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B3 Instructions for use

Device description

IV administration set can be used with devices
which are in compliance with EN 1SO 80369-7 /
1SO 80369-7; 1SO 80369-20/ EN 1SO 80369-20.

IV administration set is in accordance with EN I1SO
8536-4/ 1SO 8536-4.

Materials used

Acrylstyrene polybutadiene, Supor®, polyester, pol-
ytetrafluoroethylene, polyethylene, polypropylene,
polyamide, polystyrene, impact-resistant polysty-
rene, acrylnitrile-butadiene-styrenecopolymer,
polyurethane.

Infusion set with 0.2 um inline filter

Sterility

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

Do not use if package is damaged.

Visually inspect the product packaging to ensure that
the sterile barrier system is intact.

Intended purpose
1.V. administration sets for gravity infusion.

The inline filter of Intrapur® Inline is low protein
binding and the membrane of 0.2um offers an
effective filtration area 10cm? made out of Poly-
ethersulfone which helps to prevent particulate
contamination by retaining particles > 0.2 um and
reduces microbiological contamination by retaining
bacteria and fungi.

Do not re-use.

Indication

Infusion sets are used for infusion therapy e.g.: Fluid
volume maintenance, fluid volume replacement,
infusion of medications (e.g. antibiotics, chemo-
therapeutic agents) with bottles and bags according
to the SPC (Summary of product characteristics) of
the drugs/solutions.

Patient population

The device can be used for all patients for which
infusion therapy is prescribed.

No gender or age-related limitations. Intrapur® Inline
can be used for adults, pediatric and neonates.
Intended User

Intrapur® Inline should only be used by healthcare
worker 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 according to
national guidelines. Healthcare workers are respon-
sible for ensuring that patients and/or caregivers are
instructed in the correct use of Intrapur® Inline and
that the instruction of caregiver and/or patient is
documented by the healthcare worker, according to
the local documentation guidelines.
Contraindications

IV administration set shall not be used in case of
proven incompatibility of the drug/IV solution to one
of the used materials. SPCs of the drugs/solutions for
contraindications should be considered.

No administration of blood products or blood com-
ponents.

Intrapur® Inline with 0.2 um pore size must not be
used for the filtration of lipids, suspensions or emul-
sions and colloidal solutions. The filter should not
be used for sterile filtration of solutions with visible
contamination by bacteria or pyrogens.

Residual Risks/Side Effects

General risk occurring during infusion therapy includ-
ing air embolism, local- to systemic infection, par-
ticulate contamination, medication error and kinking
that may result in decrease or stop of infusion flow.
Leakage of cytotoxic or biological fluids can be an
additional hazard to patients, visitors or staff.

Precautions

- Visual check of the IV-set for damages before use.

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

connector.

Do not use if protective caps are missing or loose.

Mind the general guidelines for parallel infusions

Please also consider the corresponding SPCs of

the drugs/ solutions regarding possible incompat-

ibilities of drugs/ solutions.

Monitor all connections for tightness over the

whole infusion procedure.

Allow the filter to hang straight down and initiate

fluid flow. The filter will automatically prime if

left in a vertical position. Do not invert to prime
the filter.

- IV filters help to achieve required standards of
hygiene, but it is not a replacement for them. Use
aseptic techniques in accordance with national
qguidelines and / or hospital protocols.

- Avoid that the air vent opening of the IV filter
gets in contact with e.g. disinfectants or soap
from the outside.

Warnings

- Re-use of single-use devices creates a potential

risk of patient or user. It may lead to contamina-

tion and/or impairment of functional capability.

Contamination and/or limited functionality of

the device may lead to injury, illness 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 materials 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.

- Do not re-sterilize. Do not use after expiration date.

- Do not use in connection with an infusion pump.

Duration of use

Duration of use is dependent on the intended ther-
apy according to the SPC of the drug or solution. In
general, change of administration sets should occur
according national guidelines (e.g. CDC guideline)
and/or hospital protocols. Intrapur® Inline should
be changed after 24h at the latest.

Disposal

Disposal acc. to local guidelines and/or clinical
protocols.

Use integrated spike protection at roller clamp for
disposal.

Storage and handling conditions

Storage conditions:

- Keep away from sunlight.

- Keep dry.

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 authorised repre-
sentative 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/

Operating Instructions

© lllustrations on page 3.

For Intrapur® Inline re-spiking according to hospital
protocols and / or guidelines is allowed during a
single procedure.

Date of last issue: 2022-10-28

[ de] Gebrauchsanweisung

Beschreibung des Gerits

Das Infusionsbesteck kann zusammen mit Produk-
ten verwendet werden, die den Normen EN ISO
80369-7 [ 1SO 80369-7, ISO 80369-20 | EN
1SO 80369-20 entsprechen.

Das Infusionsbesteck entspricht den Normen
EN ISO 8536-4 [ 1SO 8536-4.

Verwendete Materialien
Acrylstyrol-Polybutadien, Supor®, Polyester,
Polytetrafluorethylen, Polyethylen, Polypropylen,
Polyamid, Polystyrol, schlagzahes Polystyrol, Acryl-
nitril-Butadien-Styrol-Copolymer, Polyurethan.
Infusionsbesteck mit 0,2 pm Inline-Filter
Sterilitat

Sterilisiert mit EQ. Bitte die Informationen auf der
Primarverpackung beachten.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Sichtpriifung der Produktverpackung durchfiihren,
um sicherzustellen, dass das Sterilbarrieresystem
intakt ist.

Verwendungszweck

Infusionsbestecke fiir die Schwerkraftinfusion.

Der Inline-Filter von Intrapur® Inline hat eine
geringe Proteinbindung und die Membran von
0,2 um bietet eine effektive Filtrationsflache von
10 cm? aus Polyethersulfon, die dazu beitrigt, die
Verunreinigung durch Partikel zu verhindern, indem
sie Partikel > 0,2 um zuriickhalt und die mikro-
biologische Verunreinigung reduziert, indem sie
Bakterien und Pilze zuriickhalt.

Nicht wiederverwenden.

Indikation

Infusionsgerate werden bei der Infusionstherapie
eingesetzt, beispielsweise zu folgenden Zwecken:
Aufrechterhaltung des Fliissigkeitsvolumens, Ersatz
des Fliissigkeitsvolumens, Infusion von Medika-
menten (z. B. Antibiotika, Chemotherapeutika) mit
Flaschen und Beuteln gemaB der Fachinformation
der Medikamente/Lsungen.
Patientenpopulation

Das Gerat kann fiir alle Patienten verwendet wer-
den, denen eine Infusionstherapie verordnet wurde.
Keine geschlechts- oder altersbedingten Einschran-
kungen. Intrapur® Inline kann fiir Erwachsene, Kin-
der und Neugeborene verwendet werden.
Vorgesehene Anwender

Intrapur® Inline sollte nur von medizinischem
Personal verwendet werden, das im Rahmen
seiner Ausbildung in dieser Technik angemessen
geschult wurde.

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
verantwortlich, dass die Patienten und/oder das
Pflegepersonal in der korrekten Anwendung von
Intrapur® Inline unterwiesen werden und dass die
Unterweisung des Pflegepersonals und/oder des
Patienten durch die Mitarbeiter des Gesundheits-
wesens gemaB den lokalen Dokumentationsricht-
linien dokumentiert wird.

Gegenanzeigen

Das Infusionsgerat darf bei einer nachgewiesenen
Unvertréglichkeit des Arzneimittels/der Infusions-
16sung gegeniiber einem der verwendeten Materia-
lien nicht verwendet werden. Die Fachinformation
der jeweiligen Arzneimittel/Losungen muss im Hin-
blick auf die Gegenanzeigen beriicksichtigt werden.
Keine Verabreichung von Blutprodukten oder Blut-
bestandteilen.

Intrapur® Inline mit einer PorengroBe von 0,2 um
darf nicht fiir die Filtration von Lipiden, Suspen-
sionen oder Emulsionen und kolloidalen Losungen
verwendet werden. Der Filter darf nicht zur Ste-
rilfiltration von Losungen verwendet werden, die
eine sichtbare Kontamination durch Bakterien oder
Pyrogene aufweisen.
Restrisiken/Nebenwirkungen

Allgemeine Risiken, die wahrend der Infusionsthe-
rapie auftreten, einschlieBlich Luftembolie, lokale
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bis systemische Infektionen, Kontamination durch
Partikel, Medikationsfehler und Knicke, die zu einer
Verringerung oder Unterbrechung des Infusions-
flusses fiihren kénnen. Der Austritt von zytotoxi-
schen oder biologischen Flissigkeiten kann eine
zusitzliche Gefahr fiir Patienten, Besucher oder
Personal darstellen.

VorsichtsmaBnahmen

- Das Infusionsbesteck vor dem Gebrauch einer
Sichtpriifung auf mdgliche Schaden unterziehen.

- Die Schutzkappe des Patientenanschlusses nicht
wieder anbringen.

- Nicht verwenden, wenn die Schutzkappen fehlen
oder locker sind.

- Die allgemeinen Richtlinien fiir Parallelinfusio-
nen beachten

- Bitte auch die entsprechende Zusammenfas-

sung der Merkmale der Arzneimittel/Lésungen

im Hinblick auf mégliche Unvertraglichkeiten

von Arzneimitteln/Ldsungen beachten.

Darauf achten, dass alle Verbindungen wahrend

der gesamten Transfusionsdauer dicht sind.

Den Filter gerade nach unten hangen lassen und

den Flissigkeitsfluss in Gang setzen. Der Filter

wird automatisch entliiftet, wenn er in einer
vertikalen Position belassen wird. Den Filter zum

Entliften nicht umdrehen.

Infusionsfilter helfen, die erforderlichen Hygi-

enestandards zu erreichen, aber sie sind kein

Ersatz dafiir. Aseptische Verfahren gemaB

nationalen Richtlinien und/oder Krankenhaus-

protokollen anwenden.

- Darauf achten, dass die Beliiftungsoffnung des
Infusionsfilters beispielsweise nicht mit Desin-
fektionsmitteln oder Seife von auBen in Kontakt
kommt.

Warnhinweise
- Die Wiederverwendung von Geraten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles
Risiko fiir den Patienten oder den Anwender
dar. Sie kann eine Kontamination und/oder
Beeintrdchtigung der Funktionalitdt zur Folge
haben. Kontamination und/oder eingeschrénkte
Funktionalitat des Gerédtes konnen zu Verlet-
zung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.
Die Verabreichung lichtempfindlicher Medika-
mente erfordert die Verwendung von UV-ge-
schiitzten Infusionsgeraten.
Stets priifen, ob Inkompatibilititen mit anderen
Medikamenten oder Materialien in der Fach-
information des Arzneimittels beschrieben sind.
- Stets priifen, ob die Verwendung eines
0,2-um-Filters in der Fachinformation des Arz-
neimittels beschrieben ist.
- Nicht erneut sterilisieren. Nach Ablauf des Ver-
fallsdatums nicht mehr verwenden.
- Nicht in Verbindung mit einer Infusionspumpe
verwenden.

Verwendungsdauer

Die Verwendungsdauer ergibt sich aus der beab-
sichtigten Therapie gemaB der Fachinformation
des Arzneimittels oder der Losung. In der Regel
muss der Wechsel der Verabreichungsgerate gemaB
nationalen Richtlinien (z. B. CDC-Richtlinie) und/
oder Krankenhausprotokollen erfolgen. Intrapur®
Inline sollte spétestens nach 24 Stunden ausge-
tauscht werden.

Entsorgung

Entsorgung gemaB den rtlichen Richtlinien und/
oder klinischen Vorgaben.

Bei der Entsorgung den integrierten Spike-Schutz
an der Rollenklemme verwenden.

Lager- und Handhabungsbedingungen
Lagerbedingungen:

- Von Sonnenlicht fernhalten.

- Trocken aufbewahren.

Hinweis fiir den Benutzer

Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder
infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender

Vorfall aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem
Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und
lhrer zustandigen Behorde.

Falls weitere Gebrauchsanweisungen benétigt
werden, konnen diese beim Hersteller angefordert
oder von der B. Braun Homepage bezogen werden:
https://eifu.bbraun.com/

Gebrauchsanweisung

© Abbildungen auf Seite 3.

Bei Intrapur® Inline ist ein erneutes Anstechen
gemaB dem Krankenhausprotokoll und/oder den
entsprechenden Richtlinien wahrend einer einzigen
MaBnahme zuléssig.

Datum der letzten Verdffentlichung: 28.10.2022

] Vucrpykuma 3a ynotpe6a

OnucaHue Ha u3penneTo

Cuctemarta 3a MHTPaBEHO3HO NPUOXeEHNe MOXe Aa
Ce 13non3Ba C M3aenKs, KOUTO Ca B CbOTBETCTBUE C
EN1SO 80369-7 /1SO 80369-7, 1SO 80369-20/ EN ISO
80369-20.

Cucremara 3a IHTPaBEHO3HO NPUOXEHIe € B CbOT-
setctBue C EN 1SO 8536-4 /10 8536-4.

M3nonsBaHu matepnanu
AKpunctupeH nonubyTaaueH, Supor®, nonuectep,
nonuTetpadnyopeTUneH, NoANeTUNEH, NOANNPO-
nuNeH, NoAMamMng, NONUCTUPEH, YAapoyCToiunNB
NONNCTUPEH, aKPUIHUTPUA-6yTaaneH-CTUPeHOB
Kononmmep, noinypetaH.

WHy3noHeH komnnekT ¢ BrpajeH dpuntbp 0,2 pm

CrepunHoct
Crepunnsnpato ¢ etunen okcua (EO). Mons, Buxte
MHdOPMaLMATa BbPXy MbpBIYHATA OMaKOBKa.

He ynotpe6sgaiiTe, ako onakoBkata e noBpeaeHa.

MpoBepeTe BU3yanHo OnakoBKata Ha U3genuero,
3a la ce yBepuTe, Ye CTepunHaTa 6apuepHa cucrema
€ HernoKbTHaTa.

MpepHasHaueHne
CUCTeMI 33 MHTPABEHO3HO MPUIOXKEHNE 3a rpaBu-
TayHa uHdy3uA.

BrpaaeHnaT GpunTbp Ha Intrapur® Inline e ¢ HUCKO
NpOTENHOBO CBbP3BaHe, a MembpaHata ot 0,2 um
npeanara epekTuBHa GuATpaLmMoHHa nnowy 10cm?,
u3paboTeHa OT nonneTepcyndoH, KONTO nomara
3a NpeAoTBpaTABaHe Ha 3ambpcCABaHe C YacTnun
upes 3afibpXKaHe Ha Yactuuym > 0,2 MM 1 Hamanaea
MI/IKPOﬁI/IOHOrVI"IHOTO 3amMbpcsBaHe Ypes 3afbpKaHe
Ha 6aKTepun 1 rboUYKM.

,Ela He Ce n3non3sa NoBTOPHO.

Mokazanua

VH¢y31oHHMTe cucTemm ce 3non3BaT 3a MHPY3MOHHa
Tepanua, Hanp.: I'Ionn‘npmaue Ha obema Ha TeYHOCTH,
06eMHO 3amMeCTBaHe Ha TEYHOCTH, IIIH¢y3VIﬂ Ha nekap-
CTBa (Hanp. aHTMBUOTUL, XNMIUOTEPaNeBTUYHI CPef-
cTBa) C 6aHKM 1 cakoBe B CboTBETCTBME C KpaTkata
XapaKTepuCTIKa Ha NleKapCTBEHNA NPOAYKT /pa3TBop.

MauueHTcka nonynaumna

M3genvieto MoXe ia Ce U3M03Ba Ha BCUYKM MaLMeHTH,
NpY KOWUTO e Ha3HaueHa MHPY31OHHa Tepanua.
Hama orpaHuyeHua no non unn Bb3pact. Intrapur®
Inline moxe fa ce M3non3sa nNpu Bb3pacTHY, Aelia
W HOBOpOAEHU.

MpenguaeH notpe6uten

Intrapur® Inline Tpa6Ba Aa ce u3nonsea camo ot
3ApaBHN PaBOTHNLMW, NPEMUHANY HYXHOTO 06yye-
HVe B paMKnTe Ha 06pa30BaTeJ‘IHVITE N3NCKBaHWA 3a
Tasn TeXHWUKa.

Crep MeANLMHCKA OLEHKa 1 MOAXOAALLO 0byueHne
Ha MawuMeHTUTe N/Wan IULarTa, KOUTO Ce rPIKaT 3a
TAX, CbILO MOXe Aa Gbae paspeleHo Aa noemar
onpefeneHy enemeHT! OT MpoLefypaTa B CboT-
BETCTBME C HaLMOHANHWTE MpaBuna. 3ApaBHuTe
PaboTHWL HOCAT OTFOBOPHOCTTa /ja Ce rapaHTIpa,
Ye MauveHTUTe 1 / WM MLaTa, KOUTO Ce FPUKaT 3a

TAX, Ca MHCTPYKTUPaHW 3a npasuiHata ynotpeba Ha
Intrapur® Inline 1 Ye MHCTPYKTaXbT Ha IMLETO, KOETO
e rpuV 3a TAX U/UNW Ha NaLeHTa e [OKYMeHTUpaH
OT 37paBHA PabOTHIK B, CbOTBETCTBIE C NPaBUnaTa
OT MeCTHaTa AOKYMeHTauuA.

MpoTusonokasaHua

CuctemaTa 3a MIHTPaBEHO3HO MPUIOXKEHNeE He TpABBa
[la Ce M3MoN3Ba B Cyyali Ha [l0Ka3aHa HeCbBMeCTU-
MOCT Ha MefiuKameHTa/UHTPaBEHO3HVAT Pa3TBOp N0
OTHOLLEHNE Ha efJVH OT U3MON3BaHNTE MaTepUany.
TpabBa Aa ce umat npeBuA NPOTUBONOKa3aHNATa
OT KpaTKaTa XapaKkTepucTiKa Ha npopayKTa Ha Meau-
KameHTUTe / pa3TBOpUTe.

Be3 npunaraHe Ha KPbBHW NPOAYKTU UAN KPbBHI
KOMMOHEHTH.

Intrapur® Inline ¢ pasmep Ha nopuTe 0,2 pm He TpAGBa
[l Ce 13noN3BaT 3a GUATpUpaHe Ha IUNUAN, CyCneH-
311 UM eMYNCUM 1 KONOUAHM Pa3TBOpPYU. DUATBLPBT
He TpAGBa /1a Ce 13M0N3Ba 3a CTEPUNHO puNTpUpaHe
Ha pa3TBOpPU C BUANUMO 3aMbpcABaHe oT 6akTepun
VNN NAPOreHi.

OcCTaTb4HM pUCKOBE/HEXKeNaH peakummn

061y pucK, Bb3HMKBALL MO BPeMe Ha UHPY3NOHHa
Tepanua, BKNIOYMTENHO Bb3AyLHa eMﬁOJ'IVIﬁ,HOKaﬂHa
A0 CUCTeMHa I/IH¢€KL[I/I§I, 3ambpcABaHe CTBbpAN Yac-
TUUK, NeKapCTBeHa rpeLlka n nperbBaHe, KOeTo Moxe
Aa foseje [0 HaMmanABaHe Un CnupaHe Ha VIH¢y3I/I-
OHHUA AebuT. TeyoBeTE Ha LIUTOTOKCUYHM AN BUONO-
TUYHN TEYHOCTU MOTaT Aa Cb3/jaBaT AOMbAHUTENHA
0MacHOCT 3a NaLWeHTY, NOCETUTENN WK NepcoHana.

MpepnasHu mepkn

- [posepABaiiTe BIU3yanHO NHTPaBeHO3HaTa chCTeMa

3a noBpe/av npeav ynotpeba.

He nocrassitTe 0THOBO Npe/anasHaTa Kanauka Ha

KOHEKTOpa 3a NauueHTa.

He A u3non3Baiite, ako 1Ma NUNCBALLV N pasxna-

6eHn npenasHu Kanauku.

Cna3BaiiTe o6LyuTe NpaBuia 3a napanenHu nHey-

£

Mons, nposepsABaliTe CbLL|O 1 CbOTBETHUTE KPaTKM

XapaKTepUCTUKI Ha NPOAYKTa Ha MeavKaMeHTuTe /

pa3TBOpUTE 32 eBEHTYaHIN HECHBMECTUMOCTY Ha

MeJKameHTUTe / pasTBopuTe.

Mpe3 uAnoTo Bpeme Ha NHy3noHHaTa NpoLieaypa

CefieTe XepMETUYHOCTTA Ha BCUUKM CBBP3BAHNA.

OcraBete ¢punTbpa Aa BUCK NPaBO Hafony u

3aroyHeTe BANBaHe Ha TEYHOCT. DUATHPDT LWe

e 3aMb/HY aBTOMaTUYHO, aKo Bbjle OCTaBeH BbB

BepTVKanHa nosuuua. He npeobpbuualite 3a 3anmbn-

BaHe Ha dunTbpa.

- WHTpaBeHO3HMTe GpUATPYM nomarat 3a nocTuraHe

Ha HeObXOAMMUTE CTaHAAPTI 33 XUTMeHa, HO He

TV 3amMecTBart. M3non3aiite acenTuuHn TEXHUKI

B CbOTBETCTBYE C HALMOHANHUTE PbKOBOACTBA 1

/ N GONHNYHWTE NPOTOKONN.

N36ArBaliTe KOHTaKT Ha BEHTUNALIMOHHIA OTBOP Ha

VHTPaBEHO3HUA GUATBP C Hanp. Ae3nHdEeKTaHT

VNV CanyH OTBBH.

Mpepynpexnexna

- MNoBTOPHOTO M3NON3BaHe Ha U3AeNnA 3a eHo-
KpaTHa ynoTpe6a Cb3aaBa noTeHLManeH puck 3a
nauveHTa unu notpebutens. To Moxe Aa AoBene
[0 3aMbpCABAHE 11/UNV HapyLUaBaHe Ha GyHKLMO-
HanHUTe My XapaKTepuCTUKIA. 3aMbpcABaHeTo 1/
NN orpaHiyeHaTa $yHKLIOHANHOCT Ha U3aenneTo
MoraT J1a J0Be/jaT [j0 HapaHsABaHe, 3abonsBaHe unu
CMbPT Ha NaLyeHTa.

- MpunoxeHneTo Ha CBETNOUYBCTBUTENHYN MeaVKa-
MEHTY 3UCKBa CUCTEMI 3@ UHTPaBEHO3HO NPUIO-
XXeHue CbC 3aluuTa ot YB nbum.

- BuHaru nposepsBaiite fanu B Kpatkarta xapakTe-

PUCTUKa HA NPO/YKTa 3a M3MON3BaHNA NeKapCTBEH

NPOAYKT Ca NOCOYEHN HECHBMECTUMOCTH C ApYriA

NeKapCTBeHM NPOAYKTI NI MaTepuany.

BuHaru nposepsBaiiTe Janu B KpaTkaTa xapaKTe-

PUCTUKa Ha NPOJIyKTa 3@ MeJIMKaMeHTa e OCoYeHO

u3non3gaHe Ha GunTHP ot 0,2 pum.

[la He ce cTepunu3ipa NoBTOpHO. [la He Ce N3non3ga

Cefl N3TYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT.
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- [la He ce 13non3ga B KOMOUHALMA C MHPY3NOHHA
nomna.

BpemeTpaeHe Ha u3nonssaHeto

BpewmeTpaeHeTo Ha 13M0N13BaHETO 3aBUCH OT NPefBU-
[leHaTa TepanuA CbracHo KpaTkaTa XapaKTepucTuka
Ha Npo/yKTa 3a MefiukameHTa Uy pasTeopa. o npuH-
LN cucTemnTe 3a NpunaraHe Ha MerkameHT Tpabea
[1a ce CMEHAT CbIMacHO HaLMOHaNHWUTe Npasuna (Hanp.
npasunata Ha CDC) n/unu 6ONHNYHUTE NPOTOKONN.
Intrapur® Inline Tps6Ba Aa ce CMeHs Hali-KbCHO Cneq
24 vaca.

W3xBbpnsAHe Ha oTnagbLuTe

OTCTpaHABaHETO Ha OTNaAbuuTe Ce M3BbPLIBA
CbINACHO MeCTHUTE pasnopenbu U/unn KNMHUYHK
NpOTOKONN.

Mpy N3XBLPNAHETO M3NON3BaliTe BrpajjeHaTa 3aluTa
Ha L1na Npu ponKoBunA perynatop.

YcnoBus Ha cbxpaHeHue u pabota
Ycnosus Ha CbXpaHeHue:

- [la ce nasv OT CUTbHYEBA CBETAMHA.
- CbxpaHaBaliTe Ha Cyxo.

YBegomneHue 3a notpe6utens

AKo 1o Bpeme Ha ynotpe6ata Ha TO31 NPOAYKT Win B
pe3ynTaT Ha Heroata ynotpe6a e Bb3HWKHan cepuo-
3eH UHLMAGHT, MONA, JOKNaABaliTe 3a HEro Ha Mpou3-
Boagutena W/unn Hero YMbAHOMOLLEH NpeAcTaBuUTen,
KaKTO 1 Ha BawnTe HauWoHanHn Bnactu.

AKO ca He06XOAMMM JOMbAHUTENHN UHCTPYKLUM 33
ynotpeba, Te MoraT a 6baT NonckaHn ot Npous-
BOAUTENA U Aa 6baat u3TerneHu ot yebcaiita Ha
B.Braun: https://eifu.bbraun.com/.

YKa3aHus 3a pa6ota

© ViniocTpaumu Ha cTpanuua 3.

3a Intrapur® Inline HoBo npoaynuBaHe CbrAacHO
GONHNYHMA NPOTOKON W/UNK NpeANUCaHINATE € pa3-
peLleHo Mo BpeMe Ha eHINYHa NpoLieypa.

[laTa Ha nocnepHoTo U3faBaHe: 28.10.2022 .

Navod k pousiti

Popis prostiedku

Intravendzni aplikacni set Ize pouzivat s prostredky,
které jsou v souladu s normami EN I1SO 80369-7 /
1SO 80369-7; 1SO 80369-20/ EN 1SO 80369-20.

Intravendzni aplikacni set je v souladu s normou
EN 1SO 8536-4/ ISO 8536-4.

Pouzité materialy

Akrylstyren polybutadien, Supor®, polyester,
polytetrafluorethylen, polyethylen, polypropylen,
polyamid, polystyren, narazuvzdorny polystyren,
akrylnitril-butadien-styrenkopolymer, polyuretan.
Infuzni set s 0,2um inline filtrem

Sterilita

Sterilizovano EO. Pfectéte si prosim informace na
primarnim obalu.

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno.

Vizualné zkontrolujte obal vyrobku, zda je sterilni
bariéra neporusena.

Ugel pouziti

Intravendzni aplikacni set pro podavani spadové
infuze.

Inline filtr setu Intrapur® Inline vaze nizkomoleku-
larni proteiny a jeho membrana s velikosti pord
0,2 um nabizi ucinnou filtracni plochu z polyether-
sulfonu o velikosti 10 cm? kterd prispiva k prevenci
kontaminace zachytem ¢astic > 0,2 um a snizuje
mikrobiologickou kontaminaci zachytem bakterii
a plisni.

Nepouzivat opétovné.

Indikace

Infuzni sety se pouZivaji k infuzni 1é¢bé, napf.
zachovani objemu tekutin, vyména objemu tekutin,
infuze lékd (napF. antibiotik, chemoterapeutickych

pfipravku), s lahvemi a vaky podle souhru udaji
o pripravku lékd/roztokd.

Populace pacienti

Prostiedek Ize pouzivat u viech pacientd, ktefi maji
predepsanou infuzni [écbu.

Nema zadné omezeni v souvislosti s pohlavim nebo
vékem. Intrapur® Inline Ize pouzivat u dospélych
pacientd, déti i novorozenci.

Urceny uzivatel

Intrapur® Inline smi pouzivat pouze zdravotnicti
pracovnici, ktefi byli v této technice patfi¢né vysko-
leni v rdmci svého vzdélani.

Podle uvazeni Iékafe a po odpovidajicim vyskoleni
podle narodnich predpist Ize provadéni urcitych
krok manipulace povolit i pacientim a [ nebo
pecovatelim. Za zajisténi fadného vyskoleni/
pouceni pacientli a/nebo pecovateli/oSetfovatell
ve spravném pouzivani setu Intrapur® Inline a za
zdokumentovani tohoto vyskoleni/pouceni paci-
enta a/nebo pecovatele/osetiovatele podle mistnich
predpist odpovidaji zdravotnicti pracovnici.
Kontraindikace

Intravendzni aplikacni set se nesmi pouzit v pfipadé
prokazané nekompatibility 1é¢iva/inravenozniho
roztoku s nékterym z pouzitych materiald. Je tieba
vzit v ivahu kontraindikace uvedené v souhrnu
udajti o pfipravku lékd / roztokd.

Nelze podavat krevni produkty nebo krevni slozky.

Set Intrapur® Inline s velikosti porti 0,2 um se nesmi
pouzivat k filtraci lipidd, suspenzi nebo emulzi
a koloidnich roztoku. Filtr by se nemél pouzivat ke
sterilni filtraci roztokd pfi viditelné kontaminaci
bakteriemi nebo pyrogeny.

Vedlejsi rizika/Nezadouci u€inky

Obecna rizika, ktera se vyskytuji pfi infuzni lé¢be,
vcetné vzduchové embolie, lokalni nebo systémové
infekce, kontaminace ¢asticemi, chyb pfi medikaci
a prekrouceni hadicky, které muze vést ke snizeni
nebo zastaveni pritoku infuze. Dal3i nebezpeci pro
pacienty, navstévy nebo personal mize predstavo-
vat Unik cytotoxickych nebo biologickych tekutin.

