspluatacijas nosacTjumi

© llustracijas 4.-5. |pp.

Lietosanas ilgums

Infusomat® IV tipa caurulites jamaina atbilstosi
valsts standartiem un/vai slimnicas protokoliem,
bet ne vélak ka péc 96 h (24 h komplektiem ar
0,2 um infazijas filtru).

Iznicinasana

Jaizmet saskana ar viet&jam vadlinijam vai klinis-
kajiem protokoliem.

Lai izmestu, izmantojiet plismas regulatora kor-
pusa integréto aizsardzibu pret smailém.

Uzglabasanas un lietosana

Uzglabasanas nosactjumi:

Sargat no mitruma.

Neturét saulé.

Pazinojums lietotajam

Ja produkta lietosanas laika vai ta izmantosanas
rezultata radies nopietns negadijums, ludzu,
zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotam
parstavim un savai valsts iestadei.

Ja ir nepiecieSamas papildu lieto3anas instrukcijas,
tas var pieprasit no razotaja vai iegtt B. Braun
majaslapa: https://eifu.bbraun.com/.

P&dgjas parskatisanas datums: 2023. gada 6. marts
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m Gebruiksaanwijzing

Infusomat® lijnen kunnen worden gebruikt
met hulpmiddelen die compatibel of in over-
eenstemming zijn met Luer-aansluitingen (bijv.
1SO 80369-7) en compatibele infuuspompen van
B.Braun.

Steriliteit

Gesteriliseerd met EO. Raadpleeg de informatie op
de primaire verpakking.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd
is. Het steriele barrieresysteem voor gebruik visueel
inspecteren op breuken en integriteit.

Beoogd gebruik

L.V. toedieningsset. voor toediening met daarvoor
bestemde pompen of via zwaartekracht. Eenmalig
gebruik, niet opnieuw gebruiken.

Indicatie

Type IV-standaard

Indicaties: Voor standaard infuusoplossingen en
parenterale vloeistoffen (bijv. parenterale infuus-
oplossingen en lipiden) en voor laag oplosbare
IV-oplossingen en voor cytostatische oplossingen.

Type Licht protectie
Indicaties: Voor lichtgevoelige geneesmiddelen

Patiéntenpopulatie

Het apparaat kan worden gebruikt voor alle pati-
enten waarvoor infuustherapie is voorgeschreven.
Infusomat® lijnen kunnen worden gebruikt voor vol-
wassenen, kinderen en pasgeborenen. Selectie van
pomp en specifieke sets in overeenstemming met
de nationale normen en/of ziekenhuisprotocollen.

Beoogde gebruikers

Infusomat® Lines mogen alleen worden gebruikt
door zorgprofessionals (beroepsverpleegkundigen,
bevoegde en/of erkende artsen, gezondheids-
werkers, vroedvrouwen, paramedici, apothekers)
die door hun opleiding vertrouwd zijn met het
adequaat gebruik van deze techniek.

Na medische beoordeling kan patiénten en/of ver-
zorgers die adequaat zijn geinstrueerd, eveneens
worden toegestaan om bepaalde handelingen zelf
uit te voeren in overeenstemming met nationale
richtlijnen. Het zorgpersoneel is verantwoordelijk
voor het instrueren van patiénten en/of verzorgers
in het correcte gebruik van Infusomat® Lines en
dat de instructie van de verzorgers en/of patiénten
door het zorgpersoneel wordt gedocumenteerd
in overeenstemming met lokale richtlijnen m.b.t.
documentatie.

Contra-indicaties

IV-toedieningssets mogen niet worden gebruikt
in geval van bewezen incompatibiliteit van het
geneesmiddel / de IV-oplossing met een van
de gebruikte materialen. Samenvatting van de
productkenmerken van de geneesmiddelen/
oplossingen voor contra-indicaties moeten
worden geraadpleegd. Geen toediening van
bloedproducten, bloedbestanddelen of enterale
voedingsoplossingen.

Risico's/bijwerkingen

Algemene risico's tijdens infuustherapie, waaron-
der luchtembolie, lokale tot systemische infectie,
deeltjesverontreiniging, medicatiefout waaronder
te hoge of te lage toevoer. Het knikken van de lijn
kan ertoe leiden dat het infuus minder snel stroomt
of volledig stopt. Lekkage van geneesmiddelen/
vloeistoffen kan een extra gevaar vormen voor
patiénten, bezoekers of personeel.

Voorzorgsmaatregelen

- Voer een visuele controle van de |V-toedienings-
sets op schade uit alvorens deze in gebruik te
nemen.

- Bevestig de beschermdop van de patiéntcon-
nector niet opnieuw.

- Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant
voor het gebruik van infuuspompen.

- Indien een drukinfuus wordt gebruikt zonder

infuuspomp, moet de lucht op voorhand uit de

container worden verwijderd. Neem de alge-

mene veiligheidsvoorschriften in acht.

Let op de algemene richtlijnen voor parallelle

infusies.

Raadpleeg eveneens de betreffende Samen-

vatting van de productkenmerken van de

geneesmiddelen/ oplossingen met betrekking

tot mogelijke onverenigbaarheden van genees-

middelen/ oplossingen en/of materialen van de

gebruikte Infusomat® Line

- Controleer alle verbindingen op dichtheid

gedurende de gehele infuusprocedure

Door de structuur van het vloeistoffilter van

Infusomat® Line SafeSet, dat een deeltjesreten-

tie heeft met filterefficiéntie van > 80% voor

deeltjes die 3um groot zijn, kunnen de infusie

van zeer stroperige oplossingen, lipidenemulsies

> 10% en bepaalde suspensies de stroomsnel-

heid beinvloeden. In dit verband moet ook de

informatie in de desbetreffende samenvatting

van de productkenmerken worden gevolgd.

- Gebruikt aseptische technieken overeenkomstig
de nationale richtlijnen en/of ziekenhuispro-
tocollen.

Waarschuwing

Niet gebruiken als de verpakking of het pro-
duct beschadigd of verontreinigd is of als de
beschermkappen los zitten of ontbreken. Het
opnieuw gebruiken van producten voor eenmalig
gebruik cregert een mogelijk risico voor de patiént
of de gebruiker. Het kan leiden tot contaminatie
en/of beschadiging van het functionele vermogen.
Contaminatie en/of 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. Controleer altijd
of er onverenigbaarheden zijn met andere genees-
middelen of met de specifieke materialen van de
verschillende types Infusomat® Lines zoals vermeld
in de samenvatting van de productkenmerken van
het geneesmiddel. Controleer altijd of het gebruik
van een 0,2 um filter is vermeld in de samenvatting
van de productkenmerken van het geneesmiddel.

Gebruiksaanwijzing
© lllustraties op pagina 4-5.

Duur van de toepassing

Infusomat® Line Type IV moet worden vervangen in
overeenstemming met de nationale normen en/of
ziekenhuisprotocollen, maar uiterlijk na 96 h (24 h
voor sets met 0,2 um infuusfilter).

Wegwerpen

Afvalverwerking volgens de plaatselijke richtlijnen
en/of klinische protocollen.

Gebruik de geintegreerde spike-bescherming
van de behuizing van de druppelregelaar voor
verwijdering.

Opslag en hantering

Opslagomstandigheden:

Droog houden.

Buiten bereik van zonlicht bewaren.

Kennisgeving aan de gebruiker

Indien zich tijdens het gebruik van dit product
of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident heeft voorgedaan, meld het dan aan de
fabrikant en/of zijn gemachtigde vertegenwoor-
diger en aan uw nationale autoriteit.

Indien verdere gebruiksaanwijzingen nodig zijn,
kunnen deze bij de fabrikant worden opgevraagd
of op de homepage van B. Braun worden verkregen:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum van laatste herziening: 2023-03-06
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m Bruksanvisning

Infusomat® Lines kan brukes sammen med utstyr
som er kompatibelt eller i overensstemmelse med
luer-koblinger (f.eks. ISO 80369-7), og kompatible
B. Braun infusjonspumper.

Sterilitet
Sterilisert med EO. Ta hensyn til informasjonen pa
primeeremballasjen.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Under-
spk det sterile barrieresystemet visuelt for bruk for
4 se om det er skadet.

Tiltenkt bruk

IV-administrasjonssett. For infusjon ved tyngde-
kraft og kompatible pumper. Engangsutstyr, skal
ikke gjenbrukes.

Indikasjon

Type IV-standard

Indikasjoner: Til standard infusjonslgsninger
og parenterale veesker (f.eks. parenterale infu-
sjonslgsninger og lipider), og til lite opploselige
IV-lgsninger, og cytostatiske Igsninger.

Type lysbeskyttelse

Indikasjoner: Til lysfglsomme legemidler

Pasientgruppe

Utstyret kan brukes av alle pasienter som blir
foreskrevet infusjonsterapi. Infusomat®-slanger
kan brukes av voksne, barn og nyfedte. Valg av
pumpe og tilhgrende slangesett i henhold til
nasjonale retningslinjer og/eller sykehusrutiner.

Tiltenkte brukere

Infusomat®-slanger skal kun brukes av helseper-
sonell (sykepleiere, autoriserte og/eller sertifiserte
leger, pleiepersonale, jordmgdre, ambulanseperso-
nell, farmasgyter) som har fatt tilstrekkelig opple-
ring i denne teknikken gjennom utdanningen sin.

Etter medisinsk vurdering og tilstrekkelig opplee-
ring kan ogsa pasienter og/eller omsorgspersoner
utfgre noen av behandlingstrinnene i samsvar med
nasjonale retningslinjer. Helsepersonell har ansvar
for & pase at pasienter og/eller omsorgspersoner
far instruksjoner om riktig bruk av Infusomat®-
slanger og at instruksjonene som gis til omsorgs-
personer og/eller pasienter dokumenteres av
helsepersonellet i henhold til lokale retningslinjer
for dokumentasjon.

Kontraindikasjoner

IV-administrasjonssett skal ikke brukes i tilfeller
der det er pavist uforlikelighet mellom legemidlet/
IV-lgsningen og ett av de anvendte materialene.
Preparatomtalen for legemidlene/lgsningene
vedrgrende kontraindikasjoner skal tas i betrakt-
ning. Ingen administrering av blodprodukter,
blodkomponenter og enterale ernaringslgsninger.
Restrisiko/bivirkninger

Generell risiko som forekommer under infu-
sjonsterapi, inkludert luftembolisme, lokal- til
systemisk infeksjon, partikkelkontaminering
og medikamentfeil, inkludert for hgy og for lav
tilforsel. Baying av slangen kan forarsake reduk-
sjon eller stopp i infusjonsstrammen. Lekkasje av
legemidler/vaesker kan veere en ytterligere risiko
for pasienter, besgkende og personale.

Forholdsregler

- Visuell kontroll av IV-administrasjonssett for
skader for bruk.

— lkke fest beskyttelseshetten pa pasienttilkob-
lingen pa nytt.

- Ta hensyn til veiledningen fra produsenten for
bruken av infusjonspumpen.

- Hvis det brukes trykkinfusjon uten infusjons-
pumpe, fiernes luften fra beholderen pa forhand.
Overhold generelle sikkerhetsregler.

- Ta hensyn til de generelle retningslinjene for
parallelle infusjoner.

- Ta ogsa hensyn til preparatomtalen for lege-
midlene/opplgsningene nar det gjelder mulige
uforlikeligheter mellom legemidler/opplgsninger
og eller materialet i Infusomat®-slangen som
benyttes.
Kontroller at alle tilkoblingene er tette gjennom
hele infusjonsprosedyren
P4 grunn av strukturen pa veeskefilteret til
Infusomat® Line SafeSet som oppnar en
partikkelretensjon med en filtereffektivitet pa
> 80 % for en partikkelstorrelse pa 3 um, kan
infusjonen av sveert tregtflytende opplesninger,
lipidemulsjoner > 10 % og visse suspensjoner
pavirke flythastigheten. Ta med tanke pa dette
0gsa hensyn til informasjonen i den aktuelle
preparatomtalen.

- Bruk antiseptiske teknikker i henhold til
nasjonale retningslinjer og/eller sykehusets
protokoller.

Advarsel

Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet eller
kontaminert eller hvis beskyttelseshettene er lose
eller mangler. Gjenbruk av utstyr til engangsbruk
medfgrer en potensiell risiko for pasient eller
bruker. Det kan fgre til kontaminering og/eller
redusert funksjonalitet. Kontaminering og/eller
begrenset utstyrsfunksjonalitet kan fore til skade,
sykdom eller dod hos pasienten.

Administrasjon av lysfalsomme legemidler krever
UV-beskyttede sett til IV-administrasjon. Kontrol-
ler alltid om det er oppgitt uforlikeligheter med
andre legemidler eller med materialer som benyt-
tes i ulike typer Infusomat®-slanger i preparatom-
talen for legemidlet. Kontroller alltid om bruken
av et 0,2 pm filter er oppgitt i preparatomtalen
for legemiddelet.

Bruksanvisning
© lllustrasjoner pa side 4-5.

Bruksvarighet
Infusomat® Line Type IV skal skiftes ut i henhold
til nasjonale retningslinjer og/eller sykehusrutiner,
men senest etter 96 t (24 t for sett med 0,2 um
infusjonsfilter).

Kassering
Kasseres i henhold til lokale retningslinjer og/eller
kliniske protokoller.

Bruk den integrerte beskyttelsen pa spissen
pa flow-regulatorrommet ved kassering.

Betingelser for oppbevaring og handtering
Lagringsforhold:

Oppbevares tort.

Beskyttes mot sollys.

Merknad til brukeren

Dersom det under bruk av dette produktet eller
som falge av bruk av produktet har oppstatt
en alvorlig hendelse, skal det rapporteres til
produsenten og/eller produsentens autoriserte
representant samt til relevant nasjonal myndighet.
Ved behov for en mer omfattende bruksanvisning
kan denne fas tilsendt pa foresporsel fra produ-
senten eller den kan lastes ned fra nettsiden til
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Dato for siste revisjon: 2023-03-06
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m Instrukeja uzytkowania

Przewody Infusomat® moga by¢ stosowane
z wyrobami, ktore sg kompatybilne lub zgodne ze
ztaczami Luer (np. ISO 80369-7) oraz kompatybilne
z pompami infuzyjnymi B.Braun.

Sterylnos¢

Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu. Nalezy sie
zapoznac z informacjami podanymi na opakowa-
niu podstawowym.

Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Przeprowadzi¢ kontrolg wzrokowg systemu bariery
sterylnej pod katem uszkodzen i kompletnosci.

Zamierzone zastosowanie

Zestaw infuzji dozylnej. Do infuzji grawitacyjnej
oraz za pomocg zgodnych pomp. Wyréb jednora-
zowego uzytku; nie uzywac¢ ponownie.
Wskazanie

Typ IV-Standard (standardowy dozylny)
Wskazania: Do podawania standardowych roztwo-
réw i ptynow pozajelitowych (np. pozajelitowych
wlewow roztwor6w i lipidow) oraz ptynow dozyl-
nych o niskiej rozpuszczalnosci oraz roztworéw
cytostatykow.

Typ Light Protect (ochrona przed $wiattem)
Wskazania: Do lekow wrazliwych na dziatanie
Swiatta.

Populacja pacjentow

Ten wyrob medyczny mozna stosowac u wszystkich
pacjentow, ktérym przepisano terapie infuzyjna.
Przewody Infusomat® moga by¢ stosowane
u pacjentéw dorostych, dzieci i noworodkow.
Wybor pompy i odpowiednich zestawow musi by¢
zgodny z krajowymi standardami i/lub protokotami
szpitalnymi.

Docelowy uzytkownik

Przewody Infusomat® sg przeznaczone do stoso-
wania wyfgcznie przez fachowy personel medyczny
(zawodowy personel pielegniarski, licencjonowa-
nych i/lub certyfikowanych lekarzy, pracownikow
ochrony zdrowia, potozne, ratownikéw medycz-
nych, farmaceutéw), ktory w ramach posiadanego
wyksztatcenia zostat odpowiednio przeszkolony
w zakresie tej metody leczenia.

Na podstawie oceny medycznej i po odbyciu odpo-
wiedniego instruktazu pacjenci iflub opiekunowie
moga réwniez przeja¢ okreslone czynnosci zwia-
zane z obstugg, zgodnie z wytycznymi krajowymi.
Pracownicy ochrony zdrowia sa odpowiedzialni
za zapewnienie przeszkolenia opiekunéw iflub
pacjentow w zakresie prawidfowego stosowania
przewodow Infusomat® oraz za udokumentowanie
przeszkolenia zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi dokumentacji.

Przeciwwskazania

Zestawow do podawania wlewow dozylnych
nie wolno stosowa¢ w przypadku udowodnionej
niezgodnosci leku/ roztworu infuzyjnego z jednym
z zastosowanych materiatow. Nalezy uwzglednic¢
przeciwwskazania wymienione w charakterystyce
produktu leczniczego lekow/roztwordw. Nie poda-
wac produktow krwiopochodnych, sktadnikéw krwi
ani dojelitowych roztworow odzywczych.

