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Bl Instructions for use

Device description

Articles equipped with PVC tube:
ID: 3 mm

0D: 4.1 mm

Shore A: 74

Articles equipped with PVC-free tube (incl. UV-

protected tubes):
ID: 3 mm

0D: 4.1 mm
Shore A: 87

Exadrop® fulfils the standard EN ISO 8536-13 /
ISO 8536-13 for graduated flow regulators
which enables the setting or adjustment of a

certain flow rate.

Flow rate accuracy:

Setting Wheel
position | (ml/h) (ml/h)

Minimum | Maximum

High "250" 175 325
Medium | "70" 455 95,5
Low 20" 12 28

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

IV administration sets are in accordance with

EN 1SO 8536-4 | ISO 8536-4.

Precision flow control device with/ for LV.
administration set. Only for gravity infusion.

Sterility

Sterilized EOQ. Please refer to the label of 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

Single-use, sterile flow control device with/
for 1.V. administration set of infusion/drugs by
gravity - indicated by symbol “G" (Gravity) on

primary packaging.
Do not re-use.

Indication

Infusion sets are used for infusion therapy
e.g.: Fluid volume maintenance, fluid volume
replacement, infusion of total parenteral

nutrition, infusion of medications
antibiotics, chemotherapeutic agents)

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. Exadrop® can be used for

adults, pediatric and neonates.
Intended User

To be used by country-specific authorized

persons e.g.:

Healthcare  professionals

licensed  and/or
certified physicians, healthcare practitioners,
care givers after instruction of a healthcare
professional (according to local regulations).

Exadrop® should only be used by healthcare
worker who have been adequately trained within
the educational background in this technique.

Upon medical assessment and adequate

according to national guidelines. Healthcare
workers are responsible for ensuring that
patients and/or caregivers are instructed in the
correct use of Exadrop® and that the instruction
of caregiver andfor patient is documented
by the healthcare worker according to local
documentation guidelines.

Contraindications
Drugs / Solutions which are proven incompatible
to one of the used materials.

No administration of blood products or blood
components.

SPCs of the drugs/solutions for contraindications
should be considered.

Do not use for pressure infusion > 0,5 bar
(50 kPa).

Residual Risks/Side effects

General risk occurring during infusion therapy
including air embolism, local- to systemic
infection, particulate contamination. Leakage
of drugs/fluids can be an additional hazard to
patients, visitors or staff.

Precautions
Do not resterilize.

Do not use with pressure infusion devices
(infusion pumps).

Visual check of the device for damages before
use.

Do not use if protective caps are missing or
loose.

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

Mind the general guidelines for parallel
infusions.

Monitor all connections for tightness over the
whole infusion procedure.

The figures on the scale (= app. ml/h) are only
approximate ones.Theyonlyrefertothe infusion of
0.9 % NaCl solution administered by means of
an Vasofix® Brauniile® G 18 being approximately
100 cm statical difference of level without CVP.

Therefore, the figures on the scale must always
be controlled by verification. Otherwise, there is
a risk of over- or underdosage for the patient
with all subsequent consequences.

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

After medication administration, flush per
institutional protocol, attaching completely
between flushes, for variants with Caresite®.

Warning

Re-use of single-use devices creates a
potential risk of patient or user. It may lead
to contamination andfor 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.

Do not re-attach the protective cap of the
patient connector. Do not re-sterilize. Do not
use after expiration date.

Variants with Safeflow:

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

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

Operating Instructions

1. Open the single package and take out the
product.

2. Unfold the line & inspect the IV-Set or the
graduated flow regulator in-line set and
check whether the slide clamp and flow
regulator is opened. Check whether the
green air vent cap is closed (only for IV-Set
with graduated flow regulator). (Fig. 1 & 2)

3. Connect to accessories (e.g. 3 -way
stopcocks, manifolds, injection sites) or
connect graduated flow regulator in-line set
to IV-Set.

4. Remove protective cap from spike (only for
IV-Set with graduated flow regulator)

5. Insert the spike into the container (only for
IV-Set with graduated flow regulator)

Insert administration set with closed snap
vent in fluid container. (Fig. 3)

6. Close Flow regulator or graduated flow
controller make sure the slide clamp is open.
Rotate wheel of graduated flow controller
towards "OPEN" in order to release initial
position. Set graduated flow controller to
"OFF". (Fig. 4)

7. Hang in patient connector in hook of Flow

regulator housing (only for IV-Set with flow
regulator)
The loop on the Exadrop®-handle is used as
tube holding device when the connection of
the V. administration set to the LV. cannula
cannot be established immediately.

8. Hang the container on the stand

. Set up fluid level in drip chamber (Fig. 5)

10. Open Flow regulator (if applicable) and
graduated flow regulator.

Set graduated flow regulator to "OPEN".
(Fig. 6)

11. Open venting cap (only applies to glass
bottles and device variants with venting
flaps) (Fig. 7 & 8)

12. Take patient connector from hook and
prime the IV line (including accessories (e.g.
stopcocks or injection sites) and graduated
flow regulator) - air free (Fig. 9)

13. If applicable, follow special priming
procedures for accessories e.g. for IV Filter
and Flushing sets

14. Close the flow regulator andfor the
graduated flow regulator AND venting cap
(for glass bottle use only and for device
variants with venting flaps). (Fig. 10)

15. Connect to prepared and primed accessories
if applicable (e.g. extension line, flushing
sets secondary line)

16. Remove patient connector | tubing from
flow regulator (only for IV-Set with flow
regulator)

17. Remove protective cap from patient
connector

18. Lock patient connector to the venous access
(Fig. 11)

instruction, patients and/or caregivers may also
be allowed to take over defined handling steps
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19. Open Flow Regulator (if applicable) and/or
graduated flow regulator AND venting cap
(for glass bottle use only), and start infusion

(Fig. 12)
2

o

monitor infusion rate

Set desired flow rate on the markings of the

handle by working back from"OPEN".
21. Control the drop rate during infusion
22. Important note:

When the prepared IV-system is laid down
horizontally, e.g. on a tablet, or the spiked
glass container is placed on a table, it
is necessary to close the air vent cap
beforehand! Only re-open the air vent cap

when the infusion is running.

Always ensure to establish a 20 cm siphon

. Adjust flow rate by turning the handle and

FA Gebrauchsanweisung

Gerdtebeschreibung
Artikel mit PVC-Schlauch:
ID: 3 mm

AD: 4,1 mm

Shore-Harte A: 74

Artikel mit PVC-freiem Schlauch (einschl.
Schlduche mit UV-Schutz)

ID: 3 mm

AD: 4,1 mm

Shore-Harte A: 87

Exadrop® erfiillt die Norm EN ISO 8536-13 /
1SO 8536-13 fiir graduierte Durchflussregler zur
Einstellung oder Anpassung einer bestimmten
Durchflussrate.

Exadrop® darf nur von medizinischem Personal
verwendet werden, das im Rahmen seiner Aus-
bildung in dieser Technik angemessen geschult
wurde.

Nach entsprechender medizinischer Beurteilung
und Unterweisung kénnen Patienten und/oder
Pflegende ebenfalls bestimmte Handhabungs-
schritte gemdB den nationalen Richtlinien
libernehmen. Das medizinische Personal ist
dafiir verantwortlich, dass die Patienten und/
oder Pflegenden in der korrekten Anwendung
von Exadrop® unterwiesen werden und dass
die Unterweisung der Pflegenden und/oder Pa-
tienten gemaB den lokal geltenden Dokumen-
tationsrichtlinien vom medizinischen Personal
dokumentiert wird.