Bezpecnostni opatfeni

- Vizualni kontrola pfipadného poskozeni intra-
vendzniho setu pred pouzitim.

- Nenasazujte znovu ochranny kryt konektoru na
strané pacienta.

- Pokud chybi nebo je uvolnén ochranny kryt,
prostfedek nepouzivejte.

- Dbejte na obecné pokyny k podavani paralel-
nich infuzi.

- Vezméte v tvahu také pfipadné nekompatibility

1éciv | roztokd uvedené v souhrnu tdaji o pfi-

pravku pfislusnych 1éGiv [ roztoku.

Po celou dobu infuze kontrolujte tésnost viech

spoj.

Nechte filtr viset pfimo doll a spustte proudéni

tekutiny. Filtr se automaticky naplni, je-li pone-

chan ve svislé poloze. Neobracejte set hlavou

dolG, aby se filtr naplnil.

Intravendzni filtry prispivaji k dosazeni pozado-

vanych hygienickych norem, ale nepfedstavuji

jejich nahradu. Pouzivejte aseptické techniky

podle narodnich pfedpisti a/nebo postupl

nemocnice.

- Zabrante tomu, aby se ventilacni otvor intra-
vendzniho filtru dostal zvenci do kontaktu napf.
s dezinfekénimi prostfedky nebo mydlem.

Upozornéni

- Opétovné pouziti prostiedkd urcenych k jedno-
razovému pouziti predstavuje pro pacienta nebo
uzivatele potencialni riziko. Mlze vést ke konta-
minaci a / nebo zhor3eni funkénosti prostedku,
coz mize zapfiinit zranéni, nemoc, pfipadné
smrt pacienta.

Podavani léku citlivych na svétlo vyzaduje pou-
Ziti intravenoznich aplikacnich setti chranénych
pred UV zafenim.

- Vzdy zkontrolujte, zda jsou v souhrnu udaji
o pfipravku pfislusného Iéku uvedeny inkompa-
tibility s jinymi Iéky nebo materialy.

- Vzdy zkontrolujte, zda je v souhrnu udaju o pfi-
pravku daného Iéciva uvedeno pouziti 0,2um
filtru.

- Neresterilizujte. Nepouzivejte po uplynuti data
exspirace.

- NepouZivejte spole¢né s infuzni pumpou.
Doba pouziti
Doba pouziti zavisi na zamyslené 1écbé podle sou-
hrnu Gdajl o pfipravku léciva nebo roztoku. Obecné
by se méla vyména aplikacnich setl provadét podle
narodnich predpisti (napf. pokynd CDC) a/nebo pro-
tokolu nemocnice. Set Intrapur® Inline je nutné
nejpozdéji po 24 hodinach vymeénit.

Likvidace

P¥i likvidaci postupujte podle mistnich predpisu ¢i

klinickych protokold.

Pti likvidaci pouzijte integrovanou ochranu hrotu

u svorky s koleckem.

inky pfi a i

Skladovaci podminky:
- Nevystavujte slune¢nimu zafeni.
- Uchovavejte v suchu.

Upozornéni pro uzivatele

Pokud béhem pouzivani nebo v disledku pouzi-
vani tohoto vyrobku dojde k zavaznému incidentu,
nahlaste jej prosim vyrobci a/nebo jeho opravné-
nému zéstupci a pfislusnému Uradu ve vasi zemi.
Potfebujete-li dalSi navod k pouziti, pozadejte
vyrobce nebo jej vyhledejte na domovské strance
spole¢nosti B. Braun: https://eifu.bbraun.com/
Provozni pokyny

© llustrace na strané 3.

U setu Intrapur® Inline je povoleno provést opé-
tovné nabodnuti v ramci jednoho zakroku podle
nemocniénich protokold a / nebo predpis.

Datum posledniho vydani: 28.10.2022

BB Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

IV-administrationsseet kan bruges med udstyr,
som overholder EN ISO 80369-7/ ISO 80369-7;
1SO 80369-20/ EN 1SO 80369-20.
IV-administrationsseat overholder EN 1SO 8536-4/
1SO 8536-4.

Anvendte materialer
Acrylstyren-polybutadien, Supor®, polyester,
polytetrafluoroethylen, polyethylen, polypropy-
len, polyamid, polystyren, slagfast polystyren,
acrylnitril-butadien-styrencopolymer, polyurethan.
Infusionsseet med 0,2 um integreret filter

Sterilitet
Steriliseret med EO. Se oplysningerne pa den pri-
mare emballage.

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

Inspicer produktemballagen visuelt, sa du sikrer dig,
at det sterile barrieresystem er intakt.

Tilsigtet formal
Lv. administrationssaet til tyngdekraftsinfusion.

Det integrerede filter i Intrapur® Inline er lavt-pro-
teinbindende, og membranen pa 0,2 um giver et
effektivt filtreringsomrade pa 10 cm? fremstillet af
polyethersulfon, hvilket er med til at forebygge par-
tikelkontamination ved at tilbageholde partikler >
0,2 um og reducerer mikrobiologisk kontamination
ved at tilbageholde bakterier og svampe.

Ma ikke genbruges.

Indikation
Infusionssaet anvendes til infusionsterapi, f.eks.:
Opretholdelse af vaeskevolumen, opfyldning af
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vaskevolumen, infusion af leegemidler (f.eks.
antibiotika, kemoterapeutika) med flasker og
poser i henhold til l&egemidlernes/oplasningernes
produktresumeéer.

Patientpopulation

Remediet kan anvendes til alle patienter, for hvem
infusionsbehandling er ordineret.

Ingen kons- eller aldersrelaterede begransninger.
Intrapur® Inline kan bruges til voksne, peaediatriske
og neonatale patienter.

Tilsigtet bruger

Intrapur® Inline ma kun bruges af sundhedsper-
sonale, som er blevet tilstreekkeligt opleert i denne
teknik under deres uddannelse.

Efter sundhedsfaglig vurdering og passende oplee-
ring kan patienter og/eller omsorgspersoner ogsa
fa lov at overtage definerede handteringstrin ifalge
nationale retningslinjer. Det er sundhedspersonalets
ansvar at sikre, at patienter og/eller omsorgsper-
soner opleeres i korrekt brug af Intrapur® Inline,
og at opleeringen af omsorgspersoner/patienten
dokumenteres af sundhedspersonalet i henhold til
lokale retningslinjer for dokumentation.
Kontraindikationer

IV-administrationssaet ma ikke bruges i tilfeelde af
dokumenteret uforligelighed mellem lagemidlet/
den intravengse oplesning og et af de anvendte
materialer. Tag hgjde for oplysningerne om kon-
traindikationer i leegemidlernes/oplgsningernes
produktresumeéer.

Ikke til indgivelse af blodprodukter eller blodkom-

ponenter.

Intrapur® Inline med 0,2 pm porestarrelse ma ikke

anvendes til filtrering af lipider, suspensioner eller

emulsioner og kolloidaler. Filteret ma ikke anvendes
til steril filtrering af oplesninger med synlig konta-
mination med bakterier eller pyrogener.

Restrisici/bivirkninger

Generelle risici, som opstar under infusionsterapi,

herunder luftemboli, lokal eller systemisk infektion,

partikelkontamination, medicineringsfejl og knaek,
som kan medfere nedsat eller stoppet infusionsflow.

Leekage af cytotoksika eller vaesker med biologiske

leegemidler kan veere en yderligere fare for patien-

ter, besggende eller personale.

Forsigtighedsregler

- Kontroller IV-seettet visuelt for beskadigelse
inden brug.

- Seet ikke patientkonnektorens beskyttelseshaette
pa igen.

- Undlad at anvende udstyret, hvis beskyttelses-

haetterne mangler eller er lose.

Overhold de generelle retningslinjer for parallelle

infusioner

- Ver ligeledes opmarksom pa leegemidlernes/

oplgsningernes tilhgrende produktresumeer ved-

rgrende mulige uforligeligheder af leegemidler/
oplgsninger.

Kontroller, at alle forbindelser er teette under

hele infusionsproceduren.

Lad filteret haenge lige ned, og start veeske-

flowet. Filteret primes automatisk, hvis det

efterlades i en lodret position. Vend ikke filteret
pé hovedet for at prime.

IV-filtre hjaelper med at opna de ngdvendige

hygiejnestandarder, men er ikke en erstatning for

dem. Brug aseptisk teknik i henhold til nationale
retningslinjer og/eller hospitalets protokoller.

- Undga at luftventilens dbning pa IV-filteret
kommer i kontakt med f.eks. desinfektionsmidler
eller seebe fra ydersiden.

Advarsler

- Genanvendelse af engangsremedier medforer en
potentiel risiko for patienten og brugeren. Det
kan fore til kontaminering og/eller reduceret
funktion. Kontaminering af og/eller reduceret
funktion i remediet kan medfore skade, sygdom
eller dd for patienten.

- Administration af lysfolsomme leegemidler
kreever UV-beskyttede IV-administrationsseet.
Kontroller altid, om der er angivet uforligelighed
med andre leegemidler eller med materialer i
leegemidlets produktresumé.

Kontroller altid, om leegemidlets produktresumé
angiver brug af et 0,2 um infusionsfilter.

Ma ikke resteriliseres. Brug ikke produktet efter
udlgbsdatoen.

Brug ikke produktet sammen med en infusi-
onspumpe.

Anvendelsesvarighed

Anvendelsesvarigheden afheaenger af den tilsigtede
behandling i henhold til legemidlets eller oplgsnin-
gens produktresumé. Generelt skal der skiftes admi-
nistrationsseet ifalge nationale retningslinjer (f.eks.
CDC-retningslinjer) og/eller hospitalets protokoller.
Intrapur® Inline skal udskiftes efter hgjst 24 timer.
Bortskaffelse

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

Brug den indbyggede spidsbeskyttelse ved rullek-
lemmen ved bortskaffelse.

Opbevarings- og handteringsbetingelser
Opbevaringsforhold:

- Ma ikke opbevares i sollys.

- Opbevares tort.

Bemaerkning til brugeren

Hvis der forekommer en alvorlig heendelse, enten
under anvendelse af dette produkt eller som falge
af anvendelse af det, skal haendelsen indberet-
tes til producenten og/eller dennes autoriserede
repraesentant samt til den nationale myndighed.
Huvis der er behov for yderligere brugsanvisninger,
kan disse rekvireres hos producenten eller hentes
pé B. Brauns hjemmeside: https://eifu.bbraun.com/
Brugsvejledning

© lllustrationer pa side 3.

For Intrapur® Inline er gentaget anbrud ifglge
hospitalets protokoller og/eller retningslinjer til-
ladt i Iebet af en enkelt procedure.

Dato for seneste udgave: 2022-10-28

Bl oényiec xpriong

Meptypaen mpoidvtog

To o€T evBoPAEPLAC XOPHYNONG UMOPEL va XpNatpo-
TOINBEL PE GUOKEVEC KAT' EQAPHOY TWV TTIPOTUTIWY
EN I1SO 80369-7 /15O 80369-7, 1SO 80369-20 / EN ISO
80369-20.

To o€T evBoPAEPLAC XOPHYNONG CUHPWVEL PE Tal TTPO-
Tuma EN ISO 8536-4 /SO 8536-4.
Xpnotpomolovpeva UNIKA

MoAuBoutadiévio akpulikol oTupeviou, Supor®, ToAu-
£0tépag, moAutetpagpBopalBulévio, moAvaiBulévio,
moAuTTPOTUAEVIO, TOAUApiSIO, TOAUGTUPOAID, TONVGTU-
PONLO HE aVTOXH OTNV KPOUON, GUUTTIOAULEPEG AKPU-
Novitpihiou-Boutadeviou-aTupohiou, Tohuoupedavn.
TET £yXUONG HE EVOWHATWHEVO PiNTpO 0,2 pm
Anooteipwon

AmoaTelpwpévo pe albulevoeidio (EO). Avatpédte otig
TANPOPOPIES OTNV TIPWTOYEVI) CUOKELAGIA.

Mn xpnotporoleite To Poidv eav N GUOKeVaaia ival
KOTEGTPAUMEVN.

EmBewproTe omTIkd TN GUOKEVAGiA TOU TTPOIGVTOG,
yia va BeBaiwdeite 611 T0 GUOTNUA PPAYHOV AMOOTE-
pwong eivat adikto.

MNpoPAenopevn xprion

TeT evBopAEPIac xopriynong yia éyxuon pe faputnta.
To evowpatwpévo @iktpo Tou Intrapur® Inline ivat
XAHNANG TPWTEIVIKIG 00VEEONG Kat N pepPpdvn 0,2 pm
TIPOOPEPEL AMOTENEGUATIKI EMPAVELD PINTPAPITHATOC
10 cm? KataoKevaopévn amd moAuaiBeposoUAPOVN
mou BonBd va amotpanei n cwpatdiakn poAvvon
OUYKPATWVTAG owpatidla > 0,2 um Kal HEIWVEL TN

HikpoBloloyIkn HOALVON GuyKpaTWVTAS Baktripla
Kall JUKNTEC.
Na pnv enavaypnotpomnoleitat.

‘Evéeién

Ta O€T £yXuong xpnotpomololvTal yia Bepaneia éyxu-

on¢ T.x.: ZuvTripnon dykou uypou, avtikatdotaon

GYKOU UYpOU, €yXUON QAPHAKWY (T.X. avTIBIOTIKA,

XNHEOBEPATEVTIKES OUOIEC) HE PIANES Kal AOKOUG

oUpgwva pe Ty NMepiAnyn Xapaktnpiotikwv Mpoi-

OVTOG TWV PAPHAKWY/SIONUMATWV.

MAnBuopdg acBevav

H ouokeun pumopei va xpnotpomoleitat yia 6Aoug Toug

aoBeveig yia Toug omoioug cuvtayoypageital Bepa-

TiEia éyxuonc.

Aéev uTIGpYOUV TIEPIOPIOHOI OXETIKA HE TO QOO 1} TV

nAia. To Intrapur® Inline pmopei emiong va xpnot-

pomoin6ei yia eviilike, maidlatpikoug acBeveic kat

Veoyvd.

Mpoopi{6pevoc xpRaTng

To Intrapur® Inline mpénet va xpnotponoteital povo

anod emayyeApatie vyeiag ot omoiot givat KatdAAnAa

KaTapTIoUéVOL 0TO TAQOLO TOU EKMTALSEVTIKOU UTTORa-

6poU 0N GUYKEKPILEVN TEXVIKT.

Katomv a§loAdynong kat emapkwv odnytwv amd 1o

1aTPIKO TPOOWTTIKO, O AGHEVEIC 1i/Kal O PPOVTIOTEC

SOvavtat emiong va eKTENOUV CUYKEKPIpEVA Bripata

0TO TIAQCIO TOU XEIPIOHOU CUHPWVA HE TIG EBVIKEG

KateuBuvtrpleg ypappés. Ot epyalOpevol oTov Topéa

NG uyeiag eival umevBuvot va dlacgaiicouv Ott ot

aoBeveic 1i/kal ol POVTIOTEC £xouv AABel 0dnyieg yia

T owoTh Xprion Tou Intrapur® Inline kat 6Tt n evnpé-

PWON TOU PPOVTICTH fi/Kal TOU acBEeVr TEKUNPIWVETAL

amo Tov £pyalOpevo OToV Topéa TG yeiag cUpPwva

E TIG OXETIKEG TOTIKEG KATEVBUVTPIEG YPAHEC.

Avtevéeieig

To oeT evSopAEPLag xopriynong Sev mpémet va xpnot-

Horoleital o€ TepimTwon anodedelypévng acupBato-

TNTAG Tou Qappakou/eviopAéBiou Slahupatog pe éva

and Ta XPNOIHOTOIoUHEVA LNIKA. Ma TIG avTevdEeigelc,

nipémetva AapBavetatunoyn n Mepilnyn Xapaktnpt-

OTIKWV MPoIOVTOC TwV QAPHAKWV/SIOAUPATWV.

Na pin yivetat xopriynon mpoiovtwy aipatog r ouota-

TIKQV aipatog.

To Intrapur® Inline pe péyebog mopwv 0,2 um Sev mpé-

TIEL VA XPNOIHOTIOLETal Yia TO QINTPAPIoHA MmSiwy,

AWPNUATWV I} YAAAKTWHATWY Kat KOANOEISWY ia-

Aupdtwv. To giktpo Sev mpémel va xpnotpomnoleitat yia

AMOCTEIPWTIKO GINTPAPITHA SIONUMATWY HE EPPaVE

HOAuvon amo Bakthpla 1 TUpETOyOva.

Yrnohemoy ivd Ouny pY

O yevikoi kivduvol katd tn Bepaneia éyxuong givat

epBolr) aépa, TOKN £w¢ OUGTNHATIKA Aoiuwén, owua-

TSIaKr HOALVON, PAPHAKEUTIKO OQAAUA Kat 0UGTPOQN

TIou Hmopei va ogeiletal o€ peiwon 1y lakomm Tng porig

£yxuonc. H dtappor Kuttapoto&ikav iy Brohoyikwv

UypWV pmopei va anotelei mmpdobeTo Kivuvo yia

TOUG AOBEVE(C, TOUC EMOKEMTEC I} TO TPOCWTTIKG.

Mpoguldgeg

- Mpw amé ™ Xprion, ENEYXETE OTTIKA TO OET €v80-
@AEBLag xopriynong yta tuxov BAGPeEC.

- Mnv €navatomoBeTEiTe T0 TPOCTATEUTIKO KAAUUHA

Tou ouvdéapou aoBevr).

Mn XpnotomoLEiTE TO TPOIOV EQV TA TPOCTATEUTIKA

KaAOPpaTa Aeimouv 1y £xouv XaAAPWaEL.

ENéyxETE TIG YEVIKEG KATEUBLVTHPIEC 0ONYiES yia

TAapAMNAEC eyXOOELC

- Emiong, Aapete umoyn v avtiotoiyn Mepinyn
XapaKTnPIOTIKGV MPoidvToq Twv pappdakwv/Stau-
HATWY aVaQOPIKA HE EVOEXOHEVEC AOUPATOTNTEG
TWV QOPUAKWV/SIaAUPATWV.

- BeBaiwbeite 611 OAeg 01 GUVSETELS Eival oTaBEPE
KkaB' 6An T Sidpkeia T Stadikaaiag éyxuong.

- BeBawBeite 611 T0 pikTpo KpépeTal eubeia mpog
TA KATW Kal EKKIVAOTE TN porj uypov. Oa mpaypa-
TomolnBei autopata mipwaon Tou eiNtpou €dv T
a@rioeTe o€ Katakopupn Béon. Mnv avaotpépete
ytava yivel mifpwon tou giAtpou.
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- Ta @iktpa evopAéPlag éyxuong BonBouv otnv
EMTEVEN TWV ATTAITOVUEVWV TIPOTUTIWV LYIEIVAG,
MG Ta UTTOKABIoTOUV. XPNOIHOTIOIEITE AONTITIKES
TEXVIKEG OUHQWVa PE TIG EBVIKEC KATEVBLVTAPIES
YPAUHES /KAl TA TIPWTOKONA TOU VOGOKOEIOU.

- BeBaiwbeite 6Tt TO Avolypa NG OMAG AEPIOHOU
Tou piktpou evioPAEBiag £yxuong Sev épxetat o
EMAQN, y1a TApASEYHa, PE AMOAVHAVTIKA 1) GamouvL
amo v e§WTEPIKI TAELPAL.

Npogidomouioeig

- H enavaypnoipomoinon mpoidvtwy piag xpriong

€yKupovei mBavo kivduvo yia Tov acbevii iy Tov

xpriot. Evééxetal va mpo&evroel pouvon i/kat

urioBdBuion e AsttoupyikétTac. H poAvvon i/

Kal N TTEPLOPIOHEVN AEITOUPYIKOTNTA TOU TPOIOVTOG

evBExETAl VA 08NYNOEL O€ TPAUMATIONO, aobévelan

Bavato tou aoBevr|.

H xopriynon @uwtoguaiodntwv gappdkwy amartei

TN XPron O€T evBoPAEPIag XOPrynong He mpooTa-

oia amé Ty umeplwdn akTivoPoia.

- EAéyxete mavtote av vgiotatal acuppatéotnTa
HE AN @dappaka 1 Pe UAIKG TTou avagépovtal
oty Mepilnyn XapaktnpioTikwv Mpoidvtog Tou
PapHAKOU.

- EAéyyete mdvta av n xprion evoc @iktpou 0,2 pm
avapépetat oty Mepiinn Xapaktnptotikav Mpo-
T6VTOC TOU PapHAKOU.

- Mnv emavanooTtelpwvete. Na punv xpnotpomnoteitat
HETa Ty nuepopnvia AEng.

- Mn xpnotonoleite o€ 60vSean pe avthia éyxuong.

Adpketa xpriong

H Siapketa xpriong §aptatat amd v mpoopt{Opevn

Bepaneia oupPwva pe Ty Mepilnn XapaktnpioTiKwv

MpoidvTog Tou Pappakou 1 Tou SlaAupaTog. Mevika,

n a\ayn Twv OET Xoprynong MPEMeL va Tpayua-

TOTOLETAl CUPPWVA HE TIG EBVIKEG KATEUBLVTAPIEG

YpappEg [m.x. odnyieg Tou Kévtpou ENéyxou kat Mpo-

AnyncNoonudrwv (CDC)] f/kai Twv mpwTok6Mwv Tou

voookopeiov. To Intrapur® Inline mpémet va aMaletat

UETE amd 24 WPEC TO apyoTEPO.

Anéppipn

Andppiyn CUUPWVA HE TIC TOMKEG 08NyieG A/kal Ta

KAWIKG TIPWTOKOAL.

la v anméppupn, XPNGILOMOICTE TV EVOWHATW-

pévn TPOoTasia Tou PUYXOUS GTOV PUBHICTH POIG

Tomou roller.

TuvBiiKe amoBriKeuong Kat XEIPIoHOU

TuvBrikeg amoBrikeuong:

- Na Slatnpeital pakpid amé 1o NAIAKO Gue.

- Tomipoidv mpémel va Slatnpeital oTeyvo.

Emonpaven yia tov xpriotn

Av, Kata T SIGpKELa Xprong Tou mpoiovTog 1 egartiag

NG XPrONG ToU, GUKBEI KOO COPAPS MEPIOTATIKG,

auto Ba mpémet va avagpepBei oTov kataokevaoTn 1/

Kat oTov €60U01050TNHEVO QVTIMPOOWTTO TOU, KABWG

Katotnv appodia apxn e xwpeag oag.

Edv amaitovvtat mepartépw odnyieg xpriong, pmopeite

va Tig {nTioeTe amd Tov KaTaoKeuaoT 1 va Tig AaBeTe

and Tov SIkTuakd Témo ¢ B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/

08nyiec Aertoupyiag

© Eikdveg otn oehida 3.

Ma 11 ouokevéc Intrafix® Inline, katd T Sidpkela

Wag pepovwpévnc Sladikaciag, EMTPEMETal €K VEOU

TPUMNHA OUMPWVA PE TA TIPWTOKOMA /Kl TIC KaTeu-

BuvTrpleg 0dnyie TOU VOOOKOpEIOU.

Huepopnvia teheutaiag ékdoong: 28/10/2022

B3 Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

El equipo de administracion intravenosa puede uti-
lizarse con dispositivos compatibles de conformidad
con las normas DIN EN IS0 80369-7 / 1SO 80369-7;
1SO 80369-20/ EN 1SO 80369-20.

El equipo de administracién intravenosa cumple
con la norma EN 1SO 8536-4 [ ISO 8536-4.
Materiales utilizados

Acrilestireno, polibutadieno, Supor®, poliéster,
politetrafluoroetileno, polietileno, polipropileno,
poliamida, poliestireno, poliestireno resistente a
los impactos, copolimero de acrilonitrilo butadieno
estireno, poliuretano.

Equipo de infusion con filtro de 0,2 um
Esterilidad

Esterilizado con 6xido de etileno. Consulte la infor-
macion incluida en el envase primario.

No utilizar si el envase esta dafado.

Inspeccione visualmente el envase del producto
para garantizar que el sistema de barrera estéril
esté intacto.

Uso previsto

Equipos de administracién intravenosa para infu-
sion por gravedad.

El filtro de Intrapur® Inline presenta una baja union
de proteinas y la membrana de 0,2 um ofrece un
area de filtracion efectiva de 10 cm? hecha de polie-
tersulfona que contribuye a evitar la contaminacion
de particulas mediante la retencion de particulas de
>0,2 umy reduce la contaminacion microbioldgica
mediante la retencion de bacterias y hongos.

No reutilizable.

Indicaciones

Los equipos de infusion se utilizan para la terapia
de infusion, por ejemplo: Mantenimiento del volu-
men de fluido, reemplazo del volumen de fluido,
infusion de medicacion (por ejemplo, antibiéticos,
quimioterapicos) con botellas y bolsas conforme al
resumen de las caracteristicas del producto de los
farmacos/soluciones.

Poblacion de pacientes

El dispositivo puede utilizarse en todos los pacien-
tes a los que se les prescribe una terapia de infusion.
No existen limitaciones relacionadas con el género
ni la edad. Intrapur® Inline puede emplearse en
pacientes adultos, pediatricos y neonatos.
Usuario previsto

Los filtros Intrapur® Inline solo debe utilizarlos
personal sanitario que haya recibido una formacion
adecuada sobre esta técnica durante sus estudios.

Tras una correcta evaluacion médica y una forma-
cion 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 garanti-
zar que los pacientes y/o cuidadores hayan reci-
bido la formacién necesaria para el uso correcto
de Intrapur® Inline y que la formacion de estos
pacientes y/o cuidadores sea documentada por
dicho personal sanitario conforme a las directrices
locales sobre documentacion.
Contraindicaciones

El equipo de administracion intravenosa no debe
utilizarse en caso de incompatibilidad demostrada
del farmaco/solucion intravenosa con uno de los
materiales utilizados. Deberian tenerse en cuenta
el resumen de las caracteristicas del producto de
los respectivos farmacos o soluciones con respecto
a las contraindicaciones.

Sin administracion de hemoderivados o compo-
nentes sanguineos.

Los filtros Intrapur® Inline con un tamafio de poro
de 0,2 um no deben utilizarse para la filtracion de
lipidos, suspensiones o emulsiones y soluciones
coloidales. El filtro no debe usarse para la filtracion
estéril de soluciones con contaminacion visible por
bacterias o pirégenos.

Riesgos residuales y reacciones adversas

Los riesgos generales que pueden producirse
durante la terapia de infusion incluyen, entre otros,
embolias gaseosas, infeccion local o sistémica,

contaminacion de particulas, errores de medica-
cioén y dobleces en los tubos que pueden disminuir
o interrumpir el flujo de los fluidos. La fuga de
fluidos citotoxicos o bioldgicos puede representar
un peligro adicional para los pacientes, las visitas
o el personal.

Precauciones

- Comprobacion visual en busca de posibles dafios
en el equipo intravenoso antes de usarlo.

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

- No utilizar el equipo si las tapas protectoras
estan sueltas o faltan.

- 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

o soluciones.

Verificar continuamente que todas las cone-

xiones estén bien ajustadas durante todo el

procedimiento de infusion.

Permita que el filtro cuelgue hacia abajo e inicie

el flujo. El filtro comenzara el cebado automati-

camente si se deja en posicion vertical. No inver-

tir para cebar el filtro.

Los filtros de infusion intravenosa ayudan a

alcanzar los niveles de higiene requeridos, pero

no los sustituye. Emplear técnicas asépticas

conforme a las directrices nacionales y/o los

protocolos del centro hospitalario.

- Evite que la abertura de aire del filtro de infusion
intravenosa entre en contacto con, por ejemplo,
desinfectantes o jabon desde el exterior.

Advertencias

- La reutilizacion de dispositivos de un solo uso

supone un riesgo potencial para el paciente o

el usuario. Puede producir contaminacion y/o

deterioro de la capacidad funcional. La conta-

minacién y/o la limitacion de la capacidad fun-
cional 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 incompatibilida-

des con otros farmacos o con otros materiales

conforme a la informacion que aparece en el

resumen de las caracteristicas del producto o

ficha técnica del farmaco.

- Comprobar siempre si el uso de un filtro de
0,2 um aparece en el resumen de las caracte-
risticas del producto del respectivo farmaco.

- No volver a esterilizar. No utilizar después de la
fecha de caducidad.

- No utilizar en combinacién con una bomba de
infusion.

Duracion de uso

La duracion de uso depende de |a terapia aplicada
conforme al resumen de las caracteristicas del
producto del respectivo farmaco o solucion. Por lo
general, el cambio de equipos de administracion
debe realizarse conforme a las directrices nacio-
nales (por ejemplo, normas de los Centros para el
Control y Prevencion de Enfermedades o CDC) y/o
los protocolos del centro hospitalario. Intrapur®
Inline debe cambiarse transcurridas 24 horas como
maximo.

Eliminacion

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

Utilizar la proteccion integrada del punzon en la
pinza del rodillo para su posterior eliminacion.
Condiciones de conservacion y transporte
Condiciones de almacenamiento:

- No exponer a la luz solar.

- Mantener seco.
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Aviso para el usuario

En el caso de que, durante el uso de este producto
0 como consecuencia de su uso, se produzca un
incidente grave, notifiqueselo al fabricante y/o su
representante autorizado y la autoridad nacional.