Ryzyko resztkowe/ skutki uboczne

Ogolne zagrozenia wystepujace podczas terapii
infuzyjnej obejmuja zator powietrzny, zakazenia
miejscowe i ogélnoustrojowe, zanieczyszczenia
czastkami statymi, btedne podanie leku, w tym
podanie zbyt duzej lub zbyt matej ilosci. Zagigcie

przewodu moze spowodowa¢ zmniejszenie lub
zatrzymanie przeptywu infuzji. Wyciek lekow/
ptynow moze stanowi¢ dodatkowe zagrozenie
dla pacjentéw, os6b odwiedzajgcych lub personelu.

Srodki ostroznosci

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zestawy do

podawania wlewu dozylnego pod katem wi-

docznych uszkodzen.

Nie nalezy ponownie zaktada¢ zatyczki ochron-

nej na zfacze pacjenta.

Zawsze nalezy sie zapozna¢ z instrukcjg

wytworey dotyczacg uzytkowania pomp

infuzyjnych.

- Jesli stosowana jest infuzja ciSnieniowa bez
pompy infuzyjnej, usuna¢ najpierw powietrze ze
zbiornika. Przestrzega¢ uniwersalnych srodkow
ostroznosci.

- Nalezy przestrzega¢ ogélnych wytycznych
dotyczacych wlewow réwnolegtych.

- Nalezy rowniez wzia¢ pod uwage odpowiednig

charakterystyke produktu leczniczego lekow/

roztworéw i/lub materiatu zastosowanego

w przewodach Infusomat® w odniesieniu

do mozliwych niezgodnosci.

Monitorowa¢ wszystkie pofaczenia pod katem

szczelnosci podczas catego zabiegu infuzyjnego.

- Ze wzgledu na budowe filtra cieczy przewodow
Infusomat® SafeSet, ktory ze skutecznoscig
>80% zatrzymuje czastki o wielkosci porow
3 um infuzja roztworéw o duzej lepkosci, emul-
sji lipidowych >100% i niektorych zawiesin moze
mie¢ wptyw na predkosc przeptywu. W zwigzku
z powyzszym nalezy réwniez stosowac sie do
informacji zawartych w odpowiedniej charak-
terystyce produktu leczniczego.

- Stosowac techniki aseptyczne zgodnie z krajo-
wymi wytycznymi i/lub protokotami szpitalnymi.

Ostrzezenie

Nie stosowac, jesli opakowanie produktu jest
uszkodzone lub zanieczyszczone oraz gdy brakuje
zatyczek ochronnych lub zatyczki ochronne sa
poluzowane. Ponowne zastosowanie urzadzen
jednorazowego uzytku stwarza potencjalne
zagrozenie dla pacjenta i uzytkownika. Moze
to doprowadzi¢ do skazenia i/lub uposledzenia
funkcjonowania. Skazenie i/lub ograniczona
funkcjonalnos¢ urzadzenia moze spowodowac
obrazenia, chorobe lub $mier¢ pacjenta.

Podawanie lekow wrazliwych na dziatanie Swiatta
wymaga stosowania zestawéw do podawania
wlewu dozylnego zabezpieczonych przed pro-
mieniowaniem UV. Nalezy zawsze sprawdza¢,
czy w charakterystyce produktu leczniczego
podawanego leku nie stwierdzono niezgodnosci
z innymi lekami lub materiatami zastosowanymi
w réznych typach przewodow Infusomat®. Nalezy
zawsze sprawdzac, czy w charakterystyce produktu
leczniczego podawanego leku okreslono mozliwos¢
uzycia filtra 0,2 pm.

Instrukcja obstugi

© llustracje na stronach 4-5.

Czas uzytkowania

Przewody Infusomat® Typ IV nalezy zmienia¢ zgod-
nie z krajowymi standardami i/lub protokotami
szpitalnymi, ale nie rzadziej niz po 96 godzinach
(po 24 godzinach w przypadku zestawow z filtrem
infuzyjnym 0,2 um).

Utylizacja

Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi i/lub
protokotami klinicznymi.

Przed oddaniem do utylizacji nalezy uzy¢ dota-
czonej ostony kolca przy obudowie regulatora
przeptywu.

Warunki przechowywania i obstugi

Warunki przechowywania:

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Uwaga dla uzytkownika

Jezeli w trakcie lub w wyniku uzytkowania tego
produktu wystapi powazne zdarzenie, nalezy je
zgtosi¢ wytworey i/lub jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz wtadzom krajowym.
Jezeli wymagane sg dalsze instrukcje uzytkowania,
mozna je zamowi¢ u wytworcy lub pobrac ze strony
internetowej B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data ostatniej zmiany: 2023-03-06
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. Instrucdes de utilizacdo

As linhas Infusomat® podem ser utilizadas com
dispositivos compativeis ou em conformidade com
os conectores Luer (por exemplo, 1SO 80369-7)
e bombas de infusdo B. Braun compativeis.

Esterilidade
Esterilizado por 6xido de etileno (ETO). Consulte
a informacao sobre a embalagem primaria.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
Inspeccione visualmente o sistema de barreiras
estéril quanto a quebras ou integridade antes
da utilizagao.

Finalidade prevista

Conjunto de administracao LV. Para infusdo por
gravidade e bombas compativeis. Utilizago Unica,
nao reutilizar.

Indicacédo

Tipo IV-Padréo

Indicacdes: Para solucdes de infusdo padréo e solu-
cdes parentéricas (por exemplo, solugdes de infusio
parentéricas e lipidos), e para solugdes intravenosas
de baixa solubilidade e solugdes citostaticas.

Tipo Light Protect
Indicacdes: Para medicamentos sensiveis a luz

Populagdo de pacientes

0O dispositivo pode ser utilizado em todos os pa-
cientes para os quais a terapia de infusdo tenha
sido prescrita. As Linhas Infusomat® podem ser
utilizadas por adultos, criancas em idade pedia-
trica e neonatal. Selecdo de bomba e conjuntos
especificos de acordo com as normas nacionais
e/ou protocolos hospitalares.

Utilizadores previstos

0 Linhas Infusomat® devem ser utilizadas apenas
por profissionais de saude (enfermeiras profis-
sionais, médicos licenciados efou certificados,
profissionais de saude, parteiras, paramédicos,
farmacéuticos) que tenham sido adequadamente
treinados nesta técnica.

Mediante avaliagdo médica e instrucdo adequada,
os pacientes efou cuidadores também podem ser
autorizados a assumir etapas de manuseamento
definidas de acordo com as orientacdes nacionais.
Os profissionais de saude sdo responsaveis por
garantir que os pacientes efou cuidadores recebem
formacéo sobre a utilizagdo correcta das Linhas
Infusomat® e que a formagéo dos cuidadores efou
pacientes € documentada pelos profissionais de
satide de acordo com as directrizes de documen-
tacdo local.

Contra-indicagdes

Os conjuntos de administracéo IV ndo devem ser
utilizados em caso de incompatibilidade com-
provada de farmacos/solugdes IV com um dos
materiais utilizados. Deve considerar-se o resumo
das caracteristicas dos produtos para os farmacos/
solucées em relagdo as contra-indicagdes. Nao
administrar produtos sanguineos, componentes
sanguineos e solucdes de nutricdo entérica.

Riscos/efeitos secundarios

Os riscos gerais que ocorrem durante a terapia
de infusdo, incluindo a embolia gasosa, infeccao
sistémica a local, contaminagédo de particulas,
erro de medicacéo incluindo excesso e falta de
suprimento. As dobras na linha podem causar a re-
ducdo ou a paragem do fluxo de infuséo. A fuga
de farmacos/fluidos pode representar um perigo
adicional para os doentes, visitantes ou pessoal.

Precaucées

- Exame visual dos conjuntos de administragdo
intravenosa, quanto a danos antes da utilizacao.

- Néo volte a aplicar a tampa protectora da

conexdo ao doente.

Consulte sempre as instrucées de utilizagdo

do fabricante para equipamentos de infuséo.

Se a infusdo de pressao sem bomba de infusao

for utilizada, remova antes o ar do recipiente.

Tenha em atencéo as precaucdes gerais de

seguranca.

- Tenha em atencdo as orientagdes gerais para
infusées paralelas.

- Leve também em consideracéo o correspon-
dente resumo das caracteristicas do produto
dos farmacos/solugdes quanto a possiveis
incompatibilidades de farmacos/solugées e/ou
o material da Linha Infusomat® utilizada.

- Verifique se todas as conexdes estdo bem
apertadas durante todo o periodo de infusdo

- Devido a estrutura do filtro de fluidos da Linha
Infusomat® SafeSet, que alcanca uma retengéo
de particulas com uma eficacia de filtros > 80%
para um tamanho de particulas de 3 pm, a in-
fusao de solucdes altamente viscosas, emulsdes
lipidicas > 10% e determinadas suspensoes
pode afectar a taxa de fluxo. A este respeito,
¢ igualmente necessario seguir as informagdes
contidas no sumario relevante das caracteris-
ticas do produto.

- Utilize técnicas assépticas de acordo com as di-
rectrizes nacionais e/ou protocolos hospitalares.

Aviso

Nao utilizar se a embalagem ou o produto estiver
danificado ou contaminado ou se as tampas
protectoras estiverem soltas ou em falta. A reutili-
zacdo dos dispositivos de utilizacdo unica cria um
risco potencial para o doente ou para o utilizador.
Podera levar & contaminagéo efou insuficiéncia da
capacidade funcional. A contaminacio e/ou a li-
mitacdo da funcionalidade do dispositivo podera
provocar lesdes, doenca ou morte do paciente.

A administracdo de medicamentos sensiveis a
luz exige sistemas de administracao IV com foto-
-proteccdo. Verifique sempre se incompatibilidades
com outros medicamentos ou com o respectivo
material de diferentes tipos de Linhas Infusomat®
estao indicadas no resumo das caracteristicas do
produto do medicamento. Verifique sempre se
a utilizacdo de um filtro 0,2 pm ¢ apresentada
no Resumo das caracteristicas do produto rela-
tivamente ao farmaco.

Instrugdes de operacéo

© llustracdes na pagina 4-5.

Duraco da utilizagcido

ALinha Infusomat® Type IV deve ser substituida de
acordo com as normas nacionais e/ou protocolos
hospitalares, mas o mais tardar apés 96 h (24 h
para conjuntos com filtro de infusdo de 0,2 pm).
Eliminagédo

Eliminagdo de acordo com as directrizes locais
e/ou protocolos clinicos.

Se aplicavel, utilize uma protecgdo do espigao
integrado no alojamento do regulador de fluxo
para eliminagéo.

Condicoes de armazenamento

€ manuseamento

Condicées de armazenamento:

Manter em local seco.

Manter ao abrigo da luz solar.

Nota para utilizador

Se, durante o uso deste produto ou em resultado
do seu uso, tiver ocorrido um incidente grave,
informe o fabricante efou seu representante
autorizado e a autoridade nacional a este respeito.
Se forem necessarias mais Instrucdes de utilizagéo,
estas podem ser pedidas ao fabricante ou podem
ser obtidas a partir da pagina da B. Braun:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Data da ultima revisdo: 06-03-2023
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m Instructiuni de utilizare

Infusomat® Lines poate fi utilizat impreuna cu
dispozitive compatibile cu conectori Luer sau care
se adapteaza acestora (de ex. 1SO 80369-7) si cu
pompe de perfuzie B. Braun compatibile.

Sterilitate
Sterilizat cu etilenoxid. Va rugam sa consultati
informatiile de pe ambalajul primar.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Inspectati vizual sistemul cu bariera sterila inainte
de utilizare din punctul de vedere al defectiunilor
si integritatii.

Destinatia de utilizare

Set de administrare i.v. Pentru perfuzie gravitati-
onala si cu pompe compatibile. Pentru o singura
utilizare, a nu se reutiliza.

Indicatie

Tipul i.v. - standard

Indicatii: Pentru solutii perfuzabile standard si
lichide parenterale (de ex. solutii perfuzabile
parenterale si lipide) si pentru solutii i.v. cu grad
scazut de solubilitate si solutii citostatice.

Tipul cu protectie fatd de lumina
Indicatii: Pentru medicamente fotosensibile

Categoria de pacienti

Dispozitivul poate fi utilizat la toti pacientii cdrora
li se prescrie tratament perfuzabil. Infusomat®
Lines poate fi utilizat la adulti, adolescenti, copii
si nou-nascuti. Pompa si seturile dedicate trebuie
alese in conformitate cu standardele nationale
si/sau protocoalele spitalicesti.

Utilizatorul vizat

Infusomat® Lines trebuie utilizat numai de cétre
profesionisti din domeniul sanatatii (asistente
medicale profesioniste, medici cu drept de liberd
practica si/sau atestati, cadre medicale, moase,
paramedici, farmacisti) care au beneficiat de
instruire adecvata in aceastd tehnica.

De asemenea, dupa evaluarea medicala si instru-
irea adecvata, pacientilor si/sau apartinatorilor
li se poate permite sa preia anumite etape de
manipulare definite, conform ghidurilor natio-
nale. Personalul medical trebuie sa se asigure ca
pacientii si/sau apartinatorii sunt instruiti in ceea
ce priveste utilizarea corectd a Infusomat® Lines
si cd instruirea apartinatorilor si/sau a pacientilor
este documentata de catre membrii personalului
medical in conformitate cu ghidurile de docu-
mentare locale.

Contraindicatii

Seturile de administrare i.v. nu trebuie utilizate
n caz de incompatibilitate doveditd a medica-
mentului/solutiei i.v. cu unul dintre materialele
utilizate. Trebuie luat in considerare Rezumatul
caracteristicilor produsului aferent medicamen-
telor/solutiilor pentru contraindicatii. Nu se
administreaza produse sanguine, componente
sanguine si solutii de nutritie enterald.

Riscuri reziduale/reactii adverse

Riscuri generale care apar in timpul tratamentului
perfuzabil, inclusiv embolie gazoasa, infectie lo-
cald pana la sistemicd, contaminare cu particule,
eroare de medicatie, inclusiv supraadministrare
si subadministrare. Rasucirea liniei poate duce
la reducerea debitului perfuzabil sau oprirea
perfuziei. Scurgerile de medicamente/lichide pot
constitui un pericol suplimentar pentru pacienti,
vizitatori sau personal.

Precautii

- Tnainte de utilizare, verificati vizual seturile de
administrare i.v. pentru depistarea eventualelor
deteriorari.

- Nu atasati la loc capacul de protectie al conec-
torului pacientului.

- Consultati intotdeauna instructiunile de utili-
zare ale pompelor de perfuzie puse la dispozitie
de fabricant.

- Daca se utilizeaza o perfuzie cu presiune fara
pompad de perfuzie, eliminati mai intai aerul
din recipient. Respectati masurile generale de
precautie pentru siguranta.

- Respectati notele de orientare generale pentru

perfuziile paralele.

De asemenea, tineti cont de Rezumatul carac-

teristicilor produsului aferent medicamentelor/

solutiilor cu privire la posibilele incompatibilitati
cu medicamentele/solutiile si/sau materialul
dispozitivului Infusomat® Line utilizat

- Pe durata intregii proceduri a perfuziei, mo-
nitorizati toate conexiunile pentru a confirma
cd sunt etanse

- Din cauza structurii filtrului de lichide al
Infusomat® Line SafeSet care atinge o retentie
de particule cu o eficienta a filtrului > 80%
pentru particule cu dimensiunea de 3 pum,
perfuzarea solutiilor cu grad ridicat de viscozi-
tate, a emulsiilor lipidice > 10% si a anumitor
suspensii poate afecta debitul. Tn acest sens,
vd rugam sa respectati si informatiile din re-
zumatul caracteristicilor produsului respectiv.

- Utilizati tehnici aseptice, in conformitate cu
ghidurile nationale si/sau protocoalele spita-
licesti.

Avertisment

A nu se utiliza dacd ambalajul sau produsul este
deteriorat sau contaminat sau in cazul in care
capacele de protectie sunt slabite sau lipsesc. Re-
utilizarea dispozitivelor de unica folosintd creeaza
un risc potential pentru pacient sau pentru utili-
zator. Aceasta poate duce la contaminare sifsau la
deteriorarea capacitatii functionale. Contaminarea
si/sau functionalitatea limitatd a dispozitivului
pot duce la vatdmarea, imbolndvirea sau decesul
pacientului.

Administrarea medicamentelor fotosensibile
necesita seturi de administrare i.v. cu protectie
UV. Verificati intotdeauna daca in rezumatul ca-
racteristicilor produsului aferent medicamentului
respectiv sunt mentionate incompatibilitati cu alte
medicamente sau cu materialul diferitelor tipuri
de Infusomat® Lines. Verificati intotdeauna dacd
utilizarea unui filtru de 0,2 um este mentionata
n Rezumatul caracteristicilor produsului aferent
medicamentului.

Instructiuni de operare

© llustratii la paginile 4-5.

Durata de utilizare

Infusomat® Line Type IV trebuie schimbat in
conformitate cu standardele nationale si/sau
protocoalele spitalicesti, dar cel mai tarziu dupd
96 ore (24 ore pentru seturi cu filtru de perfuzie
de 0,2 um).