Kontraindikationen

(Fig. 12 & 13). o Arzneimi B . -
. . . . . rzneimittel/Lésungen, die sich als unvertréglich

23. Stop of therapy: |nterrup_t|nfu_5|0n by closing Senauigkeit der Durchflussrate: mit einem der ver\?vendeten Materialien er%vie—

flow regulator or by closing slide clamp or by Einstel- [ Position des | Mini- Maxi- sen haben

closing graduated flow regulator lung Einstellrads | mum mum X s

With the slide clamp above the control (ml/h) (ml/h) Keine Verabreichung von Blutprodukten oder

i i i i Blutbestandteilen.
the infusion can be interrupted without Hoch 250" 175 325

setting back the control device to "OFF".
After having opened the clamp the flow rate Mittel 70" 455 95,5
remains the same if the pressure conditions - "

in the infusion system have not changed in Niedrig #20 12

Die Fachinformationen der Arzneimittel/L8sun-
gen in Bezug auf Kontraindikationen sind zu
28 beachten.

the meantime. (Fig. 14)
Duration of use

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

protocols.
Disposal

Disposal acc. to local guidelines and/or clinical

protocols.

If applicable use integrated spike protection at

flow regulator housing 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 representative and to your national

authority.

If further Instructions for Use are required, they
can be requested from the manufacturer or
can be obtained from the B. Braun homepage:

https://eifu.bbraun.com/.

Date of issue
Date of issue: 2022-11-11

Infusionsbestecke kénnen mit Geraten verwendet
werden, die EN I1SO 80369-7 [ I1SO 80369-7,
EN SO 80369-20 / ISO 80369-20 entsprechen.
Die Infusionsbestecke entsprechen EN 1SO 8536-4 /|
S0 8536-4.

Prézisions-Tropfenregler mit/fiir Infusionsbe-
steck. Nur fiir Schwerkraftinfusionen.

Sterilitat
EO-Sterilisation. Etikett auf der Hauptverpackung
beachten.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschddigt
ist.

Die Produktverpackung einer Sichtpriifung
unterziehen, um sicherzustellen, dass das Steril-
barrieresystem intakt ist.

Verwendungszweck

Steriler Einweg-Tropfenregler mit/fiir Infusions-
bestecke zur Verabreichung von Infusionen/Arz-
neimitteln mittels Schwerkraft — mit dem Buch-
staben ,G" (Gravitation = Schwerkraft) auf der
Hauptverpackung gekennzeichnet.

Nicht wiederverwenden.

Indikation

Infusionsgeréte werden bei der Infusionsbehand-
lung eingesetzt, beispielsweise zu folgenden
Zwecken: Ausgleich des Fliissigkeitshaushalts,
Austausch des Fliissigkeitsvolumens, Infusion
totaler parenteraler Erndhrung, Infusion von
Medikamenten (z. B. Antibiotika, Chemothera-
peutika) aus Flaschen und Beuteln entsprechend
der Fachinformation der Arzneimittel/Losungen.

Patientenpopulation

Das Gerit kann bei allen Patienten, denen eine
Infusionsbehandlung verordnet wurde, verwen-
det werden. Keine geschlechts- oder altersspe-
zifischen Einschrankungen. Exadrop® kann bei
Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen an-
gewendet werden.

Vorgesehene Anwender

ZurVerwendung durchim jeweiligen Land befugte
Personen, wie: N
medizinische Fachkréfte, approbierte Arzte bzw.
Fachérzte, Gesundheitsfachkréfte, Pflegekrafte
nach drztlicher Einweisung (gemaB den ortlichen
Vorschriften).

Nicht fiir Druckinfusionen > 0,5 bar (50 kPa)
verwenden.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Allgemeines Risiko im Rahmen von Infusionsbe-
handlungen, einschlieBlich Luftembolie, Grtliche
bis systemische Infektion, Partikelkontamination.
Das Austreten von Arzneimitteln/Lésungen kann
eine zusatzliche Gefahr fiir Patienten, Besucher
oder Personal darstellen.

VorsichtsmaBnahmen
Nicht erneut sterilisieren.

Nicht zusammen mit Druckinfusionsgerdten
(Infusionspumpen) verwenden.

Gerat vor der Verwendung einer Sichtpriifung auf
Beschadigungen unterziehen.

Nicht verwenden, wenn Schutzkappen fehlen
oder lose sind.

Bitte auch die entsprechenden Zusammen-
fassungen der Merkmale des Arzneimittels der
Medikamente/Losungen im Hinblick auf még-
liche Unvertraglichkeiten von Medikamenten/
Losungen beachten.

Die allgemeinen Richtlinien fiir Parallelinfusio-
nen beachten.

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

Die auf der Skala angegebenen Werte
(= ca. mi/h) sind Ndherungswerte. Sie beziehen
sich auf die Infusion von 0,9 % NaCl-L6sung, ap-
pliziert mit einer Vasofix® Brauntile® der GroBe
G18 bei einer statistischen Héhendifferenz von
ca. 100 cm ohne zentralen Venendruck (ZVD).

Die Skalenwerte miissen deshalb stets verifi-
ziert werden. Andernfalls besteht die Gefahr der
Uber- oder Unterdosierung mit allen daraus fol-
genden Konsequenzen fiir den Patienten.

Aseptische Techniken gemaB den nationalen
Leitlinien und/oder den Krankenhausvorgaben
fiir Varianten mit Safeflow anwenden.

Nach der Verabreichung des Medikaments ge-
méaB den Vorgaben der Einrichtung spiilen und
zwischen den Spiilungen vollstindig anschlie-
Ben, bei Varianten mit Caresite®.
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Warnhinweis

Die Wiederverwendung von Gerdten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles Ri-
siko fiir den Patienten oder den Anwender dar.

Sie

kann eine Kontamination und/oder Beein-

trachtigung der Funktionalitdt zur Folge haben.
Kontamination und/oder eingeschrénkte Funk-
tionalitat des Gerates konnen zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren. Bei
der Verabreichung lichtempfindlicher Medika-
mente miissen UV-geschiitzte Infusionsbestecke
verwendet werden. Stets priifen, ob Inkompati-
bilitdten mit anderen Medikamenten oder Mate-
rialien in der Fachinformation des Arzneimittels
beschrieben sind.

Schutzkappe des Patientenanschlusses nicht

wieder aufsetzen.

Nicht erneut sterilisieren.

Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr
verwenden.

Varianten mit Safeflow:

Nur Anschlussgerdte nutzen, die der Norm
ISO 80369-7 entsprechen. Spritzen oder Kon-
nektoren, die nicht der Norm ISO 80369-7/

EN

I1SO 80369-7 entsprechen, kénnen das ab-

wischbare Ventil beschadigen. Spritzen und
ménnliche Luer-Konnektoren weisen eine groBe
Vielfalt an Konfigurationen auf und kénnen sich
in Design und Abmessungen erheblich unter-
scheiden.

Unter keinen Umstanden Kaniilen im nadelfreien
Injektionsport verwenden.

Bedienungsanleitung

1.

2.

Einzelverpackung 6ffnen und Produkt ent-
nehmen.

Leitung entfalten und Infusionsbesteck bzw.
Inline-Set mit graduiertem Durchflussregler
inspizieren und priifen, ob die Seitenklemme
und der Durchflussregler gedffnet sind. Prii-
fen, ob die griine Euro-Klappe geschlossen
ist (gilt nur fiir Infusionsgerét mit graduier-
tem Durchflussregler). (Abb. 1 und 2)

Mit Zubehér verbinden (z. B. Dreiwegehdh-
ne, Sammelleitungen, Injektionsstellen) bzw.
das Inline-Set mit graduiertem Durchfluss-
regler mit dem Infusionsbesteck verbinden.
Schutzkappe vom Spike entfernen (gilt nur
fiir Infusionsbesteck mit graduiertem Durch-
flussregler).