En caso de que se necesiten instrucciones de uso
adicionales, pueden solicitarse al fabricante u obte-
nerse en la pagina de B.Braun:
https://eifu.bbraun.com/

Instrucciones de uso

© llustraciones en la pagina 3.

Para Intrapur® Inline, esta permitida una segunda
perforacion conforme a las directrices y/o proto-
colos del centro hospitalario durante un proce-
dimiento Unico.

Fecha de la Gltima revision: 28/10/2022

Kasutusjuhend

Seadme kirjeldus

|.v.-manustamiskomplekti vib kasutada koos sead-
metega, mis vastavad standarditele EN ISO 80369-7 |
1SO 80369-7; 1SO 80369-20/ EN SO 80369-20.

l.v.-manustamiskomplekt vastab standardile EN
1SO 8536-4/ ISO 8536-4.

Kasutatud materjalid
Akriitilstiireenpoliibutadieen, Supor®, poliiester,
poliitetrafluoroetiileen, poliietiileen, poliipropiilen,
poliiamiid, polUstiireen, 166gikindel poliistiireen,
akriidilnitriilbutadieenstiireen-kopoliimeer, poliiu-
retaan.

0,2 um liinisisese filtriga infusioonikomplekt.

Steriilsus

Steriliseeritud etiileenoksiidiga. Palun tutvuge
miiiigipakendil oleva teabega.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Kontrollige toote pakendit visuaalselt veendumaks,
et steriilse barjadri siisteem oleks terve.
Ettendhtud kasutus

l.v.-manustamiskomplektid liksnes gravitatsioo-
niinfusiooniks.

Intrapur® Inline'i liinisisene filter on madala val-
gusiduvusega ja 0,2 um membraanil on efektiivne
poliieetersulfoonist 10 cm? filtreerimispindala, mis
aitab dra hoida saastumist > 0,2 um osakestega
ja vahendab mikrobioloogilist saastumist bakterite
ja seentega.

Mitte kasutada korduvalt.

Naidustus

Infusioonikomplekte kasutatakse infusioonraviks,
nt: vedelikumahu jélgimine, vedelikumahu asen-
damine, ravimite infundeerimine (nt antibiootiku-
mid, kemoteraapilised ravimid), kasutades ravimite/
lahuste omaduste kokkuvdttele vastavaid pudeleid
ja kotte.

Patsiendipopulatsioon

Seadet voib kasutada kdigil patsientidel, kellele on
vilja kirjutatud infusioonravi.

Soolisi voi ealisi piiranguid ei ole. Intrapur® Inline'i
voib kasutada téiskasvanutel, lastel ja vastsiin-
dinutel.

Ettendhtud kasutaja

Intrapur® Inline'i tohivad kasutada tiksnes tervis-
hoiutdétajad, kes on saanud piisava vdljadppe
selle tehnika alal.

Meditsiinilise hindamise ja piisava juhendamise
jérel voivad patsiendid ja/véi hooldajad samuti
saada loa teatud kdsitsemisvotete tegemiseks vas-
tavalt kohalikele eeskirjadele. Tervishoiutéotajate
vastutusel on tagada, et patsiente ja/vdi hooldajaid
oleks juhendatud Intrapur® Inline'i dige kasutamise
alal ning et tervishoiutdGtaja oleks hooldaja ja/voi
patsiendi juhendamise kohalike dokumenteerimis-
suuniste jargi dokumenteerinud.

Vastundidustused

l.v.-manustamiskomplekti ei tohi kasutada ravi-
mifi.v. lahuse tdestatud sobimatuse korral ménega
kasutatavatest materjalidest. Arvestage ravimite/
lahuste omaduste kokkuvottes esitatud vastunai-
dustustega.

Mitte manustada veretooteid ega verekomponente.

Intrapur® Inline'i ava suurusega 0,2 um ei tohi

kasutada lipiidide, suspensioonide, emulsioonide

ja kolloidlahuste filtreerimiseks. Filtrit ei tohi kasu-
tada ndhtava bakteriaalse vdi piirogeense saastega
lahuste steriilseks filtreerimiseks.

Jazkriskid/korvaltoimed

Uldine risk infusiooniravi kiigus, sealhulgas

odhkemboolia, lokaalne kuni siisteemne infektsioon,

osakestega saastumine, raviviga ja niverdumine,
mis véib infusioonivoolu vahendada voi peatada.

Tsiitotoksiliste voi bioloogiliste vedelike leke véib

tekitada lisariski patsientidele, kiilastajatele voi

tootajatele.

Ettevaatusabindud

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

- Arge paigaldage uuesti patsiendikonnektori
kaitsekorki.

- Arge kasutage seda, kui kaitsekorgid on puudu

voi lahti.

Arvestage paralleelinfusioonide iildjuhistega.

Lugege ka ravimite/lahuste omaduste kok-

kuvétet, et leida véimalikke ravimite/lahuste

sobimatusi.

- Jalgige kogu infusiooniprotseduuri valtel koiki

lihendusi tiheduse suhtes.

Laske filtril vabalt rippuda ja kéivitage vedeli-

kuvoog. Filter tditub automaatselt, kui see on

vertikaalasendis. Filtrit ei tohi eeltaitumiseks
tagurpidi keerata.

- lLv.-filtrid aitavad saavutada néutavaid hiigiee-
nistandardeid, aga ei asenda neid. Kasutage
aseptilist tehnikat vastavalt riiklikele eeskirja-
dele ja/voi haiglas kehtivale korrale.

- Jalgige, et i.v.-filtri 6hutusavasse ei satuks val-
jastpoolt desinfektante ega seepi.

Hoiatused

- Uhekordsete seadmete taaskasutamine tekitab

patsiendile véi kasutajale potentsiaalse riski.

See voib pohjustada seadme saastumist ja/voi

funktsioonihdireid. Seadme saastumine ja/voi

funktsioonihdired véivad pdhjustada patsiendi

vigastusi, haigusi v6i surma.

Valgustundlike ravimite manustamine nduab

UV-kaitsega i.v.-manustamiskomplekte.

Kontrollige alati ravimi omaduste kokkuvot-

test, kas esineb sobimatusi teiste ravimite voi

materjalidega.

- Kontrollige alati ravimi omaduste kokkuvottest,
kas 0,2 pm filtri kasutamine on lubatud.

- Arge resteriliseerige. Arge kasutage parast aequ-
miskuupéeva.

- Mitte kasutada infusioonipumbaga tihendatult.

Kasutuse kestus

Kasutamise kestus soltub kavandatud ravist vas-

tavalt ravimi vdi lahuse ravimi omaduste kokku-

vottele. Uldiselt peaksid manustamiskomplektide

muutused toimuma vastavalt riiklikele suunistele

(nt CDC suunised) ja/vdi haiglaprotokollidele.

Intrapur® Inline'i tuleb vahetada vdhemalt iga

24 h jarel.

Jaatmekaitlus

Kasutamisest kdrvaldamine kooskdlas kohalike

maéruste ja/voi kliiniliste protokollidega.

Araviskamisel kasutage rullklambri integreeritud

slistlakaitset.

Séilitamise ja kasitsemise tingimused
Hoiustamistingimused:

- Hoida péikesevalguse eest.

- Hoida kuivas.

Markus kasutajale

Kui selle toote kasutamise ajal vdi selle kasutamise
tagajarjel tekib ohujuhtum, teatage sellest toot-
jale ja/véi selle volitatud esindajale ja kohalikule
padevale asutusele.

Kui vajate tdiendavaid kasutusjuhiseid, vdite neid
kiisida tootjalt véi hankida B.Brauni kodulehelt
https://eifu.bbraun.com/

Kasitsemisjuhised

© Joonised Ik 3.

Intrapur® Inline'i puhul on uuesti punkteerimine
sama protseduuri kdigus lubatud vastavalt haigla
eeskirjadele ja/vdi suunistele.

Viimase redaktsiooni kuupdev: 2022-10-28

Kiyttoohje

Tuotekuvaus

IV-antosarjaa voidaan kayttdd EN 1SO 80369-7- [ ISO
80369-7-; 1S0 80369-20/ EN 1SO 80369-20 -stan-
dardien kanssa yhteensopivien laitteiden kanssa.

IV-antosarja on EN ISO 8536-4- [ ISO 8536-4
-standardin mukainen.

Kaytetyt materiaalit
Akryylistyreenipolybutadieeni, Supor®, polyesteri,
polytetrafluoroeteeni, polyeteeni, polypropeeni,
polyamidi, polystyreeni, iskunkestava polystyreeni,
akryylinitriili-butadieeni-styreenikopolymeeri,
polyuretaani.

Infuusiosetti, jossa on 0,2 um:n suodatin
Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla. Katso tiedot sisédpak-
kauksesta.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista tuotepakkaus silmamaérdisesti ja varmista,
ettd steriili estejérjestelmé on ehja.
Kayttotarkoitus

IV-antosarjat vain painovoimaiseen infuusioon.
Intrapur® Inlinen suodatin on védhin proteeineja
sitova, ja sen 0,2pm:n membraanin tehollinen
suodatusalue on 10cm?. Membraani on valmis-
tettu polyeetterisulfonista, ja se auttaa estimaan
hiukkaskontaminaatiota suodattamalla pois hiuk-
kaset, joiden koko on yli 0,2 um. Lisdksi se vdahentaa
mikrobiologista kontaminaatiota suodattamalla
pois bakteereita ja sienia.

Ei saa kayttaa uudelleen.

Kayttoaihe

Infuusiosettejd kaytetadn esimerkiksi seuraavissa
infuusiohoidoissa: nestetilavuuden yllapitaminen,
nestetilavuuden korvaus, lddkkeiden anto infuu-
siona (esim. antibiootit, kemoterapia-aineet)
pulloista ja pusseista |dékkeiden/liuosten valmis-
teyhteenvedon mukaisesti.

Potilasryhmad

Laitetta voidaan kayttaa kaikille potilaille, joille on
madratty infuusiohoitoa.

Ei ikddn tai sukupuoleen liittyvid rajoituksia.
Intrapur® Inline -laitetta voidaan kayttaa aikuisilla,
lapsilla ja vastasyntyneilla.

Suunniteltu kayttdja

Intrapur® Inlinea saavat kdyttad vain terveyden-
huollon ammattilaiset, jotka ovat saaneet tdmén
tekniikan kayttokoulutuksen.

Myds potilaat ja/tai heiddn hoitajansa voivat saada
oikeuden tehda tiettyja kasittelyvaiheita ladketie-
teellisen arvion perusteella ja riittdvan opastuksen
saatuaan, jos tama on sallittua laitteen kaytto-
maassa. Terveydenhuollon tyontekijat vastaavat
siitd, ettd potilaat ja/tai hoitajat koulutetaan kéyt-
tdmdan Intrapur® Inline -tuotetta oikein ja ettd
terveydenhuollon tydntekija dokumentoi hoitajalle
ja/tai potilaalle annetun koulutuksen paikallisten
dokumentointiohjeiden mukaisesti.

12413305_Intrapur_Inline_IFU_1222_v8.indd 9

23.03.2023 17:04:18



Vasta-aiheet

IV-antosarjaa ei saa kiyttas, jos lddkkeen/IV-liuok-
sen tiedetddn olevan yhteensopimaton jonkin
kdytetyn materiaalin kanssa. Ladkkeiden/liuosten
valmisteyhteenvedoissa esitetyt vasta-aiheet on
otettava huomioon.

Ei verituotteiden tai -komponenttien antoon.

Intrapur® Inline -suodattimia, joiden suodattimen
huokoskoko on 0,2 pum, ei saa kayttda lipidien,
suspensioiden tai emulsioiden ja kolloidiliuosten
suodattamiseen. Suodatinta ei saa kdyttas sel-
laisten liuosten steriiliin suodatukseen, joissa on
bakteerien tai pyrogeenien aiheuttamaa nakyvaa
kontaminaatiota.

Jaannosriskit ja haittavaikutukset
Infuusiohoidon yleiset riskit, kuten ilmaembolia,
paikallinen tai systeeminen infektio, hiukkaskonta-
minaatio, lddkitysvirhe ja letkun taittuminen, joka voi
hidastaa infuusion virtausta tai estaa sen. Sytotoksis-
ten tai biologisten nesteiden vuodosta voi aiheutua
vaaraa potilaille, vierailijoille tai tydntekijéille.

Varotoimet

- Tarkista IV-sarja ennen kdyttoa silmamaaraisesti

vaurioiden varalta.

Alé laita potilasliittimen suojakorkkia takaisin

paikalleen.

- Alé kéytd, jos suojakorkki on I8ysa tai puuttuu.

- Noudata rinnakkaisinfuusiota koskevia yleisia

ohjeita.

Ota huomioon mydés ladkkeiden/liuosten val-

misteyhteenvetojen tiedot ladkkeiden/liuosten

mahdollisista yhteensopimattomuuksista.

- Valvo kaikkien liitosten tiiviyttd koko infuusio-
toimenpiteen ajan.

- Anna suodattimen roikkua suoraan alaspdin

ja aloita nesteen taytté alhaalta. Suodattimen

esitdyttd tapahtuu automaattisesti, jos se on

pystyasennossa. Ald esitdytd suodatinta kdan-

tamalla se toisin pdin.

IV-suodattimet auttavat hygieniavaatimusten

tdyttamisessd, mutta eivat korvaa muita hygie-

niatoimenpiteitd. Kdytd kansallisten ohjeiden

jatai sairaalan protokollien mukaisia aseptisia

tekniikkoja.

- Estd IV-suodattimen ilmanpoistoaukon tuk-
keutuminen esimerkiksi ulkopuolelta tulevien
desinfiointiaineiden tai saippuan vuoksi.

Varoitukset

- Kertakayttolaitteiden kdyttaminen uudelleen voi
vaarantaa potilaan tai kdyttdjan turvallisuuden.
Se saattaa johtaa kontaminaatioon ja/tai puut-
teelliseen toimintaan. Kontaminaatio ja/tai
laitteen puutteellinen toiminta saattaa johtaa
potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

- Valolle herkkien lagkkeiden antamiseen tarvi-

taan UV-suojattu IV-antosarja.

Tarkista aina, onko ladkkeen valmisteyhteenve-

dossa mainittu yhteensopimattomuuksia muiden

ladkkeiden tai materiaalien kanssa.

- Tarkista aina, onko ladkkeen valmisteyhteenve-

dossa madratty 0,2 um:n suodattimen kdytosta.

Ei saa steriloida uudelleen. Ainetta ei saa kdyttda

viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen.

- Alé kéyta infuusiopumpun kanssa.

Kéyton kesto

Kéyton kesto vaihtelee ladkkeen tai liuoksen

valmisteyhteenvedossa esitetyn aiotun hoidon

mukaisesti. Yleisesti ottaen antosetit tulisi vaihtaa

kansallisten ohjeiden ja/tai sairaalan kéyténtéjen

mukaisesti. Intrapur® Inline on vaihdettava viimeis-

tadn 24 tunnin kuluttua.

Havittdminen

Havitd paikallisten ohjeiden ja/tai kliinisten kay-

tantdjen mukaisesti.

Kéyta havitettdessa rullasulkimeen integroitua

piikkisuojusta.

Siilytys- ja kdsittelyolosuhteet

Séilytys:

- Suojattava auringolta.

- Sailytd kuivassa.

Huomautus kayttaja
Jos taman tuotteen kayton aikana tai sen kayton
seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siita
on ilmoitettava valmistajalle ja/tai sen valtuute-
tulle edustajalle sekd kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Tarkempia kdyttdohjeita voi tarvittaessa pyytda
valmistajalta tai hakea B. Braunin verkkosivustolta:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Kayttoohjeet

© Kuvat sivulla 3.

Intrapur® Inlinen puhkaiseminen uudelleen yhden
toimenpiteen aikana on sallittua sairaalan kdytan-
téjen ja/tai ohjeiden mukaisesti.

Julkaistu viimeksi: 28.10.2022

Mode d'emploi

Description du dispositif

Le systéme d'administration IV peut étre utilisé
avec des dispositifs conformes aux normes EN ISO
80369-7 / 1SO 80369-7 ; ISO 80369-20/ EN 1SO
80369-20.

Le systeme d'administration IV est conforme a la
norme EN ISO 8536-4/ ISO 8536-4.

Matériaux utilisés

Acrylstyréne polybutadiene, Supor®, polyester, poly-
tétrafluoroéthyléne, polyéthyléne, polypropyléne,
polyamide, polystyréne, polystyréne résistant aux
impacts, acrylnitrile-butadiene-styrénecopolymere,
polyuréthane.

Systéme de perfusion avec filtre en ligne de 0,2 um.
Stérilité

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Consulter les informa-
tions figurant sur I'emballage principal.

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.

Inspecter visuellement I'emballage du produit pour
vérifier que le systéme de barrire stérile est intact.
Objectif visé

Systémes d'administration IV pour perfusion par
gravité.

Le filtre en ligne d'Intrapur® Inline est associé a
une faible liaison aux protéines et la membrane de
0,2 pum offre une surface de filtration efficace de
10 cm2 en polyéthersulfone, qui prévient la conta-
mination particulaire, en retenant les particules
> 0,2 pym et réduit la contamination microbiolo-
gique en retenant les bactéries et les champignons.

Ne pas réutiliser.

Indication

Les systémes de perfusion sont utilisés pour les
traitements par perfusion, tels que : Maintien du
volume de liquide, remplacement du volume de
liquide, perfusion de médicaments (ex. : antibio-
tiques, agents chimiothérapeutiques) en flacon et
poche, conformément au Résumé des caractéris-
tiques du produit des médicaments/solutions.
Population de patients

L'appareil peut étre utilisé pour tous les patients
auxquels un traitement par perfusion est prescrit.
Ce dispositif n'est pas associé a une limitation liée
au sexe ou a |'age. Intrapur® Inline peut étre utilisé
chez I'adulte, I'enfant et le nouveau-né.

Utilisateur prévu

Intrapur® Inline ne doit étre utilisé que par des
professionnels de santé ayant recu une forma-
tion adéquate a cette technique dans le cadre de
leurs études.

Apres 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 directives natio-
nales. Les professionnels de santé sont responsables
de la formation des patients et/ou des soignants
a la bonne utilisation d'Intrapur® Inline et de la

documentation de cette formation, conformément
aux directives locales en matiére de documentation.
Contre-indications

Le systeme d'administration IV ne doit pas étre
utilisé 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.

Pas d'administration de produits ou de composants
sanguins.

Intrapur® Inline doté de pores de 0,2 pm ne doit
pas étre utilisé pour la filtration de lipides, de sus-
pensions ou d'émulsions et de solutions colloidales.
Le filtre ne doit pas étre utilisé pour la filtration
stérile de solutions visiblement contaminées par
des bactéries ou des pyrogenes.

Risques résiduels et effets secondaires

I s'agit des risques généraux survenant lors d'une
perfusion thérapeutique, comme I'embolie gazeuse,
I'infection locale a systémique, la contamination
particulaire, I'erreur médicamenteuse et les torsions
de la tubulure qui peuvent réduire ou interrompre le
flux de la perfusion. La fuite d'agents cytotoxiques
ou de liquides biologiques peut représenter un
risque supplémentaire pour les patients, les visi-
teurs ou le personnel.

Précautions

- Vérifier visuellement que le systeme IV n'est pas

endommagé avant de I'utiliser.

Ne pas replacer le capuchon de protection du

connecteur patient.

Ne pas utiliser si les capuchons de protection

sont desserrés ou manquants.

- 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.

- Surveiller I'¢tanchéité de toutes les connexions
pendant la totalité de la perfusion.

- Laisser le filtre pendre a la verticale et acti-

ver |'écoulement du liquide. Le filtre s'amorce

automatiquement s'il reste en position verticale.

Ne pas inverser le filtre pour I'amorcer.

Les filtres IV permettent de respecter des normes

d'hygiéne, mais ne les remplacent pas. Utiliser

une technique aseptique conformément aux
directives nationales et/ou aux protocoles de

I'hopital.

Eviter tout contact entre I'ouverture de I'évent

du filtre IV et les substances comme des désin-

fectants ou du savon externes.

Avertissements

- La réutilisation d'éléments a usage unique est
dangereuse pour le patient et |'utilisateur. Elle
peut provoquer une contamination et/ou une
réduction de la fonctionnalité. La contamina-
tion 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 pro-
tégés contre les UV.

Toujours vérifier si des incompatibilités avec
d'autres médicaments ou avec des matériaux
sont mentionnées dans le Résumé des caracté-
ristiques du produit du médicament.

Toujours vérifier si l'utilisation d'un filtre 0,2 pm
est mentionnée dans le Résumé des caractéris-
tiques du produit du médicament.

Ne pas restériliser. Ne pas utiliser aprés la date
de péremption.

Ne pas utiliser avec une pompe a perfusion.
Durée d'utilisation

La durée d'utilisation dépend du traitement prévu,
conformément au Résumé des caractéristiques
du produit du médicament ou de la solution.
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En général, le systéme d'administration doit étre
remplacé conformément aux directives nationales
(par ex. directives du CDC) et/ou aux protocoles
hospitaliers. Intrapur® Inline doit &tre changé apres
24 h d'utilisation au plus tard.

Elimination

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

Utiliser la protection du perforateur intégrée au
niveau de la pince a roulette pour élimination.

Conditions de stockage et de manutention
Conditions de stockage :

- Tenir a I'abri des rayons du soleil.

- Garder au sec.

Avis a I'utilisateur

Si, lors de I'utilisation de ce produit ou a la suite
de son utilisation, un incident grave s'est produit,
veuillez le signaler au fabricant et/ou & son repré-
sentant agréé et 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/

Instructions dutilisation

© lllustrations a la page 3.

Il est autorisé de reperforer Intrapur® Inline pen-
dant une méme procédure, conformément aux
protocoles ou aux directives de I'hépital.

Date de derniére publication : 28/10/2022

[ Upute za uporabu

Opis uredaja

Set za IV primjenu smije se upotrebljavati s
proizvodima koji su u skladu s normama EN ISO
80369-7 [ 1SO 80369-7; 1SO 80369-20 / EN SO
80369-20.

Set za IV primjenu u skladu je s normom EN I1SO
8536-4 [ 1SO 8536-4.

Upotrijebljeni materijali

Akril polibutadien stiren, Supor®, poliester, poli-
tetrafluoroetilen, polietilen, polipropilen, poliamid,
polistiren, polistiren otporan na udarce, akrilonitril
butadien stiren kopolimer, poliuretan.

Set za infuziju s filtrom od 0,2 um u liniji
Sterilnost

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

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Obavite vizualni pregled pakiranja proizvoda kako
biste bili sigurni da je sustav sterilne barijere u
besprijekornom stanju.

Predvidena namjena
Setovi za IV primjenu za gravitacijsku infuziju.

Filtar u liniji proizvoda Intrapur® Inline slabo veze
proteine, a membrana od 0,2 pm pruza efektivno
podrugje filtriranja od 10em? nainjeno od polie-
tersulfona koji pomaze pri sprecavanju onecisé¢enja
Cesticama zadrZavajuci Cestice velicine > 0,2 pm te
smanjuje mikrobiolosko onecis¢enje zadrzavajuéi
bakterije i gljivice.

Nemojte ponovno upotrebljavati.

Indikacija

Setovi za infuziju upotrebljavaju se za infuzijsku
terapiju, npr.: odrzavanje volumena tekuéine,
nadomjestanje volumena tekucine, primjena
lijekova putem infuzije (npr. antibiotika, kemote-
rapeutika) uz pomo¢ bo€ica i vrecica u skladu sa
Sazetkom opisa svojstava lijekova/otopina.
Populacija bolesnika

Ovaj se proizvod moze upotrebljavati u svih boles-
nika kojima je propisana infuzijska terapija.

Nema ogranicenja u pogledu spola ili dobi.
Intrapur® Inline moze se upotrebljavati u odraslih,
pedijatrijskih i neonatalnih pacijenata.

Predvideni korisnik

Intrapur® Inline smije upotrebljavati samo stru¢no
medicinsko osoblje odgovarajuce obuceno za ovu
tehniku.

Nakon medicinske procjene i odgovarajucih uputa,
bolesnici i/ili njegovatelji takoder mogu obavljati
odredene korake rukovanja u skladu s nacionalnim
smjernicama. Zdravstveni djelatnici odgovorni su
obuceni za ispravnu uporabu proizvoda Intrapur®
Inline te da je zdravstveni radnik dokumentirao
obucavanje njegovatelja ifili bolesnika sukladno
lokalnim smjernicama za dokumentiranje.

Kontraindikacije

Set za IV primjenu ne smije se upotrebljavati u
slu¢aju dokazane nekompatibilnosti lijeka / infuzij-
ske otopine s nekim od upotrijebljenih materijala.
Treba uzeti u obzir kontraindikacije opisane u
Sazetku opisa svojstava lijekova/otopina.

Zabranjena je primjena krvnih derivata i kom-
ponenti.

Intrapur® Inline s velicinom pora od 0,2 pm ne
smije se upotrebljavati za filtraciju lipida, suspen-
zija ili emulzija i koloidnih otopina. Filtar se ne
smije upotrebljavati za sterilno filtriranje otopina
vidljivo kontaminiranih bakterijama ili pirogenima.

Preostali rizici/nuspojave

Opdi rizici do kojih dolazi tijekom infuzijske tera-

pije, ukljucujuci zraénu emboliju, lokalnu i sistem-

sku infekciju, kontaminaciju ¢esticama, pogresku

u doziranju lijeka i savijanje koje moze dovesti do

smanjenja ili zaustavljanja infuzijskog protoka.

Curenje citotoksi¢nih ili bioloskih teku¢ina moze

predstavljati dodatnu opasnost za bolesnike, pos-

jetitelje ili osoblje.

Mjere opreza

- Prije uporabe vizualno provjerite ima i

ostecenja na infuzijskom setu.

Nemojte ponovno pricvrscivati zastitnu kapicu

priklju¢ka za bolesnika.

Nemojte upotrebljavati ako nema zastitnih

cepova ili ako su labavi.

Pridrzavajte se opc¢ih smjernica za paralelne

infuzije

- Uzmite u obzir i odgovarajuci Sazetak opisa
svojstava lijekova/otopina u vezi s mogucim
nekompatibilnostima lijekova/otopina.

- Pratite nepropusnost svih prikljucaka tijekom
cijelog postupka davanja infuzije.

- Pustite da filtar visi ravno prema dolje i pok-
renite protok tekucine. Filtar ¢e se automatski
napuniti ako se ostavi u uspravnom polozaju.
Nemojte preokretati da biste napunili filtar.

~ IV filtri pomaZu u postizanju potrebnih higijens-

kih standarda, ali nisu zamjena za njih. Primije-

nite asepticne tehnike u skladu s nacionalnim
smjernicama ifili bolnickim protokolima.

Izbjegavajte da ventilacijski otvor IV filtra dode u

kontakt s npr. dezinficijensom ili sapunom izvana.

Upozorenja

- Ponovna uporaba proizvoda za jednokratnu
upotrebu predstavlja potencijalni rizik za
pacijenta ili korisnika. To moze dovesti do
kontaminacije i/ili ograni¢ene funkcionalnosti.
Kontaminacija i/ili ograni¢ena funkcionalnost
proizvoda moze rezultirati ozljedama, boles¢u
ili smréu pacijenta.

- Za primjenu lijekova osjetljivih na svjetlo pot-
rebni su setovi za IV primjenu s UV-zastitom.

- Uvijek provjerite jesu li u Sazetku opisa svojs-

tava lijeka navedene inkompatibilnosti s drugim

lijekovima ili materijalima.

Uvijek provjerite je li uporaba filtra od 0,2 um

navedena u Sazetku opisa svojstava lijeka.

- Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte upot-
rebljavati nakon roka uporabe.

- Nemojte upotrebljavati u kombinaciji s infuzij-
skom pumpom.

Trajanje primjene

Trajanje uporabe ovisi o predvidenoj terapiji

sukladno sa SaZetkom opisa svojstava lijeka ili

otopine. Opcenito, promjenu setova za primjenu

treba obavljati sukladno s nacionalnim smjerni-

cama ifili bolni¢kim protokolima. Intrapur® Inline

treba promijeniti najkasnije nakon 24 sata.

Odlaganje u otpad

Zbrinjavanje obavite u skladu s lokalnim propisima
ifili klinickim protokolima.

Prilikom odlaganja u otpad upotrebljavajte integ-
riranu zastitu za Siljak na rotirajucoj stezaljci.
Uvjeti za skladistenje i rukovanje

Uvjeti skladistenja:

- Drzati podalje od sunceve svjetlosti.

- Cuvati na suhom.

Napomena za korisnika

Ako se tijekom ili zbog uporabe ovog proizvoda
dogodi ozbiljan incident, prijavite to proizvodacu
ifili njegovu ovlastenom predstavniku i drzavnom
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/

Upute za rad

© llustracije na stranici 3.

Za Intrapur® Inline, ponovno busenje u skladu s
bolni¢kim protokolima ifili smjernicama dopusteno
je u okviru jednog postupka.

Datum posljednjeg izdanja: 28.10.2022

Hasznalati utasitas

Késziilékleiras

Az intravénas infuzids szerelék olyan eszkdzok-
kel hasznalhatd, amelyek megfelelnek az EN 1SO
80369-7 [ ISO 80369-7, valamint az ISO 80369-
20/ 1S0O 80369-20 szabvanyoknak.

Az intravénas infuzios szerelék megfelel az EN ISO
8536-4 [ 1SO 8536-4 szabvanynak.

Felhasznalt anyagok

Akril-sztirol-polibutadién, Supor®, poliészter, poli-
tetrafluor-etilén, polietilén, polipropilén, poliamid,
polisztirol, titésallo polisztirol, akrilnitril-butadién-
sztirol kopolimer, poliuretan.