Eliminare

A se elimina in conformitate cu ghidurile si/sau
protocoalele clinice la nivel local.

Pentru eliminare, utilizati protectia integrata
a varfului la carcasa regulatorului de debit.

Conditii de pastrare si manipulare
Conditii de pastrare:

A se pdstra uscat.

A se feri de lumina solara.

Observatie pentru utilizator

Daca, in timpul utilizarii acestui produs sau ca
urmare a utilizarii acestuia, survine un incident
grav, va rugam sa informati fabricantul si/sau
reprezentantul sau autorizat, precum si autori-
tatea nationald.

Daca sunt necesare instructiuni de utilizare supli-
mentare, acestea pot fi solicitate fabricantului sau
pot fi obtinute de pe pagina principala a B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data ultimei revizuiri: 06-03-2023
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m WNHCTpyKLMa no npumeHeHmio

Cuctembl Infusomat® Line (UHdy3omar JaiiH) MOXHO
UCMoNb30BaTb C YCTPOCTBaMIA, COBMECTUMbIMM
C coeauHeHnem Jlyepa (Hanpumep, OTBeYAIOLUMM
Tpe6oBaHnaM cTaHpapTa 1SO 80369-7) 1 MHy3noH-
HbIMW Hacocamu B. Braun.

CTepunbHOCTb
Crepunn3oBaHo dtuneHokcuaom. CM. nHpopmavmio
Ha UHAVMBUAYaNbHON yNaKoBKe.

He ncnonb3yitte npu nospexaeHnn ynaxkoski. Nepen
1CNoNb30BaHeM NPOBeAWTe BU3yallbHbIli KOHTPONb
CTepunbHOit 6apbepHOIt cUCTEMbl Ha NpeAMeT no-
BPEX/EHUIA 1 LIENOCTHOCTU.

HasHauenve

Cuctema ans B/B BBeAeHNA. [INA rpaBUTaLNOHHOTO
BBE/IEHNA 1 COBMECTUMbIX HAcOCOB. peaHasHaueHo
[ANA 0JHOPa30BOro UCMONb30BaHNA, He UCNoNb30-
BaTb MOBTOPHO.

Mokasanua

CTaHpapTHaA MHQY3MOHHaA cUCTeMa

[MokasaHua [ina cTaHAAPTHBIX MHY3MOHHBIX PacTBO-
POB 1 NapeHTepasbHbIX PacTBOPOB (Hanpumep, na-
PpeHTepanbHbIX MHPY3NOHHbIX PaCTBOPOB U IMNUAOB),
a TaKke ANA HN3KOPACTBOPUMbIX BHYTPUBEHHDIX
W UnTOCTaTUYECKMNX PACTBOPOB.

C 3aWuToN o1 cBeTa
MokasaHusa ,Cln;l CBETOYYBCTBUTE/IbHLIX NpenapaTos

LleneBas rpynna nayueHTos

W3penne MoXHO NCMONb30BaTh Y BCEX NaLMEHTOB,
KOTOpbIM Ha3HayeHa MH¢y3MOHHaﬂ Tepanwua. Cuctembl
Infusomat® Line MOXHO 1CMOb30BaTb Y B3POC/bIX,
ZeTeil 1 HOBOPOX/EHHbIX. BbiGop Hacoca u cnelna-
NIbHBIX CUCTEM ANA BHYTPUBEHHOTO BBEJEHNA B CO-
OTBETCTBMU C HAaUWMOHANIbHbIMW CTaHAAapTamun n/vnn
60M1bHNYHBIMM npoToKONamu.

LleneBas rpynna nonb3oBateneit

Wcnonb3osartb Infusomat® Line gomkHbI TONbKO
paboTHWKN 3apaBooxpaHeHns (NpodeccnoHanb-
Hble MefICeCTpbl, ILIEH3MPOBaHHbIe 1/Unk cepTy-
GrUMpOBaHHbIE Bpauu, MeAULIMHCKNE PaBoTHUKY,
aKywepky, denbjwepbl, GapmaLieBTsi), npoleawme
Hapnexalee obyyeHue 3Toi MeToamKe.

Mocne MeAMLMHCKOrO 0CMOTpa U HaAnexaluero
VHCTPYKTaXa NaLyeHTam 1/unm inLam, ocyLiecTna-
I0LLVIM YXOJ1, TaKXKe MOXeT 6bITb pa3peLleHo Bbinon-
HATb ONpe/ieneHHble AeNCTBIA MO UCMONb30BaHMI0
B COOTBETCTBIAM C HALMOHANbHBIMI NPeANNCaHNAMM.
MeanumrHcKIe paboTHIKN HeCYT OTBETCTBEHHOCTL
3a NpeiocTaBNeHIe NaLneHTam 1/unmn nuLam, ocy-
LECTBAAILLMM YXOA, UHCTPYKLWIA MO NPaBUbHOMY
ncnonb3oBaHuio nsgennii Infusomat® Line n go-
KYMEHTUPOBaHNe MeANLIMHCKAMU paboTHUKamn
VIHCTPYKTaxXa /L, OCYLeCTBAALNX YXOa, W/unn
NaLMEeHTOB B COOTBETCTBIN C MECTHBIMU Npeanu-
CcaHnAMM.

MpoTtnsonokasanua

VHPY31MOHHbIe CUCTeMbI HENb3A MCNONb30BaTh NpU
[l0Ka3aHHOI! HECOBMECTMMOCTY Npenaparta/pacTsopa
[ANA BHYTPUBEHHOTO BBE/IEHINA C OFHUM U3 UCMONb-
3yeMbIX MaTepuanos. Heo6XoAUMo 03HaKOMUTbCA
CNPOTUBOMOKA3aHNAMM, MPUBEEHHBIMM B KPATKOM
XapaKTepuCTUKe NeKapCTBEHHbIX NpernapaTos/pac-
TBOPOB. 3anpeLlaeTca UCnonb3oBaTh A BBEEHNA
npenapaToB 11 KOMMOHEHTOB KPOBY, a TakXke PacTBo-
OB ANA SHTEPANbHOTO MUTAHWA.

OcraTouHble puckin/no6oynble 3pdekTbl

06Lne pucKu, BO3HMKaloLLME BO BpeMsA UHDY3MO-
HHOW Tepanuu, BKNYaA BO3AYLIHY0 3M6onuio,

MECTHYI0 WIn CUCTEMHYIO MHd)eKL[ImO, KOHTaMK-
Hauunw KUMW BKNIO ownbKm
npu BBeAeHUN nNekapcTs, BKAKYaA VI36bITOHHyIO
1 HefoCTaToOuHylo A03y. Meperné nuHum moxer
NPUBECTN K CHMXEHWUIO UK OCTaHOBKe MOTOKa.
,uOI'IOJ'IHVITeJ'IbHle 0nacHOCTb ANA nayuneHTos, no-
cetutenei unm nepcoHana MoXet npeacTaBnATb
BbiTeKaHe IeKapCTBEHHbIX NPenapaTos/XUaAKoCTeN.

Npepynpexpenna

- Mepep vcnonb3oBaHeM NPoOBOANTE BU3yanb-

Hblil OCMOTP MH(Y3NOHHbIX CUCTEM Ha NpeameT

NOBPEXAEHUIA.

He HapeBaliTe NOBTOPHO 3alNTHBIA KONMNAYOK

Ha KOHHEKTOP ANA NaLueHTa.

Bcerpa cnepyiite MHCTpyKUMN NponssoauTens

110 NPUMEHEHNI0 NHGY3NOHHbIX HACOCOB.

- MpuuHd nop 6e3 ucno:
MH)Y3MOHHOTO Hacoca HeObXOANMO NpesBapu-
TeNbHO yAanuTh BO3/YX 13 KoHTeiiHepa. Cobnio-
[RaliTe o6lMe yKa3aHA N0 TeXHIKe 6e30MacHoCTU.

- Cobniogaiite oblwme yKasaHus, Kacalownecs
napannenbHoi nHPysnm.

- Takxe yuuTblBaiiTe COOTBETCTBYIOLNE XapaKTe-
PUCTUKM Npenaparta/pacTBopa AnA NonyyeHns
MHHOPMaLMN O BO3MOXHOII HECOBMECTUMOCTY
npenapaToB/pacTBOPOB C MaTepianamm Ucnonb-
3yemoif cuctembl Infusomat® Line.

- B TeyeHue Bceii npoueaypbl UHGy3uM cnegute

3a repMETUYHOCTbI0 BCEX CORAMHERUI

BcneacTaIe CTPYKTYPbI GUALTPa TOHKOI OUUCTKM

cucteml Infusomat® Line, KoTopblid o6ecneunsaet

3a/lepXKy YacTuL pa3MepoM 3 MKM € 3pdeKTus-

HOCTbIO > 80%, MHY3MA BbICOKOBA3KNX pac-

TBOPOB, MMNUAHBIX SMYNbCUI C KOHLIEHTPaLuein

> 10% 1 HEKOTOPbIX CYCMEH3UI MOXET BAUATL

Ha CKOpOCTb MOTOKA. B €BA3M € 3TUM HeobXx0aNMO

TaKKe yuuTbiBaTb MHHOPMALII, NPUBEAEHHYIO

B VIHCTPYKLUV NO NPUMEHEHNIO N3enna.

CobniopaliTe Npasina acenTiku B COOTBETCTBUM

C HaLMOHambHBIMU PYKOBOACTBaMIA U (M) 6onb-

HYHBIMM POTOKONAMMU.

BHumanue!

He vcnonbayitTe, ecnu ynakoBka unu usgenue no-
BpeX/eHbl IM60 3arpA3HeHbI, 160 eCv 3almUTHble
KOnMauku ocnabneHbl nan oTcyTcTBYioT. MoBTOpHOE
1ICNONb30BaHNe U3aeNuii OiHOPa30BOro NpUMeHe-
HUA CO37aeT NOTEHLMANbHBIV PUCK ANA NaLMeHTa Ui
nonb30BaTensa. 370 MOXeT NPUBECTY K 3arpA3HeHI0
/NN yXyaLWeHNIo GyHKLIMOHANbHbIX XapaKTepPUCTUK.
KoHTamunHauua u/unu orpaHnyeHHas GyHKLUNOHamb-
HOCTb U3/lenVA MOTYT NoBeyb 3a coboi yuiep6 ana
3/10pOBb#A, 3ab0NEBaHNe UMV CMEPTb NaLneHTa.

[inA BBeAEHWA CBETOUYBCTBUTENbHBIX NPenapaTos
HeoOXOAMMbI CUCTEMbI A BHYTPUBEHHON UHGY3MN
¢ YO-3awuToii. Becerpa nposepsiiTe, npuseseHa
7N B KPaTKO! XapaKTepUCTUKE NeKapPCTBEHHOTO
npenapara MHGOPMALMA O ero HeCOBMECTUMOCTI
C ApyriMM Mpenapatamin Ui COOTBETCTBYIOLMM
MaTepnanamu cuctem ViHdy3omar® Line pasnnyHbix
TnoB. Beerga nposepaiiTe, NpuBe/ieHa I B KPaTKol
XapaKTepuCTVKe npenapara tHpopmaLua ob ncnons-
30BaHUN GpubTpa 0,2 MKM.

Py TBO M0 UC|
© VnniocTpaumn Ha cTpaHmuiax 4-5.

Mp TeNbHOCTb

MeHsTb UHPY31MOHHbIe cucTeMbl Infusomat® Line cne-
[lyeT B COOTBETCTBIN C HALIOHANbHBIMIA CTaHAapTaMu
1/unn 60NbHUYHBIMY NPOTOKONAMK, HO He MO3/iHee,
yem yepes 96 YacoB 1CMOb30BaHUA (24 yaca ana
cuctem ¢ GunbTpom 0,2 MKM).

YTtunusauma
YTUn13aLna B COOTBETCTBIM C MECTHBIMM NPeANMCa-
HAAMY /WNN KNMHUYECKMI NPOTOKONaMIA.

[lnA yTunu3aLum Mcnonb3yiite BCTPOEHHYIO 3alLuTy
Ha KOpMyce perynAaTopa noToka, NoMecTuB Tyaa npo-
KanblBalowni HAKOHEUHK.

YcnoBus xpaHeHus v obpalyeHns

YcnoBusa XxpaHeHus:

XpaHuTb B CyXom MecTe.

He flonyckaTb BO3/1e/iCTBIA CONHEUHOTO CBETa.

Mpumeyanne ans nonbsoatens
060 BCex cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, BO3HUKLLNX B NPO-
uecce unu B pesynbrarte UCNob30BaHUA AaHHOTO
uspenua, cnepyet usseLlatb NnponssoguTena n/vnn
€ro YMosIHOMOUEHHOTO NPEeACTaBUTENA U COOTBET-
CTBYIOLIME HALMOHaSIbHbIE OPFaHbl.

JlononHuTenbHble NHCTPYKLUWN NO NPUMEHEHNIO
MOXHO MOMY4nTb MO 3anpocy y NpousBoauTens
wnu Ha Be6-caiie B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[Jlata nocneaHeit pepakumun: 06.03.2023 .
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Navod na pouzitie

Infuzne stipravy Infusomat® Line sa mozu pouzivat
s pomdckami, ktoré si kompatibilné alebo v si-
lade s konektormi typu Luer (napr. ISO 80369-7)
a kompatibilnymi infuznymi pumpami B. Braun.
Sterilita

Sterilizované etylénoxidom. Pozrite si informacie
na hlavnom baleni.

Nepouzivat, ak je obal poskodeny. Pred pouzitim
vizualne skontrolujte systém sterilnej bariéry, ¢i
nie je poruseny.

Ugel pouzitia

Infuzna suprava. Na infuziu s vyuzitim samospadu
a kompatibilnymi pumpami. Jednorazové, opa-
tovne nepouzivajte.

Indikacia

Typ IV - Standard

Indikdcie: na Standardné infuzne roztoky a pa-
renteralne tekutiny (napr. parenterdlne infuzne
roztoky a lipidy) a na slaborozpustné IV roztoky
a cytostatické roztoky.

Typ Light Protect
Indikdcie: na lieky citlivé na svetlo.

Skupina pacientov

Pomaécka sa moZe pouzivat u vetkych pacientoy,
ktori maju predpisanu infuznu terapiu. Stpravy
Infusomat® Line sa mdzu pouzivat u dospelych
a pediatrickych pacientov, ako aj u novorodencov.
Viyber pimp a vyhradenych stprav podfa vnitro-
Statnych noriem afalebo nemocniénych protokolov.
Uréeny pouzivatel

Infuzne stipravy Infusomat® Line smu pouzivat iba
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti (odborné
sestry, licencovani afalebo certifikovani lekari,
zdravotnicki pracovnici, porodné asistentky,
medici, farmaceuti) s adekvatnym vyskolenim
v oblasti tejto techniky.

Podla vnutrostatnych predpisov a na zéklade
lekarskeho vyhodnotenia a adekvatneho zasko-
lenia mézu aj pacienti afalebo opatrovatelia
vykonavat definované kroky manipulacie so
systémom. Zdravotnicki pracovnici zodpovedaju
za zaistenie $kolenia pre pacientov a/alebo opat-
rovatelov o spravnom pouzivani infiznych stprav
Infusomat® Line a za zdokumentovanie vyskolenia
opatrovatelov afalebo pacientov zdravotnickymi
pracovnikmi podla miestnych predpisov pre
dokumentovanie.

Kontraindikacie

Inflzne stpravy sa nesmu pouzit v pripade preu-
kazanej nezlutitelnosti lieku/IV roztoku s jednym
z pouzitych materidlov. Treba zvazit kontraindika-
cie uvedené v stihrne charakteristickych vlastnosti
danych liekov alebo roztokov. Ziadne podavanie
krvnych produktov, krvnych zloZiek a roztokov
enteralnej vyZivy.

Zvyskové rizika/vedlajsie ucinky

Veobecné rizikd vyskytujuce sa pocas infuznej
terapie zahffiaju vzduchovi embdliu, lokalnu
a systémovu infekciu, kontaminaciu ¢asticami,
chybu pri podavani liekov vratane podania
nadmerného alebo nedostatoéného mnoZstva.
Zalomenie haditky moZe spdsobit znizenie alebo
zastavenie prietoku infuzie. Dalsie riziko pre pa-
cientov, navstevnikov alebo personalu predstavuje
Unik liekov alebo tekutin.

Bezpecnostné opatrenia

- Pred pouzitim zrakom skontrolujte, ¢i infuzne

stipravy nie st poskodené.

Ochranny kryt konektora pacienta nezasivajte

naspat.

Vzdy si precitajte pokyny vyrobcu na pouzivanie

infuznych pamp.

Ak sa pouziva tlakova infuzia bez inflznej

pumpy, vopred odstrante vzduch z vaku. Dodr-

Zujte vSeobecné bezpecnostné opatrenia.

Pamitajte na vieobecné pokyny tykajice sa

paralelnych infuzii.