Spike in den Behdlter einstechen (gilt nur
fiir Infusionsbesteck mit graduiertem Durch-
flussregler).

Infusionsbesteck mit geschlossener Belif-
tungsklappe in Flissigkeitsbehdlter einset-
zen. (Abb. 3)

Durchflussregler bzw. graduierten Durch-
flussregler schlieBen und sicherstellen, dass
die Seitenklemme gedffnet ist.

Einstellrad des graduierten Durchfluss-
reglers in Richtung ,OPEN" drehen, um die
Ausgangsposition zu entriegeln. Graduierten
Durchflussregler auf ,OFF" stellen. (Abb. 4)
Patientenanschluss in den Haken am Gehau-
se des Durchflussreglers einhangen (gilt nur
fiir Infusionsbesteck mit graduiertem Durch-
flussregler).

Die Schlaufe am Exadrop®-Griff dient als
Schlauch-Haltevorrichtung, wenn das Infu-
sionsbesteck nicht sofort mit der Infusions-
kaniile verbunden werden kann.

Behélter am Stander aufhéngen.
Fliissigkeitsstand in der Tropfkammer ein-
stellen.

. Durchflussregler (falls zutreffend) und gra-

duierten Durchflussregler 6ffnen

2

21.

2

2

o

o

~

©

©
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. Durchflussregler

Graduierten Durchflussregler auf ,OPEN"
stellen. (Abb. 6)

. Entliftungskappe 6ffnen (gilt nur fiir Glas-

flaschen und Geratevarianten mit Entlif-
tungsklappe) (Abb. 7 und 8).

. Patientenanschluss vom Haken nehmen

und Infusionsleitung luftfrei befiillen (ein-
schlieBlich Zubehor [z. B. Absperrhdhne oder
Injektionsstellen] und graduierten Durch-
flussregler) (Abb. 9).

Gegebenenfalls  spezielle  Befiillungsver-
fahren fiir Zubehor wie Infusionsfilter und
Spiilsets befolgen.

und/oder  graduierten
Durchflussregler UND  Entliiftungskappe
schlieBen (nur bei Verwendung von Glasfla-
schen und Geratevarianten mit Entliiftungs-
klappe). (Abb. 10)

. Mit vorbereitetem und befiilltem Zubehor

verbinden (z. B. Verldngerungsleitung, Sekun-
dérleitung von Spiilsets).
Patientenanschluss/Schlauch vom Durch-
flussregler abnehmen (gilt nur fiir Infusions-
besteck mit Durchflussregler).

Schutzkappe vom Patientenanschluss ab-
nehmen.

. Patientenanschluss an vendsen Zugang an-

schlieBen (Abb. 11).

. Durchflussregler (falls zutreffend) und/oder

graduierten Durchflussregler UND  Entliif-
tungskappe (nur bei Verwendung von Glasfla-
schen) 6ffnen und Infusion starten (Abb. 12).
Durchflussrate durch Drehen des Griffs ein-
stellen und Infusionsrate iiberwachen.
Ausgehend von Position ,0PEN" die ge-
wiinschte Durchflussrate an den Markierun-
gen des Griffs einstellen.

Wahrend der Infusion die Tropfrate kontrol-
lieren.

Wichtiger Hinweis:

Wenn das vorbereitete Infusionsgerat waa-
gerecht, z. B. auf einem Tablett, abgelegt
wird oder die durchstochene Glasflasche
auf einen Tisch gestellt wird, muss die Euro-
Klappe vorher geschlossen werden! Euro-
Klappe erst dann wieder 6ffnen, wenn die
Infusion lauft.

Stets die Herstellung eines 20 cm langen
Siphons sicherstellen (Abb. 12 und 13).
Therapie beenden: Durchflussregler oder
Seitenklemme oder graduierten Durchfluss-
regler schlieBen, um die Infusion zu unter-
brechen.

Wenn sich die Seitenklemme oberhalb des
Einstellrads befindet, kann die Infusion
unterbrochen werden, ohne das Einstell-
rad wieder auf ,OFF" stellen zu missen.
Nach dem Offnen der Klemme bleibt die
Durchflussrate gleich, sofern sich die Druck-
verhiltnisse im Infusionssystem inzwischen
nicht geéndert haben. (Abb. 14)

Dauer der Nutzung

Die Verwendungsdauer héngt von der vorgese-
henen Therapie geméB der Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels des Medika-
ments oder der Lésung ab. Grundsatzlich hat der
Wechsel von Infusionssystemen entsprechend
den nationalen Leitlinien und/oder den Kranken-
hausvorgaben zu erfolgen.

Entsorgung
Entsorgung gemiB den drtlichen Richtlinien
und/oder klinischen Vorgaben.

Gegebenenfalls integrierten Spike-Schutz am
Gehduse des Durchflussreglers bei der Entsor-
gung nutzen.

Lager- und Transportbedingungen
Lagerbedingungen:

Vor Sonnenlicht schiitzen.

Vor Nasse schiitzen.

Hinweis fiir den Benutzer

Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts
oder infolge seiner Verwendung ein schwerwie-
gender Vorfall aufgetreten ist, melden Sie diesen
bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevoll-
méchtigten und lhrer zustdndigen Behorde.

Zusatzliche  Gebrauchsanweisungen  kdnnen
beim Hersteller angefordert oder von der Home-
page von B. Braun heruntergeladen werden:
https://eifu.bbraun.com/.

Ausstellungsdatum
Datum der Veréffentlichung: 2022-11-11
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¥ YkasaHus 3a nonssaHe

OnucaHune Ha nsgenueTo

V3penus, obopyasatu ¢ PVC Tpbba:
BbTpelueH grameTbp: 3 mm
BbHLeH gnametbp: 4,1 mm
TebpaocT no Shore A: 74

V3penus, o6opyasanm ¢ Tpbba, HeCbabpKaLa PVC
(KA. TPBOM CbC 3awyymTa ot YB nbun):

Bbrpewen anameTbp: 3 mm

BbHLweH AnameTtbp: 4,1 mm

Tebpaoct no Shore A: 87

Exadrop® oTrosaps Ha cTaHgaapTa EN 1SO 8536-13 /
1SO 8536-13 3a perynatopu Ha febUT CbC cKana,
KOETO NO3BONIABA HACTPOIIKATa UMM PEryNnpaHeTo
Ha onpeseneH aebuT.

TouHocT Ha febuTa:

MeAVLIMHCKI CNeLmManiicT (B CbOTBETCTBIE C MeCT-
HUTe HOPMaTVBHU pasnopeabu).

Exadrop® TpA6Ba Aa ce M3non3ea camo OT 3/paB-
HW PabOTHULYW, MPEMUHANN HYXKHOTO 0ByueHue
B pamKuTe Ha 06pasoBaTeNHUTe M3MCKBaHWA 3a
Ta3n TexHUKa.