Infuzios szerelék 0,2 pm-es inline szirével
Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva. Lasd az elsédleges cso-
magolason talalhato tajékoztatast.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Ellenérizze szemrevételezéssel a termék csoma-
golasat, és gy6z6djon meg a sterilgat-rendszer
sértetlenségérdl.

Rendeltetés

Intravénas infuzios szerelékek gravitacios infu-
zidhoz.

Az Intrapur® Inline inline sziir6 alacsony fehér-
jekotédést mutat, és a 0,2 um-es membran
poliéterszulfonbal készilt, 10 cm?-es hatékony
szlrofeliletet biztosit, amely a > 0,2 um méretii
részecskék visszatartasaval segit megel6zni a
részecskeszennyezést, a baktériumok és gombak
visszatartasaval pedig csokkenti a mikrobioldgiai
szennyezGdést.

Ne hasznalja fel djra.

Javallat

Az infuzids szerelékeket infuzios terapiahoz hasz-
naljak, példaul a kovetkezokhoz: folyadékmeny-
nyiség fenntartasa, folyadékmennyiség potlasa,
gyogyszerek (pl. antibiotikumok, kemoterapias
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szerek) infazioja tartalyok és zsakok segitségével,
a gyogyszerek/oldatok alkalmazasi eléirasanak
megfelelden.

Betegpopulacio

Az eszkoz minden olyan betegnél hasznalhato,
akinek infuzios terapiat irtak el6.

Nincsenek nemre vagy életkorra vonatkozo korla-
tozasok. Az Intrapur® Inline felnéttek, gyermekek
és Ujsziilottek esetében hasznalhato.

Tervezett felhasznalo

Az Intrapur® Inline szereléket csak olyan egészség-
ligyi dolgozok hasznalhatjak, akik a tanulmanyaik
soran megfeleld képzésben részesiiltek erre a tech-
nikara vonatkozdan.

Orvosi vizsgalatot és megfelelé utmutatast kéve-
tden a betegek és/vagy a gondozok szamara is
engedélyezhetd, hogy bizonyos meghatarozott
kezelési Iépéseket a nemzeti irdanymutatasoknak
megfelelden dtvegyenek. Az egészségligyi dolgozok
felel6sek azért, hogy a betegek és/vagy gondozok
eligazitast kapjanak az Intrapur® Inline helyes hasz-
nalatardl, és hogy a gondozonak és/vagy betegnek
nyujtott Utmutatast az egészségligyi dolgozo a
dokumentdciora vonatkozd helyi iranyelveknek
megfelelden dokumentalja.

Ellenjavallatok

Az intravénds infuzios szerelék nem hasznalhato a
gyogyszer/intravénas infuzid igazolt dsszeférhetet-
lensége esetén a felhasznalt anyagok valamelyiké-
vel. Az ellenjavallatok tekintetében figyelembe kell
venni a gyogyszerek/oldatok alkalmazasi elirasat.
Vérkészitmények és vérkomponensek nem adha-
tok be.

A 0,2 pm-es porusméreti Intrapur® Inline sz(irét
tilos lipidek, szuszpenziok, valamint emulziok és
kolloid oldatok szlirésére hasznalni. A sz(iré nem
hasznalhatd baktériumokkal vagy pirogénekkel
lathatéan szennyezett oldatok steril sziirésére.

Fennmarado kockazatok / Mellékhatasok
Az infuzios terapia soran eléforduld altalanos
kockazatok, beleértve a légemboliat, a helyi vagy
szisztémas fertGzést, a részecskeszennyezést,
a gyogyszerelési hibat, valamint az &sszehurko-
lodast, amely az infuzié dramlasanak csokkenését
vagy leallasat eredményezheti. A citotoxikus vagy
bioldgiai folyadékok szivargasa tovabbi veszély-
forrast jelenthet a betegek, a latogatok, valamint
a személyzet szamara.
Ovintézkedések
- Hasznalat el6tt ellendrizze szemrevételezéssel
az infuzios szerelék sériilésmentességét.
Ne tegye vissza a betegesatlakozo véddkupakjat.
Ne hasznalja, ha a véddékupakok hianyoznak vagy
meg vannak lazulva.
Tartsa szem el6tt a parhuzamos influziokra
vonatkozo altaldnos irdnyelveket.
- Vegye figyelembe a gyogyszerek/oldatok megfe-
lel6 alkalmazasi elGirasait is a gyogyszerek/olda-
tok lehetséges dsszeférhetetlenségeit illetéen.
Az infuzios eljaras teljes idétartama alatt rend-
szeresen ellendrizze a csatlakozasok szorossagat.
Hagyja, hogy a szlir6 egyenesen lefelé l6gjon,
és inditsa el a folyadékaramlast. Fliggéleges
helyzetben hagyva a szlir6 automatikusan fel-
toltédik. Ne forditsa fel a sziir6t a feltdltéséhez.
Az infuzios szlrok segitenek az eldirt higiéniai
eldirasok elérésében, de nem helyettesitik azo-
kat. A nemzeti iranyelvek és/vagy a korhazi pro-
tokollok szerinti aszeptikus eljarast alkalmazzon.
- Keriilje el, hogy az infuziés szliré légtelenité
nyilasa kiviilrél pl. fertétlenitészerekkel vagy
szappannal érintkezzen.
Figyelmeztetések
- Az egyszeri hasznalatra szolgalé eszkézok ujboli
felhasznalasa potencialis veszélyt jelent a beteg,
valamint a felhasznal¢ szamara. Ez szennyezo-
déshez és/vagy a miikodoképesség romlasahoz
vezethet. A szennyezGdés ésfvagy az eszkoz nem

megfeleld mikodése a beteg sériilését, egész-

ségkarosodasat vagy halalat okozhatja.

A fényérzékeny gyogyszerek beadasahoz UV-vé-

delemmel ellatott intravénas inflzios szerelékek

sziikségesek.

Mindig ellendrizze, hogy szerepel-e a mas

gyogyszerekkel vagy anyagokkal valo dsszefér-

hetetlenség a gyogyszer alkalmazasi elirasaban.

Mindig ellendrizze, hogy szerepel-e a 0,2 um-es

sz(rd hasznalatara vonatkozo kijelentés a

gyogyszer alkalmazasi eldirasaban.

- Ne sterilizalja ujra. Ne hasznalja a lejarati datum
utan.

- Ne hasznalja infizios pumpahoz csatlakoztatva.

A hasznalat id6tartama

A hasznalat idotartama a gyogyszer vagy az oldat
alkalmazasi eldirasa szerint végzendé terapiatol
fiigg. Az infuzios szerelékek cseréjének altaldban az
orszagaban érvényes iranyelveknek (pl. CDC irany-
elv) ésfvagy a korhazi protokolloknak megfeleléen
kell torténnie. Az Intrapur® Inline szlirét legkésébb
24 ora elteltével ki kell cseréini.

Artalmatlanitas

A helyi iranyelveknek és/vagy a klinikai protokollok-
nak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az artalmatlanitashoz a gorgds szoritonal alkal-
mazzon integralt tiiskevédelmet.

Tarolasi és kezelési feltételek

Tarolasi feltételek:

- Napfénytol védve tartando.

- Szarazon tartando.

Megjegyzés a felhasznalo szamara

Ha ezen termék hasznalata sordn vagy annak kovet-
keztében sulyos, varatlan esemény kovetkezett be,
kérjiik, jelentse a gyartonak és/vagy a gyarto meg-
hatalmazott képvisel6jének, valamint az illetékes
nemzeti hatdsagnak.

Ha tovabbi hasznalati utasitasokra van sziikség,
azok a gyartotol igényelhetdk, vagy beszerezhetdk
a B. Braun honlapjan: https://eifu.bbraun.com/
Kezelési itmutato

© Azillusztraciok a 3. oldalon talalhatok.

Az Intrapur® Inline esetében az ujrafelhasznalas
a korhazi protokolloknak és/vagy iranyelveknek
megfeleléen egyetlen eljaras soran megengedett.

Az utolsé kiadas datuma: 2022-10-28

Bl Petunjuk penggunaan

Deskripsi alat

Perangkat pemberian IV dapat digunakan dengan
alat yang sesuai dengan EN 1SO 80369-7 / ISO
80369-7; 1SO 80369-20/ EN 1SO 80369-20.

Perangkat pemberian IV sesuai dengan EN SO
8536-4/ IS0 8536-4.

Bahan yang digunakan

Akril-stirena polibutadiena, Supor®, poliester,
politetrafluoroetilena, polietilena, polipropilena,
poliamida, polistirena, polistirena tahan ben-
turan, akrilonitril-butadiena-stirenakopolimer,
poliuretana.

Perangkat infus dengan filter inline berukuran
0,2pm

Sterilitas

Disterilkan oleh EO. Harap baca informasi mengenai
pengemasan utama.

Jangan gunakan jika kemasan rusak.

Lihat dan periksa kemasan produk untuk memas-
tikan bahwa sistem penghalang steril masih utuh.
Tujuan penggunaan

Perangkat pemberian IV untuk penginfusan gra-
vitasi.

Pengikatan protein filter inline Intrapur® Inline
rendah dan membran 0,2 pm menawarkan area
filtrasi yang efektif seluas 10 cm? dari Polietersulfon

yang membantu mencegah kontaminasi partiku-
lat dengan menahan partikel berukuran > 0,2 um
dan mengurangi kontaminasi mikrobiologis dengan
menahan bakteri dan jamur.

Jangan gunakan kembali.

Indikasi

Perangkat penginfusan digunakan untuk terapi
infus, cth.: Penjagaan volume cairan, penggan-
tian volume cairan, infus obat (cth.: antibiotik,
agen kemoterapi) dengan botol dan kantong
sesuai dengan Ringkasan karakteristik produk
obat/larutan.

Populasi pasien

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

Pengguna yang Memenuhi Syarat

Intrapur® Inline hanya boleh digunakan oleh tenaga
kesehatan yang telah dilatih secara memadai
dengan latar belakang pendidikan dalam teknik ini.
Setelah pemeriksaan medis dan instruksi yang
memadai, pasien dan/atau pelaku asuh juga dapat
diizinkan untuk mengambil alih langkah-langkah
penanganan yang telah ditentukan sesuai panduan
nasional. Tenaga kesehatan bertanggung jawab
untuk memastikan bahwa pasien dan/atau pelaku
asuh mendapatkan instruksi tentang penggunaan
Intrapur® Inline yang benar dan bahwa instruksi
untuk pelaku asuh dan/atau pasien tersebut dido-
kumentasikan oleh tenaga kesehatan, sesuai pan-
duan dokumentasi setempat.

Kontraindikasi

Perangkat pemberian IV tidak boleh digunakan jika
terbukti ada ketidakcocokan obat/larutan IV dengan
salah satu bahan yang digunakan. Ringkasan karak-
teristik produk obat/larutan untuk kontraindikasi
harus dipertimbangkan.

Tidak boleh ada pemberian produk atau kompo-
nen darah.

Intrapur® Inline dengan pori berukuran 0,2 um tidak
boleh digunakan untuk penyaringan lipid, suspensi
atau emulsi, dan larutan koloid. Filter tidak boleh
digunakan untuk sterilisasi secara mekanik (filtrasi)
terhadap cairan dengan kontaminasi bakteri atau
pirogen yang terlihat.

Risiko Sisa/Efek Samping

Risiko umum yang terjadi selama terapi infus ter-
masuk embolisme udara, infeksi lokal hingga siste-
mik, kontaminasi partikulat, salah obat dan tekukan
pada selang yang dapat mengakibatkan aliran infus
berkurang atau berhenti. Kebocoran cairan sitotok-
sik atau biologis dapat menjadi bahaya tambahan
bagi pasien, pengunjung, atau staf.

Tindakan pencegahan

- Sebelum menggunakan perangkat IV, lakukan
pemeriksaan visual untuk mengetahui jika ada
kerusakan.

- Jangan pasang kembali tutup pelindung pada
konektor pasien.

- Jangan gunakan jika tutup pelindung tidak ada
atau longgar.

- Perhatikan panduan umum untuk penginfusan

paralel

Harap pertimbangkan juga Ringkasan karak-

teristik produk obat/larutan yang sesuai terkait

kemungkinan ketidaksesuaian obat/larutan.

Pantau semua kekencangan sambungan selama

prosedur pemberian infus dilakukan.

Gantung filter dalam posisi lurus, dan mulai

alirkan cairan secara perlahan. Filter akan diisi

secara otomatis jika berada dalam posisi vertikal.

Jangan dibalikkan untuk mengisi filter.

Filter IV membantu pencapaian standar keber-

sihan yang diperlukan, tetapi bukan pengganti

standar kebersihan. Gunakan teknik aseptik
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sesuai dengan panduan nasional dan/atau pro-
tokol rumah sakit.

- Hindari kontak lubang ventilasi udara filter IV
dengan bahan seperti disinfektan atau sabun
dari luar.

Peringatan

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

- Pemberian obat-obatan yang sensitif terhadap
cahaya memerlukan perangkat pemberian IV
yang terlindungi dari sinar UV.

- Selalu pastikan apakah ketidaksesuaian dengan

obat-obatan atau bahan lain dinyatakan dalam

Ringkasan karakteristik produk obat tersebut.

Selalu pastikan apakah penggunaan filter ber-

ukuran 0,2 um dinyatakan dalam Ringkasan

karakteristik produk obat tersebut.

- Jangan disterilkan kembali. Jangan gunakan
setelah tanggal kedaluwarsa.

- Jangan gunakan dengan hubungan ke pompa
infus.

Jangka waktu penggunaan

Durasi penggunaan bergantung pada terapi yang
diinginkan sesuai Ringkasan karakteristik produk
obat atau larutan. Secara umum, penggantian set
infus harus sesuai dengan pedoman yang berlaku
secara nasional (cth.: pedoman CDC) dan/atau pro-
tokol rumah sakit. Intrapur® Inline harus diganti
minimal setelah 24 jam.

Pembuangan

Pembuangan produk harus sesuai dengan pedoman
dan/atau protokol klinis yang berlaku di negara
setempat.

Gunakan perlindungan spike yang terintegrasi pada
penjepit rol untuk pembuangan.

Kondisi penyimy dan
Kondisi penyimpanan:
- Jauhkan dari sinar matahari.

- Pastikan tetap kering.

Pemberitahuan kepada pengguna

Jika selama penggunaan produk ini atau akibat
penggunaannya terjadi insiden yang serius, harap
laporkan kepada produsen dan/atau perwakilan res-
minya dan kepada pihak berwenang di negara Anda.
Jika Petunjuk Penggunaan lebih lanjut diperlukan,
dapat diminta dari produsen atau diperoleh dari
halaman beranda B. Braun: https://eifu.bbraun.com/

Petunjuk Pengoperasian

© llustrasi pada halaman 3.

Untuk Intrapur® Inline, penusukan ulang sesuai
panduan dan/atau protokol rumah sakit diperbo-
lehkan dalam prosedur tunggal.

Tanggal terbitan terakhir: 2022-10-28

Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

Il set di somministrazione IV puo essere utilizzato
con dispositivi conformi a EN 1SO 80369-7 / I1SO
80369-7; 1SO 80369-20/ EN SO 80369-20.

Il set di somministrazione IV & conforme a EN ISO
8536-4/ IS0 8536-4.

Materiali utilizzati

Acrilstirene polibutadiene, Supor®, poliestere,
politetrafluoroetilene, polietilene, polipropilene,
poliammide, polistirene, polistirene antiurto, copo-
limero acrilnitrile-butadiene-stirene, poliuretano.

Set di infusione con filtro in linea da 0,2 um

Sterilita
Sterilizzato tramite EQ. Fare riferimento alle infor-
mazioni riportate sulla confezione principale.

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.

Ispezionare visivamente la confezione del prodotto
per verificare che il sistema a barriera sterile sia
intatto.

Scopo previsto

Set di somministrazione IV per infusione per
gravita.

Il filtro in linea di Intrapur® Inline & a basso con-
tenuto di proteine e la membrana da 0,2 um offre
un‘area di filtrazione efficace di 10 cm? realizzata
in polietersulfone che consente di prevenire la con-
taminazione particellare trattenendo le particelle
di dimensione >0,2 um e riduce la contaminazione
microbiologica trattenendo batteri e funghi.

Non riutilizzare.

Indicazione

| set di infusione vengono utilizzati per la terapia
infusionale, ad es.: mantenimento del volume di
liquido, sostituzione del volume di liquido, infusione
di farmaci (ad es. antibiotici, agenti chemioterapici)
con flaconi e sacche in base al Riassunto delle
caratteristiche del prodotto dei farmaci/delle
soluzioni.

Popolazione di pazienti

Il dispositivo pud essere usato su tutti i pazienti a
cui & stata prescritta la terapia infusionale.

Non vi sono limiti di sesso o eta. Intrapur® Inline
puo essere usato per pazienti adulti, pediatrici e
neonati.

Destinazione d'uso

Intrapur® Inline deve essere utilizzato solo da ope-
ratori sanitari che hanno ricevuto una formazione
adeguata su questa tecnica.

Previa valutazione medica e formazione ade-
guata, € possibile consentire anche ai pazienti
e/o ai caregiver di occuparsi di specifici passaggi
della procedura di utilizzo in base alle linee guida
nazionali. Gli operatori sanitari hanno la respon-
sabilita di verificare che i pazienti e/o i caregiver
siano stati formati in merito al corretto utilizzo
del set Intrapur® Inline e che tale formazione sia
documentata dall'operatore sanitario in base alle
linee guida locali per la documentazione.
Controindicazioni

Il set di somministrazione IV non deve essere uti-
lizzato in caso di dimostrata incompatibilita del
farmaco/della soluzione IV con uno dei materiali
utilizzati. Per le controindicazioni & necessario
considerare il Riassunto delle caratteristiche del
prodotto dei farmaci/delle soluzioni.

Nessuna somministrazione di prodotti o compo-
nenti ematici.

Intrapur® Inline con pori di dimensione 0,2 um non
deve essere utilizzato per la filtrazione di lipidi,
sospensioni o emulsioni e soluzioni colloidali.
Il filtro non deve essere usato per la filtrazione
sterile di soluzioni con contaminazione visibile da
batteri o pirogeni.

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 e attorcigliamento che
puo causare la riduzione o l'arresto del flusso di
infusione. La perdita di liquidi citotossici o biolo-
gici puo rappresentare un ulteriore pericolo per i
pazienti, i visitatori o il personale.

Precauzioni

- Effettuare un controllo visivo del set IV per
verificare 'eventuale presenza di danni prima
dell'uso.

- Non riapplicare il cappuccio di protezione del
connettore paziente.

- Non usare se i cappucci di protezione sono

assenti o allentati.

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 incompa-
tibilita dei farmaci/delle soluzioni.

Monitorare tutti i collegamenti per verificarne la

tenuta durante tutta la procedura dell'infusione.

Lasciare il filtro appeso verso il basso e avviare

il flusso del liquido. Il filtro, se lasciato in posi-

zione verticale, adescherd automaticamente.

Non invertire per adescare il filtro.

— I filtri IV contribuiscono a rispettare gli standard
richiesti in materia di igiene, ma non intendono
sostituirli. Ricorrere a tecniche asettiche in
conformita alle linee guida nazionali efo ai
protocolli ospedalieri.

- Evitare che I'apertura per lo sfiato dell'aria del
filtro IV entri a contatto ad es. con i disinfettanti
o il sapone provenienti dall'esterno.

Avvertenze

- Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un
potenziale rischio sia per il paziente che 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
protezione UV.

- Controllare sempre se, nel Riassunto delle carat-
teristiche del prodotto associato al farmaco,
sono indicate delle incompatibilita con altri
farmaci o con dei materiali.

- Controllare sempre se |'uso di un filtro da 0,2 pm
¢ indicato nel Riassunto delle caratteristiche del
prodotto del farmaco.

- Non risterilizzare. Non usare il dispositivo dopo

la data di scadenza.

Non usare insieme ad una pompa infusionale.

Durata di utilizzo

La durata di utilizzo dipende dalla terapia previ-
sta in base al Riassunto delle caratteristiche del
prodotto del farmaco o della soluzione. In gene-
rale, la sostituzione dei set di somministrazione
deve avvenire in base alle linee guida nazionali
(ad es. linee guida CDC) e/o ai protocolli ospeda-
lieri. Intrapur® Inline deve essere cambiato dopo
al massimo 24 ore.

Smaltimento

Smaltire in conformita con le linee guida locali e/o
i protocolli clinici.

Per lo smaltimento usare la protezione integrata
della punta nel roller clamp.

Condizioni di conservazione e utilizzo
Condizioni di stoccaggio:

- Tenere lontano dalla luce solare.

- Proteggere dall'umidita.

Awviso per I'operatore

Se, durante 'utilizzo di questo prodotto o in seguito
al suo utilizzo, si verifica un incidente grave, segna-
larlo al produttore e/o al rappresentante autoriz-
zato e all'autorita nazionale competente.

Se sono necessarie ulteriori Istruzioni per |'uso,
possono essere richieste dal fabbricante o possono
essere ottenute dalla homepage di B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/

Istruzioni operative

© Immagini a pagina 3.

Per Intrapur® Inline, durante una singola procedura,
& consentita la riperforazione in base ai protocolli
ospedalieri e/o alle linee guida.

Data dell'ultima pubblicazione: 28-10-2022
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Naudojimo instrukcija

|renginio aprasas

Intraveninis rinkinys gali bti naudojamas su jrengi-
niais, kurie atitinka EN ISO 80369-7 / 1SO 80369-7;
1SO 80369-20/ EN 1SO 80369-20.

Intraveninis rinkinys atitinka EN 1SO 8536-4/ 1SO
8536-4.

Naudojamos medZiagos

Akrilstireno polibutadienas, "Supor®", poliesteris,
politetrafluoretilenas, polietilenas, polipropilenas,
poliamidas, polistirenas, poveikiui atsparus polis-
tirenas, akrilnitril-butadien-stireno kopolimeras,
poliuretanas.

Infuzijy rinkinys su 0,2 pm integruotu filtru
Sterilumas

Sterilizuota EQ. Vadovaukités informacija, pateikta
ant pagrindinés pakuoteés.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Apziarékite gaminio pakuote ir patikrinkite,
ar nepazeista steriliojo barjero sistema.
Numatytoji paskirtis

Intraveniniai rinkiniai sunkio (savitakei) infuzijai.
"Intrapur® Inline" integruotas filtras uztikrina maza
baltymy risimasi, 0 0,2 um membrana, uztikrinanti
efektyvy 10cm? filtravimo plotg ir pagaminta i3
polietersulfono, padeda iSvengti uzterSimo kieto-
siomis dalelémis, sulaikydama > 0,2 um daleles ir
mazina mikrobiologine tarsa, sulaikydama bakte-
rijas bei grybelius.

Nenaudokite pakartotinai.

Indikacija

Infuzijy rinkiniai skirti infuzijy terapijai, pvz.: Skys-
Cio kiekio palaikymui, skyscio kiekio keitimui, vaisty
(pvz., antibiotiky, chemoterapijos medziagy) infu-
zijai i$ buteliuky ir maiSeliy, kaip nurodyta vaisty /
tirpaly preparato charakteristiky santraukoje.
Pacienty populiacija

Priemone galima naudoti visiems pacientams,
kuriems skirta infuzijy terapija.

Néra jokiy su lytimi ar amziumi susijusiy apribo-
jimy. "Intrapur® Inline" galima naudoti suaugusie-
siems, vaikams ir naujagimiams.

Numatytasis naudotojas

"Intrapur® Inline" turi naudoti tik sveikatos prie-
Zilros specialistai, tinkamai iSmokyti naudoti §j
metodg ir turintys atitinkama Sios srities issila-
vinima.

Pagal nacionalines taisykles, atlikus medicininius
jvertinimus ir tinkamai iSmokius, pacientams
ir (arba) globéjams taip pat gali bati leidziama
vykdyti tam tikrus naudojimo veiksmus. Uz paci-
enty ir (arba) globéjy iSmokyma tinkamai naudoti
"Intrapur® Inline" yra atsakingi sveikatos prieZitiros
darbuotojai. Jie turi dokumentuoti globéjy ir (arba)
pacienty mokymus pagal vietines dokumentavimo
taisykles.

Kontraindikacijos

Intraveninio rinkinio negalima naudoti, jei jrodytas
vaisto / intraveninio tirpalo nesuderinamumas su
viena i$ naudojamy medziagy. Reikia atsizvelgti |
vaisto [ tirpalo preparato charakteristiky santrau-
koje pateiktas kontraindikacijas.

Neskirta kraujo produktams ar kraujo komponen-
tams leisti.

0,2 pm pory dydzio "Intrapur® Inline" negalima
naudoti lipidams, suspensijoms ar emulsijoms ir
koloidiniams tirpalams filtruoti. Filtro negalima
naudoti steriliai filtruoti tirpalams, kai matomi
uzkrétimo bakterijomis arba pirogenais pozymiai.
Liekamoji rizika ir Salutinis poveikis

Bendrieji pavojai, pasitaikantys infuzijos metu,
apima oro embolija, vieting ar sistemine infekcija,
uztersima dalelémis, vaisto skyrimo klaidg ir uzlin-
kimg, dél kurio gali susilpnéti arba sustoti infuzijos

tékmé. Citotoksiniy ar biologiniy skys¢iy prateké-

jimas gali sukelti papildomg pavojy pacientams,

lankytojams ar personalui.

Atsargumo priemonés

- Prie$ naudodami apZiarékite intraveninj rinkinj,
ar jis néra pazeistas.

- Ant paciento jungties pakartotinai neuzdékite
apsauginio dangtelio.

- Nenaudokite, jei néra apsauginiy dangteliy arba
jie yra atsilaisvine.

- Vadovaukités lygiagreciy infuzijy bendrosiomis
gairémis

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

- Visos infuzijos procediros metu stebékite visas
jungtis, ar jos sandarios.

- Leiskite filtrui tiesiog kabéti Zemyn, tada paleis-
kite skys€io srauta. Paliktas vertikalioje padétyje
filtras automatiskai uzsipildys. Neapverskite,
jeigu norite, kad filtras uzsipildyty.

- Intraveniniai filtrai padeda pasiekti reikiamus
higienos standartus, taciau jy nepakeicia. Tai-
kykite aseptinius metodus pagal nacionalines
taisykles ir (arba) ligoninés protokolus.

- Stenkités, kad intraveninio filtro oro ventiliacijos
anga nesiliesty prie pvz., iSoréje esanciy dezin-
fekanty ar muilo.

|spéjimai

- Pakartotinai naudojant vienkartines priemones
kilti rizika pacientui arba naudotojui. Tai gali
sukelti uzkrata ir (arba) priemonés gali veikti
netinkamai. Naudojant uzkréstg ir (arba) netin-
kamai veikiantj jtaisa pacientas gali bati suza-
lotas, susirgti arba mirti.

- Skiriant Sviesai jautrius vaistus reikia naudoti
UV spinduliams nelaidZius intraveninius rinkinius.

- Visada patikrinkite, ar vaistinio preparato cha-
rakteristiky santraukoje néra nurodyto nesude-
rinamumo su kitais vaistais arba medziagomis.

- Visada patikrinkite, ar 0,2 um filtro naudojimas
yra nurodytas vaisto preparato charakteristiky
santraukoje.

- Nesterilizuokite pakartotinai. Nenaudokite pasi-
baigus tinkamumo naudoti datai.

- Nenaudokite kartu su infuzijy siurbliu.
Naudojimo trukmé
Naudojimo trukmé priklauso nuo numatytojo
gydymo, nurodyto vaisto ar tirpalo vaistinio pre-
parato charakteristiky santraukoje. Bendrai, leidimo
rinkinius reikia keisti vadovaujantis nacionalinémis
gairémis (pvz., CDC gairémis) ir (arba) ligoninés
protokolais. "Intrapur® Inline" reikia keisti bent
po 24 val.

Salinimas

Salinkite vadovaudamiesi vietinémis taisyklémis ir

(arba) klinikiniais protokolais.

Salindami naudokite integruota smaigo apsauga
ant rutulinio spaustuko.

Laikymo ir naudojimo sglygos

Laikymo salygos:

- Saugokite nuo saulés Sviesos.

- Laikykite sausoje vietoje.

Pastaba naudotojui

Jeigu naudojant $j gaminj arba dél jo naudojimo
kyla pavojingas incidentas, apie tai turite pranesti
gamintojui ir (arba) jo jgaliotam atstovui bei savo
Salies kompetentingai tarnybai.

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

Naudojimo instrukcijos

© lliustracijos 3 psl.

Pakartotinis "Intrapur® Inline" praddrimas pagal
ligoninés protokolus ir (arba) taisykles leidziamas
vienos procediiros metu.

Paskutinio leidimo data: 2022-10-28

Lietosanas instrukcija

lerices apraksts

Intravenoza Skiduma ievades sistému drikst izman-
tot ar iericém, kas atbilst EN 1SO 80369-7 | ISO
80369-7; 1SO 80369-20/ EN 1SO 80369-20.
Intravenoza skiduma ievades sistéma atbilst EN
1SO 8536-4/ I1SO 8536-4.

Izmantotie materiali

Akrila stirola polibutadiéns, Supor®, poliesteris,
politetrafluoretiléns, polietiléns, polipropiléns,
poliamids, polistirols, triecienizturigs polistirols,
akrilnitrila-butadiéna-stirola kopolimérs, poliu-
retans.