Dbajte tiez na prislusny sthrn charakteristickych

vlastnosti liekov/roztokov vzhladom na mozné

nezlugitelnosti liekov/roztokov a materialov

pouzitej stpravy Infusomat® Line.

- Pocas celej infuzie sledujte, ¢i su vetky pri-
pojenia tesné.

- Z dovodu Struktury kvapalinového filtra sipravy

Infusomat® Line SafeSet, ktory dosahuje troven

zachytavania Castic s u¢innostou filtra > 80 %

pre velkost castice 3 um, moze infuzia velmi

hustych roztokov, > 10 % emulzii lipidov a ur-

Citych suspenzii ovplyvnit rychlost prietoku.

Vzhladom na tento fakt je potrebné dodrziavat

aj informacie uvedené v prislusnom sahrne

charakteristickych vlastnosti.

PouZite aseptické techniky v sulade s vnut-

rostatnymi predpismi afalebo protokolmi

nemocnice.

Vystraha

Nepouzivajte, ak je balenie alebo samotny vyrobok
poskodeny ¢i kontaminovany, alebo ak st ochranné
kryty uvolnené, alebo chybaju. Opakovanym po-
uzivanim jednorazovych pomdcok vznika mozné
riziko pre pacienta alebo pouzivatela. Moze dojst
ku kontamindcii a/alebo naruseniu funkénosti
pomacky. Kontaminacia a/alebo obmedzena funké-
nost pomdcky moze viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

Na podavanie liekov citlivych na svetlo sa musia
pouzivat infuzne supravy s UV ochranou. Vzdy
preverte, ¢i nie su v stuhrne charakteristickych
vlastnosti daného lieku uvedené nezluciteMmosti
s inymi liekmi alebo prislusSnym materidlom inych
typov stprav Infusomat® Line. Vzdy preverte, ¢i sa
v stuhrne charakteristickych vlastnosti lieku uvadza
pouZitie 0,2 pm filtra.

Prevadzkové pokyny

© Obrazky na strane 4 - 5.

Cas pouzitia

Supravy Infusomat® Line typu IV je nutné vymienat
v stilade s vnutrostatnymi normami alebo proto-
kolmi zdravotnickeho zariadenia, no maximalne po
96 hodinach (24 hod. v pripade stprav s 0,2 pm
infuznym filtrom).

Likvidacia

Zlikvidujte podIa vnutrostatnych predpisov a/alebo
klinickych protokolov.

Pri likvidacii pouzite integrovanu ochranu hrotom
pri puzdre reguldtora prietoku.

Podmienky skladovania a manipulacie
Podmienky skladovania:

Uchovavat v suchu.

Chranit pred sinkom.

Poznamka pre pouzivatela

Ak sa pocas pouzivania tohto vyrobku alebo v do-
sledku jeho pouzivania vyskytne zavazna udalost,
nahlaste ju vyrobcovi afalebo jeho opravnenému
zéstupcovi a vnitrostadtnemu organu.

Ak potrebujete dal3ie pokyny na pouzitie, mozete si
ich vyziadat od vyrobcu alebo ziskat na domovskej
stranke spolo¢nosti B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum poslednej revizie: 06.03.2023

-30 -

12410721 _InfusomatLine_IV_IFU_0124_v6.indd 30

08.02.2024 09:37:53



u Navodila za uporabo

Pripomocki Infusomat® Line se lahko uporabljajo
s pripomogki, ki so zdruzljivi s prikljucki Luer
oziroma so v skladu z njimi (npr. SO 80369-7)
in so zdruzljivi z infuzijskimi ¢rpalkami B. Braun.

Sterilnost

Sterilizirano z etilenoksidom. Glejte podatke
na primarni ovojnini.

Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poskodovana.
Pred uporabo preglejte sistem sterilne pregrade
in se prepricajte, da ni preluknjan ali okrnjen.

Predvidena uporaba

Set za intravensko aplikacijo. Za infuzijo na osnovi
gravitacije in z zdruZljivimi ¢rpalkami. Samo za
enkratno uporabo, ponovna uporaba ni dovoljena.
Indikacija

Izvedba za standardne raztopine za IV uporabo
Indikacije: Za standardne infuzijske raztopine in
parenteralne tekocine (npr. parenteralne infuzijske
raztopine in lipide) ter za slabo topne raztopine
za IV uporabo in citostati¢ne raztopine.

lzvedba z zascito pred svetlobo
Indikacije: Za fotosenzibilna zdravila

Populacija bolnikov

Pripomocek se lahko uporablja pri vseh bolnikih,
ki imajo predpisano zdravljenje z infuzijo. Pripo-
mocki Infusomat® Line se lahko uporabljajo pri
odraslih, otrocih in novorojenckih. Crpalko in
namenske sete je treba izbrati v skladu z naci-
onalnimi standardi in/ali bolni$ni¢nimi protokoli.

Predvideni uporabnik

Pripomocke Infusomat® Line sme uporabljati
samo zdravstveno osebje (poklicne medicinske
sestre, zdravniki z licenco, zdravstveni delavci,
babice, resevalci, farmacevti), ki so bili v okviru
izobraZevanja ustrezno usposobljeni za to tehniko.

Opredeljeni postopek lahko na podlagi zdravniske
presoje in ustreznega usposabljanja ter v skladu
z nacionalnimi smernicami izvajajo tudi bolniki
infali negovalci. Zdravstveni delavei morajo zago-
toviti, da so bolniki infali negovalci usposobljeni
za pravilno uporabo pripomockov Infusomat®
Line, in navodila za negovalce in/ali bolnike
dokumentirati v skladu z lokalnimi smernicami
o dokumentaciji.

Kontraindikacije

Setov za IV aplikacijo se ne sme uporabljati
v primeru dokazane nezdruZljivosti zdravila/
raztopine za IV uporabo z enim od uporabljenih
materialov. Upostevati je treba kontraindikacije,
navedene v povzetku glavnih znacilnosti zdravila
za uporabljena zdravila/raztopine. Aplikacija
krvnih pripravkov, krvnih komponent in raztopin
za parenteralno prehrano ni dovoljena.

Preostala tveganja/nezZeleni uéinki

Splosna tveganja, ki se pojavljajo pri infuzijskem

zdravljenju, vklju¢no z zra¢no embolijo, lokalno ali

sistemsko okuzbo, kontaminacijo z delci in napako

pri dajanju zdravil, npr. premajhno ali preveliko

dovajanje. Zvijanje infuzijske linije lahko privede do

zmanj3anja ali prekinitve pretoka pri infundiranju.

Uhajanje zdravil/tekoCin lahko pomeni dodatno

nevarnost za bolnike, obiskovalce in zdravstveno

osebje.

Previdnosti ukrepi

- Sete za IV aplikacijo pred uporabo preglejte,
da ugotovite morebitne poskodbe.

- Zastitnega pokrovéka prikljucka za bolnika

ne namescajte ponovno.

Obvezno preberite proizvajalceva navodila

za uporabo infuzijskih ¢rpalk.

- Ce uporabljate infuzijo pod tlakom brez infu-

zijske ¢rpalke, iz posode predhodno odstranite

zrak. UpoStevajte splosna varnostna opozorila.

Upostevajte splosne smernice za vzporedne

infuzije.

- Upostevajte tudi navedbe o moznih primerih
nezdruzljivosti zdravil/raztopin v ustreznem
povzetku glavnih znacCilnosti zdravila za upo-
rabljena zdravila/raztopine.

- Med celotnim postopkom infundiranja prever-
jajte, da so vsi prikljucki tesno priviti.

- Zaradi zgradbe tekocinskega filtra pripomocka
Infusomat® Line SafeSet, ki dosega zadrzevanje
delcev z ucinkovitostjo filtriranja > 80 % pri
velikosti delcev 3 um, lahko infundiranje zelo
viskoznih raztopin, lipidnih emulzij > 10 % in ne-
katerih suspenzij vpliva na hitrost pretoka. V zvezi
s tem upostevajte tudi informacije v ustreznem
povzetku glavnih znacilnosti zdravila.

- Uporabite asepti¢ne tehnike v skladu z nacional-
nimi smernicami in/ali bolnidni¢nimi protokoli.

Opozorilo

Pripomocka ne uporabite, ¢e je ovojnina ali sam
izdelek poskodovan oz. kontaminiran ali ¢e so
zascitni pokroveki odviti ali manjkajo. Ponovna
uporaba medicinskih pripomockov za enkratno
uporabo pomeni tveganje za bolnika ali uporab-
nika. Povzrodi lahko kontaminacijo in/ali slabse
delovanje. Kontaminacija in/ali omejeno delovanje
medicinskega pripomocka pa lahko vodita do po-
Skodb, bolezni ali smrti bolnika.

Za dajanje zdravil, obcutljivih za svetlobo, je treba
uporabiti sete za IV alikacijo z zas¢ito pred UV
Zarki. Obvezno preverite, ali so v povzetku glav-
nih znacilnosti zdravila za uporabljeno zdravilo
navedeni podatki o nezdruZljivost z drugimi
zdravili ali zadevnim materialom razliénih izvedb
pripomocka Infusomat® Line. Obvezno preverite,
ali je v povzetku glavnih znacilnosti zdravila za
uporabljeno zdravilo navedena uporaba filtra
z velikostjo por 0,2 um.

Navodila za uporabo

© Slike na straneh 4-5.

Trajanje uporabe

Infusomat® Line Type IV je treba zamenjati v skladu
z nacionalnimi standardi in/ali bolnisni¢nimi pro-
tokoli, vendar najpozneje po 96 urah (24 urah pri
setih z 0,2-pum infuzijskim filtrom).
Odstranjevanje

Odstranjevanje izvedite v skladu z lokalnimi
smernicami in/ali klini¢nimi protokoli.

Pri odstranjevanju uporabite vgrajeni $¢itnik
konice na ohisju regulatorja pretoka.

Pogoji za shranjevanje in ravnanje

Pogoji shranjevanja:

Hranite na suhem.

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi.

Opomba za uporabnika

Ce med uporabo tega izdelka ali zaradi njegove
uporabe pride do resnega zapleta, to sporocite
proizvajalcu infali njegovemu pooblas¢enemu
zastopniku ter svojemu nacionalnemu organu.

Ce potrebujete dodatna navodila za uporabo,
jih lahko zahtevate od proizvajalca ali jih dobite
na domadi spletni strani druzbe B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum zadnjega pregleda: 6. 3. 2023
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H Uputstvo za upotrebu

Infusomat® linije mogu da se koriste sa uredajima
koji su kompatibilni ili uskladeni sa luer priklju¢-
cima (npr. 1SO 80369-7) i kompatibilni sa B. Braun
infuzionim pumpama.

Sterilnost
Sterilisano etilen-oksidom. Pogledajte informacije
na primarnom pakovanju.

Nemojte koristiti ako je pakovanje oSteceno.
Pre koris¢enja vizuelno proverite sistem sterilne
barijere za proboje i integritet.

Namena

Komplet za davanje infuzije. Za infuziju pomocu
gravitacije i kompatibilnih pumpi. Za jednokratnu
upotrebu, nemojte koristiti ponovo.

Indikacije

Tip za standardnu infuziju

Indikacije: Za standardne infuzione rastvore
i parenteralne te¢nosti (npr. rastvore i lipide za
parenteralnu infuziju), slabo rastvorljive infuzione
rastvore i rastvore citostatika.

Tip zasticen od svetlosti

Indikacije: Za lekove osetljive na svetlost
Populacija pacijenata

Sredstvo se moZze koristiti kod svih pacijenata kod
kojih je prepisana terapija infuzijom. Infusomat®
linije se mogu koristiti za odrasle, decu i novo-
rodencad. Izbor pumpe i konkretnih kompleta u
skladu sa nacionalnim standardima i/ili bolnickim
protokolima.

Predvideni korisnik

Infusomat® linije treba da koriste iskljucivo zdrav-
stveni radnici (profesionalni medicinski tehnicari,
licencirani ifili sertifikovani lekari, babice, tehnicari
hitne pomo¢i, farmaceuti) koji su adekvatno obu-
Ceni i obrazovani 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.
Zdravstveni radnici su odgovorni za to da se po-
staraju da pacijenti i/ili negovatelji dobiju obuku
o pravilnom korid¢enju Infusomat® linija i za
evidentiranje obuke of negovatelja ifili pacijenata
u skladu sa lokalnim smernicama za evidentiranje.

Kontraindikacije

Kompleti za davanje infuzije ne smeju da se koriste
u sluaju dokazane nekompatibilnosti leka/infuzio-
nog rastvora sa jednim od upotrebljenih materijala.
Potrebno je uzeti u obzir kontraindikacije u sazetku
karakteristika proizvoda leka/rastvora. Ne smeju se
primenjivati proizvodi od krvi, komponente krvi
i rastvori za enteralnu ishranu.

Preostali rizici/neZeljena dejstva

Opsti rizici koji se javljaju tokom terapije infuzi-

jom, uklju¢ujuéi vazdusnu emboliju, infekciju (od

lokalne do sistemske), kontaminaciju ¢esticama

i greSku pri davanju lekova, ukljucujuéi davanje

premale i prekomerne koliine. Previjanje creva

moze da dovede do smanjenja ili prekida protoka

infuzije. Curenje lekova/te¢nosti moze da pred-

stavlja dodatnu opasnost po pacijente, posetioce

ili osoblje.

Mere opreza

- Pre upotrebe pregledajte komplete za davanje
infuzije da biste utvrdili da li ima oStecenja.

- Nemojte ponovo stavljati zastitnu kapicu
prikljucka za pacijenta.

- Uvek pogledajte uputstvo proizvodaca za kori-

Scenje infuzionih pumpi.

Ako se koristi infuzija pritiskom bez infuzione

pumpe, prethodno uklonite vazduh iz suda.

Postujte opste bezbednosne mere.

Pratite opSte smernice za paralelne infuzije.

- Uzmite u obzir odgovarajuci sazetak karakte-
ristika lekova/rastvora zbog mogucih nekom-
patibilnosti lekova/rastvora ifili materijala
Infusomat® linije koja se koristi

- Tokom celog postupka infuzije pratite da li su

priklju¢ci zategnuti

Zbog strukture filtera za tecnost sistema

Infusomat® Line SafeSet koji za veli¢inu ce-

stica od 3 pm ostvaruje zadrzavanje Cestica

sa efikasnoscu filtera > 80%, na brzinu pro-
toka mogu da uti¢u infuzija veoma viskoznih
rastvora, emulzija lipida > 10% i odredene
suspenzije. U vezi sa ovim, pratite informacije

u relevantnom sazetku karakteristika proizvoda.

Koristite asepti¢ne tehnike u skladu sa nacio-

nalnim smernicama ifili bolni¢kim protokolima.

Upozorenje

Nemojte koristiti ako su pakovanje ili proizvod
osteceni ili kontaminirani ili ako su zastitne kapice
labave ili nedostaju. Ponovno koriS¢enje uredaja
za jednokratnu upotrebu predstavlja potencijalni
rizik po pacijenta ili korisnika. Moze dovesti do
kontaminacije ifili narusavanja funkcionalnosti
proizvoda. Kontaminacija ifili ograni¢eno funkci-
onisanje sredstva mogu dovesti do povreda, bolesti
ili smrti pacijenta.

Za davanje lekova osetljivih na svetlost neophodni
su kompleti za infuziju koji imaju UV zastitu. Uvek
proverite da li su u sazetku karakteristika leka
navedene neke nekompatibilnosti sa drugim
lekovima ili odgovaraju¢im materijalom razlicitih
tipova Infusomat® linija. Uvek proverite da li je u
sazetku karakteristika proizvoda za lek navedena
upotreba filtera od 0,2 um.

Uputstvo za rukovanje
© llustracije na stranama 4-5.

Trajanje upotrebe

Infusomat® liniju za transfuziju treba menjati
prema nacionalnim standardima i/ili bolnickim
protokolima, ali najkasnije nakon 96 h (24 h za
komplete sa infuzionim filterom od 0,2 pm).

Odlaganje u otpad

Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim smernicama
ifili klinickim protokolima.

Koristite integrisanu zastitu od Siljka na kucistu
regulatora protoka za odlaganje u otpad.

Uslovi skladiStenja i rukovanja
Uslovi skladistenja:

Cuvati suvim.

Drzati dalje od sunceve svetlosti.

Obavestenje za korisnika

Ako tokom ili zbog koris¢enja ovog proizvoda dode
do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu
i/ili njegovom ovlas¢enom predstavniku, kao
i nadleznom organu u zemlji.

Ako su potrebna dodatna uputstva za upotrebu,
mozete ih zatraziti od proizvodaca ili dobiti na
pocetnoj stranici kompanije B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum poslednje izmene: 06.03.2023.
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Bruksanvisning

Infusomat® Lines kan anvdndas med enheter som
ar kompatibla eller i 6verensstimmelse med Luer-
kopplingar (t.ex. ISO 80369-7) samt kompatibla
med B.Braun infusionspumpar.

Sterilitet

Steriliserad med EO. Se information pa primar-
forpackning.