Cnep MeAuLMHCKa OLeHKa W MOAXOAALO 0by-
YeHne Ha nauuneHTute n/vnn nvuarta, Kouto ce
rpuxart 3a Tax, CblO MOXe Aa 6'bJ:[e paspeLieHo
Aa noemat onpegeneHn enemeHTn OT npouepy-
pata B CbOTBETCTBME C HAaUWOHaNHUTE npasuna.
3apaBHNTe paGOTHULN HOCAT OTFOBOPHOCTTA Aa Ce
rapaHTMpa, 4e nayneHTute w/vnn nnuara, Kouto ce
FPUXaT 3a TAX, Ca UHCTPYKTMPAHN 3a nNpaBuiHata
ynotpeba Ha Exadrop® 1 Ye MHCTPYKTaXbT Ha n-
L|eTo, KOETO Ce UM 3a TAX U/UNW Ha naLueHTa
€ [JOKyMEHTMPaH OT 3ApaBHUA PabOTHUK B CbOT-
BETCTBME C MpaBuiaTa OT MeCTHaTa AOKYMeHTaLUWA.

Ha- Mozuuua | Murumym | Makcumym
cTpoitka | Hagucka | (ml/h) (ml/h)
Bucok 250" 175 325
CpepeH .70" 45,5 95,5
Hucwbk 420" 12 28

Cuctemute 3a WHTpaBeHO3Ha VIH¢)’3VIR morat aa
Ce n3non3Beart C n3genna, KOUTo ca B CbOTBETCTBUE
c EN 1SO 80369-7 / 1SO 80369-7, EN 1SO 80369-20
/150 80369-20.

CuctemnTe 3a MHTpaBeHO3Ha WHGY3MA Ca B CbOT-
setctBue € EN ISO 8536-4 /1SO 8536-4.

YCTPOIICTBO 3a Npewyn3eH KOHTPON Ha AebuTa Cbc/
3a cuCTeMa 3a MHTpaBeHO3Ha nHGy3mA. Camo 3a
rpaBuUTauHa NHdy3ua.

CrepunHoct
CrepunusupaHo ¢ etuneH okcng (EO). Mons, BuxTe
€TWKeTa Ha MbPBUYHaTa OMaKoBKa

He ynoTpebgaiiTe, ako onakoBkaTa € noBpefeHa.
MpoBepeTe BU3yanHO ONakoBKaTa Ha U3AEN1eTo, 3a
fla Ce yBepuTe, Ye CTepunHaTa bapuepHa cuctema
€ HenoKbTHaTa.

MpepHasHayeHne

CTepunHoO YCTPOMCTBO 3a KOHTPON Ha febuta 3a
eflHOKpaTHa ynoTpeba cbc/3a cucTeMa 3a WHTpa-
BEHO3Ha VHQy3MA/NpunaraHe Ha MeAnKameHTin
M0 rpaBuUTayeH MbT — 0603HaYeHO CbC cumBon ,G”
(Gravity - rpaBuTauus) BbpXy MbpBUYHATa omna-
KOBKa.

[la He ce U3non3Ba NOBTOPHO.

MokasaHua

VIHGY3MOHHNTE c1CTeMM Ce N3MON3BaT 3a UHPY3U-
OHHa Tepanus, Hanp.: MopabpxkaHe Ha obema Ha
TEYHOCTI, 06EMHO 3aMecTBaHe Ha TEYHOCTH, WH-
dy31A Ha 06O NapeHTepanHo XpaHeHe, UHdy3na
Ha nekapcta (Hanp. aHTMGMOTULM, XMMMOTepa-
NeBTUYHM CPefiCTBa) C 6aHKM 1 cakoBe B CbOTBET-
cTBue ¢ KpaTkaTa XapakTepucTika Ha NpopyKTa 3a
NeKapcTeaTta/pasTBopuTe.

NaumeHTcka nonynauus

M3penneTo Moxe fia ce 13M0/138a 3a BCUYKM Mauy-
€HTV, Ha KOWTO € Ha3HaueHa NHy3MOoHHa Tepanus.
HsmMa orpaHuyeHus, CBbP3aHK C nosia nnm Bb3pac-
T7a. Exadrop® mose Aa ce n3non3sa 3a Bb3pacTHY,
[ieLia 1 HOBOPOZEHM.

MpeaBuaeH notpebuten

3a u3nonsBaHe ot YNbHOMOLEH nepcoHan 3a
KOHKpeTHaTa CTpaHa, Hanp.:

MeAVLUVHCKN cneunanucT, NUueH3npaHn n/vnn
cepTUGNLMPaHKN NeKapy, NpaKkTUKyBaluM nekapu
cneymanincTin, 6onHOrNeAauN Cnes NHCTPYKTaxX oT

Mpor
MepnvkameHTV / pa3TBOPU C O0Ka3aHa HeCbBMeC-
TUMOCT C HAKOW OT N3MON3BaHNTe marepuann.

Be3 npunaraHe Ha KpbBHI NPOAYKTI UNM KPbBHIN
KOMMOHEHTU.

TpAbBa fja ce MaT NpeaBUA NPOTUBOMNOKa3aHNATa
OT KpaTKaTa XapakTepucTika Ha npofyKTa 3a me-
[NKameHTUTe / pa3TBOpUTE.

[la He ce u3non3sa 3a MHQY3NA Moj HanAraHe
> 0,5 bar (50 kPa).

OctaTbuHyn puckose/HexenaHn peakuyun

061y pUCK, Bb3HWKBALY NO Bpeme Ha UHQY3MOH-
Ha TepanvA, BKIYATENHO Bb3AyWHa EM6OJ'IVIR,
NOKanHa Ao cucteMHa VIH¢eKL[I/Iﬂ, 3ambpcABaHe
CTBbPAU YacTUUN. TeyoBete Ha MeﬂVIKaMeHTVI/Te"I-
HOCTW MOraT Aa Cb3faBaT A0Nb/IHATE/THA ONACHOCT
3a nayneHTn, noceTuTenn unu nepcoHana.

MpeanasHu mepkn
[la He ce cTepunN3Mpa NOBTOPHO.

[la He ce u3non3ga C u3fenua 3a uHy3NA Noa
Hanaraxe (MHdy3NoHHYM nomnn).

BusyanHa nmpoBepka Ha V3fenMeTo 3a nospeaut
npeau ynotpe6a.

,Cla He Ce 13non3ea, ako uma nunceawn nan pas-
xnabeHu npeanasHn Kanaykun.
Mons, I'IpOBEpﬂBaIZTe CbLUYO M CbOTBETHUTE KPATKN
XapakTepUCTNKK Ha NPOAYKTa 3a Me/_]MKaMeHTVITE/
pa3TBoOpuTe 3a €BEeHTyaNHN HECbBMECTUMOCTU Ha
Me/:lMKameHTme/pasreopmre.

CnasgaiiTe obwuTe NpaBuna 3a MapanefHu WH-
dy3un.

Mpe3 uANOTo Bpeme Ha MHy3MOHHaTa npoLieaypa
CllefieTe XePMETUYHOCTTA Ha BCUYKI CBbP3BAHNA.

Yucnata BbpXy ckanata (= npun. ml/h) ca camo
npnbnnsuTenHu. Te ce OTHACAT €AUHCTBEHO 3a WH-
¢y3uaTa Ha 0,9% pasteop Ha NaCl, npunaraHa c no-
moLuTa Ha Vasofix® Brauniile® G 18, npubnusntento
paBHa Ha 100 cm cTaTW4Ha pasnnka B HNBOTO Ge3
LiEHTPANHOTO BeHO3HO Hansrawe (CVP).

3aT0Ba unCnaTa BbpXy CKanata TpAGBa BUHarM fa
Ce KOHTpOnMpaT ype3 nposepka. B npotusen cny-
Yall MMa PUCK OT MpPefo3vpaHe N HefOCTaTbuHa
[I03VIPOBKa 33 MaLWeHTa, C BCUYKM MO-HATATbLIHM
NOCNeACTBYS.