Infzijas komplekts ar vienrindas 0,2 pm filtru
Sterilitate

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

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

Apskatiet produkta iepakojumu, lai parliecinatos,
ka sterila barjeras sistéma ir neskarta.

Paredzéta lietoSana

Intravenoza skiduma ievades sistémas paspltismas
ievadisanai.

Intrapur® Inline vienrindas filtram ir zema proteinu
saistisanas spéja, un 0,2 um membrana nodrosina
efektivu 10cm? no poliestersulfona izgatavotu
filtracijas apgabalu, kas palidz novérst cieto dalinu
kontaminaciju, aizturot > 0,2um cietas dalinas,
un samazina mikrobiologisku kontaminaciju, aiz-
turot baktérijas un sénites.

Nelietojiet atkartoti.

Indikacijas

Infazijas komplekti tiek izmantoti infuzijas terapijai,
piem.,: kidruma daudzuma saglabasanai, skidruma
daudzuma aizstasanai, zalu ievadisanai (piem.,
antibiotiku, kimijterapijas Iidzeklu), izmantojot
pudelites un maisinus saskana ar zalu/3kidumu
aprakstu.

Paredz&ta pacientu grupa

lerici drikst lietot visiem pacientiem, kuriem ir
noteikta infizijas terapija.

Nav ar dzimumu vai vecumu saistitu ierobezo-
jumu. Intrapur® Inline drikst lietot pieaugusajiem,
b&rniem un jaundzimusajiem.

Paredz&tais lietotajs

Intrapur® Inline drikst lietot tikai veselibas apra-
pes darbinieks, kurs, iegustot izglitibu, ir pienacigi
apmacits $is metodes izmantosana.

Péc mediciniska novértgjuma un atbilstosas apma-
cibas pacienti un/vai apripétaji arf drikst veikt
konkrétas darbibas saskana ar valsts vadlinijam.
Veselibas apripes darbinieki ir atbildgi, lai pacienti
un/vai aprapétaji tiktu apmaciti pareizi rikoties ar
Intrapur® Inline, ka ari veselibas apripes darbinie-
kam ir jadokumenté apripétaja un/vai pacienta
apmaciba saskana ar vieté¢jam dokumentacijas
vadlinijam.

Kontrindikacijas

Intravenoza Skiduma ievades sistému nedrikst
lietot, ja ir pieradita zalu/intravenoza $kiduma
nesaderiba ar vienu no izmantotajiem materialiem.
Attieciba uz kontrindikacijam ir janem véra zalu/
Skidumu apraksts.

Nedrikst ievadit asins produktus vai asins kom-
ponentus.

Intrapur® Inline ar 0,2 um poras izméru nedrikst
lietot lipidu, suspensiju vai emulsiju un koloidalu
Skidumu filtrésanai. Filtru nedrikst lietot, lai filtrgjot
sterilizeétu skidumus, kuros ir redzams baktériju vai
pirogénu piesarnojums.

Atlikusie riski/blakusparadibas

Vispargjs risks infizijas terapijas laika ietver gaisa
emboliju, lokalu un sistémisku infekciju, cieto
dalinu kontaminaciju, medikamentozas terapijas
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kjadu un parliekSanos, kas var samazinat vai aptu-
rét infuzijas plusmu. Citotoksisku vai biologisku
Skidrumu noplade var radit papildu apdraud&jumu
pacientiem, apmekl&tajiem vai darbiniekiem.

Drosibas pasakumi

- Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet, vai intrave-
noza skiduma ievades sistéma nav bojata.

- Atkartoti nepiestipriniet pacienta savienotaja
aizsargvacinu.

- Nelietojiet, ja trukst aizsargvacinu vai tie ir
valigi.

- Nemiet véra vispargjas vadlinijas attieciba uz
paralélo infaziju

- Ladzu, nemiet véra arf attiecigo zalu / Skidumu
aprakstu attieciba uz zalu / skidumu nesaderibu.

- Visu infizijas laiku kontrolgjiet, lai visi savieno-
jumi batu stingri.
Laujiet, lai filtrs brivi karajas virziena uz leju
un |aujiet Skidrumam plast. Atrodoties vertikala
stavokli, filtrs automatiski piepildisies. Lai filtru
uzpildTtu, nevérsiet to pretéja virziena.
Intravenozie filtri palidz nodrosinat nepieciesa-
mos higi€nas standartus, tacu tie tos neaizstaj.
Izmantojiet aseptiskas metodes saskana ar valsts
vadliijam un [ vai slimnicas protokoliem.
Uzmanieties, lai intravenoza filtra gaisa venti-
lacijas atveré nenonaktu, piem., dezinfekcijas
lidzekli vai ziepes.
Bridinajumi
- Vienreizgjai lietosanai paredzétu iericu atkartota
lietodana var radit risku pacientam vai ierices
lietotajam. Tas var izraisit kontaminaciju un/vai
funkcionalas spéjas trauc&jumus. Kontaminacija
un/vai ierices ierobezota funkcionala sp&ja var
izraisit pacientam kait&jumu, slimibu vai naves
iestasanos.

Gaismas jutigu zalu ievadisanai nepiecieSamas

no UV starojuma aizsargatas intravenoza $ki-

duma ievades sistémas.

- Vienmér parliecinieties, vai zalu apraksta ir
minétas nesaderibas ar citam zalém vai mate-
rialiem.

- Vienmér parliecinieties, vai zalu apraksta ir
minéta 0,2 um filtra lietosana.
Nesteriliz€jiet atkartoti. Nelietojiet, ja deriguma
termins ir beidzies.
- Nelietojiet, savienojot ar infazijas sakni.
Lietosanas ilgums
Lietosanas ilgums ir akarigs no paredzétas terapi-
jas saskana ar zalu vai Skidumu aprakstu. Parasti
ievadisanas sistémas vajadz&tu mainit saskana ar
valsti esosajam vadlinijam (piem., CDC vadlinijas)
un/vai slimnicas protokoliem. Intrapur® Inline ir
jamaina ne vélak ka péc 24 stundam.

Iznicinasana

Izniciniet saskana ar vietgjam vadlinijam un/vai

kliiniskajiem protokoliem.

Iznicinasanai izmantojiet integrétu aso aizsarguz-

gali uz cilindriska aizspiedna.

Uzglabasanas un apstrades apstakli

Uzglabasanas nosacijumi:

- neturét saulg;

- sargat-no-mitruma.

Pazinojums lietotajam

Ja 7 produkta lietosanas laika vai ta lietosanas

rezultata ir radies nopietns incidents, ldzu, zinojiet

par to razotajam un/vai ta oficialajam parstavim,
ka arf jusu valsts iestadém.

Ja ir nepieciesama papildu lietosanas instrukcija,

to var pieprasit razotajam vai iegit B. Braun majas

lapa: https://eifu.bbraun.com/

Ekspluatacijas nosacijumi

© Attéliir 3. lapa.

Intrapur® Inline atkartota nostiprinasana saskana ar

slimnicas protokoliem un [ vai vadlinijam ir atlauta

vienas proceddras laika.

P&dgjas parskatisanasdatums: 2022-10-28

B Gebruikersinformatie

Beschrijving hulpmiddel

IV-toedieningsset kan worden gebruikt met hulp-
middelen die voldoen aan EN ISO 80369-7 / I1SO
80369-7; 1SO 80369-20/ EN I1SO 80369-20.
IV-toedieningsset voldoet aan EN ISO 8536-4/
1SO 8536-4.

Gebruikte materialen

Acrylstyreen polybutadieen, Supor®, polyester, poly-
tetrafluorethyleen, polyethyleen, polypropyleen,
polyamide, polystyreen, slagvast polystyreen, acry-
lonitril-butadieen-styreen, polyurethaan.
Infuusset met inline-filter van 0,2 um

Steriliteit

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

Niet gebruiken wanneer de verpakking bescha-
digd is.

Controleer de productverpakking om er zeker van
te zijn dat de steriliteit gewaarborgd is.

Beoogd gebruik

IV-toedieningssets voor zwaartekrachtinfusie.
Het inline-filter van Intrapur® Inline is beperkt pro-
teinebindend en het membraan van 0,2 um biedt
een effectief filteroppervlak van 10em?, gemaakt
van polyethersulfoon, wat deeltjesbesmetting helpt
te voorkomen door het tegenhouden van deeltjes >
0,2 um, en vermindert microbiologische besmetting
door bacterién en schimmels tegen te houden.

Niet opnieuw gebruiken.

Indicatie

Infuussets worden gebruikt voor infuustherapie
bijv.: Behoud van vloeistofvolume, vervanging van
vloeistofvolume, infusie van geneesmiddelen (bijv.
antibiotica, chemotherapeutische middelen) met
flessen en zakken volgens de Samenvatting van
de productkenmerken van de geneesmiddelen/
oplossingen.

Patigéntenpopulatie

Het apparaat kan worden gebruikt voor alle pati-
enten waarvoor infuustherapie is voorgeschreven.
Er gelden geen beperkingen met betrekking tot
geslacht of leeftijd. Intrapur® Inline kan worden
gebruikt voor volwassenen, kinderen en pasge-
borenen.

Beoogde gebruikers

Intrapur® Inline mag alleen worden gebruikt door
zorgpersoneel dat deze techniek adequaat heeft
geleerd tijdens hun opleiding.

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 de Intrapur® Inline en
dat de instructie van de verzorger en/of patiént
volgens de lokale richtlijnen door het zorgpersoneel
wordt gedocumenteerd.

Contra-indicaties

IV-toedieningsset mag niet worden gebruikt
in geval van bewezen incompatibiliteit van het
geneesmiddel / de IV-oplossing met een van de
gebruikte materialen. Samenvatting van de pro-
ductkenmerken van de geneesmiddelen/oplos-
singen voor contra-indicaties moeten worden
geraadpleegd.

Geen toediening van bloedproducten of bloedbe-
standdelen.

Intrapur® Inline met 0,2 um poriegrootte mogen
niet worden gebruikt voor het filteren van lipiden,
suspensies of emulsies en colloidale oplossingen.
Het filter mag niet worden gebruikt voor steriele

filtratie van oplossingen met zichtbare verontrei-
niging door bacterién of pyrogenen.
Risico's/bijwerkingen
Algemeen risico tijdens infusietherapie, waaron-
der luchtembolie, lokale tot systemische infectie,
deeltjesverontreiniging, medicatiefout en knikken
waardoor de infuusstroom afneemt of stopt. Het
lekken van cytotoxische of biologische vloeistof-
fen kan een bijkomend gevaar zijn voor patiénten,
bezoekers en personeel.

Voorzorgsmaatregelen

- Visuele controle van de IV-set op schade voor

gebruik.

Bevestig de beschermdop van de patiéntcon-

nector niet opnieuw.

Niet gebruiken wanneer de beschermdoppen los

zitten of ontbreken.

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.

- Controleer alle verbindingen op dichtheid gedu-
rende de gehele infuusprocedure.

- Laat het filter recht naar beneden hangen en
start de vloeistofstroom. Het filter zal automa-
tisch beginnen met primen als het in de verti-
cale positie blijft. Niet omkeren om het filter
te primen.

- IV-filters kunnen bijdragen tot het bereiken van
de vereiste hygiénenormen, maar zijn geen ver-
vanging daarvan. Gebruik aseptische technieken
in overeenstemming met de nationale richtlijnen
en/of ziekenhuisprotocollen.

- Vermijd contact tussen de luchtventielopening
van het [V-filter en bijv. ontsmettingsmiddelen
of zeep van buitenaf.

Waarschuwingen

- Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik creéert 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 lei-
den 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 met
andere geneesmiddelen of materialen worden
vermeld in de Samenvatting van de product-
kenmerken 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.
- Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken na de
vervaldatum.
Niet gebruiken in combinatie met een infuus-
pomp.
Duur van de toepassing
De gebruiksduur is athankelijk van de beoogde
therapie volgens de Samenvatting van de pro-
ductkenmerken van het geneesmiddel of de
oplossing. In het algemeen moet wijzigingen in
de toedieningssets plaatsvinden volgens de natio-
nale richtlijnen (bijvoorbeeld de CDC-richtlijn) en/
of de ziekenhuisprotocollen. Intrapur® Inline moet
uiterlijk na 24 uur worden vervangen.

Wegwerpen

Verwijdering volgens de lokale richtlijnen en/of

klinische protocollen.

Gebruik de geintegreerde spike-bescherming bij de

rolklem voor verwijdering.

Opslag en hantering

Opslagomstandigheden:

- Buiten bereik van zonlicht bewaren.

- Droog houden.
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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 vertegenwoordiger en aan
uw nationale autoriteit.

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

Gebruiksaanwijzing

© lllustraties op pagina 3.

Voor Intrapur® Inline is het opnieuw aanbrengen
van de spike volgens de ziekenhuisprotocollen en/of
richtlijnen toegestaan tijdens een enkele procedure.

Datum van laatste uitgave: 2022-10-28

[ no] Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

IV-administrasjonssett kan brukes med utstyr som
er i overensstemmelse med EN ISO 80369-7 / ISO
80369-7; 1SO 80369-20/ EN 1SO 80369-20.

IV-administrasjonssettet er i overensstemmelse
med EN ISO 8536-4/ ISO 8536-4.

Anvendte materialer

Acrylstyren polybutadien, Supor®, polyester, polyte-
trafluoretylen, polyetylen, polypropylen, polyamid,
polystyren, stotsikkert polystyren, acrylnitril-buta-
dien-styrenekopolymer, polyuretan.

Infusjonssett med 0,2 pum inline-filter

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

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Kontroller produktemballasjen visuelt for & sikre at
det sterile barrieresystemet er intakt.

Tiltenkt bruk

IV-administrasjonssett for infusjon ved hjelp av
tyngdekraft.

Inline-filteret i Intrapur® Inline har lav protein-
binding, og membranen pa 0,2 um har et effektivt
filtreringsomrade pa 10 cm? laget av polyetersulfon,
som bidrar til & forhindre partikkelkontaminering
ved at det holder tilbake partikler storre enn 0,2 um
og reduserer mikrobiologisk kontaminering ved a
forhindre at bakterier og sopp slipper gjennom.

Skal ikke gjenbrukes.

Indikasjon

Infusjonssett brukes til infusjonsterapi, f.eks.:
Opprettholdelse av veeskevolum, erstatning av
vaskevolum, infusjon av legemidler (f.eks. anti-
biotika, kjemoterapeutiske midler) med flasker og
poser i henhold til preparatomtalen for legemidlet/
lesningen.

Pasientgruppe

Utstyret kan brukes av alle pasienter som blir fore-
skrevet infusjonsterapi.

Ingen kjonns- eller aldersrelaterte begrensninger.
Intrapur® Inline kan brukes av voksne, barn og
nyfodte.

Tiltenkte brukere

Intrapur® Inline skal kun brukes av helsepersonell
som har fatt tilstrekkelig oppleering i denne tek-
nikken 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 Intrapur® Inline og
at instruksjonene som gis til omsorgsperson og/eller
pasient, dokumenteres av helsepersonellet, i hen-
hold 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 ved-
rgrende kontraindikasjoner skal tas i betraktning.

Ingen administrering av blodprodukter eller blod-
komponenter.

Intrapur® Inline med en porestorrelse pa 0,2 um
ma ikke brukes til filtrering av lipider, suspensjoner
eller emulsjoner, og kolloidale Igsninger. Filteret
ma ikke brukes til steril filtrering av lesninger med
synlig kontaminering av bakterier eller pyrogener.
Restrisiko/bivirkninger

Generell risiko som forekommer under infusjons-
terapi, inkludert luftembolisme, lokal til systemisk
infeksjon, partikkelkontaminering, medikamentfeil
og baying av slangen som kan forarsake reduksjon
eller stopp i infusjonsstrammen. Lekkasje av cyto-
toksiske eller biologiske veesker kan utgjare en ytter-
ligere risiko for pasienter, bespkende og personale.

Forholdsregler

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

- Ikke fest beskyttelseshetten pa pasienttilkob-

lingen pa nytt.

Ma ikke brukes hvis beskyttelseshettene mangler

eller er lgse.

- Ta hensyn til de generelle retningslinjene for
parallelle infusjoner.

- Ta ogsa hensyn til preparatomtalen for lege-

midlene/opplesningene nar det gjelder mulige

uforlikeligheter mellom legemidler/opplesninger.

Kontroller at alle tilkoblingene er tette gjennom

hele infusjonsprosedyren.

La filteret henge rett ned og start vaeskestrom-

men. Filteret vil automatisk fylles pa hvis det

blir staende vertikalt. lkke snu opp ned for a

fylle filteret.

IV-filtre bidrar til @ oppna pakrevde hygiene-

standarder, men er ikke en erstatning for disse.

Bruk aseptiske teknikker i henhold til nasjonale

retningslinjer og/eller sykehusprotokoller.

- Unnga at luftventildpningen i IV-filteret kommer
i kontakt med f.eks. desinfeksjonsmidler eller
sape fra utsiden.

Advarsler
- Gjenbruk av utstyr til engangsbruk medferer en
potensiell risiko for pasient eller bruker. Det kan
fore til kontaminering og/eller redusert funk-
sjonalitet. 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.

Kontroller alltid om det er oppgitt uforlikelig-

heter med andre legemidler eller materialer i

preparatomtalen for legemidlet.

Kontroller alltid om bruken av et 0,2 um filter

er oppgitt i preparatomtalen for legemiddelet.

- Ma ikke steriliseres pa nytt. Ma ikke brukes etter
utlgpsdatoen.

- Ma ikke brukes sammen med en infusjonspumpe.
Bruksvarighet
Bruksvarigheten er avhengig av den tiltenkte
behandlingen i henhold til preparatomtalen for
legemiddelet. Generelt skal utskifting av admi-
nistrasjonssett utfgres i henhold til nasjonale ret-
ningslinjer og/eller sykehusrutiner. Intrapur® Inline
ma byttes senest innen 24 timer.

Kassering
Kasseres i henhold til lokale retningslinjer og /eller
sykehusprotokoller.

Bruk den integrerte beskyttelsen pa spissen pa
rulleklemmen ved kassering.

Betingelser for oppbevaring og handtering
Lagringsforhold:

- Beskyttes mot sollys.

- Oppbevares tort.

Merknad til brukeren

Hvis det har inntruffet en alvorlig hendelse under
eller som resultat av bruken av dette produktet,
anbefaler vi at du rapporterer det til produsenten
og/eller autorisert kontaktperson og til nasjonale
myndigheter.

Ta kontakt med produsenten eller ga til B. Brauns
hjemmeside: https://eifu.bbraun.com/ hvis det er
behov for mer utfyllende bruksanvisning

Bruksanvisning

© lllustrasjoner pa side 3.

Ved bruk av Intrapur® Inline er ny perforering i
henhold til sykehusets protokoller og/eller ret-
ningslinjer tillatt i lopet av én og samme prosedyre.

Dato for siste revisjon: 28.10.2022

P Instrukcja uzytkowania

Opis wyrobu

Zestaw do podawania dozylnego moze by¢ uzy-
wany z urzagdzeniami zgodnymi z normami EN ISO
80369-7 / 1SO 80369-7; ISO 80369-20/ EN 1SO
80369-20.

Zestaw do podawania dozylnego jest zgodny
z normg IS0 8536-4/ISO 8536-4.

Uzyte materiaty

Polibutadien akrylostyrenu, Supor®, poliester, poli-
tetrafluoroetylen, polietylen, polipropylen, poliamid,
polistyren, polistyren odporny na uderzenia, kopoli-
mer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy, poliuretan.
Zestaw do infuzji z filtrem liniowym 0,2 pm
Sterylnos¢

Sterylizowany tlenkiem etylenu Nalezy sie zapo-
zna¢ z informacjami podanymi na opakowaniu
podstawowym.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie produktu w celu
potwierdzenia, Ze system bariery sterylnej jest nie-
naruszony.

Przewidziane zastosowanie

Zestawy do podawania dozylnego do infuzji gra-
witacyjnej

Filtr liniowy Intrapur® Inline charakteryzuje
sie niskim wigzaniem biatka, a membrana
0,2um zapewnia skuteczny obszar filtrowania
o powierzchni 10 cm?, wykonany z polieterosul-
fonu, ktory pomaga zapobiega¢ zanieczyszczeniu
czastkami przez zatrzymywanie czastek o wielkosci
> 0,2 um oraz zmniejsza zanieczyszczenie mikro-
biologiczne przez zatrzymywanie bakterii i grzybow.
Nie uzywac¢ ponownie.

Wskazanie

Zestawy do infuzji s3 wykorzystywane do terapii
infuzyjnej, np.: Utrzymywanie objetosci ptynow,
zastepowanie objetosci ptynow, infuzja lekow (np.
antybiotykow i chemioterapeutykow) przy uzyciu
butelek i workéw zgodnie z charakterystyka pro-
duktu leczniczego lekow/roztworow

Populacja pacjentow

Ten wyrdb medyczny moze by¢ uzywany u wszyst-
kich pacjentow, ktérym przepisano terapie
infuzyjna.

Brak ograniczen zwigzanych z wiekiem i ptcia.
Zestaw Intrapur® Inline moze by¢ stosowany
u pacjentow dorostych, dzieci, jak i noworodkéw.
Docelowy uzytkownik

Produkt Intrapur® Inline powinien by¢ uzywany
tylko przez pracownika opieki zdrowotnej, ktory
zostat odpowiednio przeszkolony w zakresie teo-
retycznych podstaw tej techniki.

Po ocenie medycznej i odpowiednim poinstru-
owaniu pacjenci iflub opiekunowie mogg mie¢
takze mozliwos¢ przejecia zdefiniowanych eta-
pow obstugi zgodnie z wytycznymi krajowymi.

-16 -

12413305_Intrapur_Inline_IFU_1222_v8.indd 16

23.03.2023 17:04:19



Pracownicy opieki zdrowotne] sg odpowiedzialni
za zapewnienie poinstruowania pacjentow i/lub
opiekunéw w w zakresie prawidtowego uzywania
urzadzenia Intrapur® Inline oraz udokumentowa-
nia poinstruowania opiekuna i/lub pacjenta przez
pracownika opieki zdrowotnej zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi dokumentowania.
Przeciwwskazania
Zestaw do podawania dozylnego powinien by¢
uzywany w przypadku dowiedzionej niezgodnosci
leku/ roztworu dozylnego z jednym z uzywanych
materiatow. Charakterystyka produktu leczniczego
lekow/roztworéw stuzy jako zrédto informacji
o przeciwwskazaniach.
Nie podawa¢ produktéw krwiopochodnych ani
sktadnikow krwi.
Urzadzenie Intrapur® Inline o wielkosci poréw
0,2 pum nie moze by¢ uzywane do filtracji lipidow,
zawiesin ani emulsji i roztworéw koloidalnych. Filtr
nie powinien by¢ stosowany do jatowe;j filtracji
roztworow z widocznym zanieczyszczeniem bak-
teriami lub pirogenami.
Ryzyko resztkowe / skutki uboczne
Do ogolnych zagrozen wystepujacych w trakcie
terapii infuzyjnej naleza: zator powietrzny, zaka-
Zenie miejscowe lub ogoélnoustrojowe, zanieczysz-
czenie czastkami, bfad w podaniu leku oraz zagigcie
przewodu, ktére moze skutkowa¢ zmniejszeniem
lub zatrzymaniem przeptywu infuzyjnego. Dodatko-
wym zagrozeniem dla pacjentéw, odwiedzajgcych
lub personelu moze by¢ wyciek ptyndw cytotok-
sycznych lub biologicznych.

Srodki ostroznosci

- Kontrola wzrokowa zestawu do podawania
dozylnego pod katem uszkodzen.

- Nie nalezy ponownie zakfada¢ zatyczki ochron-
nej na zfacze pacjenta.

- Nie uzywag, jedli zatyczki ochronne sg poluzo-
wane lub zdjete.

- Nalezy przestrzega¢ ogdInych wytycznych doty-
czacych infuzji rownolegtych.

- Nalezy rowniez uwzglednic informacje o ewen-

tualnych niezgodnosciach, podane w odpo-

wiedniej charakterystyce produktu leczniczego
lekow/roztworéw.

Monitorowa¢ wszystkie potgczenia pod katem

szczelnosci podczas catego zabiegu infuzyjnego.

Umozliwi¢ filtrowi zwisanie prosto w dot

i zainicjowa¢ przeptyw ptynu. Filtr zostanie

automatycznie napetniony wstepnie, kiedy

jest pozostawiony w potozeniu pionowym. Nie
odwraca¢ filtra w celu jego wstepnego napet-
nienia.

Filtry infuzyjne pomagaja w osiggnigciu wyma-

ganych standardéw higieny, ale ich nie zaste-

pujg. Stosowa¢ techniki aseptyczne zgodne

z wytycznymi krajowymi i/lub protokotami

szpitalnymi.

- Unika¢ kontaktu otworu wentylacyjnego filtra
infuzyjnego np. ze $rodkami dezynfekujacymi
lub mydtem z zewnatrz.

Ostrzezenia

- Ponowne uzycie wyrobow jednorazowego uzytku

stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjenta

i uzytkownika. Moze doprowadzi¢ do skazenia

i/lub ograniczenia funkcjonalnosci wyrobu. Ska-

zenie i/lub ograniczona funkcjonalnos¢ produktu
moze spowodowac obrazenia, chorobe badz

Smier¢ pacjenta.

Podawanie lekow sSwiattoczutych wymaga

zestawow do podawania dozylnego z ochrong

przed UV.

Nalezy zawsze sprawdza¢, czy w charakterystyce

produktu leczniczego danego leku nie podano

niezgodnosci z innymi lekami lub materiatami.

Zawsze sprawdza¢, czy stosowanie filtra 0,2 pm

zalecono w charakterystyce produktu leczni-

czego podawanego leku.

- Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie uzywac po upty-
wie terminu waznosci.

- Nie uzywa¢ w pofaczeniu z pompg infuzyjna.

Czas uzytkowania

Czas stosowania zalezy od zamierzonej terapii

zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego

leku lub roztworu. Ogolnie rzecz biorge, wymiana

zestawow do podawania powinna sie odbywac

zgodnie z krajowymi wytycznymi (np. wytycznymi

CDC) i/lub protokotami szpitalnymi. Urzadzenie

Intrapur® Inline powinno by¢ wymienione najp6z-

niej po 24 godzinach.

Utylizacja

Nalezy dokona¢ utylizacji zgodnie z lokalnymi

wytyeznymi i/lub protokotami klinicznymi.

Przed oddaniem do utylizacji nalezy uzy¢ dofaczo-

nej ostony kolca przy zacisku rolkowym.

Warunki przechowywania i obstugi

Warunki przechowywania:

- Chroni¢ przed swiattem stonecznym

- Przechowywa¢ w suchym miejscu

Uwaga dla uzytkownika

Jezeli w trakcie lub w wyniku uzytkowania tego

produktu wystapi powazny incydent, nalezy go

zgfosi¢ wytworcy iflub jego upowaznionemu przed-

stawicielowi oraz wtasciwym wtadzom krajowym.

Jezeli sg potrzebne dodatkowe instrukcje uzytko-

wania, mozna je zamoéwi¢ u producenta lub uzyskac¢

ze strony internetowej B. Braun:

https://eifu.bbraun.com/

Instrukcja obstugi

© llustracje na stronie 3.

W przypadku urzadzenia Intrapur® Inline ponowne

przektucie zgodnie z protokotami szpitalnymi if

lub wytycznymi jest dozwolone w trakcie jednej

procedury.

Data ostatniego wydania: 2022-10-28

Instrugdes de utilizagdo

Descrigédo do dispositivo

0 sistema de administragdo IV pode ser utilizado
com dispositivos que estdo em conformidade
com a norma EN ISO 80369-7 | ISO 80369-7;
1SO 80369-20/ EN 1SO 80369-20.

0 sistema de administragdo IV esta em conformi-
dade com a norma EN I1SO 8536-4/ I1SO 8536-4.
Materiais utilizados

Acrilestireno polibutadieno, Supor®, poliéster,
politetrafluoroetileno, polietileno, polipropileno,
poliamida, poliestireno, poliestireno resistente a
impacto, acrilonitrila-butadieno-estirenocopoli-
mero, poliuretano.

Conjunto de infuséo com filtro em linha 0,2um
Esterilidade

Esterilizado por EO. Consulte a informagédo sobre
embalagem primaria.

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.

Inspeccione visualmente a embalagem do produto
para assegurar que o sistema de barreira estéril
esta intacto.

Finalidade prevista

Sistemas de administracdo LV. para infusédo com
gravidade.

0 filtro em linha do Intrapur® Inline tem baixa
afinidade proteica ie a membrana de 0,2 pm oferece
uma area de filtracdo efectiva de 10cm?, de polie-
tersulfona, que ajuda a evitar a contaminagédo de
particulas ao reter as particulas com > 0,2um e
reduz a contaminacdo microbioldgica ao reter as
bactérias e os fungos.

Nao reutilizar.

Indicagdo

Os conjuntos de infuséo sédo utilizados para tera-
pia de infuséo, p. ex.: Manutencao do volume do
liquido, substituicdo do volume do liquido, infusdo
de medicamentos (p. ex., antibiticos, agentes qui-
mioterapéuticos) com frascos e sacos conforme o
Resumo das caracteristicas do medicamento dos
medicamentos/solugdes.

Populacéo de pacientes

0 dispositivo pode ser utilizado em todos os pacien-
tes para os quais a terapia de infusdo tenha sido
prescrita.

Sem limitacdes relacionados com género e idade.
O Intrapur® Inline pode ser utilizado por adultos,
pacientes pediatricos e neonatais.