Anvind inte produkten om forpackningen &r ska-
dad. Inspektera produkten visuellt fore anvéndning
sa att den sterila barridren ar intakt.

Avsedd anvandning

Infusionssats. For infusion via gravitation och
kompatibla pumpar. Engangsbruk, far inte ater-
anvandas.

Indikation

Typ IV-standard

Indikationer: For standardinfusionslosningar och
parenterala vitskor (t.ex. parenterala infusionslgs-
ningar och lipider) och for lagldsliga IV-16sningar
och for cytostatiska I6sningar.

Typ Light Protect

Indikationer: For ljuskdnsliga lakemedel

Patientpopulation

Produkten kan anvandas for alla patienter for vilka
infusionsterapi foreskrivs. Infusomat® Lines kan
anvdndas av vuxna, barn och nyfédda. Val av pump
och specifika satser i enlighet med nationella
standarder och/eller sjukhusets rutiner.

Avsedda anvindare

Infusomat® Lines ska endast anvdndas av sjuk-
vardspersonal (sjukskdterskor, licensierade och/eller
certifierade |akare, vardpersonal, barnmorskor,
ambulanssjukvardare, apotekare) som har fatt
adekvat utbildning inom denna teknik.

Efter medicinsk bedémning och adekvata instruk-
tioner kan patienter och/eller vardgivare ocksa
tillatas att ta over definierade hanteringssteg
i enlighet med nationella riktlinjer. Vardpersonal
ansvarar for att patienter och/eller vardare ut-
bildas i korrekt anvandning av Infusomat® Lines
och att utbildningen av vardare och/eller patient
dokumenteras av vardpersonalen enligt lokala
dokumentationsriktlinjer.

Kontraindikationer

Infusionssatsen far inte anvindas om likemedlet/
infusionsldsningen visat sig vara oférenlig med
nagot av de anvanda materialen. Beakta kontra-
indikationerna i produktresumén till Iikemedlet/
I6sningen. Ingen administrering av blodprodukter,
blodkomponenter eller [6sningar for enteral néring.

Kvarstaende risker/biverkningar

Allménna risker som uppstar under infusions-

behandling, bland annat luftemboli, lokal till

systemisk infektion, partikelkontaminering, medi-

cineringsfel inklusive dver- eller underdosering.

Om slangen viks kan det leda till minskat eller

stoppat infusionsfléde. Lackage av likemedel/

vatskor kan utgdra ytterligare en risk for patienter,

besokare eller personal.

Forsiktighetsatgarder

- Kontrollera om det finns synliga skador pa
infusionssatsen fore anvandning.

- Skyddslocket pa patientanslutningen far inte
ateranvandas.

- Folj alltid bruksanvisningen fran infusionspum-
pens tillverkare.

- Om tryckinfusion utan infusionspump anvands
ska all luft avldgsnas fran behallaren i forvag.
Vidta allmédnna forsiktighetsatgarder.

- Beakta de allmanna foreskrifterna for parallella

infusioner.

Observera dven motsvarande produktresumé for

lakemedlen/lésningarna avseende mdjliga in-

kompatibiliteter med lakemedel/lgsningar och/
eller de material som anvénds i Infusomat® Line.

- Kontrollera att alla anslutningar ar tata under
hela infusionsprocessen.

- Vitskefiltrets struktur hos Infusomat® Line Sa-

feSet som uppnar en retention av partiklar med

en filtereffektivitet pa > 80 % for en partikel-
storlek pa 3 um kan gora att infusion av mycket
viskdsa |8sningar, lipidemulsioner > 10 % och
vissa suspensioner paverkar flodeshastigheten.

Beakta darfor dven informationen i relevant

produktresumé.

Anvand aseptiska tekniker i enlighet med gal-

lande nationella riktlinjer och/eller sjukhusets

rutiner.

Varning

Anvénd inte produkten om forpackningen eller
produkten &r skadad eller kontaminerad eller om
skyddslock &r I6sa eller saknas. Ateranvandning
av engangsprodukter utgdr en potentiell risk
for patienten eller anvandaren. Det kan leda
till kontaminering och/eller férsémrad funktion
hos produkten. Om produkten &r kontaminerad
och/eller har en nedsatt funktion kan det leda till
att patienten skadas, insjuknar eller dor.

Administrering av ljuskdnsliga lakemedel kraver
UV-skyddade infusionssatser. Kontrollera alltid om
ofdrenlighet med andra lakemedel eller respektive
material i olika typer av Infusomat® Lines anges
i lakemedlets produktresumé. Kontrollera alltid
om anvandning av ett filter pa 0,2 um specificeras
i lakemedlets produktresumé.

Anvindaranvisningar
© lllustrationer pa s. 4-5.

Anvindningens varaktighet

Infusomat® Line Type IV ska bytas ut i enlighet med
nationella riktlinjer och/eller sjukhusets rutiner,
dock senast efter 96 timmar (24 timmar for satser
med ett infusionsfilter pa 0,2 um).

Kassering
Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och/eller
kliniska protokoll.

Anvind det inbyggda spetsskyddet vid flodesre-
gulatorns hus fér bortskaffande.

Forvaring och hantering
Forvaring:

Forvaras torrt.

Skydda mot solljus.

Information till anvidndaren

Om det uppstar en allvarlig olycka vid anvénd-
ning eller som resultat av anvandningen av denna
produkt ska detta rapporteras till tillverkaren
och/eller behdrigt ombud samt till ansvarig na-
tionell myndighet.

Fler bruksanvisningar kan fas fran tillverkaren eller
hamtas pa B. Brauns webbplats:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum for senaste dversyn: 2023-03-06
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. Kullanim Kilavuzu

Infusomat® Line'lar, Luer konnektorleri (6r.
ISO 80369-7) ile uyumlu veya bunlara uygun
cihazlar ve uyumlu B.Braun infiizyon pompalari
ile birlikte kullanilabilir.

Sterilite
EO ile sterilize edilmistir. Liitfen tekil ambalajin
tizerindeki bilgilere bakiniz.

Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayiniz. Kullan-
madan once steril bariyer sisteminin hasar goriip
gérmedigini ve bozulup bozulmadigini gorsel
olarak kontrol ediniz.

Kullanim amaci

L.V. uygulama seti. Yer cekimi ve uyumlu pompa-
larla infiizyon icindir. Tek kullanimliktir, yeniden
kullanmayiniz.

Endikasyon

Tip IV-Standart

Endikasyonlar: Standart infiizyon soliisyonlari ve
parenteral sivilar (6r. parenteral infiizyon sollisyon-
lari ve lipidler), disiik ¢oziiniirliklii IV soltisyonlari
ve sitostatik sollisyonlar igindir.

Tip Istk Korumasi
Endikasyonlar: Isiga duyarli ilaglar igindir

Hasta popiilasyonu

Cihaz, infiizyon tedavisi verilen tiim hastalar icin
kullanilabilir. Infusomat® Line'lar yetiskinlerde,
cocuklarda ve yenidoganlarda kullanilabilir. Pompa
ve dzel setler ulusal standartlara ve/veya hastane
protokollerine gore secilmelidir.

Hedeflenen Kullanicilar

Infusomat® Line'lar yalnizca egitim gecmisinde
bu teknikle ilgili yeterli egitimi almis saglik
profesyonelleri (profesyonel hemsireler, lisansh
ve/veya sertifikali hekimler, saglik calisanlari,
ebeler, paramedikler, eczacilar) tarafindan kul-
laniimalidir.

Tibbi degerlendirme ve yeterince bilgi verilmesi-
nin ardindan ulusal yonergelere gére hastalarin
ve/veya bakicilarin tanimlanan kullanim adimlarini
listlenmelerine izin verilebilir. Bakicilara ve/veya
hastalara Infusomat® Line'larin dogru kullanimi
hakkinda bilgi verilmesinden ve bakicilara ve/veya
hastalara verilen bilgilerin yerel belgelendirme
yonergeleri uyarinca saglik calisanlari tarafindan
belgelendirilmesinden saglk calisanlari sorum-
ludur.

Kontrendikasyonlar

ilacin/IV soliisyonunun kullanilan malzemelerden
biriyle kanitlanmis gegimsizligi varsa IV uygulama
setleri kullaniimamalidir. Kontrendikasyonlar igin
ilaglarin/soliisyonlarin kisa iriin bilgileri dikkate
alinmalidir. Kan iiriinleri, kan bilesenleri ve enteral
besleme soliisyonlari uygulanmamalidir.

Diger Riskler/Yan Etkiler

inflizyon tedavisi sirasinda meydana gelen genel
riskler arasinda hava embolisi, lokal ve sistemik
enfeksiyon, partikiil kontaminasyonu, fazla ve
yetersiz ilag uygulamasi dahil medikasyon hatalar
yer almaktadir. Hattin biikiilmesi, inflizyon akiginin
azalmasina veya durmasina neden olabilir. ilag/sivi
sizintisi hastalar, ziyaretgiler veya personel igin ek
tehlike olusturabilir.

Onlemler

- Kullanmadan 6nce IV uygulama setlerini hasar-
lar agisindan gézle kontrol ediniz.

- Hasta konnektdriintin koruyucu kapagini geri
takmayiniz.

- infiizyon pompalarinin kullanimi i¢in daima
iireticinin kullanma talimatlarina bakiniz.

~ infiizyon pompasi olmadan basingli infiizyon

kullaniliyorsa dnceden kabin icindeki havayi

bosaltiniz. Genel giivenlik onlemlerine uyunuz.

Paralel infiizyonlar igin genel kilavuzlari g6z

oniinde bulundurunuz.

iIagIarm/soIUsyonIarm ve/veya kullanilan

Infusomat® Line'in malzemesinin olasi gegim-

sizlikleri ile ilgili olarak liitfen ilaclarin/soliisyon-

larin ilgili kisa Giriin bilgilerini de dikkate aliniz.

- Tiim infiizyon prosediirii boyunca tiim baglan-
tilarin sikiligini izleyiniz.

- 3 pm'lik partikiil boyutu igin > %80 filtre
verimliligiyle partikiil tutulmasi saglayan
Infusomat® Line SafeSet'in sivi filtresinin yapisi
nedeniyle yiiksek viskoziteli soliisyonlar, > %10
lipid emiilsiyonlari ve belirli siispansiyonlarin
infiizyonu akis hizini etkileyebilir. Bununla ilgili
olarak ayrica liitfen ilgili kisa @iriin bilgilerindeki
bilgileri de dikkate aliniz.

- Ulusal yonergelere ve/veya hastane protokolle-
rine uygun olarak aseptik teknikler kullaniniz.

Uyari

Ambalaj veya iiriin hasar gormiisse veya kontamine
olmussa ya da koruyucu kapaklar gevsekse veya
eksikse cihazi kullanmayiniz. Tek kullanimlik cihaz-
larin yeniden kullanilmasi hasta veya kullanicr icin
potansiyel risk olusturur. Kontaminasyona ve/veya
fonksiyonel kapasitede bozulmaya neden olabilir.
Kontaminasyon ve/veya cihazin fonksiyonunun
kisitlanmasi hastanin yaralanmasina, hastalan-
masina veya 6limiine neden olabilir.

Isiga duyarliilaglarin uygulanmasi icin UV korumali
IV uygulama setleri gerekir. ilacin kisa tiriin bilgi-
lerinde bagka ilaglar ya da farkli Infusomat® Line
tiirlerinin ilgili materyalleriyle uyumsuzlugun be-
lirtilip belirtilmedigini daima kontrol ediniz. ilacin
kisa tirtin bilgilerinde 0,2 um'lik filtre kullaniminin
belirtilip belirtilmedigini daima kontrol ediniz.

Kullanma Talimatlan
© Sayfa 4-5'teki resimler.

Kullanim siiresi

Infusomat® Line Tip IV, ulusal standartlara ve/veya
hastane protokollerine gore, ancak en ge¢ 96 saa-
tin ardindan (0,2 pm'lik infiizyon filtresi olan setler
icin 24 saat) degistirilmelidir.

Bertaraf

Yerel yonergelere ve [ veya klinik protokollere gére
bertaraf ediniz.

Bertaraf icin akis diizenleyici muhafazasinda
entegre spike koruyucusunu kullaniniz.

Saklama ve tagima kosullari

Saklama kosullari:

Kuru tutunuz.

Giines 1s1§indan uzak tutunuz.

Kullaniciya yonelik bildirim

Bu riinlin kullanimi sirasinda veya kullanimi so-
nucunda ciddi bir sorun yasanirsa liitfen tireticiye
ve/veya ireticinin yetkili temsilcisine ve ulusal
otoritenize bildiriniz.

Daha fazla kullanma talimatina ihtiyac
duyulursa Ureticiden talep edilebilir veya
https://eifu.bbraun.com/ adresindeki B.Braun
internet sayfasindan temin edilebilir.

Son revizyon tarihi: 06-03-2023
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m IHCTPYKLUif 3 BUKOPUCTAHHA

Habopu pnA BHYTPIlIHLOBEHHOTO BBEAEHHA
Infusomat® MoXyTb BUKOPUCTOBYBATUCA 3 NPUCTPO-
AMY, CyMICHIMI 3 KOHEKTOPaMK Jyep-ioK (Hanpu-
Knap, 1S0 80369-7), Ta € CymicHUMU 3 IHPY3iliHUMY
Hacocamu B.Braun.

CrepunbHicTb
Mertoa cTepunisaLii: okcuom etuneny. flns. indop-
MalLlilo Ha NePBUHHIN ynaKkoBLyi.

He BUKOPMCTOBYBaTH, AKILO yNaKoBKa MOLIKO/KEHA.
Mepez BUKOPUCTaHHAM OFNIAHBTE CUCTEMY 3aXUCTY
CTEPUABLHOCTI Ha NPeAMET MOLWKOAKEHD.

Mpu3sHayeHHa

Habip ana BHYTpilHbOBEHHOTO BBeAeHHA. [ina
iHdys3ii 3a gonomoroto rpasiTaLii Ta CymiCHIUX Haco-
cis. [inAa oiHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. [TOBTOPHO
BMKOPWCTOBYBATY 3a60POHEHO.

MokasaHHsA A0 3aCTOCYyBaHHA

Tun: 8/8 cTaHpapTHa

Moka3aHHA 0 3aCTOCYBaHHA: ANA CTaHAapTHOT
iHQys3iitHOT Tepanii Ta napeHTepanbHOro BBeeHHA
piAvH (HanpuKnag, po34uHiB ANA NapeHTepanbHOro
BBE/IeHHs Ta NiNifis), a TaKOX ANA BBeeHHA cnabo-
PO3UNHHIX NpenapaTtis AnA B/B iHy3iitHoi Tepanii
Ta UNTOCTAaTUYHUX pO3LWIHiBA

Tun: ceitnosaxucHa

MoKa3aHHA 10 3aCTOCYBaHHA: 1A BBEJEHHS CBIT/O-
YyTANBKX Npenapartis.

Karteropis nauieHtis

Bupi6 Moxe 3acTocoByBaTMCA y BCiX Maui€HTIB,
AKUM Npu3HaueHa iHdysiiiHa Tepanis. Habopn
ANA BHYTPIlLHbOBEHHOrO BBefeHHA Infusomat®
MOXYTb 3aCTOCOBYBATUCA Y AOPOCNX, AiTeil Ta
HOBOHapoAXeHX. Bubip Hacoca i cymicHux Habopis
HeobXigHO 34iiCHIOBATY BIANOBIAHO 40 HALIOHANBHUX
CTaH/japTiB Ta/abo NPOTOKONIB, L0 3aCTOCOBYIOTHCA
B NNikyBaNbHO-NPOGINaKTMYHOMY 3aknagi.

Kopuctysaui
Habopn Ana BHYTPilWHbOBEHHOTO BBefEHHA
Infusomat® noBUHHI BMKOPUCTOBYBaTUCA NULIe
A npaui (kBanidi M1 Mes-
cecTpamu, nilleH30BaHMu Ta/abo cepTudikoBaHUMM
nikapAMK, CniBpoGITHMKaMK CYX61 OXOPOHH 310~
pOB'A, aKyLiepkamu, penbAliepamu, apmatieBramm),
L0 MaKTb HaNeXHy OCBITY i NPOALAN HaBYAHHA
i3 3aCTOCYBaHHA Lji€i MeTOANKMN.

Micna MeanyHOT OLiHKM Ta HaNeXHoi NigroToBKN
naLieHTam Ta fornagayam nalieHTiB TakoX Moxe
6yT1 [103BONEHO BUKOHYBaTY NeBHI NpoLie/ypy Bifl-
NoBiAHO A0 MiCLIeBUX HOPM Ta HacTaHOB. MeanuHi
npauiBHUKN MOBUHHI NepeKOHaTICA, WO NaLieHTn
Ta/abo gornapayi navjieHTis 6ynu NpoiHCTPYKTOBaHI
WO/0 NPaBUIbHOTO BUKOPUCTaHHA Habopis ana
BHYTPILUHbOBEHHOTO BBefeHHA Infusomat® i wo
NPOXOJXKEHHA AornAfaYamm Ta/abo naujieHTamn
BiZMOBIAHOrO IHCTPYKTaXy HaNeXHUM YNHOM 3aL0-
KyMEHTOBaHe MeJIMYHIMY NPaLiiBHIKaMK BifNOBIAHO
[10 MiCLIeBMX HOPM i HaCTaHOB.