/3non3Baiite acenTnyHN TeXHUKN B CbOTBETCTBIE
C HaLMOHANHNTE PHKOBOACTBA W/UNK BONHNYHUTE
MPOTOKOAM 32 BapuaHTu cbc Safeflow.

Cnep npunaraHe Ha MefiKaMeHT NPOMIBaiiTe Cb-
TIacHO NPOTOKONa Ha NeyeGHOTO 3aBefieHue, Kato
Meay NPOMYBKHTE ro CBbp3BaTe HaMb/IHO, 33 Ba-
puanTy ¢ CareSite®.

Mpepynpexnpexne

MoOBTOPHOTO M3NON3BaHe Ha W3feNNA 3a efjHo-
KpaTHa ynotpeba cb3jjaBa NoTeHUManeH puck 3a
nauveHTa unn notpebutens. To Mmoxe Aa foseae
[0 3aMbpcABaHe /WM HapylwaBaHe Ha QyHK-
LMOHaIHITe My XapaKTepUCTUKM. 3aMbpCcABaHETO
n/nnn orpaHnyeHata GpyHKUMOHANHOCT Ha U3fenu-
€TO MoraT fja A0Be/jaT 10 HapaHaABaHe, 3abonAasaHe
WM CMBPT Ha NauneHTa. NpUnoxeHneTo Ha cBeT-
NOYYBCTBUTENHI MeNKaMEHTU U3NCKBA CUCTEMU
32 WHTPaBEHO3HO MPUMIOKEHMe CbC 3aluTa ot
YB nbun. BuHaru nposepaBaitte fanu B Kpatkata
XapaKTepuCTVKa Ha NpoayKTa 3a U3MoN3BaHNA Me-
[AVIKaMEeHT Ca NOCOYeH! HECbBMECTUMOCTI C PYTY
MefuKaMeHTV Unn MaTepuanit.

He nocrassiite oTHOBO npegnasHata Kanayka Ha
KOHeKTOopa 3a nauueHTa. [a He ce cTepuansnpa
MOBTOPHO. [la He ce u3non3ea cnep n3TMyaHe Ha
CpOKa Ha roHOCT.

BapuaHTy cbe Safeflow:

M3non3BaiiTe camo M3henuA 3a CBbP3BaHe, KOUTO
CbOTBETCTBAT Ha CTaHpapTa ISO 80369-7. Cnpuh-
LiOBKM WIN KOHEKTOPYW, KOWTO He Ca B CbOTBET-
cTBMe CbC cTaaapTa ISO 80369-7 / EN 1SO 80369-7,
morat fa MOBPeAAT NouncTBaWmMA Ce  KnanaH.
CNpUHLOBKUTE W MbXKUTE NlyepoBK KOHeKTopu
€ Bb3MOXHO fia ce KOHGUrypupar no pasHoobpasHn
Ha4yMHU 1 Te MOraT 3Ha4nTeNHO fa ce pas3nnyaear no
[V3aiTH 1 pa3mepu.

B HMKaKbB Cnyyail He U3non3Baiite urn B 6esur-
NEHNA NHXEKLVMOHEH MOopT.

WHcTpyKuum 3a pa6ota

1. OTBOpeTe efVHNYHATa OMaKOBKa 1 3Baje-
Te n3genueto.

2. Pa3rbHeTe NMHWATA 1 MpOBEpeTe WMHTpaBe-
HO3HaTa CUCTEMA WAV BrPaAeHUA B NIMHNATA
KOMMNIEKT perynaTtop Ha Aebuta CbC CKana
¥ npoBsepeTe fanu Nnb3raljarta ce Knamna
W perynatopuT Ha fJebuta ca OTBOpeHM.
lMposepeTe fann 3eneHata Kanauka 3a 06e3-
Bb3/yllaBaHe e 3aTBOpeHa (camo 3a WHTpa-
BEHO3Ha CMCTeMa C perynarop Ha Aebnta cbe
ckana). (Our. Tn2)

3. CBbpxeTe KbM aKkcecoapu (Hanp. TPUMbTHW
CnupaTenHn KpaHyeTa, KONEKTOpK, MecTa Ha
VIHXEKTVPaHe) NN CBbpKeTe KOMMNEKT Brpa-
[leH B IMHNATa perynatop Ha AebuTa cbe ckana
KbM UHTpaBeHO3HaTa cucTeMa.

4. CBaneTe npeana3sHaTa Kanauka o Wwuna (camo
3a VIHTPaBeHO3Ha CUCTeMa C perynaTop Ha fie-
61Ta CbC cKana).

5. BkapaiiTe Wuna B KOHTeiHepa (Camo 3a UHTpa-
BEHO3Ha CUCTeMa C perynarop Ha AebuTa cbe
cKana).

BkapaliTe KomMnneKTa 3a npunaraHe CbC 3aTBO-
peH Gbp3ofelicTBaLly KnanaH B KOHTeliHepa
cteyHoctTa. (Our. 3)

6. 3aTBOpeTe perynatopa Ha febuta unu pery-
naTopa Ha lebuTa CbC CKana 1 ce yBepeTe, ye
niTb3ralyaTa ce Knamma e oTBOpeHa.
3aBbpTeTe UCKa Ha perynatopa Ha Ae6uta
CbC ckana Ha OPEN (oTBopeH), 3a Aa ro ocso-
6oaute OT HauanHata nosuuma. Hactpoiite
perynatopa Ha fiebuta cbc ckana Ha OFF (u3-
Kniouen). (Our. 4)

7. 3aKaueTe KOHEKTOpa KbM MaLiMeHTa Ha KykaTa
Ha Kopryca Ha perynatop Ha aebuTa (camo 3a
VIHTPaBEHO3Ha CUCTeMa C perynatop Ha Aebu-
Ta)

MpumKata Ha pbukata Ha Exadrop® ce nsnons-
Ba KaTo NpucnocobeHie gbpxay Ha Tpb6ata,
KOraTo BPb3KaTa Ha CuCTeMaTa 3a MHTpaBe-
HO3HO MPUMIOXEHNE KbM WHTPaBeHO3HaTa
KaHiona He Moxe fia 6bjle Cb3/lajieHa BeaiHara.
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8. OkaueTe KOHTelHepa Ha CToiiKaTa
9

HaCTpOI;ITe HWBOTO Ha TEYHOCTTA B Kankoeata

Kamepa (¢ur. 5)

10. OtBopeTe perynatopa Ha AebuTa (ako e npu-
JIOKIMO) 1 perynaTtopa Ha AebuTta Cbe ckana.
Hacrpolite perynatopa Ha Aebuta cbC ckana

Ha OPEN (oTBopeH). (Our. 6)

11. OTBopeTe KamaukaTa 3a O6e3Bb3fyllaBaHe
(oTHacA ce camo 3a CTbKNeHM 6aHKN 11 BapuaH-
T Ha U3[eNNeTo C Knanu 3a obe3sb3ayluasa-

He) (our. 71 8)

12. Csanete KOHEKTOpa KbM MauneHTa OT KyKa-
Ta W Hanb/HETe WHTPaBeHO3HaTa cucTema
(BKNtOUNTENHO aKcecoapute (Hanp. cnupa-
TeNHW KpaH4yeTa nnn mecTa 3a MH)KeKTVIpaHe))
nperynatopa Ha ge6ma CbC CKana - A0 MNbJIHO

o6e3Bb3pyLwasare (¢pur. 9)