Utilizadores previstos

O Intrapur® Inline s6 pode ser utilizado pelo profis-
sional de satde que tenham sido adequadamente
treinados nesta técnica.

Apos avaliagdo médica e instrucdo adequada,
os pacientes efou cuidadores também podem
assumir os passos de manuseamento definidos de
acordo com as directrizes nacionais. Os profissio-
nais de sauide sdo responsaveis por assegurar que
os pacientes efou cuidadores de saude recebem
a formacédo adequada em matéria de Intrapur®
Inline e que a formacéo do cuidador de saude e/
ou paciente é documentada pelo profissional de
saude em conformidade com as directrizes de
documentacéo local.

Contra-indicagoes

0 sistema de administracao IV ndo pode ser uti-
lizado no caso de incompatibilidade provada do
medicamento/solugdo IV a um dos materiais utili-
zados. Deve ser considerado o Resumo das carac-
teristicas do produto dos medicamentos/solugdes.

Nenhuma administracdo de hemoderivados ou
hemocomponentes.

0O Intrapur® Inline com tamanho de poro de 0,2 um
nao deve ser utilizado para a filtragdo de lipidos,
suspensdes ou emulsdes e solugdes coloidais. O fil-
tro ndo deve ser utilizado para a filtragem estéril de
solugdes com contaminacéo visivel por bactérias
ou pirdgenios.

Riscos residuais/efeitos secundarios

Os riscos gerais que ocorrem durante a terapia de
infusdo incluem a embolia gasosa, infeccao local
a sistémica, contaminacdo de particulas, erro de
medicacdo e dobras, que podem resultar na dimi-
nuicdo ou paragem do fluxo da infusdo. A fuga
de liquidos citotoxicos ou bioldgicos pode ser um
perigo adicional para os pacientes, visitantes ou
pessoal.

Precaugdes

- Verificagéo visual do sistema IV quanto a danos

antes da utilizagéo.

Néo volte a aplicar a tampa protectora da cone-

xao ao doente.

Nao utilize se as tampas protectoras estiverem

em falta ou soltas.

- Tenha em atencdo as orientaces gerais para

infusoes paralelas

Leve também em consideracao o correspondente

Resumo das caracteristicas do produto dos far-

macos/solugdes quanto a possiveis incompati-

bilidades de farmacos/solugdes.

- Verifique se todas as conexdes estao bem aper-
tadas durante todo o periodo de infuséo.

- Permitir que o filtro fique pendurado direccio-
nado para baixo e iniciar o fluxo do liquido.
O filtro ira encher automaticamente se deixado
numa posicao vertical. Nao inverter para encher
o filtro.

- Os filtros intravenosos ajudam a cumprir as
normas de higiene exigidas, mas ndo as subs-
tituem. Utilize técnicas assépticas de acordo
com as directrizes nacionais e/ou protocolos
hospitalares.
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- Evite que a abertura da ventilacdo de ar do filtro
IV entre em contacto com, p. ex., desinfectantes
ou sabdo a partir do exterior.

Avisos

- A reutilizacdo dos dispositivos de utilizacdo
Unica cria um risco potencial para o doente ou
o utilizador. Podera levar a contaminagéo e/ou
insuficiéncia da capacidade funcional. A conta-
minacdo e/ou a limitagdo da funcionalidade do
dispositivo podera provocar lesées, doenga ou
morte do paciente.

- A administragdo de medicamentos sensiveis a
luz exige sistemas de administracao IV protegi-
dos contra os raios UV.

- Verifique sempre se existem incompatibilidades
com outros farmacos ou materiais no Resumo
das caracteristicas do produto do medicamento.

- Verifique sempre, se a utilizacao de um filtro de

0,2 um estd indicado no Resumo das caracteris-

ticas do produto do medicamento.

Nao reesterilize. Nao utilizar apds a data de

validade.

Nao utilize em conexdo com uma bomba de

infusao.

Duragéo da utilizagdo

Aduragéo da utilizacao depende da terapia preten-
dida de acordo com o Resumo das caracteristicas
do produto de medicamento ou solugdo. Em geral,
a substituicao dos sistemas de administracao deve
ser realizada de acordo com as directrizes dos CDC
efou protocolos hospitalares. O Intrapur® Inline
deve ser substituido no maximo apés 24h.
Eliminagdo

Controlo de eliminagdo para directrizes locais e/ou
protocolos clinicos.

Utilize a proteccéo do espigdo integrado no regu-
lador de fluxo aquando da eliminagao.
Condigdes de ar to e
Condicées de armazenamento:

- Manter ao abrigo da luz solar.

- Manter em local seco.

Nota para utilizador

Se, durante a utilizagdo deste produto ou em
resultado da sua utilizagdo, ocorrer um incidente
grave, tal devera ser comunicado ao fabricante e/
ou representante autorizado e a autoridade nacio-
nal competente do respectivo utilizador.

Se forem necessarias mais instrugdes de utilizagéo,
estas poderao ser solicitadas ao fabricante ou obti-
das na pagina inicial da B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/

Instrucdes de operacédo

© Figuras na pagina 3.

Para o Intrapur® Inline € permitido tornar a adi-
cionar conforme os protocolos efou directrizes do
hospital durante o procedimento Unico.

Data da altima emisséo: 28-10-2022

Instructiuni de utilizare

Sterilitate

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

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Inspectati vizual ambalajul produsului pentru a va
asigura ca sistemul cu bariera sterild este intact.

Destinatia de utilizare

Seturi de administrare i.v. pentru perfuzie gravi-
tationala.

Filtrul in linie al Intrapur® Inline are legare sca-
zutd de proteine, iar membrana de 0,2 pm oferd o
suprafata de filtrare eficienta de 10cm?, fabricata
din polietersulfona, care contribuie la prevenirea
contaminarii cu particule prin retinerea particulelor
> 0,2 pm si reduce contaminarea microbiologica
prin retinerea bacteriilor si a fungilor.

A nu se reutiliza.

Indicatie

Seturile de perfuzie se utilizeaza pentru trata-
mente perfuzabile, de ex.: mentinerea volumului
lichidian, substitutia volumului lichidian, perfuzare
de medicamente (de ex. antibiotice, medicamente
chimioterapeutice) cu flacoane si pungi conform
Rezumatului caracteristicilor produsului aferent
medicamentelor/solutiilor respective.

Categoria de pacienti

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

Nu existd limitdri legate de sex sau de varsta.
Intrapur® Inline poate fi utilizat la adulti, adoles-
centi, copii si nou-nascuti.

Utilizatorul vizat

Intrapur® Inline trebuie utilizat numai de catre
cadre medicale care au beneficiat de instruire
adecvatd in aceasta tehnica.

De asemenea, dupd evaluarea medicald si instruirea
adecvata, pacientilor si/sau apartinatorilor li se
poate permite sa preia anumite etape de manipu-
lare definite, conform ghidurilor nationale. Cadrele
medicale trebuie sa se asigure ca pacientii si/sau
apartinatorii beneficiazd de instruire in ceea ce
priveste utilizarea corecta a Intrapur® Inline si ca
instruirea apartinatorului sifsau pacientului este
documentata de catre cadrul medical in conformi-
tate cu ghidurile de documentare locale.
Contraindicatii

Setul de administrare i.v. nu trebuie utilizat in caz
de incompatibilitate doveditad a medicamentului/
solutiei i.v. cu unul dintre materialele utilizate.
Trebuie luat in considerare Rezumatul caracteris-
ticilor produsului aferent medicamentelor/solutiilor
pentru contraindicatii.

Nu se administreaza produse din sange sau com-
ponente sanguine.

Intrapur® Inline cu dimensiunea porilor 0,2 pm nu
trebuie utilizat pentru filtrarea lipidelor, suspensii-
lor sau emulsiilor si a solutiilor coloidale. Filtrul nu
trebuie utilizat pentru filtrarea sterila a solutiilor
cu contaminare vizibild cu bacterii sau pirogeni.

Descrierea dispozitivului

Setul de administrare i.v. poate fi utilizat impre-
una cu dispozitive care respecta standardele EN
1SO 80369-7/IS0 80369-7; 1SO 80369-20/EN 1SO
80369-20.

Setul de administrare i.v. respecta standardul EN
1SO 8536-4/ISO 8536-4.

Materiale utilizate

Polibutadiena acril-stiren, Supor®, poliester, poli-
tetrafluoretilend, polietilend, polipropilena, polia-
mida, polistiren, polistiren rezistent la impact,
copolimer acrilonitril-butadien-stiren, poliuretan.

Set de perfuzie cu filtru in linie de 0,2 um

Riscuri reziduale/reactii adverse

Riscul general care apare in timpul tratamentului

perfuzabil, inclusiv embolie gazoasa, infectie locala

pana la sistemicd, contaminare cu particule, eroare

de medicatie si rasucire care poate duce la scaderea

sau oprirea debitului perfuziei. Scurgerile de lichide

citotoxice sau biologice pot constitui un pericol

suplimentar pentru pacienti, vizitatori sau personal.

Precautii

- Verificati vizual setul i.v. pentru depistarea dete-
riorarilor inainte de utilizare.

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

- Anu se utiliza in cazul in care capacele de pro-
tectie lipsesc sau sunt slabite.

- Respectati ghidurile generale pentru perfuziile
paralele

De asemenea, tineti cont de Rezumatul carac-
teristicilor produsului corespunzator medi-
camentelor/solutiilor cu privire la posibilele
incompatibilitati cu medicamentele/solutiile.
Pe durata intregii proceduri a perfuziei, moni-
torizati toate conexiunile pentru a confirma ca
sunt etanse.

Lasati filtrul sa stea suspendat in pozitie ver-

ticald si porniti debitul de lichid. Filtrul se va

amorsa automat daca este ldsat in pozitie ver-
ticald. Nu rdsturnati filtrul pentru a-1 amorsa.

Filtrele i.v. contribuie la atingerea standardelor

de igiena impuse, dar nu le inlocuiesc. Utilizati

tehnici aseptice, in conformitate cu ghidurile
nationale si/sau protocoalele spitalicesti.

- Evitati ca orificiul de aerisire al filtrului i.v.
sa intre in contact cu substante din exterior,
de ex. dezinfectanti sau sapun.

Avertismente
Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
creeaza un risc potential pentru pacient sau
pentru utilizator. Aceasta poate duce la conta-
minare si/sau la deteriorarea capacitatii func-
tionale. Contaminarea si/sau functionalitatea
limitata a dispozitivului pot duce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

Administrarea medicamentelor fotosensibile

necesita seturi de administrare i.v. cu protec-

tie UV.

Verificati intotdeauna dacd in Rezumatul carac-

teristicilor produsului aferent medicamentului

respectiv sunt mentionate incompatibilitati cu
alte medicamente sau materiale.

- Verificati intotdeauna daca utilizarea unui filtru
de 0,2 um este mentionatd in Rezumatul carac-
teristicilor produsului aferent medicamentului.

- A nu se resteriliza. A nu se utiliza dupa data
de expirare.

- Anu se utiliza impreund cu o pompa de perfuzie.

Durata de utilizare

Durata de utilizare depinde de tratamentul avut

in vedere, in conformitate cu Rezumatul carac-

teristicilor produsului aferent medicamentului
sau solutiei. In general, schimbarea seturilor de
administrare trebuie sd aiba loc in conformitate
cu notele de orientare nationale (de ex. notele de
orientare CDC) si/sau cu protocoalele spitalicesti.

Intrapur® Inline trebuie schimbat cel mai tarziu

dupa 24 ore.

Eliminare

A se elimina Tn conformitate cu ghidurile locale si/

sau protocoalele clinice.

Pentru eliminare, utilizati protectia integratd a
varfului la clapeta cu rold.

Conditii de depozitare si manipulare

Conditii de pastrare:

- Ase feri de lumina solara.

- Ase pastra uscat.

Observatie pentru utilizator

Dacd, in timpul utilizarii acestui produs sau
ca urmare a utilizarii, survine un incident grav,
va rugam sa il raportati fabricantului si/sau repre-
zentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.

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

Instructiuni de operare

© llustratii la pagina 3.

Pentru Intrapur® Inline, reperforarea conform pro-
tocoalelor spitalicesti si/sau ghidurilor este permisd
pe parcursul unei singure proceduri.

Data ulltimei emiteri: 28-10-2022
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I Vucrpykumsa no npumenenmio

Onucaxvne nspenus

Cuctemy AnA BHYTPUBEHHOI MHY31M MOXKHO UCMOMb-
30BaTb C M3[IENMAMM, COOTBETCTBYIOLIMMY CTaHAAPTaM
EN ISO 80369-7 /150 80369-7; 1SO 80369-20/ EN 1SO
80369-20.

VHy3mnoHHaA cuctema cooTBeTCTBYeT CTaHAapTy EN
1SO 8536-4/1S0 8536-4.

Wcnonb3yemble maTepuanbl
AkpunoctuponnonubyTtagueH, Supor®, nonnaup,
nonuTeTpadTOPSTUNEH, NOANSTINEH, TONMNPONUNEH,
noavammg, NoANCTMPOA, yAapoCTOKMiA noACTUpOn,
aKPUNOHUTPUNGYTaZMeHCTUPON, NONMYPETaH.

VIHdy31MoHHaA cuctema ¢ MHTErpupoBaHHbIM Griib-
Tpom 0,2 MKM

CrepunbHocTb
CTepunu3oBaHo okCMAOM sTineHa. Cm. nHpopmaumio
Ha UHAVMBUAYaNbHON YNaKoBKe.

He MCHOﬂb3yﬁT€, eC/In ynakoBKa noBpexaeHa.

OcmoTpuTe yNakoBKy U3fienus, Ytobbl yoeanTbca B
TOM, 4TO CTepubHaA 6apbepHan CucTemMa He nospe-
KaeHa.

HazHaueHne

VHdy31noHHan cuctema AN rpaBUTaLMoHHOI nHy-
3mm.

BcTpoeHHbii punbtp VHTpanyp WHnaiix (Intrapur®
Inline) uMeeT HU3KYIO CTeneHb CBA3bIBaHMA Genka,
a n3roToBneHHas n3 nonnapupcynbhoHa membpaHa
pa3mepom 0,2 MKM obecneunBaeT 3GHeKTUBHYIO Nno-
waab GunbTpaumm 10 cm?, 4To NoMoraeT NpeaoTBpa-
TUTb 3arpA3HEHNe YacTULAMU pa3MepoM >0,2 MKM 1
CHIKAET MUKPOBMONOrYeCKyto KOHTaM1HALMIO 33
CcyeT yaepxaHna 6aktepnit v rpu6os.

He nucnonb3osatb MOBTOPHO.

MokasaHua

CuCTeMbI ANA MHPY3UN NCNOMB3YIOTCA AIA NHGY3NOH-
HoW Tepanuu, Hanpumep AnA noaaepxaHna obbema
KNAKOCTK, BOCNONTHEHWA obbema Kungkoctu, VIH¢y3I/II/I
JIeKapCTBEHHbIX MPenapaToB (Hanpumep, aHTM6no-
TUKOB U XUMUOTEpPaNeBTUYECKNX npenapaTos) n3
(NaKOHOB 1 NAKETOB B COOTBETCTBUM C KPAaTKOM XapaK-
TePUCTUKOI leKapCTBEHHDIX NpenapaTos/pacTBOPOB.

LleneBas rpynna nauveHTos

V3nenne MOXHO UCNoNb3oBaTh Y BCEX NaLNEHTOB,
KOTOPbIM Ha3HaueHa MHPY31OHHaA Tepanus.
OrpaHuyeHIa No nosly UK BO3pacTy OTCYTCTBYIOT.
Ounbtpbl MHTpanyp WHAaitH (Intrapur® Inline) moxHo
UCMOMb30BaTh y B3POC/bIX, A€TEN 1 HOBOPOMK/AEHHDIX.
Lienesas rpynna nonb3osateneit

OunbTpbl UHTpanyp UHnaitH AomxHbI cnonb3osath
TONBKO MeAVLIMHCKIE PaGOTHIKN, NpOLLeALIne Haj-
nexallee 06yyeHue Mo NPUMeHeHNI0 JaHHON TEXHUKN.
Mocne mMeANUMHCKOrO OCMOTPa M Hajnexallero
VIHCTPYKTaXa NaLMeHTaM u/unn iuuam, ocyllecTBs-
10LLVIM YXOf, TaKXKe MOXET ObiTb paspeLLeHo BbINos-
HATb ONpe/ieneHHble AeNCTBUA N0 UCNONb30BaHNIO B
COOTBETCTBIM C HALNOHAbHBIMIA NPEANNCAHNAMN.
CnewmanmcTbl-MeaMKu HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a npe-
[NI0CTaB/eHIe NaLMeHTaM U LM, OCYLLeCTBAAIOLM
YXOf1, UHCTPYKLIMiA N0 NPaBUNIbHOMY MCMONb30BaHMIO
dunbTpos UHTpanyp ViHnaiiH 1 fOKYMEHTUpOBaHIe
VIHCTpYKTaXa ANA UL, OCYILEeCTBAAILWMX YXoA, 1/
VN NaLMEHTOB B COOTBETCTBIN C MECTHBIMI Npef-
nncaHnamn.

MNpotuBonokasaxus

WHy31OHHYI0 CUCTEMY Heslb3sl UCMONb30BaTb MK
[0Ka3aHHOI! HECOBMECTUMOCTU Mpenapata/pacTBopa
ANA BHYTPUBEHHOTO BBE/IGHNA C OAHUM U3 UCMONb-
3yeMbiX MaTepuasnos. Heo6xoanmo 03HaKOMUTLCA C
NPOTUBONOKA3aHNAMY, NPUBEAEHHbIMU B KPaTKOM
XapaKTepuCcTUKe NeKapCTBEHHbIX MpernapaTos/pac-
TBOPOB.

CucTema AnA MHY3NM He Npe/iHa3HayeHa AnA npe-
napaToB KPOBI WY €€ KOMTMOHEHTOB.

OunbTpbl UHTpanyp Viunaiik ¢ pasmepom nop 0,2 MKM
HeNb3A NCNOoNb30BaThb ANA GUILTPaLMK ANNUAOB,
CyCMeH3uii UAM SMYNbCUI 1 KONNOUAHBIX PacTBO-
poB. Cuctemy ¢ GuALTPOM He ClieayeT NCMoNb30BaTh
ana CTepVIJ'IbHOI;I OYUCTKN pacTBOPOB, UMeLWKX
BUAMMbIE NMPU3HAKN KOHTaMWHaUnn ﬁaKTE!pMﬂMVI
wnu nuporeHamu.

PuUcKu npumeHeHns/no6oyHble AeiicTBUA

06K PUCK NPY NPOBEAEHNN UHY3NOHHOI Tepa-
nnK, BKMIoYaA BO3AYLLHYIO SMOONMIO, MECTHYIO Wi
CUCTEMHYIO WHEKUMIO, 3arpA3HeHne TBepabIMM
yacTuyamn, OWMGKN B NPUMEHEHUIN NeKapcTs 1
nepern6bl, MOTyT NPUBECTU K 3aMeAneHnio unn
0CTaHOBKe MH(Y3UM. YTeuKa LIMTOTOKCUYECKUX UK
610N0orNYECKIX KNAKOCTEN MOXKET NPeACTaBNATb
JIOTNONHUTENbHYI0 ONACHOCTb ANA NaLNeHTOB, noce-
TUTenei v nepcoHana.

Mpepynpexpaexua

- Mepea ncnonb3oBaHWem NpoBefuTe BU3yanb-
Hblil OCMOTP CUCTeMbI ANA UHGY3UM Ha NpeameT
NoBpeXAeHUIA.

- He HapeBaiiTe NOBTOPHO 3aLUNTHbI KONMAYOK Ha

KOHHEKTOP AN1A NaLueHTa.

He ucnonb3yiite usaenue, ecnn 3aluutHble Kon-

NayKm OTCYTCTBYIOT UMK OCNabneHbl.

Cobniopaiite obume ykasaHWA B OTHOLIEHWN

napannenbHol uHdysumn

Takse 13yunTe COOTBETCTBYHOLLNE XaPAKTEPUCTVKN

npenapara/pacTBopa 1 Nony4YeHns NHpopma-

L1 0 BO3MOXHOI1 HECOBMECTUMOCTM NpenapaTos/

PacTBopoB.

B TeueHue Bceli npoLeypbl MHPY3UM cnepute 3a

TrepMeTUYHOCTbIO BCEX CORMHEHNIA.

Pa3mecTnTe BCTPOEHHBIN GUILTP BEPTUKaNIbHO

1 HauyHuTe 3anonHeHve. GUALTP CUCTeMbI 3anon-

HITCA aBTOMATYECKN, €CIN OCTaBUTb €ro B Bep-

TUKanbHOM nonoxeHun. He nepesopauusaiite

GunbTp ANA 3anonHeHNA.

— OunbTPbI ANA BHYTPUBEHHDIX BAVBAHWIA NOMOTaloT
[DOCTYb TpebyemblX CTaHAAPTOB FArMeHbI, HO He
3ameHatoT ux. Cobniofjaiite Npasuna acenTuku B
COOTBETCTBI C HALMOHANbHbBIMY PYKOBOACTBAMIA
/N 60NbHNYHBIMU NPOTOKONAMU.

- Vi3beraiiTe KOHTaKTa OTBEPCTUA BO3[YWHOTO
KnanaHa GpunbTpa AnA BHYTPUBEHHbIX BMBAHWIA,
Hanpumep, ¢ Ae3NHGULMPYIOLMMU CpeCTBaMM
VAV MbINOM.

Mpenynpexpaexns

- [oBTOpHOE 1Cnonb3oBaHNe U3feNnii OfHOPaso-
BOTO NPUMEHEHNA CO3AaeT NOTeHLMANbHbI PUCK
[ANA NaLvieHTa UK Nonb3oBaTens. 310 MoXeT Npu-
BECTY K 3arPA3HEHMIO U/UIN YXYALIEHII GYHKLM-
OHabHbIX XapakTepuUCTUK. KoHTaMuHauma n/unu
orpaHnyeHHan GyHKLMOHANbHOCTb U3AeNVA MoryT
nosneyb 3a coboii ywep6 AnA 340poBbs, 3a6one-
BaHe UM CMepTb NaLjueHTa.

- [InA BBeIeHNA CBETOUYBCTBUTENbHBIX NPenapaToB
HeobX0ANMbI CUCTEMBI 1A BHYTPUBEHHON NHPY-
31K ¢ YD-3awmron.

- Bcerpa nposepsiiTe, npueeaeHa nn B Kpatkoit
XapaKTepucTiKe NeKapCTBEHHOro npenapata
MHGOPMALMA O ero HECOBMECTUMOCTY C APYTMU
npenapatamv nn Matepuanami.

- Bcerpa nposepsiiTe, npuBefeHa N1 B KpaTKoil

XapaKTepucTuke npenapata MHpopmauua o6

ncnonb3oBaHuM GunbTpa 0,2 MKM.

He cTepunusosatb nosTopHo. He ncnonbsosats

nocre UCTeYeHNA CPOKa FOAHOCTH.

He ncnonb3yiite B coueTaHnn ¢ MHOY3MOHHBIM

HacoCcom.

Mp TeNbHOCTb

npOﬂOl’l)KI/ITeJ'IbHOCTb nCnonb30BaHUA 3aBUCUT OT
Ha3HauyeHHoW Tepanun B COOTBETCTBUW C XapaKTe-
puUCTVKamK npenaparta unn pacteopa. Kak npasuno,
Ha6opb| ANnA BBEAEHNA CnejlyeT 3ameHATb B COOTBET-
CTBIW C HALMOHANbHBIMY PYKOBOACTBaMY (Hanpumep,
pykosoactBom CDC) n/uni 601bHUYHBIMU NPOTOKO-
namu. Cuctemy MnTtpanyp UHnaitH cnepyet 3ameHATb
He no3aHee Yem yepes 24 yaca.

Yrunusauua

YTUnu3auua nocne ncnonb3oBaHuna OCyLeCTBAALTCA
COrNacHo HaLMOHanbHbIM NpaBiiam u/unn BHyTpU-
6OIbHUYHBIM POTOKONAM.

[InA yTuAM3aLmm Mcnonb3yiite BCTPOEHHYO 3alLuTy B
PONVKOBOM 3aXMMe, OMECTVIB Ty/3a NPOKasblBalowLWit
HaKOHEeYHUK.

YcnoBus xpaHeHus 1 obpatueHns

Ycr0BUA XpaHeHs

- He ponyckatb BO3AENCTBUA CONHEUHOTO CBETA.
- XpaHVITb B CyXOoM MecTe.

Mpumeuanue ana nonb3oBatens

Ecnn Bo Bpems unn B pesynbTaTe UCNONb30BaHNA
3TOr0 M3AeNNA UIMeNo MeCTo Cepbe3Hoe NpouciLe-
CTBUe, CNeflyeT yBeOMUTb 06 STOM NPOM3BOANTENA 11
(1K) ero ynonHOMOUeHHOTo NPeACTaBITENA, a TaKkKe
KOMMETEHTHOE yupex/eHe B Balleil CTpaHe.

ﬂ,OI‘IOﬂHVITeJ'IbeIE WHCTPYKUMI NO NPUMEHEHUIO MOTyT
6bITb nonyyeHbl N0 3anpocy y Nponu3BoAnTeNa U Ha
Be6-caiite B. Braun: https://eifu.bbraun.com/

WHcTpyKummn no npumeHeHmio
© WnniocTpauuu Ha cTpaHiLe 3.

Mpu ncnonbsosaHuu cuctembl NuTpanyp WHnaith
(Intrapur® Inline) pa3peLuaeTca NOBTOpPHOE NPoKasbl-
BaHue GpnakoHa BO Bpems OfJHOVI NPoLielypbl COrNacHo
YCTaHOBEHHbBIM NPaBUAaM 1 (MK) BHYTPNGONbHIY-
HbIM NPOTOKONAM.

[lata nocnepHero Bbinycka: 28.10.2022 r.

Navod na pouzivanie

Popis pomécky

Infiznu sdpravu mozno pouzivat s poméockami,
ktoré su v sulade s normami EN 1SO 80369-7/
IS0 80369-7; 1SO 80369-20/EN 1SO 80369-20.
Infuzna stprava spifia normu EN 1SO 8536-4/
1SO 8536-4.

Pouzité materialy

Akryl-styrén polybutadién, Supor®, polyester,
polytetrafludretylén, polyetylén, polypropylén,
polyamid, polystyrén, narazuvzdorny polystyrén,
akrylnitril-butadién-styrénkopolymér, polyuretan.
Infizna stprava s 0,2 um filtrom v stprave
Sterilita

Sterilizované etylénoxidom. Pozrite si informacie
na hlavnom baleni.

Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

Vizualne skontrolujte balenie produktu a overte,
¢i je systém sterilnej bariéry neporuseny.

Ugel poutzitia

Inflzne stpravy s vyuZitim gravitacie.
Filter v siprave Intrapur® Inline ma nizku vazbu na
bielkoviny a jeho membrana s priemerom 0,2 pm
predstavuje 10 cm? efektivnu filtra¢nu plochu vyro-
benu z polyétersulfénu, ¢o pomdha predchadzat
kontaminacii Casticami zadrziavanim castic velkosti
> 0,2 um a znizuje mikrobiologicki kontaminaciu
zadrziavanim baktérii a hub.

Opétovne nepouzivat.

Indikacia

Inflzne stipravy sa pouzivaju na infuzne terapie,
napr.: udrziavanie objemu tekutin, nahrada objemu
tekutin, infuzia lieciv (napr. antibiotik, chemotera-
peutickych latok) pomocou flia$ a vakov v sulade
so suhrnom charakteristickych vlastnosti danych
liegiv/roztokov.

Skupina pacientov

Pomadcka sa méZe pouzivat u vietkych pacientoy,
ktori maju predpisant infuznu terapiu.

Na jej pouzitie sa nevztahuju Ziadne obmedzenia
tykajuce sa pohlavia ani veku. Intrapur® Inline
mozno pouZit u dospelych a pediatrickych pacien-
tov aj u novorodencov.
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Urceny pouzivatel

Intrapur® Inline smu pouzivat iba zdravotnicki
pracovnici s adekvatnym vyskolenim v oblasti
tejto techniky.

Podla vnutrostatnych predpisov a na zéklade
lekarskeho vyhodnotenia a adekvatneho zaskolenia
mozu aj pacienti afalebo opatrovatelia vykonavat
definované kroky manipulacie so systémom. Zdra-
votnicki pracovnici zodpovedaju za zaistenie Skole-
nia pre pacientov alebo opatrovatelov o spravnom
pouzivani systému Intrapur® Inline. Zdravotnicky
pracovnik zdokumentuje $kolenie opatrovatela a/
alebo pacienta v stulade s miestnymi smernicami
pre dokumentaciu.

Kontraindikacie

Inflzna suprava sa nesmie pouzit v pripade pre-
ukézanej nezlugitelnosti lieku/inflzneho roztoku
s jednym z pouzitych materialov. Treba zvazit kon-
traindikacie uvedené v sihrne charakteristickych
vlastnosti danych liekov alebo roztokov.

Nesluzi na podavanie krvnych produktov ani zlo-
ziek krvi.

Intrapur® Inline s velkostou porov 0,2 pm sa nesmie
pouzivat na filtraciu lipidov, suspenzii ani emulzii
a koloidnych roztokov. Filter sa nesmie pouzivat na
sterilnu filtraciu roztokov s jasnou kontaminaciou
baktériami alebo pyrogénmi.