MpoTunokasaHHa

Ha6opu anA BHYTPILWHbOBEHHOTO BBEAEHHA He
MO>Ha BUKOPWCTOBYBATY y pa3i JOBEeHOT HeCyMmic-
HOCTi Npenapary/po3uHy Ans BHYTPILLHbOBEHHOTO
BBE/IeHHA 3 OJHMM i3 BUKOPUCTOBYBaHIX MaTepianis.
Cnig BpaxoByBaTV/ NPOTUNOKA3aHHA, 3a3HaueHi B Ko-
POTKIX XapaKTepnCTMKax NikapcbKix 3aco6is/po3un-
HiB. He npu3HaueHo AnA BBejeHHA npenapartis Kposi,
KOMMOHEHTIB KPOBi Ta @HTePaNbHOro XapuyBaHHSA.

3anuwkoBi pu3nkn/nobiuni epektn

3aranbHi pu3uKm, NoB'A3aHi 3 NpoBeAeHHAM iHPY-
3iiiHOI Tepanii, BKNoyaoun nosiTpaHy embonito,
micueBy abo cucTemHy iHdekuito, 3abpyaHeHHsA
TBEPANMM YaCTUHKaMU, HeNpaBUNbHe [03yBaHHA
npenapary, B TOMy Y1C/Ti HaINLLIKOBA | HeAOCTATHA
nogava. MeperuH iHPy3iiHoi NiHii MoXe Npu3BecTn
10 3MEHILEHHA a6 NPUNMHEHHSA IHPY3iIHOTO NOTOKY.
MiaTikaHHA nikapcbKUX MpenapaTiB/pianuH Moxe
CTaHOBUTU [JO/IATKOBY Hebe3neky Ans naujieHTis,
BiABiAyBauiB a6o MeANYHOTO NepcoHany.

Ysara!

- Mepep BMKOPUCTaHHAM PETENbHO OrNAHbTE
Habopu ANA BHYTPIUHbOBEHHOrO BBEJEHHA
Ha HaABHICTb MOLWKO/KeHb.

- He HapAraiite NOBTOPHO 3aXMCHWIA KOBMaYoK

KOHEKTOpa naLjieHTa.

3aBX AN [OTPUMYITEC IHCTPYKLIiRA 3 BUKOPUCTAHHA

iHy3iliHNX HacociB, HaAaHUX BUPOBHUKOM.

Y pasi nposezieHHA iHys3ii nip TMcKom 6e3 BUKo-

puCTaHHA iHy3iliHOro Hacoca cnig 3aspaneriab

BUAANUTY NOBITPA 3 pe3epByapa. [loTpumyittech

3araNbHVX NPaBuN TeXHikN 6e3neki.

BpaxoByiiTe 3aranbHi pekomeraaLlii woao npose-

[eHHA napanenbHuX iHPysii.

- YBaxHO nepesipTe BiANOBIAHI KOPOTKi XapaKTe-

PUCTMKI BUKOPUCTOBYBaHIX 3ac06iB/po3unHiB

Ha HaABHICTb iHpOPMaLT 10 MOXNMBOI Hecy-

MicHOCTI L 3aco6iB/po3unHiB Ta/abo maTepianis

3 iHdys3iitHoto nitieto Infusomat®.

Mpotarom yciei npoueaypw iHy3ii perynapHo

nepesipAiiTe repMeTUYHICTb YCiX 3'€HaHb.

- BHacnigok cTpykTypu dinbTpa Ana pinH Habopy

Infusomat® Line SafeSet (TaitH CelidCer), 35atHOro

yTpumyBatu > 80 % 4acTOK PO3MIPOM 3 MKM,

WBKAKICTb MOTOKY NPW BBEJIEHHI BUCOKOB'A3KMX

PO3unHiB, NiNigHUX emynbeiit > 10 % Ta AeAKux

CycneHsiit Moxe 3MiHIOBaTUCA. 3 OrNAdYy Ha Le

PeKOMeHAYETbCA AOTPUMYBATUCA iHdOPMaLii,

HaBe/eHOi y KOPOTKiil XapaKTepucTuLii BiANOBiA-

HOTO NiKapCbKOTo 3acoby.

BukopucToByliTe acenTuyHi MeToau BiANOBiAHO A0

HaLlioHanbHWX HopMm Ta/abo NPOTOKONIB NikapHi.

3acTepexeHHs

He BMKOpUCTOBYBaTY, AKILIO yNaKOBKa NOLIKOKEHA
260 3abpyaAHeHa Yn AKILO 3aXVUCHI KOBNaYKM Tpn-
MalTbCA HeLLiNbHO UM BiACYTH. [ToBTOpHe BUKopu-
CTaHHA BMPOGIB ANA OJHOPA30BOro 3aCTOCYBaHHA
€ NOTEHUINHNUM [Kepenom pusuKy Ana nauieHta
abo kopucTyBaya. [TOBTOpHe BUKOPUCTaHHA MOXe
npu3BecTn A0 3abpyAHeHHs Ta/abo o6MexeHHa
dyHKUiOHaNbHOCTI Takoro BUpoby. 3abpyaHeHHA
Ta/abo 06MexeHHA GyHKLIOHaNbHOCTi BUPO6iB MOXe
CTaTV NPUYMHOIO TPaBMYBaHHs, 3aXBOPIOBaHHA abo
CMepTi navjieHTa.

BBeaeHHA CBiTNOUYTINMBMX NpenapaTiB BUMarae
BUKOPUCTaHHA HAbOpIB AnA B/B BBeAeHHA 3 YO-3a-
XMCTOM. 3aBXAW NnepesipAiiTe KOPOTKY XapakTe-
PUCTUKY NiKapCbKOro 3acoby Ha HaABHICTb BKa3iBOK
NpO HEeCYMICHICTb 3 iHWKUMK npenapatamu abo
BiANOBIAHUM MaTepianom iHWMX TMiB iHy3ilHMX
niHin Infusomat®. 3aBxan nepesipaiTe KOPOTKY
XapaKTepUCTIKY NiKapcbkoro 3acoby Ha HaABHICTb
BKa3iBOK NPO BUKOPUCTaHHA inbTpa 0,2 MKM.

IHCTPYKLi 3 BUKOpUCTaHHA
© IntocTpauii Ha cTopiHKax 4-5.

TpuBanicTb BUKOPUCTaHHA

Ha6opu AnA BHYTPilUHbOBEHHOTO BBE/EHHA
Infusomat® cTaHpapTHOrO TUMY ANA B/B BBEAEHHA
HEeOOXiAHO 3aMiHIOBATY BiAMOBIAHO O HALOHANBHNX
CTaHfapTiB Ta/abo NPOTOKONIB, L0 3aCTOCOBYIOTHCA
B NliKyBa/bHO-NPOdINakTUYHOMY 3aknapi, ane He

ni3Hilue, HiX yepe3 96 roanH (24 ropnHu Ana Habopis
3 ginbTpom Ana iHPysiit 0,2 MKM).

Yrunizauis

3pificHioiiTe yTURi3aLilo 3riAHO 3 MiCLUEBUMM peKo-
MeHpaLisM Ta/abo KNiHiYHMMI NPOTOKONAMMU.
Mpw yTunisauii BukopucToByiite B6y0BaHY Cuctemy
3aXCTy BiJ POKONIOBAHHA Ha KOPNYCi perynaTtopa
MOTOKY.

YMoBU 36epiraHHs i 3acTocyBaHHsA
YmoBY 36epiraHHs:

ObepiraTv Big BOAOTU.

bBeperTu Bifi COHAYHMX NPOMEHIB.

Mpumitka Ana KopuctyBaya

AKILO Nif Yac BUKOPUCTaHHA LibOro BUPoby abo
BHaC/IifIOK /10ro BUKOPUCTaHHA CTaBCA CePIO3HUIA
HUMAEHT, NOBifOMTE NPO Lie BUPOGHYKa Ta/abo oro
YMNOBHOBaXEHOro Npe/CTaBHIKa, a TaKOX BifNoBia-
HUI KOMNETEHTHWIA HaLOHaNbHUIA OpraH.

BinbLw foknagHi iHCTPYKUIT AnA 3aCTOCyBaHHA MOXHA
oTpUMaTH y BUpobHMKa abo Ha AOMALLHIN CTOPIHLI
KomnaHii B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[lata ocTaHHbOI pepakuii: 06.03.2023 p.
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Hudng dan st dung

(6 thé dung Infusomat® Lines véi cac thiét bi tuong

thich véi dau néi Luer (v.d: 150 80369-7) va tuang

thich véi méy truyén dich cda B. Braun.

Vé trung

Tiét trung bang EO. Vui long tham khdo théng tin

in trén bao bi sa cap ctia san pham.

Khéng strdung néu bao bi bi hu héng. Kiém tra truc

quan hé thdng bao vé vo khuan dé phét hién ro ri hoac

tinh trang nguyén ven trudc khi st dung.

Muc dich s dung

B day truyén dich. Dung cho truyén dich bang trong

lyc va cacloai bom tuong thich. Dung mét lan, khong

tai strdung.

Chidinh

Loai truyén tinh mach - Tiéu chuan

Chi dinh: Dung @é truyén dich théng thudng, dung

dich dinh duéng ngoai dudng tiéu héa (v.d: dung

dich tiém truyén dinh dudng tinh mach va lipid), cac

dung dich truyén khé hoa tan va dung dich hoa tri.

Loai Can Anh Séng

Chi dinh: Dung cho céc loai thuéc nhay cdm véi énh

sang

DGi tugng bénh nhan

C6 thé st dung thiét bj cho tét ca cac bénh nhan

dugc chi dinh céc liéu phap tiém truyén. C6 thé

dung Infusomat® Lines cho ngui I6n, tré em va tré

sa sinh Chon bom va bd dung cu chuyén dung theo

tiéu chudn quéc gia va/hodc quy trinh ctia bénh vién.

D@i tugng strdung

Chinhiing nhan vién y té (diéu dudng chuyén nghiép,

béc si c6 gidy phép va/hodc ching nhan, nhan vién

cham séc, ho sinh, nhan vién cap ciu, dugc si) da

duogc dao tao day da vé ky thuat nay méinén st dung

Infusomat® Lines.

Sau khi dugc danh gid y té va huéng dén day du, bénh

nhan va/hoac ngudi chdm soc ciing c6 thé dugc phép

ty thuc hién mot s6 budc nhét dinh theo huéng dan

qudc gia. Nhan vién y té chju trach nhiém dém bao

bénh nhan va/hodc ngudi cham séc da dugc hudng

dén st dung Infusomat® Lines dting cach va ngi dung

huéng dén cho ngudi chdm séc va/hodc bénh nhan da

dugc nhan vién y té luu lai bang vén ban day da theo

quy dinh vé luu gii béng van ban cta dia phuong.

Chéng chi dinh

Khéng dugc dung bo day truyén dich trong trudng

hop thuc/dich truyén da duoc chiing minh la khong

tuong thich véi mot trong céc loai vat liéu ché tao. Can

tham kh&o Ban tém tat dac tinh s&n phdm ctia thuéc/

dung dich dé biét thong tin chéng chi dinh. Khong

dugc dung san pham dé truyén ché pham hoac thanh

phan ctia méu va dung dich dinh dung dudng ruét.

Rui ro Tén dong/Tac dung phu

Rui ro chung thuting gap trong liéu phap truyén dich,

bao gém thuyén téc mach do bot khi, nhiém trung tai

ché cho dén nhiém trung toan than, nhiém hat tap

chat, sai sot vé thudc, bao gém qua liéu hoac thiéu

liéu. Day bj that ndt lam gidm luu lugng truyén hoac

ngimg han. Ngoai ra, viéc rd ri thudc/dich truyén ciing

la mét nguy co nita d6i v6i bénh nhén, khach tham

hodc nhén vién.

Phong ngifa

- Kiém tra ngoai quan b¢ day truyén dich xem c6 bi
huhdng khong trudc khi st dung.

- Khéng dugc gén ndp bao vé clia dau néi dén bénh
nhén vao lai vi tri ct sau khi st dung.

- Luén luu y tham khdo hudng dén sit dung may
truyén dich ctia nha san xuat.

- Néu truyén bang ap luc khong dung bom truyén
dich, can dudi khi ra khéi binh chia trugc khi
truyén. Tuén tha cac bién phép an toan chung.

- Luuy lam theo huéng dén khi truyén song song.
Ngoai ra, vui 1ong xem ban tom tét déc tinh san
phdm tuong ting clia méi loai thuéc/dung dich
st dung dé biét nhiing trudng hop khéng tuang
thich cta cac loai thudc/dung dich d6 va/hoac vat
lidu ché tao cda Infusomat® Lines.
- Theo dbi d chat clia tat ca diém két n6i trong sudt
qua trinh truyén dich
Do cdu triic mang loc dich cta Infusomat® Line
SafeSet c6 kha nang loc bd >80 % cac loai hat tap
chat kich thudc 3 um nén néu truyén nhiing dung
dich c6 @6t nhét cao nhu' nhi tuong lipid > 10% va
mot s6 loai hén dich nhét dinh ¢6 thé anh hudng
dén t6c d0 truyén. Lién quan dén van dé nay, xin
héy tuan thdi thdng tin trong ban tém tét dac tinh
san pham tuong tng.

- SUr dung ky thudt v trung tuan tht hudng dén
qudc gia va/hodc quy trinh clia bénh vién.

Canhbao

Khéng st dung néu bao bi hodc san phdm bi hu

héng hodc nhiém ban hay néu ndp bao vé bj léng

hodc khéng c6 nép bo vé. Tai st dung thiét bi dung
mot 1an sé tao ra nguy cd tiém an cho bénh nhan
hodc ngudi str dung. Viéc nay c6 thé gay nhiém ban
va/hodc lam gidm chiic ndng hoat dong cla thiét bi.

Su nhiém ban va/hodc han ché chic ndng hoat dong

cla thiét bj c6 thé khién bénh nhan bi ton thuong,

dau 6m hoac tirvong.

Khi truyén cac loai thudc nhay cdm vdi dnh sang phai

strdung cac bd day truyén dich (IV) chéng tia cyc tim

(UV). Luén kiém tra xem c6 trudng hop khéng tuong

thich nao véi cac loai thudc khac hodc vdi vat liéu ché

tao ctia nhitng loai Infusomat® Lines khac dugc néu
trong ban tém tat déc tinh san pham clia thuéc hay
khong. Ludn kiém tra xem viéc st dung mang loc dich

0,2 um ¢6 dugc néu trong ban tém tét dac tinh san

phdm ctia thuéc khéng.

Huéng dan Van hanh

© Hinh minh hoa g trang 4 - 5.

Thai gian s dung

Cén thay Infusomat® Line Type IV theo tiéu chuén

qudc gia va/hodc quy trinh ctia bénh vién, phai thay

néu kéo dai sau 96 gid (24 g néu bd day dung mang
loc0,2 pm).

Thaibo

Thai bé theo quy dinh cta dia phuong va/hodc quy

trinh 1dm sang.

Dong nap bao vé dau nhon & vé bo diéu chinh luu
Iuong dé thai bo.

Diéu kién bao quan vaxily

Diéu kién bao quan:

Gitr kho rao.

Tranh anh sang mat troi.

Théng bao cho ngudi dung

Néu trong qua trinh st dung san phdm, hoac do
hé qua cta viéc sir dung san phdm, ma xay ra sy c§
nghiém trong, vui ldng béao cdo cho nha san xuat
va/hodc dai dién duoc Gy quyén clia nha san xuat va
cho ca quan chic nang clia nudc s tai.