13. AKO e NpuUoXUMO, CnassailTe creynanHute
npoLeaypu 3a MbpBOHAYaNHoO Hamb/BaHe 3a
aKcecoapuTe, Hanp. VHTpPaBeHO3HU GUATPU

N KOMNNEKTN 3a NPOMUBKA

14. 3atBOpeTe perynatopa Ha Aebuta n/unn pery-
natopa Ha fiebuta cbC ckana M kanaukata 3a
0be3Bb3/lylaBaHe (Camo Npu U3Mon3BaHe Ha
CTbK/eHV 6aHKV 11 33 BapUaHTV Ha U3fienneTo

c Knanu 3a o6e3pb3pylasane). (Our. 10)

15. CBbpKeTe KbM NOATOTBEHM 11 MpefBapuTen-
HO HaMb/IHEHN aKcecoapy, ako e MPUIoKIMO
(Hanp. yAbMKMTENHA INHNA, BTOPWUYHA NHUA

Ha KOMNNEeKTH 3a I'IPOMI/IBKVI)

16. Pa3skaueTe KOHeKTOpa / TpbbUUKaTa KbM Na-
LuneHTa oT perynaropa Ha qe6vna (CaMO 3a UH-
TpaBeHO3Ha CMCTeMa C perynatop Ha Ae6ura)

17. Ceanete npeanasHata Kanayka OT KOHeKTopa

KbM nauuneHTa

18. 3aknioyete KOHEeKTOpa KbM nauneHTa Kbm Be-

HO3HUA AoCTbA (dur. 11)

19. OtBopeTe perynatopa Ha AebuTa (ako e npu-
NIOXMMO) W/vnu perynatopa Ha Aebuta cbc
ckana M Kanmaukata 3a 0Ge3Bb3fyliaBaHe
(camo npw 13non3saHe Ha CTbKNeHN GaHk)

W cTapTupaiite nHdysmata (our. 12)

20. Hactpoitte aebuta, Kato BbpTUTE pbyKaTa

1 CefuTe CKOpOCTTa Ha MHPY3MA

Hactpolite enauna aebut no MapKUpoBKu-
Te BbPXy PbuKaTa, KaTo BbpTUTE 06paTHO OT
OPEN.

2

Me Ha UHby3suaTa
22. BaxHa 3abenexka:

Korato noaroteeHara ©HTpaBeHO3Ha cucTemMa
€ MOMOXEHa XOPU3OHTasHO, Hanp. BbPXY Mo-
CTaBKa, UNn CTbKNEHUAT KOHTeﬁHep C wuna
€ MoCTaBeH BbPXy Maca, € HeoBXoAnMo npef-
BapUTENHO fa 3aTBOPUTE Kanaykata 3a obes-
B'bBJ:[yLI.IaBaHe! OTBOPETE OTHOBO Kanauykara 3a
06e3m:3/:(yu1asane Camo cneg Kato mnq)ysvma

3anoyHe.

MorpuxeTe ce BUHaru Aa nHctanupare 20 cm

cndoH (dpur. 121 13).

23. CnupaHe Ha TepanuATa: npekbcHeTe UHPY3na-
Ta, KaTo 3aTBOpUTE perynatopa Ha aebvta unn
KaTo 3aTBOpWTE NAb3ralyaTa ce Knamna, Unu
KaTo 3aTBOpWTE perynatopa Ha jebuta Cbe

CKana

C nnb3rawara ce knamna Haj perynatopa
nHPy3mATa Moxe Aa Obie mpekbcHata Ge3
BPbLUaHe Ha perynatopa Ha OFF (13kstoueH).
Cne,q 0TBApPAHETO Ha Knamnara AEﬁMT'bT 0CTa-
Ba CbLMAT, aKO HanAraHeTo B VIHdJy3VIOHHaTa
caMcTeMa He ce € NPOMEHUNOo MeXOyBpemMeH-

Ho. (Qur. 14)

KOHTpOJ’II/IpaIZTe YyecToTaTa Ha KankuTe rno spe-

BpemeTpaeHe Ha n3nonsaHeTo

BpemeTpaeHeTo Ha M3MONI3BaHETO 3aBUCK OT
npefiBueHaTa Tepanua CbIMacHoO KpaTkaTa Xa-
paKTEpUCTUKA Ha NPOAYKTa 3a MeAVKaMeHTa unu
pasTBopa. Mo NpUHLUMN cucTemmTe 3a Npunaraqe
Ha MefVKaMeHTV TpAGBa Aa Ce CMEHAT CbINIacHO
HaLMoHanHuTe npasuna (Hanp. npasunata Ha CDC)
1/nnn GONHNYHITE NPOTOKONM.

M3xBbpnaHe Ha oTnagbuyuTe

M3XB'pr'IRHETO Ha OTnagbunTe Ce U3BbPLIBA Cb-
rnacHO MecTHuTe pa3nopen6|n W/Vnu KNUHUYHN
NPOTOKONN.

AKO € NPUNoXIMO, U3NON3BaIiTe 3a U3XBLPIAHETO
BrpajieHaTa 3aliTa Ha WKna BbpXy Koprnyca Ha
perynatopa Ha ae6uTa.

YcnoBus Ha CbxpaHeHue n pabota
Ycnosusa Ha CbXpaHeHwue:

Zla Ce nasu OT CTbHYeBa CBET/INHA.
[a ce cbxpaHsaBa Ha Cyxo.

VBenomneane 3a nmpe6menﬂ

B Navod k pouziti
Popis prostfedku

Viyrobky vybavené hadickou z PVC:
Vnitini pramér: 3°mm

Vnéjsi prumér: 4,1°mm

Tvrdost (Shore A): 74

Viyrobky vybavené hadic¢kou neobsahujici PVC
(v&. hadi¢ek chranénych pred UV zafenim):
Vnitini primér: 3°mm

Vnéjsi primér: 4,1°mm

Tvrdost (Shore A): 87

Exadrop® vyhovuje normé EN ISO 8536-13 /
ISO 8536-13 pro odstupiiované reguldtory toku,
které umoznuji nastaveni nebo sefizeni urcitého
pritoku.

Pfesnost pritoku:

AKO o Bpeme Ha ynoTpebara Ha ToBa n3f wm
B Pe3ynTaT Ha HeroBaTa ynoTpe6a e Bb3HiKHar ce-
P1O3€eH VHLWACHT, MOMA, OKNaABaliTe 3a Hero Ha
NPOV3BOANTENA /NN HErOB YMTbIIHOMOLLEH Npefi-
CTaBuUTeN, KaKTO 1 Ha BaLLNTE HALWMOHAIHY BNaCTL.

AKO Ca HeOBXOANMM JOMBAHUTENHU UHCTPYKLWN
3a ynotpeba, Te MoraT ja 6bAaT NONCKaHM OT NPo-
13BOAMTENA UNN ia GbAaT u3Ternenn ot yebcaita
Ha B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[lata Ha n3paBaHe
[laTa Ha u3pasaHe: 2022-11-11

Nasta- Poloha Minimal- | Maxi-
veni kolecka ni (ml/h) | malni
(ml/h)
Vysoka .250" 175 325
Stredni 470" 455 95,5
Nizka #20" 12 28

Intravendzni aplikaéni sety lze pouzivat s°-
prostfedky, které jsou v°souladu s°normami
EN IS0 80369-7/1S0 80369-7,EN S0 80369-20/
1SO 80369-20.

Intravenozni aplikaéni sety jsou v°souladu s°nor-
mami EN IS0 8536-4 [ ISO 8536-4.