Zvyskové rizika/vedlajsie ucinky

Vseobecné rizika, ku ktorym moze dojst pocas infu-
znej liecby vratane vzduchovej embdlie, lokalnej az
systémovej infekcie, kontaminacie ¢asticami, chyby
pri podavani liekov a zalomenia, mézu sposobit
znizenie alebo zastavenie prietoku infuzie. DalSie
riziko pre pacientov, navstevnikov alebo personal
moze predstavovat Unik cytotoxickych alebo bio-
logickych tekutin.

Bezpecnostné opatrenia

- Pred pouzitim zrakom skontrolujte, ¢i inflzna

stiprava nie je poskodena.

Ochranny kryt konektora pacienta nezasivajte

naspat.

- NepouZivajte ju, ak v nej chybaju ochranné

krytky alebo ak st uvolnené.

Pamétajte na vSeobecné pokyny tykajuce sa

paralelnych infuzii.

Dbajte tiez na prislusny sihrn charakteristic-

kych vlastnosti liekov/roztokov ohladne moznych

inkompatibilit liekov/roztokov.

- Pocas celej infuzie sledujte, ¢i su vietky pripo-

jenia tesné.

Nechajte filter visiet priamo dole a spustite prie-

tok tekutiny. Filter sa automaticky naplni, ak ho

nechate vo vertikalnej polohe. Filter neprevra-

cajte, aby sa naplnil.

Infuzne filtre pomahaju dosiahnut pozadované

normy hygieny, nie st vak ich nahradou. Pouzite

aseptické techniky v stlade s vnatrodtatnymi

predpismi a/alebo protokolmi nemocnice.

- Zabrante kontaktu otvoru vzduchového ventilu
inflzneho filtra napr. s dezinfekénymi prostried-
kami alebo mydlom zvonku.

Varovania

- Opakovanym pouzivanim jednorazovych pomd-
cok vznika mozné riziko pre pacienta alebo pou-
Zzivatela. Mdze dojst ku kontamindcii a/alebo
naruseniu funkénosti pomdcky. Kontaminacia
afalebo obmedzena funkénost pomdcky moze
viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

- Na podavanie liekov citlivych na svetlo sa musia

pouzivat infizne stpravy s UV ochranou.

Vzdy preverte, ¢i nie st v suhrne charakteris-

tickych vlastnosti lieku uvedené nezlug¢itelnosti

s inymi liekmi alebo materialmi.

- Vzdy preverte, & sa v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku uvadza pouzitie 0,2 pm filtra.

- Nesterilizujte opakovane. Nepouzivajte po uply-

nuti datumu exspiracie.

Nepouzivajte v kombindcii s infiznou pumpou.

Doba pouzivania

Doba pouzivania zavisi od zamyslanej terapie podla
suhrnu charakteristickych vlastnosti daného lieku
alebo roztoku. Vo vSeobecnosti plati, Ze infuzne
supravy treba vymenit podla vnutrostatnych pred-
pisov (napr. smernic o prevencii a kontrole chordb)
alebo protokolov nemocnice. Intrapur® Inline treba
vymenit najneskor po uplynuti 24 hodin.
Likvidacia

Zlikvidujte podla vnutrostatnych predpisov alebo
protokolov nemocnice.

Pri likvidacii pouzite integrovanu ochranu hrotu
na valéekovej svorke.
Podmienky sklad iaa
Podmienky skladovania:

- Chranit pred sinkom.

- Uchovévat v suchu.

Poznamka pre pouZivatela

Ak pocas pouzivania tohto produktu alebo
v dosledku jeho pouZzivania doslo k zavaznej uda-
losti, oznamte to vyrobcovi a/alebo jeho spino-
mocnenému zastupcovi a vnitroStatnemu organu.
Ak potrebujete dalSi navod na pouzitie, mozete si
ho vyZiadat od vyrobcu alebo ziskat na domovskej
stranke spolo¢nosti B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/

Prevadzkové pokyny

© llustracie na strane 3.

V pripade systémov Intrapur® Inline je opatovné
zavedenie hrotu povolené v ramci jedného postupu,
a to v sulade s nemocni¢nymi protokolmi a/alebo
predpismi.

Datum posledného vydania: 10. 02. 2023

.
P

Bl Navodila za uporabo

Opis pripomocka
Set za IV-aplikacijo se lahko uporablja sku-
paj s pripomocki, ki so skladni s standardom
EN 1SO 80369-7/ISO 80369-7; ISO 80369-20/
EN ISO 80369-20.

Set za IV-aplikacijo je skladen s standardom
EN ISO 8536-4/ISO 8536-4.

Uporabljeni materiali

Akrilstiren polibutadien, Supor®, poliester, poli-
tetrafluoroetilen, polietilen, polipropilen, poliamid,
polistiren, polistiren, odporen proti udarcem, kopo-
limer akrilonitrila, butadiena in stirena, poliuretan.
Infuzisjki set z 0,2-pm linijskim filtrom
Sterilnost

Sterilizirano z etilenoksidom. Glejte podatke na
primarni ovojnini.

Prepovedana uporaba, Ce je ovojnina poskodovana.

Preglejte ovojnino izdelka, da preverite, ali je sistem
sterilne pregrade neposkodovan.

Predvidena uporaba
Seti za IV-aplikacijo za gravitacijsko infundiranje.

Linijski filter seta Intrapur® Inline je filter z majhno
vezavo beljakovin in membrano z velikostjo por
0,2 pm, ki ima ucinkovito filtrirno povrsino 10 cm?
iz polietersulfona, ki z zadrzevanjem delcev, vecjih
od 0,2 pm, pomaga preprecevati kontaminacijo
z delci, z zadrZevanjem bakterij in gliv pa zmanjsuje
mikrobiolosko kontaminacijo.

Samo za enkratno uporabo.

Indikacija

Infuzijski seti se uporabljajo za zdravljenje z infu-
zijo, npr.: ohranjanje volumna tekocine, nadome-
$¢anje volumna tekocine, infundiranje zdravil (npr.
antibiotikov, kemoterapevtskih sredstev) s stekleni-
cami in vreckami v skladu s povzetkom glavnih zna-
Cilnosti zdravila za uporabljena zdravila/raztopine.

Populacija bolnikov

Pripomocek se lahko uporablja pri vseh bolnikih,
ki imajo predpisano zdravljenje z infuzijo.

Ni omejitev, povezanih s spolom ali starostjo bol-
nika. Intrapur® Inline se lahko uporablja pri odraslih,
otrocih in novorojenckih.

Predvideni uporabnik

Intrapur® Inline smejo uporabljati samo zdravstveni
delavci, ki so bili v okviru izobrazevanja ustrezno
usposobljeni za to tehniko.

Dolocene korake ravnanja v skladu z nacionalnimi
smernicami lahko na podlagi zdravniske presoje
in ustreznih napotkov izvajajo tudi bolniki in/ali
negovalci. Zdravstveni delavei morajo zagotoviti,
da so bolniki in/ali negovalci usposobljeni za pra-
vilno uporabo seta Intrapur® Inline, in dokumen-
tirati navodila za negovalca in/ali bolnika v skladu
z lokalnimi smernicami o dokumentaciji.

Kontraindikacije

Seta za IV-aplikacije se ne sme uporabljati v pri-
meru dokazane nezdruzljivosti zdravila/IV-razto-
pine z enim od uporabljenih materialov. Upostevati
je treba kontraindikacije, navedene v povzetku
glavnih znacilnosti zdravila za uporabljena zdra-
vila/raztopine.

Aplikacija krvnih pripravkov ali krvnih komponenti
ni dovoljena.

Intrapur® Inline z velikostjo por 0,2 pm se ne sme
uporabljati za filtracijo lipidov, suspenzij ali emulzij
in koloidnih raztopin. Filtra ne smete uporabljati
za sterilno filtracijo raztopin, ki so vidno kontami-
nirane z bakterijami ali pirogeni.

Preostala tveganja/neZeleni uginki

Splosna tveganja, ki se pojavljajo pri infuzijskem
zdravljenju, vkljuéno z zra¢no embolijo, lokalno ali
sistemsko okuzbo, kontaminacijo z delci, napako pri
dajanju zdravil in prepogibanjem cevk. Uhajanje
citotoksi¢nih ali bioloskih tekocin lahko pomeni
dodatno nevarnost za bolnike, obiskovalce in zdra-
vstveno osebje.

Previdnosti ukrepi

- Intravenski set pred uporabo preglejte in se pre-

pricajte, da ni poskodovan.

Zastitnega pokrovcka prikljucka za bolnika ne

namescajte ponovno.

- Pripomocka ne uporabite, ¢e zad¢itni pokroveki
manjkajo ali so odviti.

- Upostevajte splosne smernice za vzporedne
infuzije

- Upostevajte tudi ustrezen Povzetek glavnih
znatilnosti zdravila za zdravila/raztopine glede
moznih nekompatibilnosti zdravil/raztopin.

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

- Filter pustite, da visi naravnost navzdol, in vzpo-

stavite pretok tekoCine. Filter se bo samodejno

napolnil, ¢e ga pustite v navpi¢nem polozaju.

Za polnjenje filtra ne obracajte naokoli.

Intravenski filtri pripomorejo k doseganju

zahtevanih higienskih standardov, vendar niso

zamenjava zanje. Uporabite asepti¢ne tehnike

v skladu z nacionalnimi smernicami in/ali bol-

nisniénimi protokoli.

Poskrbite, da odzracevalna odprtina na intra-

venskem filtru ne pride v stik z npr. zunanjimi

razkuzili ali milom.

Opozorila

- Ponovna uporaba medicinskih pripomockov za
enkratno uporabo pomeni tveganje za bolnika ali
uporabnika. Povzro¢i lahko kontaminacijo in/ali
slabse delovanje. Kontaminacija in/ali omejeno
delovanje medicinskega pripomocka pa lahko
vodita do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

- Za aplikacijo zdravil, ki so obcutljiva na svetlobo,

so potrebni seti za IV-aplikacijo, zasciteni pred

UV zarki.

Vedno preverite, ali so v povzetku glavnih znacil-

nosti zdravila za uporabljeno zdravilo navedeni
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podatki o nezdruZljivosti z drugimi zdravili ali
materiali.

- Vedno preverite, ali je v povzetku glavnih zna-
Cilnosti zdravila navedena uporaba filtra z veli-
kostjo por 0,2 um.

- Ponovna sterilizacija ni dovoljena. Ne upo-
rabljajte po izteku roka uporabnosti.

- Ne uporabljajte v povezavi z infuzijsko ¢rpalko.

Trajanje uporabe

Trajanje uporabe je odvisno od predvidenega

zdravljenja v skladu s povzetkom glavnih znacil-

nosti zdravila za uporabljeno zdravilo ali raztopino.

V splodnem velja, da je sete za aplikacijo treba

zamenjati v skladu z nacionalnimi smernicami (npr.

smernicami organizacije CDC) in/ali boIni3ni¢nimi
protokoli. Intrapur® Inline je treba zamenjati naj-
kasneje po 24 h uporabe.

Odstranjevanje

Qdstranite v skladu z lokalnimi smernicami in/ali
kliniénimi protokoli.

Pri odstranjevanju uporabite vgrajeni s¢itnik konice
na regulatorju pretoka.

Pogoji za shranjevanje in ravnanje

Pogoji shranjevanja:

- Ne izpostavljajte sonéni svetlobi.

- Hranite na suhem.

Opomba za uporabnika

Ce je med uporabo tega izdelka ali zaradi njegove
uporabe prislo do resnega incidenta, to sporocite
proizvajalcu infali njegovemu pooblas¢enemu
zastopniku in svojemu nacionalnemu organu.

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

Navodila za uporabo

© Slike na strani 3.

Pri setih Intrapur® Inline je v skladu z bolnisni¢nimi
protokoli/smernicami med enim posegom dovoljena
ponovna vstavitev konice.

Datum zadnje izdaje: 28.10.2022

Uputstva za upotrebu

Opis sredstva

Komplet za infuziju moZe da se koristi sa sredstvima
koja su u skladu sa standardima EN ISO 80369-7/
1SO 80369-7; 1SO 80369-20/EN ISO 80369-20.

Komplet za infuziju je u skladu sa standardima EN
1SO 8536-4/1SO 8536-4.

Upotrebljeni materijali

Akrilstiren polibutadien, Supor®, poliester, polite-
trafluoroetilen, polietilen, polipropilen, poliamid,
polistiren, polistiren otporan na udare, akrilnitril-
butadien-stirenkopolimer, poliuretan.

Komplet za infuziju sa ugradenim filterom od 0,2 pm

Sterilnost

Sterilisano etilen-oksidom. Pogledajte informacije
na primarnom pakovanju.

Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno.
Pregledajte pakovanje proizvoda kako biste se uve-
rili da je sistem sterilne barijere neostecen.
Namena

Kompleti za infuziju gravitacijom.

Ugradeni filter sredstva Intrapur® Inline sa niskim
vezivanjem proteina i membranom od 0,2 pm nudi
efektivnu oblast filtriranja od 10em? napravljenu
od polietersulfona Sto pomaze u sprecavanju
kontaminacije Cesticama zadrzavanjem Cestica >
0,2um i smanjuje mikrobiolosku kontaminaciju
zadrzavanjem bakterija i gljivica.

Ne koristiti ponovo.

Indikacije

Kompleti za infuziju se koriste za terapiju infuzijom,
na primer: Odrzavanje volumena te¢nosti, zamena
volumena te¢nosti, infuzija lekova (npr. antibiotici,
hemoterapijska sredstva) sa bocama i kesama u
skladu sa sazetkom karakteristika lekova/rastvora.
Populacija pacijenata

Sredstvo se moze koristiti kod svih pacijenata kod
kojih je prepisana terapija infuzijom.

Nema ogranic¢enja vezanih za pol ili uzrast.
Intrapur® Inline moZe da se koristi za odrasle osobe,
decu i novorodencad.

Predvideni korisnik

Intrapur® Inline treba da koriste iskljucivo zdrav-
stveni radnici koji su adekvatno obuceni i obrazo-
vani za ovu tehniku.

Nakon medicinske procene i adekvatne obuke,
pacijentima ifili negovateljima takode moze biti
dozvoljeno da preuzmu definisane korake rukovanja
u skladu sa nacionalnim smernicama. Odgovornost
je zdravstvenih radnika da obezbede da pacijenti
ifili pruzaoci nege dobiju instrukcije za ispravnu
upotrebu sredstva Intrapur® Inline i da zdravstveni
radnik dokumentuje instrukcije za pruzaoca nege
ifili pacijenta u skladu sa lokalnim smernicama za
dokumentaciju.

Kontraindikacije

Komplet za infuziju se ne sme koristiti u slucaju
dokazane nekompatibilnosti leka/rastvora za infu-
ziju sa nekim od koris¢enih materijala. Treba imati
u vidu sazetak karakteristika lekova/rastvora u
pogledu kontraindikacija.

Bez davanja krvnih produkata ili krvnih komponenti.
Intrapur® Inline sa veli¢inom pora od 0,2 um ne
sme da se koristi za filtriranje lipida, suspenzija
ili emulzija i koloidnih rastvora. Filter ne treba da
se koristi za sterilno filtriranje rastvora sa vidlji-
vom kontaminacijom izazvanom bakterijama ili
pirogenima.

Preostali rizici/neZeljena dejstva

Opsti rizik koji se javlja tokom terapije infuzijom,
ukljucujuci vazdusni embolizam, lokalnu do sistem-
ske infekcije, kontaminaciju ¢esticama, greske u
vezi sa lekovima i previjanje creva koje moZe da
dovede do smanjenja ili prestanka protoka infuzije.
Curenje citotoksi¢nih ili bioloskih te¢nosti moze
da predstavlja dodatnu opasnost za pacijente,
posetioce ili osoblje.

Mere opreza

- Vizuelno proverite komplet za infuziju pre

upotrebe.

Nemojte ponovo stavljati zastitnu kapicu pri-

kljucka za pacijenta.

Ne koristite ako zastitne kapice nedostaju ili

su labave.

Postujte opste smernice za paralelne infuzije

Uzmite u obzir odgovarajuci sazetak karakteri-

stika lekova/rastvora zbog mogucih nekompati-

bilnosti lekova/rastvora.

- Tokom celog postupka infuzije pratite da li su

prikljucci zategnuti.

Pustite filter da visi pravo nadole i pokrenite

protok tecnosti. Filter ¢e se automatski napuniti

ako se ostavi u vertikalnom polozaju. Nemojte
okretati da biste napunili filter.

Infuzioni filteri pomazu u postizanju obaveznih

standarda higijene, ali ne predstavljaju zamenu

za njih. Koristite asepti¢ne tehnike u skladu sa
nacionalnim smernicama i/ili bolni¢kim proto-
kolima.

- lzbegavajte da otvor za ispustanje vazduha infu-
zionog filtera dode u dodir sa npr. sredstvima za
dezinfekciju ili sapunom iz spoljasnjeg prostora.

Upozorenja

- Ponovno koriséenje uredaja za jednokratnu upo-
trebu predstavlja potencijalni rizik po pacijenta
ili korisnika. Moze dovesti do kontaminacije i/
ili narusavanja funkcionalnosti proizvoda.

Kontaminacija i/ili ograni¢eno funkcionisanje

sredstva mogu dovesti do povreda, bolesti ili

smrti pacijenta.

Za davanje lekova osetljivih na svetlost neop-

hodni su kompleti za infuziju koji imaju UV

zastitu.

Uvek proverite da li su u sazetku karakteristika

leka navedene neke nekompatibilnosti sa drugim

lekovima ili materijalima.

Uvek proverite da Ii je u sazetku karakteristika

leka navedena upotreba filtera od 0,2 um.

- Nemojte ponovo sterilisati. Ne koristite posle
datuma isteka roka trajanja.

- Nemojte povezivati sa infuzionom pumpom.

Trajanje upotrebe

Trajanje upotrebe zavisi od planirane terapije,
u skladu sa sazetkom karakteristika leka ili rastvora.
Uopsteno gledano, menjanje kompleta za dava-
nje treba da se obavlja u skladu sa nacionalnim
smernicama (npr. smernice CDC-a) ifili bolnickom
protokolima. Intrapur® Inline treba da se zameni
najkasnije posle 24 sata.

Odlaganje u otpad

Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim smernicama
ifili klini¢kim protokolima.

Koristite integrisanu zastitu Siljka kod valjkaste
stezaljke za odlaganje.

Uslovi skladistenja i rukovanja

Uslovi skladistenja:

- Drzati dalje od sunceve svetlosti.

- Cuvati suvim.

Obavestenje za korisnika

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

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

Uputstvo za rukovanje

© llustracije na strani 3.

Za Intrapur® Inline ponovno probadanje Siljkom u
skladu sa protokolima ifili smernicama bolnice je
dozvoljeno tokom jednog postupka.

Datum zadnjeg izdavanja: 28.10.2022

Bruksanvisning

Enhetsbeskrivning

Infusionssatsen kan anvdndas med enheter
som 6verensstimmer med EN 1SO 80369-7/ISO
80369-7; IS0 80369-20/ EN 1SO 80369-20.
Infusionssatsen dverensstimmer med EN ISO 8536-
4/1S0 8536-4.

Anvinda material

Akrylstyrenpolybutadien, Supor®, polyester, poly-
tetrafluoretylen, polyetylen, polypropen, polyamid,
polystyren, slagfast polystyren, ABS-plast (sampo-
lymer av akrylnitril-butadien-styren), polyuretan.
Infusionsats med inlinefilter pd 0,2 um

Sterilitet

Steriliserad med EOQ. Se information pa primar-
forpackning.

Anvidnd inte produkten om forpackningen ar
skadad.

Inspektera produktférpackningen visuellt for att
sakerstalla att det sterila barridrsystemet ar intakt.

Avsedd anvandning
Infusionssatser for gravitationsinfusion.

Inlinefiltret i Intrapur® Inline har lag proteinhalt
och membranet pa 0,2 um erbjuder effektiv filtre-
ringsyta pa 10cm? Det tillverkas polyetersulfon
som bidrar till att forhindra partikelkontaminering
genom att halla kvar partiklar > 0,2 pm och minskar
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risken for mikrobiologisk kontaminering genom att
filtrera bakterier och svamp.

Far ej ateranvéndas.

Indikation

Infusionssatser anvands fér bland annat féljande
infusionsbehandlingar: Upprétthallande av vits-
kevolym, byte av vétskevolym, infusion av lake-
medel (t.ex. antibiotika, kemoterapeutiska medel)
med flaskor och pésar i enlighet med likemedlets/
I6sningarnas produktresumé.

Patientpopulation

Produkten kan anvandas for alla patienter for vilka
infusionsterapi foreskrivs.

Inga begrdnsningar gallande kén eller alder.
Intrapur® Inline kan anvéndas av vuxna, barn och
nyfodda.

Avsedda anvandare

Intrapur® Inline ska endast anvandas av sjuk-
vardspersonal som har fatt adekvat utbildning
inom denna teknik.

Efter medicinsk beddmning och adekvata instruk-
tioner kan patienter och/eller vardgivare ocksa tilla-
tas att ta 6ver definierade hanteringssteg i enlighet
med nationella riktlinjer. Vardpersonal ansvarar for
att patienter och/eller vardare utbildas i korrekt
anvandning av Intrapur® Inline och att utbildningen
av vardare och/eller patient dokumenteras av vard-
personalen enligt lokala dokumentationsriktlinjer.
Kontraindikationer

Infusionssatsen far inte anvandas om lkemedlet/
infusionsldsningen visat sig vara oférenlig med
nagot av de anvinda materialen. Beakta kontrain-
dikationerna i produktresumén till ldkemedlet/
I6sningen.

Ingen administrering av blodprodukter eller blod-
komponenter.

Intrapur® Inline med 0,2 pm porstorlek far inte
anvéndas for filtrering av lipider, suspensioner,
emulsioner eller kolloidala Iosningar. Filtret far
inte anvandas for steril filtrering av 16sningar
som &r synligt kontaminerade med bakterier eller
pyrogener.

Kvarstaende risker/biverkningar

Allmén risk som uppstar under infusionsterapi,
inklusive luftemboli, lokal till systemisk infektion,
partikelfororening, felmedicinering och krékning
som kan resultera i minskning eller stopp av infu-
sionsflodet. Lackage av cytotoxiska eller biologiska
vatskor kan utgéra ytterligare en risk for patienter,
besdkare eller personal.

Forsiktighetsatgérder

- Kontrollera om det finns synliga skador pa infu-

sionssatsen fére anvandning.

Skyddslocket pa patientanslutningen far inte

ateranvandas.

- Anvidnd inte satsen om skyddslock saknas eller
sitter [ost.

- Beakta de allménna foreskrifterna for parallella
infusioner.

- Observera dven motsvarande produktresumé
for Iakemedlen/Idsningarna avseende méjliga
inkompatibiliteter med likemedel/l5sningar.

- Kontrollera att alla anslutningar &r téta under
hela infusionsprocessen.

- Hall filtret vertikalt och initiera vatskeflodet.

Filtret primas automatiskt nar det &r i vertikal

position. Véand inte pa filtret for att prima.

IV-filter hjélper till att uppna erforderliga

hygienstandarder men utgdr ingen ersattning for

dessa. Anvadnd aseptiska tekniker i enlighet med
nationella riktlinjer och/eller sjukhusets rutiner.

Undvik att IV-filtrets luftventilationsGppning

kommer i kontakt med t.ex. desinficeringsmedel

eller tval fran omgivningen.

Varningar

- Ateranvédndning av engangsprodukter utgor
en potentiell risk for patienten eller anvanda-
ren. Det kan leda till kontaminering och/eller

forsamrad funktion hos produkten. Om produk-

ten dr kontaminerad och/eller har en nedsatt

funktion kan det leda till att patienten skadas,

insjuknar eller dor.

Administrering av ljuskansliga lakemedel kraver

UV-skyddade infusionssatser.

Kontrollera alltid om oférenlighet med andra

ldkemedel eller material anges i lakemedlets

produktresumé.

Kontrollera alltid om anvéndning av ett filter

pa 0,2 um specificeras i lakemedlets produk-

tresumé.

- Far inte omsteriliseras. Anvand inte efter
utgangsdatumet.

- Anvind inte med infusionspump.

Anvindningens varaktighet

Anvandningens varaktighet beror pa den avsedda
behandlingen i enlighet med ldkemedlets eller
Idsningens produktresumé. Rent allmant ska byte
av infusionssatser ske i enlighet med nationella
foreskrifter (t.ex. CDC-foreskrifter) och/eller sjuk-
husets protokoll. Intrapur® Inline ska bytas senast
efter 24 timmar.

Kassering

Bortskaffande sker i enlighet med lokala foreskrifter
och/eller sjukhusets protokoll.

Anviand det inbyggda skyddet for spetsen pa rull-
klamman vid bortskaffande.

Lagrings- och transportvillkor

Férvaring:

- Skydda mot solljus.

- Forvaras torrt.

Information till anvidndaren

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

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

Anvindaranvisningar

© lllustrationer pa's. 3.

Intrapur® Inline far spikas om under en enda
procedur i enlighet med sjukhusets rutiner och/
eller riktlinjer.

Datum for utfardande: 2022-10-28

Kullanim Kilavuzu

Cihaz agiklamasi

IV uygulama seti, EN 1SO 80369-7 / ISO 80369-7;
ISO 80369-20/ EN SO 80369-20 ydnergelerine
uygun cihazlarla birlikte kullanilabilir.

IV uygulama seti, EN 1SO 8536-4/ I1SO 8536-4
yonergelerine uygundur.

Kullanilan materyaller

Akrilik stiren polibutadien, Supor®, polyester, poli-
tetrafloroetilen, polietilen, polipropilen, poliamid,
polistiren, darbeye dayanikli polistiren, akrilik nitril-
biitadien-stirenekopolimer, politiretan.

0.2 pum hat ici filtreli infiizyon seti

Sterilite

EO ile sterilize edilmistir. Litfen tekil ambalajin
tizerindeki bilgilere bakiniz.

Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayiniz.

Steril bariyer sisteminin saglam oldugundan emin
olmak igin Griin ambalajini gdrsel olarak kontrol
ediniz.

Kullanim amaci

Yercekimi infiizyonu icin IV uygulama setleri.
Intrapur® Inline'in hat ici filtresi, dusiik protein
baglayici 6zellige sahiptir ve 0,2 um'lik membran,
> 0,2 um partikilleri tutarak partikiil kontami-
nasyonunu 6nlemeye yardimci olan ve bakteri ve

mantarlari tutarak mikrobiyolojik kontaminasyonu
azaltan Polietersiilfondan yapilmis 10 cm?lik etkili
bir filtreleme alani sunar.

Yeniden kullanmayiniz.

Endikasyon

Infiizyon setleri, asagidakiler gibi infiizyon teda-
vileri igin kullanilir: Sivi hacmi idamesi, sivi hacmi
replasmant, ilaglarin/cozeltilerin kisa iiriin bilgile-
rine gére ilaglarin (6r. antibiyotikler, kemoterapétik
ajanlar) siseler ve torbalarla infiizyonu.

Hasta popiilasyonu

Cihaz, inflizyon tedavisi verilen tiim hastalar igin
kullanilabilir.

Cinsiyetle veya yasla ilgili kisitlamalar yoktur.
Intrapur® Inline yetiskinler, cocuklar ve yeni dogan-
lar icin kullanilabilir.

Hedeflenen Kullamicilar

Intrapur® Inline sadece, bu teknikle ilgili egitim
gecmisi dahilinde yeterince egitim almig saglk
calisanlari tarafindan kullanilmalidir.

Tibbi degerlendirme ve uygun talimatlar dogrultu-
sunda, hastalarin ve/veya bakim saglayicilarin da
ulusal kilavuzlara gére tanimlanmis islem adimlarini
listlenmelerine izin verilebilir. Saghk calisanlari,
hastalara ve/veya bakicilara Intrapur® Inline'in
dogru kullanimi konusunda talimat verilmesinden
ve bakici ve/veya hastanin talimatinin saglik cali-
sani tarafindan yerel dokiimantasyon yonergelerine
gore belgelenmesinden sorumludur.

Kontrendikasyonlar

llacin/IV ¢bzeltinin kullanilan materyallerden
biriyle gecimsizliginin kanitlanmasi durumunda,
IV uygulama seti kullanilmaz. llaglarin/cozeltile-
rinkisa iriin bilgileri kontrendikasyonlar acisindan
dikkate alinmalidir.

Kan iiriinleri veya kan bilesenleri uygulanmamalidir.
Gozenek boyutu 0,2um olan Intrapur® Inline,
lipidlerin, siispansiyonlarin veya emiilsiyonlarin ve
koloidal soliisyonlarin filtrasyonu icin kullaniima-
malidir. Filtre, bakteriler veya pirojenler tarafindan
goriiniir sekilde kontamine olmus soliisyonlarin
steril filtrasyonu igin kullanilmamalidir.

Diger Riskler/Yan Etkiler

Hava embolisi, lokal-sistemik enfeksiyon, partikiil
kontaminasyonu, ila¢ hatasi ve infiizyon akisinin
azalmasina veya durmasina neden olabilecek
biikiilme dahil olmak Gzere inflizyon tedavisi
sirasinda ortaya cikan genel risk. Sitotoksik veya
biyolojik sivilarin sizintisi hastalar, ziyaretgiler veya
personel icin ek tehlike olusturabilir.

Onlemler

- Kullanmadan 6nce serum setinde hasar olup
olmadigini gorsel olarak kontrol ediniz.

- Hasta konnektériiniin koruyucu kapagini geri
takmayiniz.

- Koruyucu kapaklar yoksa veya gevsekse seti
kullanmayiniz.