Néu can thém Hudng dan st dung, ban cé thé yéu
cdu nha san xudt hodc c6 thé 1y tif trang chd cta
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Ngay stra d6i gan nhat: 06/03/2023
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Consult instruction for use Caution Sterilized using ethylene oxide Do not re-use
Gebrauchsanweisung beachten Achtung Sterilisiert mit Ethylenoxid Nicht wiederverwenden
BuxTe MHCTpyKLMWTE 33 ynoTpeba BHUMaHue CrepunusnpaHo c eTUNeHoB OKCU [la He ce n3n0n38a NOBTOPHO

Ctéte navod k pouziti

Pozor (vystraha)

Sterilizovano ethylenoxidem

NepouZivat opétovné

Lees brugsanvisningen Forsigtig Steriliseret med ethylenoxid Ma ikke genbruges
TupBouleuTeite TIC 08NyieC xprong Mpoooxn AnooTelpwpévo pe alBulevoéeidio Na pnv emavaypnotponoleitat
Consulte las instrucciones de uso Atencion Esterilizacion por OF No reutilizable

Vt kasutusjuhendit Ettevaatust Steriliseeritud etiileenoksiidiga Mitte korduvkasutada

Katso kayttéohje Huomio Steriloitu etyleenioksidilla Ei saa kayttda uudelleen
Consulter les instructions d'utilisation ~ Attention Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne Ne pas réutiliser

Pogledajte upute za uporabu Oprez Sterilizirano etilen-oksidom Nemojte ponovno upotrijebiti
Nézze meg a hasznalati utasitast Figyelem! Etilén-oxiddal sterilizalva Ne hasznéalja fel jra

Baca petunjuk penggunaan Perhatian Disterilkan menggunakan etilena oksida Jangan gunakan kembali
Consultare le istruzioni per I'uso Attenzione Sterilizzato con ossido di etilene Non riutilizzare

[Maiipnanany HyckaynbiFbiH kKapaHbl3 AbaiinaHpl3 3TUMEH TOTbIFbIMEH CTepUnu3aLuanay fzglfﬁigﬁzﬂes:wa

AE KB A 2 F9| o2 SAOlE S HAHE =X

Zr. naudojimo instrukcijas Atsargiai Sterilu Negalima naudoti kartotinai
Lastt lietoSanas instrukciju Uzmantbu! Sterils Neizmantot atkartoti
Raadpleeg gebruikersinformatie Let op Steriel Niet hergebruiken

Se i bruksanvisningen Viktig Steril Kun engangsbruk
ijzdz:azzcsiizrg inr?sl'friuykch Uwaga Sterylny Nie uzywac¢ ponownie
Consulte as instrucoes de utilizacdo Cuidado Esterilizado Nao reutilizar

Consultati instructiunile de utilizare Atentie Steril A nu se reutiliza

CM. pyKOBOACTBO NO 3KCMyaTaLum BHumanme! CrepunbHO 3anpeT Ha NOBTOPHOE NpUMeHeHe
Pozri ndvod na pouzitie Varovanie Sterilné Opétovne nepouzivat

Glejte navodila za uporabo Previdno Sterilno Samo za enkratno uporabo
Pogledajte uputstvo za upotrebu Oprez Sterilisano etilen oksidom Ne koristiti ponovo

Se bruksanvisningen 0Obs Steril Far ej ateranvandas
geAuusinlunis T dan155e N gudaduaiauaanlad Waninunlaign

Kullanma kilavuzuna bakiniz Dikkat Steril Yeniden kullanmayiniz
gﬁ:iggxﬂ%ﬁi:‘apymim MonepepxeHHs MeTop cTepunisaLii: OKCUAOM eTuneHy g:;ggg:gi"KOpMCTOByBaTM
Tham khao hudng dén st dung Than trong Tiét trung bang ethylene oxide Khéng téi st dung

25 AR Bk ERREZ IR REA BIBEEEM
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m Manufacturer Date of manufacture Country of manufacture Batch number Catalog number
m Hersteller Herstellungsdatum Herstellungsland Chargennummer Artikelnummer
m MpoussoanTen [lata Ha npou3BoACTBO CTpaHa Ha Npou3BOACTBO MNapTnaeH Homep KatanoxeH Homep
Vyrobee Datum vyroby Zemé vyroby Kod davky Katalogové ¢islo
m Producent Fremstillingsdato Fremstillingsland Lot-nr. Katalognummer
m Kataokevaotrg Hupepopnvia kataokeurig Xwpa Kataokeung Ap1Buog maptidag Ap166¢ katahdyou
E Fabricante Fecha de fabricacion Pais de fabricacion Codigo de lote Numero de catalogo
Tootja Tootmiskuupdev Tootmisriik Partiinumber Katalooginumber
Valmistaja Valmistuspdiva Valmistusmaa Erdnumero Luettelonumero
Fabricant Date de fabrication Pays de fabrication Numéro de lot Numéro de référence
m Proizvodac Datum proizvodnje Drzava proizvodnje Broj serije Kataloski broj
m Gyarto Gyartasi datum Gyarto orszag Gyartasi sorozat szama  Kataldgusszam
m Produsen Tanggal produksi Negara produksi Nomor bets Nomor katalog
Produttore Data di produzione Paese di produzione Numero di lotto Numero di catalogo
m OHaipywwi Xacan wbirapbinFaH KyHi OHpipyLwi en TonTama Hemipi Katanor Hemipi
. SESup| HMzd Mz =7t ZE His IEZI Hs
Gamintojas Pagaminimo data Pagaminimo 3alis Partijos numeris Katalogo numeris
Razotajs lzgatavosanas datums Razotajvalsts Sérijas numurs Kataloga numurs
m Fabrikant Productiedatum Land van productie Chargenummer Lotnummer
m Produsent Produksjonsdato Produksjonland Batch/LOT-nummer Artikkelnummer
m Wytworca Data produkcji Kraj produkgji Numer serii Numer katalogowy
Fabricante Data de fabrico Pais de fabrico Numero do lote Numero de catalogo
m Fabricantul Data fabricatiei Tara de fabricatie Lot nr. Numar de catalog
m MpoussoanTens [lata usrotosneusa CTpaHa Npou3BOACTBA Homep cepumn Homep no katanory
Vlyrobca Datum vyroby Krajina vyroby Cislo 3arze Katalégové ¢islo
n Izdelovalec Datum izdelave Drzava izdelave Stevilka serije Kataloska stevilka
ﬂ Proizvodac Datum proizvodnje Zemlja proizvodnje Broj partije Kataloski broj
Tillverkare Tillverkningsdatum Tillverkningsland Batchnummer Katalognummer
Hwan Fuiinan Usunenan wLLaUFaN WNURVUANNIEDA
. imalatc imalat tarihi Uretildigi tilke Parti kodu Katalog numarasi
Bupo6HuK [lata BUroToBneHHs KpaiHa BurotoBneHHa Homep naprii Homep 3a katanorom
Nha san xuét Ngay san xudt Qudc gia sn xuat S616 M4 s6 san phdm
Bl zesunuaesn axm FEAK #e FREe
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Do not use if package is damaged

Use-by date

Does not contains or no presence
of natural rubber latex

Does not contain or
no presence of DEHP

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Verwendbar bis

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit
von Naturkautschuklatex

Enthalt nicht oder keine
Anwesenheit von DEHP

He ynotpe6sgaiiTe, ako
OMaKoBKara e noBpe/eHa

CpokK Ha rogHoCT

He coabpia v HAMa cneau
OT IaTeKC OT eCTECTBEH Kayuyk

He coabpxa n Hama cnegm ot DEHP

Nepouzivat, jestlize
je baleni poskozeno

Pouzit do data

Neobsahuje nebo neni pfitomen
latex z pfirodniho kaucuku

Neobsahuje nebo neni
pfitomen DEHP

Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget

Anvendes inden

Indeholder ikke (eller ingen
tilstedeveerelse af) naturgummilatex

Indeholder ikke (eller ingen
tilstedevaerelse af) DEHP

Mnv xpnotpomolgite To mpoiov eav
1 ouokevaoia ival eBappévn

Avdhwon £wg

Aev meptéxet 1 umdpyel Aate§
and QUOIKG KAOUTGOUK

Aev mepixet iy undpyel DEHP

No utilizar si el envase esta dafiado

Fecha de caducidad

No contiene ni presenta trazas
de latex de caucho natural

No contiene ni presenta
trazas de DEHP

Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud.

Kasutada kuni:

Ei sisalda looduslikku
kummilateksit ega selle osakesi

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi

Ei saa kayttad, jos pakkaus
on vahingoittunut

Viimeinen kéyttopaiva

Ei sisdlld luonnonkumilateksia

Ei sisalla DEHP:ta

Ne pas utiliser si
I'emballage est abimé

Date limite d'utilisation

Ne contient pas (ou absence)
de latex de caoutchouc naturel

Ne contient pas
(ou absence) de DEHP

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno

Upotrijebiti do

Ne sadrzi ili nije prisutan
prirodni gumeni lateks

Ne sadrzi ili nije prisutan DEHP

Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt

Szavatossagi idé

(Osszetevoként nem tartalmazza vagy
nincs benne természetes gumi latex

Osszetevoként nem tartalmazza
vagy nincs benne DEHP

Jangan gunakan jika kemasan rusak

Gunakan sebelum

Tidak mengandung lateks karet alami

Tidak mengandung DEHP

Non utilizzare se la
confezione ¢ danneggiata

Da utilizzarsi entro

Non contiene o nessuna presenza
di lattice di gomma naturale

Non contiene o nessuna
presenza di DEHP

OpamblHa 3aKbiM kence kongaHbaHbi3  [Naiiganany mep3ivi KypambiHaa Taburn naTekc xoK KypamblHaa chtnatTap oK
It A o
ZZO SUE S A8 7|3 S DEHP D3 § & OjZ3

AEEHA| OHIA 2.

Ojgg Et 0z

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Tinka iki datos

Sudétyje néra natiralios gumos
latekso ar jo poZymiy

Sudétyje néra DEHP
medZiagos ar jos pozymiy

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Deriguma termin3

Nesatur vai taja nav dabiska
kaucuka lateksa

Nesatur vai taja nav DEHP

Niet gebruiken wanneer
de verpakking beschadigd is

Te gebruiken tot

Bevat geen (of geen
aanwezigheid van) latex

Bevat geen (of geen
aanwezigheid van) DEHP

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet.

Holdbarhetsdato

Inneholder ikke (eller ingen
tilstedevaerelse av) naturgummilateks

Inneholder ikke (eller ingen
tilstedevaerelse av) DEHP

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Data przydatnosci
do uzycia

Nie zawiera lateksu
z kauczuku naturalnego

Nie zawiera DEHP

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada

Prazo de validade

Nao contém ou néo apresenta
vestigios de latex de borracha natural

Néo contém ou néo apresenta
vestigios de DEHP

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

Data de expirare

Nu contine si nu include
latex din cauciuc natural

Nu contine si nu include DEHP

He ncnonb3yitte npn
NOBPeX/eHNN YNaKoBKM

Wcnonb3oBatb o

be3 cofepxanna/npucyTcTeus
HaTypasnbHOro natekca

be3 copepanua/npucytcrana 4310

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Pouzitelné do

Neobsahuje ani nie je pritomny
latex z prirodného kaucuku

Neobsahuje ani nie
je pritomny DEHP

Prepovedana uporaba,
Ce je ovojnina poskodovana

Rok uporabnosti

Ne vsebuje lateksa iz naravnega
kav€uka in ni prisoten

Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

Nemojte koristiti ako je
pakovanje oStec¢eno

Rok trajanja

Ne sadrzi prirodni gumeni
lateks i on nije prisutan

Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan

Anvand inte produkten om
forpackningen &r skadad

Anvénds fére

Innehaller inte (eller ingen
forekomst av) naturgummilatex

Innehaller inte (eller ingen
forekomst av) DEHP

vnlguinussaiouaiidoniy

e lusuit

Lildidsenavsinauiabifivinane
55506

“lilsidsenavsihauialii DEHP

Ambalaji hasar gdrmiisse
kullanmayiniz

Son kullanim tarihi

Dogal kauguk lateks
icermez ya da yoktur

DEHP icermez ya da yoktur

He BuKopucToByBat, AKLIO

He micTuTb natekcy 3 Haty-

yNaKOBKa MOWKOMKeHa Bukopuctatn o DAbHOIO KayuyKy He mictutb ¢pranaris
Khéng st dung néu Han sdt dun Khong c6 chia hodc khong co su Khong chia hodc khong
bao bi bi hu hdng : ing hién dién cla latex thién nhién 0 su hién dién ca DEHP
ERERWRDER ‘U REIRFERBBEILL RE KL DEHP
~41 -
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Does not contains or no presence of PVC

Keep dry

Keep away from sunlight

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von PVC

Trocken aufbewahren

Von Sonnenlicht fernhalten

He coabpia v Hama cnepm Ha PVC

CbXpaHABaliTe Ha CyXo

[la ce na3w oT CTbHYEBa CBET/IHA

C

3

Neobsahuje nebo neni pfitomen PVC

Chranit pfed vihkem

Chranit pred slune¢nim zarenim

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) PVC

Opbevares tort

M3 ikke opbevares i sollys

Aev meplexet iy umdpyet PVC

Na Siatnpeitat oteyvo

Na Siatnpeital pakptd
amo 10 NMAKO QWG

No contiene ni presenta trazas de PVC

Mantener seco

No exponer a la luz solar

Ei sisalda PVC-d ega selle osakesi

Hoida kuivas

Hoida paikesevalguse eest

Ei sisalla PVC:ta.

Séilyta kuivassa

Suojattava auringolta

—A
=

Ne contient pas (ou absence) de PVC

Garder au sec

Tenir a I'abri des rayons solaires

Ne sadrzi ili nije prisutan PVC

Cuvati na suhom

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

(Osszetevéként nem tartalmazza vagy nincs benne PVC

Szarazon tartando

Napfénytdl védve tartando

Tidak mengandung PVC

Pastikan tetap kering

Jauhkan dari sinar matahari

=t

Non contiene o nessuna presenza di PVC

Conservare al riparo dall'umidita

Tenere lontano dalla luce solare

Kypambiga MBX xok

blnfanaaH cakTaHpI3

KyH coyneciHeH aynak cakTapl3

5 m
GHEEEHEREBABEAHEA8

PVC Ot = 0j2 8

a7|d=

A IX B
2o BaotiiAle

Sudétyje néra PVC medZiagos ar jos pozymiy

Laikyti sausoje vietoje

Saugoti nuo saulés Sviesos

Nesatur vai taja nav PVC

Sargat no mitruma

Neturét saulé

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) PVC

Droog houden

Buiten direct zonlicht bewaren

Inneholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse av) PVC

Oppbevares tort

Beskyttes mot sollys

Nie zawiera PVC

Przechowywac¢ w suchym miejscu

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Néao contém ou ndo apresenta vestigios de PVC

Manter em local seco

Manter ao abrigo da luz solar

Nu contine si nu include PVC

A se pastra uscat

A se feri de lumina solara

He copepxur MNBX

Bepeub ot Bnaru

He gonyckatb Bo3encTua
CONHEYHoro ceTa

k

Neobsahuje ani nie je pritomné PVC

Uchovavat v suchu

Chranit pred sinkom

Ne vsebuje PVC-ja in ni prisoten

Hranite na suhem

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi

Ne sadrzi PVC i on nije prisutan

Cuvati suvim

Drzati dalje od sunceve svetlosti

w

Innehaller inte (eller ingen férekomst av) PVC

Forvaras torrt

Skydda mot solljus

Lilsisznavsinauda’liil PVC

iuluiiuviv

v hiiuuaiuan

PVC icermez ya da yoktur

Kuru tutunuz

Giinesten uzak tutunuz

< (=2 w —_ =
EBECGEOOEEBEEB2HEEHE

He mictutb MBX O6epiraty Big BONOr Bepertu Big COHAYHNX NpOMeHiB
Khong chifa hodc khong cé su hién dién ctia PVC Gilrkho rao Tranh nh sang mat troi
TEHTREE PVC REFFIR paaz=lii
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Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

EnvHnyHa crepuiHa nperpagHa cuctema

EavHnyHa cTepuiHa nperpajHa cctema CbC 3allyTHa BbHLUHA ONaKoBKa

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

200TNUa Hovou @paypol amooTeipwong

Z00oTnua povol paypou anooTEipwOoNG e TPOOTATEVTIKY GUOKEUAOIa EEWTEPIKA

Sistema de barrera estéril tnico

Sistema de barrera estéril Unico con embalaje protector en el exterior

Uhekordse steriilsusbarj4ari siisteem

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem kaitsva valispakendiga

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma

Kertakdyttdinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus

Systéme de barriére stérile simple

Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Egyszeres sterilgat-rendszer

Kiviilrél védécsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan kemasan pelindung di bagian luar

Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Bip cTepunbpi Tockaybin xyiieci

ChbIpTKbl XaFblHaH KOpFaHbiC kanTamackl 6ap 6ip cTepunbai Tockaybin xyiec

EHY R Y ALY

B33 0% TS 08 Y B HY A2

Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Viena sterila barjeras sistéma

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Steriel barriéresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Sistema de barreira estéril tnico

Sistema de barreira estéril tinico com embalagem exterior de proteccao

Sistem cu bariera sterild unica

Sistem cu barierd sterila unicd cu ambalaj de protectie exterior

OpHopasoBas cTepuibHan 6apbepHan cuctema

OpHopasoBas cTepuibHan 6apbepHas CMCTeMa C 3aLUUTHON HaPYXXHON YNaKoBKOM

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno ovojnino

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom ambalazom

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pa utsidan

STUUAULLULAEIRIUNSAL G DU

STUUAULLLREINNIUAISSINEaULED WianusIenuTisnuuaniianisUnilay

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi

OpHobap’epHa ccTema 3axnCcTy CTepUIbHOCTI

OpHobap'epHa c1CTeMa 3aXMCTy CTEPUIBHOCTI i3
3aXWUCHOI0 30BHILIHbOI YNIAKOBKOK

Hé théng béo vé vo khudn c6 bao bi bao vé bén ngoai

Hé théng bao vé vé khuan

BELERERSR

BINBRIPEBEN A ELERRE RS
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Non-pyrogenic