Prostfedek pro presnou regulaci pratoku k°po-
uziti s°intravendéznim aplika¢nim setem. Pouze
pro gravitaéni (spadové) infuze.

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

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno.
Vizualné zkontrolujte obal vyrobku, zda neni po-
ruden systém sterilni bariéry.

Urceny acel
Jednorazovysterilniprostfedeknaregulacipritoku
k°pouziti s°intravendznim aplikaénim setem
ke spadovému podavani infuze/lé¢iva - na pri-
marnim obalu oznaceny symbolem ,G" (gravity,
spadové).

Nepouzivat opétovné.

Indikace

Infuzni sety slouzi k°infuzni 1é¢b€, napf.: udr-
Zovani objemu tekutin, vyména tekutin, infuze
totalni parenteralni vyzivy, infuze Iéka (napf.
antibiotik, chemoterapeutik) pomoci lahvi a°va-
ki podle Souhrnu tdaji o pfipravku pfislusnych
1ékhi / roztoka.

Populace pacientu

Prostfedek Ize pouzivat u°vsech pacientd, ktefi
maji predepsanou infuzni |étbu. Nema Zadna
omezeni tykajici se pohlavi nebo véku. Exadrop®
Ize pouzivat u°dospélych, déti i°novorozencii.
Urceny uzivatel

Prostredek je urcen k°pouziti opravnénymi/pové-
fenymi osobami, napf.:

zdravotnickymi pracovniky s licenci a/nebo cer-
tifikovanymi lékafi, zdravotniky, pecovateli po
vyskoleni zdravotnickym pracovnikem (podle
mistnich predpist).

Exadrop® by méli pouzivat pouze zdravotnicti
pracovnici, ktefi byli v°této technice nalezité
vyskoleni veramci svého vzdélavani.

Na zakladé uvazeni lékafe a po odpovidajicim
pouceni lze povolit, aby urcité manipulacni
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kroky provadéli i pacienti a°/ nebo pecovatelé,
a to podle vnitrostatnich pokynd/predpisi. Zdra-
votniéti pracovnici odpovidaji za zajisténi toho,
aby byli pacienti a°/ nebo pecovatelé pouceni
o°spravném pouzivani vyrobku Exadrop® a aby
bylo pouceni pecovatele a°/ nebo pacienta zdra-
votnickym pracovnikem zdokumentovano podle

mistnich pokynt pro dokumentaci.
Kontraindikace

Léky / roztoky, u kterych je prokazana nekompa-

tibilita s nékterym z pouzitych materiald.

Nesmi byt podavany krevni produkty nebo krevni

slozky.

Je tieba zohlednit Souhrn udaju o pfipravku
pislusnych 1€kd / roztokd, pokud jde o kontra-

indikace.

NepouZivejte k°pretlakové infuzi > 0,5°bar

(50°kPa).
Zbytkova rizika [ vedlejsi ucinky

Obecna rizika infuzni lécby zahrnujici vzducho-
vou embolii, lokalni nebo systémovou infekci,
kontaminaci cizimi ¢asticemi. DalSim nebez-
pecim pro pacienty, navstévniky nebo personal

maze byt Gnik Iéciv/tekutin.

Bezpeénostni opat¥eni
Neprovadéjte opétovnou sterilizaci.

Nepouzivejte s°prostiedky na pretlakovou infuzi

(infuznimi pumpami).

Pred pouzitim provedte vizualni kontrolu pro-

stfedku, zda neni poskozeny.

Set nepouzivejte, pokud chybi nebo jsou uvolné-

né ochranné uzavéry.

Vezméte prosim v°uvahu také odpovidajici Sou-
hrn Gdaja o pripravku pfislusnych 1ékd | rozto-
ki, pokud jde o0°mozné inkompatibility Iéciv/

roztokd.

Dbejte na obecné pokyny pro paralelni infuze.
Po celou dobu infuze sledujte tésnost viech

spoju.

Udaje na stupnici (= pfibl. ml/h) jsou pouze
priblizné. Tykaji se pouze infuze 0,9% roztoku
NaCl podavané prostiednictvim katétru Vaso-
fix® Brauniile® G 18, coz odpovida pfiblizné
100cm  statickému rozdilu drovné bez CZT.
Proto je nutné tdaje na stupnici vzdy zkontrolo-

vat ovérenim. Jinak hrozi riziko podani nadmeér-
né nebo nedostatecné davky pacientovi se viemi

dal3imi dusledky.

Uevariants®ventilem Safeflow pouzivejte aseptic-
ké techniky v°souladu s°vnitrostatnimi predpisy

a°[ nebo nemocni¢nimi protokoly.

Po podani léciva prostfedek proplachnéte podle
nemocnicniho protokolu a u°variant s°konekto-
rem Caresite® provedte mezi jednotlivymi pro-

plachnutimi Gplné pfipojeni.
Varovani
Opétovné pouziti

na svétlo vyzaduje pouziti intravendznich apli-
kacnich setl chranénych pred UV zafenim. Vzdy
zkontrolujte, zda jsou v°Souhrnu udaji o°pfi-
pravku daného Iéku uvedeny inkompatibility

s°jinymi Iéky nebo materialy.

prostedki uréenych k°jedno-
razovému pouziti pfedstavuje pro pacienta nebo
uZivatele potencidlni riziko. Mize vést ke kon-
taminaci a/nebo zhorseni funkénosti prostfed-
ku. Kontaminace a/nebo zhorieni funkénosti

Nepfipojujte znovu ochranny kryt konektoru
pacienta. Neprovadéjte opétovnou sterilizaci.
Nepouzivejte po datu exspirace.

Varianty s°ventilem Safeflow:

Pouzivejte pouze s°prostfedky, které jsou v°-
souladu s°normou SO 80369-7. Stfikacky nebo
konektory, které nejsou v°souladu s°normou
1SO 80369-7 [ EN ISO 80369-7, mohou posko-
dit Cistitelny ventil. Stfikacky a konektory luer
s°vnéjsim zavitem maji celou fadu konfiguraci a
jejich tvar a rozméry se mohou znac¢né lisit.

V°bezjehlovém injekénim portu za zadnych okol-

nosti nepouzivejte jehly.

Navod k°obsluze

1. Oteviete jednotlivé baleni a vyjméte vyrobek.

2. Rozlozte linku, prohlédnéte intravendzni set
nebo inline set s°odstupfovanym regula-
torem pritoku a zkontrolujte, zda jsou po-
suvna svorka a regulator pritoku oteviené.
Zkontrolujte, zda je zelena krytka vzducho-
vého otvoru zaviend (pouze u°intravendz-
niho setu s°odstupfiovanym regulatorem
pratoku). (obr. 1 a 2)

3. Pripojte k°pfisluSenstvi (napf. k°trojcestnym
kohoutim, rozvodnému vedeni, mistiim vpi-
chu) nebo pripojte inline set s°odstupiova-
nym regulatorem pritoku k°intravenoznimu
setu.

4. Sejméte z°hrotu ochranny kryt (pouze u®in-
travendzniho setu s°odstupfiovanym regula-
torem pratoku).

5. Zavedte hrot do nadoby (pouze u°intrave-
nozniho setu s°odstupiiovanym regulatorem
pratoku).

Zavedte aplika¢ni set s°uzavienym zakla-
pavacim ventilem do nadoby s°tekutinou.
(obr.3)

6. Uzaviete regulator pritoku nebo odstup-

fovany regulator prutoku a ujistéte se, ze
posuvna svorka je oteviena.
Otocte koleckem odstupriovaného regula-
toru pritoku do polohy ,OTEVRENO", aby
se uvolnila vychozi poloha. Nastavte od-
stupfiovany regulator pritoku do polohy
,ZAVRENO". (obr.4)

7. Zavéste konektor pacienta na hacek krytu

regulatoru pritoku (pouze u°intravendzniho

setu s°regulatorem pratoku).