- Paralel inflizyonlar icin genel kilavuzlari g6z
6niinde bulundurunuz.

- Olasi ilag / soliisyon gegimsizlikleri icin liitfen
ilaglarin [ soliisyonlarin ilgili Kisa Uriin Bilgilerini
g6z Oniinde bulundurunuz.

- Tiim inflizyon prosediirli boyunca tiim baglan-
tilarin sikihgini izleyiniz.

- Filtrenin diimdiiz asagi sarkmasina izin veriniz

ve sivi akisini baglatiniz. Filtre dikey pozisyonda

birakilirsa otomatik olarak dolacaktir. Filtreyi
doldurmak icin ters cevirmeyiniz.

IV filtreleri gereken hijyen standartlarina ulasil-

masina yardimei olur, ancak onlarin yerini almaz.

Ulusal kilavuzlara ve/veya hastane protokollerine

uygun aseptik teknikler kullaniniz.

IV filtresinin hava cikisi acikligimin dezenfek-

tanlarla ya da sabunlarla temas etmesinden

kagininiz.

Uyarilar

- Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi
hasta veya kullanici icin potansiyel risk olusturur.

-22 -
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Kontaminasyona ve/veya fonksiyonel kapasitede

bozulmaya neden olabilir. Kontaminasyon ve/

veya cihazin fonksiyonunun kisitlanmasi has-
tanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lii-
miine neden olabilir.

Isiga duyarli ilaglarin uygulanmasi i¢in UV koru-

mali IV uygulama setleri gerekir.

Diger ilaglarla veya malzemelerle olan gegim-

sizliklerin ilacin Kisa iriin bilgilerinde belirtilip

belirtilmedigini daima kontrol ediniz.

- Her zaman, ilacin Kisa iirlin bilgilerinde 0,2 pm
filtre kullaniminin belirtilip belirtilmedigini
kontrol ediniz.

- Yeniden sterilize etmeyiniz. Son kullanma tarihi
gectikten sonra kullanmayiniz.

- Bir infiizyon pompasiyla birlikte kullanmayiniz.

Kullanim siiresi

Kullanim siiresi, ilacin veya c¢6zeltinin kisa Griin
bilgisine gdre amaglanan tedaviye baglhdir. Uygu-
lama setleri genel olarak ulusal ydnergelere (6r.
CDC yénergeleri) ve/veya hastane protokollerine
gore degistirilmelidir. Intrapur® Inline, en gec 24
saat sonra degistiriimelidir.

Bertaraf

Yerel kilavuzlara ve/veya klinik protokollere gére
imha edin.

imha igin hareketli klempteki entegre delici u¢
korumasini kullaniniz.

Depolama ve tagima kosullari
Saklama kosullari:

- Giines 1sigindan uzak tutunuz.
- Kuru tutunuz.

Kullaniciya ydnelik bildirim

Urilinlin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonu-
cunda ciddi bir sorun olusursa liitfen ireticiye ve/
veya Ureticinin yetkili temsilcisine ve ulusal oto-
ritenize bildirin.

Daha fazla Kullanma Talimatina intiya¢ duyulursa,
ireticiden talep edilebilir veya B.Braun ana say-
fasindan elde edilebilir: https://eifu.bbraun.com/
Kullanma Talimatlar

© 3. sayfadaki resimler.

Intrapur® Inline icin hastane protokollerine ve/veya
yonergelerine gore tek bir uygulama sirasinda yeni-
den delmeye izin verilir.

Son yayinlanma tarihi: 28-10-2022

Huéng sii dung

Théng tin mé ta vé thiét b

(4 thé strdung bo day truyén dich véi cac thiét bi tuén
tht EN 1SO 80369-7 / 1SO 80369-7; 1SO 80369-20/ EN
150 80369-20.

Bo déy truyén dich tuan thii EN 1SO 8536-4/ 150 8536-4.
Vit liéu cau tao

Acrylstyrene polybutadiene, Supor®, polyester,
polytetrafluoroethylene, polyethylene, polypropylene,
polyamide, polystyrene, polystyrene chéng chiu va
dap, acrylnitrile-butadiene-styrenecopolymer,
polyurethane.

Bo day truyén dich c6 mang loc 0,2 um

Vo tring

Vo tring bang EO. Vui long tham khéo théng tin in
trén bao bi sg cap ctia san pham.

Khéng st dung néu bao bi bi hu héng.

Kiém tra ngoai quan bao bi clia san phdm dé dam bao
hé théng bao vé vd khuan van con nguyén.

Muc dich sitdung

B0 déy truyén dich dén truyén béng trong luc.

Mang loc ¢6 san clia Intrapur® Inline ¢6 d¢ bam protein
th&p vamang loc véi 16 loc 0,2 um cho dién tich loc hiéu
quala 10cm?, dugclam bang Polyethersulfone -ngéan
nhiém hat tap chét bang cach gil lai cac hat c6 kich
thudc > 0,2 um va giam thiéu nhiém bén vi sinh béng
céch gitlai cac loai vi khuan va nam.

Khong téi st dung.

Chidinh

Bo day truyén dich dung cho liéu phép truyén dich,

chang han nhu: Duy tri lugng chat1dng, thay thé lugng

chatlong, truyén cac loai thudc (v.d: thudc khang sinh,

céc chat dung trong hda trj liéu) chiia trong chai hodc

tdi dich truyén theo Ban tém tat dac tinh san pham

ctia thu6c/dung dich do.

DGi tugng bénh nhan

C6 thé strdung thiét bi cho tat ca cac bénh nhan dugc

chi dinh cac liéu phap tiém truyén.

Khéng c6 quy dinh gidi han vé gidi tinh hodc do tudi.

C6 thé dung Intrapur® Inline cho ngudi I6n, tré em

vatré sosinh.

Ngudi dung Du dinh

Chinhing nhén viény té da dugc dao tao day dt mi

dugc st dung Intrapur® Inline.

Sau khi dugc danh gia y té va huéng dan day dd, bénh

nhan va/hodc ngui chdm séc ciing ¢6 thé dugc phép

tu thuc hién mét s6 budc nhat dinh theo hudng dan

quéc gia. Nhan vién y té chiu trach nhiém dam bao

bénh nhan va/hodc ngudi chdm séc da dugc hudng

dan st dung Intrapur® Inline duing cach va noi dung

huéng dan cho ngudi cham soc va/hoac bénh nhan

da dugc luu gilr bang van ban ddy du theo quy dinh

vé luu gitr bang van ban cla dia phuong.

Chéng chidinh

Khéng dugc dung bg day truyén dich trong trudng hgp

thudc/dich truyén da dugc chiing minh 1a khong tuong

thich v&i mot trong cac loai vét liéu ché tao. Can tham

khao Ban tom tat dac tinh san phdm clia thuéc/dung

dich d@é biét thong tin chéng chi dinh.

Khéng dugc dung san phdm dé truyén ché phdm hoac

thanh phéan ctia mdu.

Khong dugc dung Intrapur® Inline véi mang loc dich

50,2 um dé loc chat béo, hdn dich, nhi tuong va cac

dung dich dang keo. Khéng st dung mang loc dé loc

khirtrung dung dich khi quan sat thay dau hiéu nhiém

khuan hodc chat gay s6t.

Rui ro t6n dong/Tac dung phu

Ruiro chung thuang gdp trong liéu phép truyén dich,

bao gém thuyén tac mach do bot khi, nhiém trung

tai ché cho dén nhiém trung toan than, nhiém hat

tap chdt, sai s6t vé thudc va day bi that nut khién luu

lugng truyén gidm hodc ngling han. Ngoai ra, viéc ro

ri cac loai dung dich gy doc té bao hoac dich sinh hoc

cing la mot nguy co nira déi véi bénh nhan, khach

tham hodc nhan vién.

Phong nglia

- Kiém tra ngoai quan bo day truyén dich xem c6 bi
hu héng khong truéc khi st dung.

- Khéng dugc gan ndp bao vé cda dau ndi dén bénh
nhan vao lai vi tri ct sau khi str dung.

- Khéng dugc st dung néu khdng c6 ndp bdo vé hodc
ndp béo vé bj long.

- Luuy lam theo hudng dén khi truyén song song

- Ngoai ra, vui long xem Ban tom tat ddc tinh san

phdm tuong ting clia méi loai thudc/dung dich st

dung dé biét tinh tuong thich clia cac loai thudc/

dung dich dé.

Ludn theo déi d6 chat cta tat ca diém ndi trong

sut qua trinh truyén.

- D& mang loc theo huéng treo thang huéng xudng

dudi va bt dau cho dich chdy qua. Mang loc sé tu

dong méi néu dé & vi tri thang diing. Khong xoay

ngugc mang loc lai dé moi.

Mang loc dich gitip dat tiéu chuan vé sinh can thiét

nhung khéng thay thé nhiing tiéu chuén vé sinh

nay. St dung ky thuat vo trung theo huéng dén

qudc gia va/hodc quy trinh cta bénh vién.

Trénh dé 16 thong khi clia mang loc dich tiép xic

V6i cac chat khir trung hodc xa phong & bén ngoai.

Canh bao

- Téi st dung thiét bi ding mét lan sé tao ra nguy
o tiém &n cho bénh nhan hodc ngudi st dung.
Viéc nay c6 thé gay nhiém ban va/hodc lam gidm
chiic nang hoat dong cda thiét bi. Su nhiém ban
va/hodc han ché chiic ndng hoat dong cda thiét

bi ¢4 thé khién bénh nhan bj t6n thuong, dau 6m
hodc tirvong.

- Khi truyén céc loai thuc nhay cdm véi anh séng
phai st dung céc bd day truyén dich (IV) chéng
tia cuc tim (UV).

- Ludn kiém tra tinh tuong thich véi cac loai thuéc
khéc hodc véi vét liéu ché tao dugc néu trong Ban
tom tt dac tinh san pham clia thudc.

- Luén kiém tra xem viéc sit dung mang loc dich

0,2um ¢6 dugc néu trong Ban tom tat dac tinh san

pham cda thudc khéng.

Khong dugc tai tiét trung. Khong dugc st dung

sau ngay hét han.

- Khéng st dung kém véi bom truyén dich.

Thai gian st dung

Thi gian st dung phu thudc vao phuong phép triliéu

du dinh sttdung tudn tha theo Ban tom tat dac tinh san

pham ctia thuéc hodc dung dich truyén. Nhin chung,
viéc thay déi bo day truyén dich phai dugc thuc hién
theo huéng dan ctia quéc gia (v.d: hudng dan ctia CDC)
va/hoac quy trinh ctia bénh vién. Téi thiéu phai thay

Intrapur® Inline sau moi 24 gio.

Thai bo

Thai b theo quy dinh dia phuong va/hodc quy trinh

lam sang.

Dong ndp béo vé dau nhon & khda chinh giot dé

thai bo.

Diéu kién bdo quan va xi ly

Diéu kién bao quan:

- Tranh énh sang mét trai.

- Gitrkho réo.

Théng bao cho ngudi ding

Néu trong quatrinh sudung san pham hodcdo hé qua

clia viéc st dung san pham, ma xay ra sy ¢ nghiém

trong, vui long bao céo cho nha san xuat va/hodc dai
dién dugc Gy quyén ctia nha sdn xuat va cho co quan
chiic ndng clia nudc s tai.

Néu can thém tai liéu Huéng dén str dung, c6 thé yéu

cdu nha san xudt cung cap ho3c téi vé tirtrang chi clia

B. Braun: https://eifu.bbraun.com/

Huéng dan Van hanh

© Hinh minh hoa ¢ trang 3.

D4 véi Intrapur® Inline, ¢6 thé tién hanh dam kim vao

lai theo quy trinh va/hoac hudng dan ctia bénh vién

trong mét lan thyc hién tha thuat duy nhét.

Ngay phat hanh méi day nhat: 28/10/2022
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Do not re-use Caution Consult instruction for use Catalog number Batch number
Nicht wiederverwenden Achtung Gebrauchsanweisung beachten Artikelnummer Chargennummer
[la He ce 13non3Ba NOBTOPHO BHumanue BuTe MHCTpYKUMUTe 33 ynotpeba KatanoxeH Homep MNapTnaeH Homep
NepouZivat opétovné Pozor (vystraha) ~ Ctéte navod k pouziti Katalogové ¢&islo Kod davky
Ma ikke genbruges Forsigtig Lees brugsanvisningen Katalognummer Batchnummer
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Nemojte ponovno upotrebljavati  Oprez Pogledajte upute za uporabu Kataloski broj Broj serije
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ﬂ Use-by date

Date of manufacture Manufacturer Do not use if package is damaged

m Verwendbar bis Herstellungsdatum Hersteller Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
m CpoK Ha rogHocT [JlaTa Ha Npou3BOACTBO Mpou3ssoguten He ynotpe6sBaiiTe, ako onakoBkata e noBpeseHa

(&Y Pouzit do data Datum vyroby Viyrobee NepouZivat, jestlize je baleni poskozeno
m Anvendes inden Fremstillingsdato Producent Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
m Avilwon éwg Hpepopnvia kataokeung Kataokevaotrg Mnv xpnatpomoleite To mpoidv ev n cuokevacia ivat Bapuévn
E Fecha de caducidad Fecha de fabricacion Fabricante No utilizar si el envase esta dafiado
Kasutada kuni: Tootmiskuupéev Tootja Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Viimeinen kéyttopéiva Valmistuspaiva Valmistaja Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

i@ Date limite d'utilisation Date de fabrication Fabricant Ne pas utiliser si I'emballage est abimé
m Rok uporabe Datum proizvodnje Proizvodac Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno
m Szavatossagi id6 Gyartasi datum Gyarto Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt
m Gunakan sebelum Tanggal produksi Produsen Jangan gunakan jika kemasan rusak

il Da utilizzarsi entro Data di produzione Produttore Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Tinka iki datos Pagaminimo data Gamintojas Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta
Deriguma termins Izgatavosanas datums Razotajs Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats
m Houdbaarheidsdatum Productiedatum Fabrikant Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
m Holdbarhetsdato Produksjonsdato Produsent Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
m Data przydatnosci do uzycia Data produkgji Wytworca Nie stosowa, jesli opakowanie jest uszkodzone
Prazo de validade Data de fabrico Fabricante Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
m Data de expirare Data fabricatiei Fabricantul A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
m Wcnonb3osathb A0 [lata n3rotoBnenua MNpoussogutens He ncnonb3yiite npu noBpesaeHny ynakoBKkm
n Rok uporabnosti Datum izdelave Viyrobca Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poskodovana
Pouzitelné do Détum vyroby Izdelovalec NepouZivat, ak je obal poskodeny
H Rok trajanja Datum proizvodnje Proizvodac Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno

B Anvénds fore Tillverkningsdatum Tillverkare Anvénd inte produkten om forpackningen &r skadad

i{ll Son kullanma tarihi Uretim tarihi Uretici Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz
Han st dung Ngay san xudt Nha sén xudt Khéng st dung néu bao bi bj hu héng

£ &Ry EERBHRY DA

2 [ESEE
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O

m Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packaging outside

m Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

m CTepunu3npaHo C eTUNeHOB OKCUA

EavHnuHa cTepunHa nperpagHa cuctema

EﬂVIHVNHa CTepuiHa nperpagHa cmcrema CbC 3allKTHA BbHLWHA
0MakoBKa

Sterilizovano ethylenoxidem

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem

m Steriliseret med ethylenoxid

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig
beskyttelsesemballage

m Anootelpwpévo pe alBulevoleidio

Z0oTNHa HovoU QPAyHOU amooTEIpWOnG

Z00TNHa HovoU (PAYLOU OMOCTEIPWONG UE TPOCTATEUTIKY
OUOKeVaoia E§WTEPIKA

E Esterilizado con oxido de etileno

Sistema de barrera estéril tnico

Sistema de barrera estéril unico con embalaje protector
en el exterior

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem

Uhekordse steriilsusbarjaari stisteem kaitsva vilispakendiga

Steriloitu etyleenioksidilla

Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjérjestelma

Kertakdyttdinen steriiliyden takaava jarjestelma, suojaava
ulkopakkaus

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

Systeme de barriere stérile simple

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

m Sterilizirano etilen-oksidom

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim
pakiranjem

B citen-oxiddal sterilizalva

Egyszeres sterilgat-rendszer

Kiviilrél védécsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-
rendszer

Disterilkan menggunakan etilena
oksida

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

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

[if Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Sterilizuota etileno oksidu

Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Viena sterila barjeras sistéma

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

m Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor
eenmalig gebruik

m Sterilisert med bruk av etylenoksid

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig
emballasje

m Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym

Esterilizado por oxido de etileno

Sistema de barreira estéril tnico

Sistema de barreira estéril unico com embalagem exterior de
proteccao

m Sterilizat cu etilenoxid

Sistem cu barierd sterild unica

Sistem cu barierd sterild unica cu ambalaj de protectie exterior

m CTepnni30BaHo TUNEHOKCUAOM

OpHoOpa3oBan CTepubHas bapbepHas
cuctema

0OpHopa3oBas cTepunbHan bapbepHan cucTema ¢ 3aluuTHOI
Hapy»KHOM yNaKoBKOI

n Sterilizirano z etilenoksidom

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno ovojnino

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym
obalom

ﬂ Sterilisano etilen oksidom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom
ambalazom

Sterilisering med etylenoxid

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pa utsidan

Etilen oksit kullanilarak sterilize

Ll cdilmistir

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi

Tiét trung bang ethylene oxide

Hé théng bao vé vo khuan

Hé théng bao vé vé khuan c bao bi bao vé bén ngoai

B sxaznxm

BELERERS

FINBRPEORN S ELHRERS
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Q.

m Non-pyrogenic

Liquid filter for pore size

Drops per millilitre

tubing length, cm

E Pyrogenfrei

Fliissigkeitsfilter mit Angabe der PorengréBe

Tropfen je Milliliter

Schlauchldnge, cm

m HenuporerHo

OUATBP 33 TEYHOCTI C pa3mep Ha nopuTe

Kanku Ha munuantbp

AbMKMHA Ha TpBOUTE, CM

Apyrogenni

Filtr kapaliny a velikost pori

Pocet kapek na mililitr

délka hadice, cm

m Ikke-pyrogen

Vaeskefilter med porestorrelse

Draber pr. milliliter

slangeleengde, cm

m Mn nupetoyévo

Oiktpo uypov pe évdeldn peyéBoug mopwv

TTayoveg avd XMoo TONTpo

UAKOG OWAVWONG, cm

E No pirogénico

Filtro liquido para tamafio de poro

Gotas por milimetro

longitud del tubo, cm

Mittepiirogeenne Vedelikufilter poori suurusele Tilka/ml vooliku pikkus, cm
Pyrogeeniton Nestesuodatin huokoskoolle Pisaraa/ml letkun pituus, cm

Apyrogéne

Filtre a liquide pour diameétre de pore

Gouttes par millilitre

longueur de la tubulure, cm

m Nepirogeno

Filtar za tekucine s oznakom veli¢ine pora

Kapi po mililitru

Duljina crijeva, cm

m Nem pirogén

Folyadéksz(ird porusméret megjeldlésével

csepp/milliliter

cs6 hossza, cm

m Non-pirogenik

Filter cairan untuk ukuran pori

Tetesan per mililiter

panjang selang, cm

il Apirogeno

Filtro per liquidi per dimensione poro

Gocce per millilitro

lunghezza del tubo, cm

Nepirogeninis

Skys¢iy filtras su pory dydZzio nuoroda

Lady skaicius mililitre

Vamzdelio ilgis, cm

Nepirogéns

Skidruma filtrs poras izméram

Pilieni uz mililitru

caurules garums, cm

m Niet-pyrogeen

Vloeistoffilter voor poriegrootte

Druppels per milliliter

slanglengte, cm

m Ikke-pyrogen

Veeskefilter med porestgrrelse

Draper pr. milliliter

Slangelengde, cm

m Wyréb apirogenny

Saczek o okreslonej wielkosci porow

Krople na milimetr

dtugos¢ przewodu, cm

Isento de pirogénios

Filtro de liquido para didametro de poro

Gotas por mililitro

comp. tubo, cm

m Apirogen

Filtru de lichide pentru pori de dimensiunea respectivd

Picaturi pe mililitru

lungime tub, cm

m AnuporeHHo

Muakuit unbtp ¢ pasmepom nop

Kanenb Ha munannutp

ANVHa TPyBKIA, CM

n Apirogeno

Filter za tekocine z navedbo velikosti por

Kapljic na mililiter

dolZina cevk, cm

Nepyrogénne

Filter kvapaliny s velkostou pérov

Pocet kvapiek na milimeter

dizka haditky, cm

H Nepirogeno

Filter za te¢nost za veli¢inu pora

Kapi po mililitru

duzina creva, cm

Pyrogenfri

Vatskefilter med porstorlek

Droppar per milliliter

slanglangd, cm

Pirojenik degildir

Por (gzenek) boyutu icin sivi filtresi

Mililitre basina damla

tiip uzunlugu, cm

Khong sinh nhiét

B6 loc dung dich vdi kich thudc 16 loc

Giot trén mililit

Do dai 6ng (cm)

| zh [EZ

RS E R ALE

BEIEY

ERKE, EX
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Does not contain or no presence of natural rubber latex

Does not contain or no presence of DEHP

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von Naturkautschuklatex

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP

He cobabpia v HAMa Cneay OT N1aTeKC OT eCTecTBeH Kayuyk

He coabpxa v Hama cnegm ot DEHP

Neobsahuje nebo neni pfitomen latex z pfirodniho kaucuku

Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) naturgummilatex

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) DEHP

Dev epIEXEL 1} UTTAPXEL AATES MO YUOIKO KAOUTOOUK

Aev mepiéxet iy umdpyel DEHP

No contiene ni presenta trazas de latex de caucho natural

No contiene ni presenta trazas de DEHP

Ei sisalda looduslikku kummilateksit ega selle osakesi

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi

-

Ei sisalld luonnonkumilateksia.

Ei sisélla DEHP:ta.

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

Ne contient pas (ou absence) de DEHP

Ne sadrzi ili nije prisutan prirodni gumeni lateks

Ne sadrzi ili nije prisutan DEHP

= =i Y

(Osszetevdként nem tartalmazza vagy nincs benne természetes gumi latex

(Osszeteviként nem tartalmazza vagy nincs benne DEHP

Tidak mengandung lateks karet alami

Tidak mengandung DEHP

it

Non contiene o nessuna presenza di lattice di gomma naturale

Non contiene o nessuna presenza di DEHP

Sudeétyje néra natdralios gumos latekso ar jo pozymiy

Sudétyje néra DEHP medziagos ar jos pozymiy

Nesatur vai taja nav dabiska kaucuka lateksa

Nesatur vai taja nav DEHP

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) latex

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) DEHP

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) naturgummilateks

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) DEHP

Nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego

Nie zawiera DEHP

Né&o contém ou ndo apresenta vestigios de latex de borracha natural

Nao contém ou néo apresenta vestigios de DEHP

Nu contine si nu include latex din cauciuc natural

Nu contine si nu include DEHP

be3 cofepaHna/npucyTCTBUA HAaTypanbHOTO NlaTekca

be3 copepxanua/npucytctana 4370

Ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka in ni prisoten

Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

v

Neobsahuje ani nie je pritomny latex z prirodného kaucuku

Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP

Ne sadrzi prirodni gumeni lateks i on nije prisutan

Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan

sV

Innehéller inte (eller ingen férekomst av) naturgummilatex

Innehéller inte (eller ingen férekomst av) DEHP

tr

Dogal kauguk lateks icermez ya da yoktur

DEHP icermez ya da yoktur

vi

Khong cd chida hodc khong c6 su hién dién cla latex thién nhién

Khong chifa hodc khong c6 su hién dién clia DEHP

-]

RERREFAERABRRIAK

REHARFFAE DEHP
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ﬂ Does not contain or no presence of PVC

Keep away from sunlight

Keep dry

E Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von PVC

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

m He coabpia u Hama cneau Ha PVC

[la ce nasu oT CTbHYEBa CBETMHA

CbxpaHaABailTe Ha Cyxo

Neobsahuje nebo neni pfitomen PVC

Chranit pfed slune¢nim zarenim

Chranit pfed vihkem

m Indeholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse af) PVC

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

m Aev mepiéxet 1y umapyel PVC

Na Slatnpeitat pakpid amo 1o NNaKS e

Na Slatnpeitat oteyvo

E No contiene ni presenta trazas de PVC

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Ei sisalda PVC-d ega selle osakesi

Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

Ei sisall PVC:t.

Suojattava auringolta

Sailyta kuivassa

Ne contient pas (ou absence) de PVC

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

B ne sadrii il nije prisutan PvC

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

m (Osszetevokeént nem tartalmazza vagy nincs benne PVC

Napfénytol védve tartando

Szarazon tartando

m Tidak mengandung PVC

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Non contiene o nessuna presenza di PVC

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

Sudétyje néra PVC medziagos ar jos pozymiy

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Nesatur vai taja nav PVC

Neturét saulé

Sargat no mitruma

m Bevat geen (of geen aanwezigheid van) PVC

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

m Inneholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse av) PVC

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

m Nie zawiera PVC

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Nao contém ou néo apresenta vestigios de PVC

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

m Nu contine si nu include PVC

A se feri de lumina solara

A se pastra uscat

m be3 copepxanns/npucytcrans MBX

He nonyckaTb BO3fe/CTBUA CONHEYHOTO CBETa

Bepeub o7 Bnaru

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi

Hranite na suhem

n Ne vsebuje PVC-ja in ni prisoten

Neobsahuje ani nie je pritomné PVC Chranit pred sinkom Uchovavat v suchu
H Ne sadrzi PVC i on nije prisutan Drzati dalje od sunceve svetlosti Cuvati suvim

B [nnehéller inte (eller ingen forekomst av) PVC Skydda mot solljus Férvaras torrt

PVC icermez ya da yoktur Ginesten uzak tutunuz Kuru tutunuz
Khéng chia hodc khong cd su hién dién cia PVC Tranh &nh séng mat troi Gilrkho rao

B ~aarsarvc % A RIFIR
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m Gravity

Medical Device

Country of manufacture

Green dot

m Schwerkraft

Medizinprodukt Herstellungsland Griiner Punkt
m Terno MeauumHcko usgenue CTpaHa Ha NPOV3BOACTBO 3eneHa Touka
E Gravitace Zdravotnicky prostredek Zemé vyroby Zeleny bod
m Gravitation Medicinsk udstyr Fremstillingsland Gron prik

m Baputnta

latpotexvoAoyIKO Tpoiov

Xopa KaTaoKeurg

Mpdotvn Koukkida

E Gravedad

Dispositivo médico

Pais de fabricacion

Punto verde

Gravitatsioon

Meditsiiniseade

Tootmisriik

Roheline punkt

Painovoima

Laakinnallinen laite

Valmistusmaa

Vihred piste

Gravité

Dispositif médical

Pays de fabrication

Point vert

m Gravitacija

Medicinski proizvod

Drzava proizvodnje

Zelena tocka

m Gravitacios

Orvostechnikai eszkéz

Gyarto orszag

Z6ld pont

m Gravitasi

Alat Kesehatan

Negara produksi

Simbol green dot

[iM Gravita

Dispositivo medico

Paese di produzione

Punto Verde

Sunkis

Medicinos priemoné

Pagaminimo Salis

Zalias taskas

Gravitate

Mediciniska ierice

RaZotajvalsts

Zal$ punkts

m Zwaartekracht

Medisch hulpmiddel

Land van productie

Groene Punt-logo

m Tyngde

Medisinsk utstyr

Produksjonland

Grgnn prikk

m Grawitacyjna

Urzadzenie medyczne

Kraj produkcji

Zielony punkt

Gravidade

Dispositivo médico

Pais de fabrico

Ponto verde

m Fortd gravitationala

Dispozitiv medical

Tara de fabricatie

Punct verde

m IpasuTauma

35enne MeAMLMHCKOTO Ha3HaueHNA CrpaHa npou3sopacTBa 3enéHas TouKa
n Gravitacija Medicinski pripomocek Drzava izdelave Zeleny bod
Zdravotnicka pomécka Krajina vyroby Zelena pika

Spad

E Gravitacija

Medicinski uredaj

Zemlja proizvodnje

Zelena tacka

8 Gravitation Medicinteknisk produkt Tillverkningsland Green dot
Gravite Tibbi Cihaz Uretildigi tilke Yesil nokta
Trong luc Thiétbjy té Qudc gia san xuat Ch&m mau xanh 14 cdy
a2 FEER BIRIRE

Bz
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Imported by: YnonHomoueHHas opraHusauus Manufacturing site:

PT. B. Braun Medical Indonesia (nmnoprtep) 8 PO: B. Braun Medical Kft
Jakarta-Indonesia 000 «b.bpayH Megukan», Production Division
191040, r. CankT-TMetepbypr, Déli Kiilhatar ut 2-4.
Authorised representative: yn. NywknHckas, 2.10 3200 Gydngyos, Hungary
B. Braun Medical Industries Sdn. Ten./dakc: (812) 320-40-04.
Bhd. Bayan Lepas Free Industrial MpownssoauTens:
Zone,11900 Penang, Malaysia. B.BpayH Menb3yHreH AT,
www.bbraun.com Kapn-bpayH-LUtpacce 1,
34212 Menb3yHreH,
Nosilac upisa med. sredstva u Registar lepmanua B. Braun Melsungen AG,
med. sredstava i distributer: Carl-Braun-Strae 1,
B. Braun Adria RSRB d.o.0. 34212 Melsungen, Germany

Milutina Milankovica 11 g,
Beograd, Srbija

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen

Germany
C E 0123 1222 12413305 sl v bbraun.com
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