Drops per millilitre

Liquid filter for pore size

Filling/storage volume
per metre tube length

Fliissigkeitsfilter mit Angabe

Fiill-/Speichervolumen

C

3

Pyrogenfrei Tropfen je Milliliter der PorengroBe pro Meter Schlauchlénge
06em Ha 3ambnBaHe/3agbpxaHe

HenuporenHo Kanku Ha mununuTbp OunTbp 3a TEYUHOCTM C pa3mep Ha nopuTe Ha METHD LKA Ha TPB6aTa

Apyrogenni Pocet kapek na mililitr Filtr kapaliny a velikost pori PInici / zsobni objem

na metr délky hadice

Ikke-pyrogen

Draber pr. milliliter

Vaskefilter med porestorrelse

Opfyldnings-/opbevaringsvolumen
pr. meter slangeleengde

Mn mupetoyovo

Trayove ava XMoo TONTpo

Oiktpo uypoU pe vdelgn peyEboug mopwv

‘Oykog mM\jpwang/amoBrikeuong
avd PETPO PIKoUC owAva

No pirogénico

Gotas por milimetro

Filtro liquido para tamafio de poro

Volumen de llenado/almacenamiento
por metro de longitud de tubo

Mittepiirogeenne

Tilka/ml

Vedelikufilter poori suurusele

Taitmis-/séilitusmaht vooliku meetri kohta

Pyrogeeniton

Pisaraa/ml

Nestesuodatin huokoskoolle

Taytto-/varausmaara letkun
jokaista pituusmetrid kohti

—A
=

Volume de remplissage/stockage

Apyrogene Gouttes par millilitre Filtre a liquide pour diamétre de pore par métre de tubulure

X X . . o Volumen punjenja/skladistenja
Nepirogeno Kapi po mililitru Filtar za tekucine s oznakom veli¢ine pora po metru duljine cijevi
Nem pirogén csepp/milliliter Folyadéksz(ird porusméret megjeldlésével A tomldhossz egy méterére

jutd toltési-/tarolasi térfogat

Non-pirogenik

Tetesan per mililiter

Filter cairan untuk ukuran pori

Volume pengisian/penyimpanan
per panjang tabung dalam meter

Volume di riempimento/conservazione

(=)

Apirogeno Gocce per millilitro Filtro per liquidi per dimensione poro per lunghezza del tubo in metri

. = S . TyTiKWeHIK opBip METP y3bIHAbIFbIHA
AnvporeHai Op 20 mn-re TamLbl Keyek enuemi yLLiH CyMbIKTbIK Cy3rici TonThIpy/CaKTay Kenewi
HgEd 2e2HE g2+ 7S A7|0f IE AKX EH FEOH 20|38 $T/MY 8

Nepirogeninis

Lady skaicius mililitre

Skys¢iy filtras su pory dydZio nuoroda

Pildymo / sandéliavimo tdiris
metro ilgio vamzdZiui

Nepirogéns

Pilieni uz mililitru

Skidruma filtrs poras izméram

Uzpildisana/uzglabasana uz vienu
stobrina garuma metru

Niet-pyrogeen

Druppels per milliliter

Vloeistoffilter voor poriegrootte

Vul-/opslagvolume per meter slang

Ikke-pyrogen

Draper pr. milliliter

Veeskefilter med porestorrelse

Fylling/lagringsvolum pr. meter slange

Wyrdb apirogenny

Krople na milimetr

Saczek o okreslonej wielkosci porow

Objetos¢ wypetniania
na metr dtugosci drenu

Isento de pirogénios

Gotas por mililitro

Filtro de liquido para didmetro de poro

Volume de enchimento/armazenamento
por metro do comprimento do tubo

Filtru de lichide pentru pori

Volum de umplere/acumulare pe

k

w

w

Apirogen Picéituri pe mililitru de dimensiunea respectiva metru de lungime a furtunului
AnnporeHHo Kanenb Ha munnuantp Kugkuin Gunbtp € pasmepom nop Sa6 ;in:psz}qz:r;f:glyﬂﬁ/:mpaneHm
Nepyrogénne Egﬁ%ﬁlmigi:rk Filter kvapaliny s velkostou porov ELnirzSt/ezré (Si(l?ibkr\]/yh%%jfcr:

Apirogeno Kapljic na mililiter Filter za tekocine z navedbo velikosti por E;orsgggriri&?rllr;jecr;jﬁlskladiééenja
Nepirogeno Kapi po mililitru Filter za te¢nost za veli¢inu pora %2%1’::335;:::réj:vr;je/Skladiétenje
Pyrogenfri Droppar per milliliter Vitskefilter med porstorlek Ei?ﬂz;@?i]élﬁg{aig%;vo'ym

Tiidia'n nuacafiaddng PUIAFWFUVDIFINTDIVDILUATD PEmnasmsiin/ussgsanugviamio

LU

Pirojenik degildir

Mililitre basina damla

Por (gozenek) boyutu icin sivi filtresi

Metre cinsinden tiip uzunlugu
basina dolum/saklama hacmi

Kpanenb B mininitpi

06'em HanoBHeHHA/36epiraHHA

c =+ =01 = =
BEEECGERNEEHEEEBBEEGEEEEEEHEEEBEBEAEHEA

AniporeHHo pinyHi Pigkuii ginbTp 3 po3amipom nop Ha METp JOBKYHY Tpy6KM
Khong sinh nhiét Giot trén mililit Bo loc dung dich véi kich thuéc 16 loc rsnuéctccwg{fggi%:%g‘;a cita moi
THIR BEIHEY R IR R BARRREKENRREE/IDREE
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Q.

Prime]
Stop

Bb3 OCHOBA Ha Urnata

Tubing length, cm Injection site, needle based Injection site; needle free Prime-Stop
Schlauchlédnge, cm Injektionsstelle, nadelbasiert Injektionsstelle; Nadelfrei PrimeStop
[lbnxuHa Ha TpB6uTe, CM MACTO Ha uHbXeKTUpaHe MscTo 3a nHxekTpaHe; bes urna CnupaHe Ha 3apexaHeTo

C

"3

Délka hadice, cm

Misto vpichu podle jehly

Misto vpichu; Bez jeh

PrimeStop (prevence
infuze vzduchu)

Slangelengde, cm Injektionssted, nalbaseret IS; Nale Primingstop
Mnkog owhvwong, cm Tnueio éyxuong, pe xpron Peovag Tnpeio éveanc; Xwpic Berdva Aiakom miijpwong
Longitud del tubo, cm Zona de inyeccion, con aguja Sitio de inyeccion; Sin aguja Prime-Stop

Vooliku pikkus, cm

Siistekoht, ndelapdhine

Siistekoht; Noela

Ohutustamise sulgemine

Letkun pituus, cm

In-jektointikohta, neulaperusteinen

Pistokohta; Neulaton

Prime-Stop-korkki

-
=

=
=

Longueur de la tubulure, cm  Site d'injection, par aigu-ille Point d'injection; Sans aiguille Prime Stop
Duljina crijeva, cm Mijesto za injekti-ranje iglom Bez igle Prime-Stop
Cs6 hossza, cm Beadasi teriilet, injekcios tivel Injekcios hely; Ta nélkili Prime-Stop
Panjang selang, cm Lokasi injeksi, dengan jarum Lokasi injeksi, bebas jarum Prime-Stop
Lunghezza del tubo, cm Sito di iniezione, mediante ago Sito di iniezione; Senza ago Prime Stop

TyTiKLWe Y3bIHAbIFbI, CM

EHrisy opHbl, Heni

EHri3y opHbl, MHECI3

Heriapi 6yraTTay

B

ZO|(EHl:em)

FTA 29, Hs A8

LS(FAL £20); R

e S

Vamzdelio ilgis, cm

Injekcijai adata skirta vieta

Injekcijos vieta; Be adatos

ISankstinis stabdymas

OCYLLECTBAAEMON C MOMOLLbIO UMbl

Caurules garums, cm Injekcijas vieta, izmantojot adatu Injekcijas vieta; Bez adatas Apturésana
Slanglengte, cm Injectieplaats, naaldbasis IP [Injectieplaats]; Naaldvrij Vulstop
Slangelengde, cm Injeksjonssted, nalbasert Injeksjonssted; Nalefri Prime-stopp
Dtugosé¢ przewodu, cm x;ij:r;eimttjc?ngmwy mi:jzsgsvigf;%yit?kda; Prime-Stop
Comp. tubo, cm Local de injecdo, basea-do na agulha  Local de injeccdo; Sem Agulha Prime-Stop
Lungime tub, cm Port pentru injectare, cu ac Loc injectare; Fara ac Prime-Stop
[lnvHa Tpy6Ku, cm YUacTok AnA MHbeKuw, WHbeku. nopTt; besbironbHbiii Mpaiim-Cron

~

/4 Dizka hadicky, cm

Miesto injekéného podania, podla ihly.

Miesto podania injekcie; Bez ihly

Poistny uzaver

(%)

Dolzina cevk, cm Injekcijsko mesto za iglo Mesto vboda; Brez igel Prime-Stop
DuZina creva, cm Mesto za injek-tovanje iglom Bez igle Prime-Stop
Slangléngd, cm Injektionsstlle, nalbaserat Injektionsstalle; Nalfri Prime-Stop
AMNLNIVVENY, AU, dru dmsudanidu Useanidn Prime-Stop

Tiip uzunlugu, cm

Enjeksiyon yeri, igne ile

Enjeksiyon Bélgesi; ignesiz

Prime Durdurma

=~

[TloBXuHa Tpy6Ku, CM

IH'€eKLiitHMIA NOpT, 3 roNKol

IHeKuiiiHNiA NopT, 63 ronkn

Mpaitm-cTon

D dai 6ng (cm)

Vi tri tiém, dung kim

Khong can kim

Mang giit dich, dudi khi
trong lic moi dich ban déu

cfli=0= =1 = =1 = o
EEECGERB BB BEEEEEEEEEEERBAEEAEEA

ERKE, EX

SR, $

SESTERAL Tk

EAE
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Air-Stop UV-protect Gravity Pressure Medical Device

AirStop UV-Schutz Schwerkraft Druck Medizinprodukt
CnupaHe Ha Bb3fyxa [1a ce nasu ot YB-nbun Terno Hansraxe MeaunumHcko nsgenve
gﬁgeﬁatické naplnén) UV ochrana Gravitace Tlak Zdravotnicky prostredek
Luftstop UV-beskyt. Gravitation Tryk Medicinsk udstyr
AepooTeyég MNpootacia UV Baputnta Mieon latpoTexvoloyIKO TIPOidV
Air-Stop Proteccion UV Gravedad Presion Dispositivo médico

Ohu sulgemine UV-kaitse Gravitatsioon Rohk Meditsiiniseade

llman pysdytys UV-suoja Painovoima Paine Laakinnallinen laite

Air Stop Protégé UV Gravité Pression Dispositif médical
Air-Stop UV-zastita Gravitacija Tlak Medicinski proizvod
Air-Stop UV-védelem Gravitacios Tulnyomasos Orvostechnikai eszkoz
Air-Stop Perlindungan UV Gravitasi Tekanan Alat Kesehatan

Air Stop Anti UV Gravita Pressione Dispositivo medico
Ayahbl GyraTTay YK-kopranFaH Canwmak Keicbim MeanumuHanslk GyiibiMbl
7| A Ateld xpgt £ e o|=z7|7]

Oro stabdymas Apsauga nuo UV spinduliy ~ Sunkis Slégis Medicinos priemoné
Gaisa apturéSana UV aizsardziba Gravitate Spiediens Medicniska ierice
Luchtstop UV-bescherming Zwaartekracht Druk Medisch hulpmiddel
Luftstopper UV-beskytt Tyngde Trykk Medisinsk utstyr
Air-Stop Chroni¢ przed UV Grawitacyjna Cisnieniowa Urzadzenie medyczne
Air-Stop Protecgdo UV Gravidade Pressdo Dispositivo médico
Air-Stop Protectie UV Forta gravitationala Presiune Dispozitiv medical
Sup-Cron YO-3awuTa IpaBuTauma [laBnexne Es?:::' :H':f'”” HuHcKoro
Vzduchovy uzaver UV-ochrana Spad Tlak Zdravotnicka pomdcka
Air-Stop UV zadcita Gravitacija Tlak Medicinski pripomocek
Ne propusta vazduh UV zastita Gravitacija Pritisak Medicinski uredaj
Air-Stop UV-skydd Gravitation Tryck Medicinteknisk produkt
Air-Stop flaviusvddansnlrTaldn  Adude WS9GU \dasfiaunnd

Hava Durdurma UV Koruma Gravite Basing Tibbi Cihaz

Eip-cton YO-3axucr Mutoma Bara Tnck E:Eﬁgﬂfg:::oro

Mang chan khi Tranh UV Trong luc Ap suét Thiét by té

THE UV B3 E)| Eh BT R

12410721_InfusomatLine_IV_IFU_0124_v6.indd 46

08.02.2024 09:37:55



_47 -

12410721 _InfusomatLine_IV_IFU_0124_v6.indd 47 08.02.2024 09:37:55



Importado por Ovlas¢eni predstavnik proizvodaca: YnoBHOBaXeHWil NpeACTaBHNK
B. BRAUN MEDICAL S.A. B. Braun Adria RSRB d.o.0. Beograd BUPOGHNKa B YKpaiHi —
Buschiazzo 336/346, Don Torcuato, Milutina Milankovic¢a 11g, Beograd TOB «b.bpayH Megpikan YkpaiHa»,
Buenos Aires - Argentina 03124 m. Kuig, 6yn. B. TaBena 63,
D.T.: Farm. Mariano Peralta Ten. (044) 351-11-30
M.N. 13430 MpoussoaunTens: Bupo6Huk: b. bpayH Menb3yHreH Al,
Uso exclusivo a profesionales B.BpayH Menb3yHreH AT, 34209 Menb3yHreH, HimeyunHa.
e instituciones sanitarias Kapn-bpayh-Ltpacce 1, [lata octaHHboro nepernagy: 04.2023
34212 Menb3yHreH, lfepmanua
B. Braun Melsungen AG,
B. Braun Australia Pty. Ltd. Carl-Braun-Strafle 1, KasakcTaH PecnybnumkacbiHbiH

Level 5,7 - 9 Irvine Place

Bella Vista NSW 2153

Australia

For sterilization type see primary
packaging

YnonHOMOYeHHbIN NpefcTaBNTeNb
NpOVU3BOANTENSA HA NPUHATUE
NpeTeH3uit Ha TeppUTOpPUM
Pecny6nuku Benapycb (umnoptep):
0J10 «Jlenp», 220090 r. MUHCK,
Jloroickuii TpakT, 20/214,

Ten. (017) 393-16-14

Distributed by:
PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta, Indonesia

AGENCIA MATAMOROS S. de R.L
For manufacturing site refer

34212 Melsungen, Germany.
YnonHomoueHHas opraHusaumua
(nmnopTep) B PO:

000 «b.bpayH Mepukan»,
191040, r. CankT-TeTepbypr,

yn. MywknHckas, A.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 icin primer
ambalaja bakiniz.

B.Braun Medikal Dig Ticaret A.S.
Maslak Mah., Siimer Sok., No: 4/54
Sariyer - istanbul

aymarbiHAA TYThIHYLLbINapAaH
MeauUMHanbIK GyibIMFa KaTbICTbI
LwaFbiMaapabl (YCblHbICTap)
KabblnaanTbiH yiibIM: /

KasakcTaH PecnybnvkachiHbiH
aymarblHAa MeauLmMHanbIK

6y bIMHBIH TipKeyaeH KeiHri
KayinciagiriH 6akpinay yLiH
XayanTbl YUbIMHbIH YaKineTTi ekini:
b. Bpayh Meavkan KasakctaH XLUC
Anmartbl K., TuMUps3eB k-ci 26/29
Ten.:+7 (727) 2200002

an. nowrta: pharmacovigilance.kz@
bbraun.com

OpraHu3aLus, NpuHUMatoLLas
NpeTeH3nn (NpeanoXeHus)

1o Me[MLIMHCKOMY M3Aenuio

oT noTpebuTeneii Ha TeppuTopun
Pecny6nukv KasaxctaH: /
OpraHu3aLus, OTBETCTBEHHas

3a NOCTPErncTpaLmoHHoe
HabntopeHve 3a 6e3onacHoCTbio

to packaging ey A v MeaMLMHCKOro 13aenvs
BEMBRBARAR Ha TeppuTopun PecnyGnukn
R AL KasaxctaH:

Authorised representative:

B. Braun Medical Industries

Sdn. Bhd.

Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

SRS 152 5% 9 12
SUEM S, MERH KA
HRFHIR: MERIER

UA.TR.001

TOO b. bpayH Mepgukan KasaxctaH
r. Anmartbl, yn. Tumupsasesa 26/29
Ten.: +7 (727) 2200002

an. agpec: pharmacovigilance.kz@
bbraun.com

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany

C€ 013 v |

0124 12410721 www.bbraun.com
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