Smycka na rukojeti setu Exadrop® slouzi

jako prostredek k°pridrzeni hadicky, nelze-li

ihned vytvorit pfipojeni intravendzniho apli-
kacniho setu k°intravendzni kanyle.

Zavéste nadobu na stojan.

Nastavte hladinu kapaliny v®infuzni komr-

ce (obr. 5).

10. Oteviete regulator pritoku (v°pfipadé potre-
by) nebo odstupiiovany regulator pratoku.
Nastavte odstupfiovany regulator pritoku
do polohy ,0TEVRENO". (obr. 6)

. Oteviete krytku vzduchového otvoru (tyka se
pouze sklenénych lahvi a variant prostiedku
s°klapkami vzduchového otvoru) (obr. 7 a 8).

. Sejméte konektor pacienta z°hacku a na-
pustte intraven6zni linku (véetné pfislusen-
stvi (napf. uzaviracich kohoutd, mist vpichu)
a odstupfovaného regulatoru pritoku) -
tak, aby v°ni nebyl vzduch (obr. 9).

. V°pripadé potieby postupujte podle zvlast-
nich postupl pInéni pfislusenstvi, napf. uin-
travenozniho filtru a proplachovacich setd.

14. Zaviete regulator pritoku a/nebo odstup-
fovany regulator pritoku A krytku vzdu-
chového otvoru (pouze u°sklenénych lahvi a
variant prostredku s°klapkami vzduchového
otvoru). (obr. 10)

© o
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. V°pripadé potfeby pripojte k°pfipravenému
a napusténému pfislusenstvi (napf. k°pro-
dluzovaci lince, k°sekundarni lince propla-
chovacich setd).

16. Sejméte z°regulatoru pritoku konektor pa-

cienta | hadic¢ku (pouze u°intravendznihu

setu s°regulatorem pratoku).

17. Sejméte z°konektoru pacienta ochranny
kryt.
18. Pripojte konektor pacienta k°Zilnimu pfistupu

(obr. 11).
19. Otevfeteregulatorpritoku(v°pfipadépotieby)
anebo odstupfiovany regulator pratoku
A krytku vzduchového otvoru (pouze u°skle-
nénych lahvi) a spustte infuzi (obr. 12).
Otacenim rukojeti nastavte pritok a sledujte
rychlost infuze.
Pozadovany pritok nastavte na znac-
kéch rukojeti otdcenim zpét z°polohy
4OTEVRENO".
21. Béhem infuze kontrolujte rychlost kapani.
22. Dulezité upozornéni:
Ma-li byt pfipraveny intravendzni systém
polozen do vodorovné polohy, napf. na stul,
nebo ma-li se sklenénd nadoba s hrotem po-
lozit na stil, je nutné nejprve zavfit krytku
vzduchového otvoru! Krytku vzduchového
otvoru oteviete az tehdy, kdyz probiha infu-
ze.
Vzdy zajistéte vytvoreni 20cm sifonu (trubky)
(obr. 12 a2 13).
Zastaveni lécby: infuzi prerusite uzavienim
regulatoru pritoku nebo uzavienim posuvné
svorky nebo uzavienim odstupfiovaného re-
gulatoru pritoku.
Pomoci posuvné svorky nad regulatorem lze
infuzi zastavit, aniz byste museli regulator
nastavit zpét do polohy ,ZAVRENO". Po ote-
vieni svorky ziistava pritok stejny, pokud se
mezitim nezménily tlakové podminky v°in-
fuznim systému. (obr. 14)

2

Is]

23.

w

Doba pouziti

Doba pouZiti zavisi na zamyslené écbé podle
Souhrnu udaji o pfipravku daného léku nebo
roztoku. Obecné plati, Ze vyména aplikacnich
setl se fidi vnistrostatnimi pokyny (napf. smér-
nicemi Centra pro sledovani a prevenci nemoci)
nebo nemocnicnimi protokoly.

Likvidace

Likvidaci provedte podle mistnich predpist
a/nebo klinickych protokold.

V pfipadé potieby pouzijte pfi likvidaci inte-
grovanou ochranu hrotu na krytu regulatoru
pritoku.

P y a p
Podminky uskladnéni:
Chrante pfed slune¢nim zafenim.
Udrzujte v°suchu.

J

Poznamka pro uzivatele

Pokud béhem pouzivani nebo v°dusledku
pouzivani tohoto vyrobku dojde k°zavaz-
nému incidentu, nahlaste jej prosim vy-
robci a/nebo jeho opravnénému  zastupci
a°pfislusnému Gfadu ve vasi zemi.

Potfebujete-li  dalsi navod k°pouziti, lze
si ho vyzadat u°vyrobce nebo ho Ize zis-
kat na uvodni strance spolecnosti B.°Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum vydani
Datum vydani: 11-11-2022
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EB Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Artikler udstyret med PVC-slange:
ID: 3 mm

UD: 4,1 mm

Shore A: 74

Artikler  udstyret  med
(inkl. UV-beskyttede slanger):
ID: 3 mm

UD: 4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop®overholderstandarden EN1S0 8536-13/
ISO 8536-13 for graduerede flowregulatorer,
som giver mulighed for at indstille eller justere
en bestemt flowhastighed.

PVC-fri  slange

Ngjagtighed af flowhastighed:

Indstil- Hjulets Minimum | Mak-
ling position | (ml/t) simum
(mift)
Hoj "250" 175 325
Medium | "70" 455 95,5
Lav "20" 12 28

IV-administrationssaet kan bruges med udstyr,
som er i overensstemmelse med EN 1SO 80369-7/
1SO 80369-7, EN 1SO 80369-20/ISO 80369-20.
IV-administrationssat erioverensstemmelse med
EN ISO 8536-4/ISO 8536-4.

Udstyr til kontrol af preecisionsflow med/til IV-
administrationsseet. Kun til infusion vha. gravi-
tation.

Sterilitet

Steriliseret med EO. Se etiketten pa den primeere
emballage.

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

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

Tilsigtet formal

Engangsudstyr til kontrol af sterilt flow med/til
IV-administrationsseet til infusion/leegemidler
vha. gravitation - angivet med symbolet "G"
(gravitation) p& den primeere emballage.

Ma ikke genanvendes.

Indikation

Infusionssaet anvendes til infusionsterapi, f.eks.:
Opretholdelse af veeskevolumen, erstatning af
vaeskevolumen, infusion af total parenteral er-
neering, infusion af leegemidler (f.eks. antibiotika,
kemoterapeutika) med flasker og poser i henhold
til legemidlernes/oplgsningernes produktresu-
méer.

Patientpopulation

Udstyret kan bruges til alle patienter, som har
faet ordineret infusionsterapi. Ingen kens- el-
ler aldersrelaterede begreaensninger. Exadrop®
kan bruges til voksne, paediatriske og neonatale
patienter.

Tilsigtet bruger

Skal bruges af personer, som er autoriserede i det
pageldende land, f.eks.:

autoriseret  sundhedspersonale, autoriserede
leeger, sundhedspersoner, omsorgspersoner efter
oplaering fra sundhedspersonale (ifelge lokale
forskrifter).

Exadrop® ma kun bruges af sundhedspersonale,
som har passende uddannelse i denne teknik.
Efter medicinsk vurdering og passende opleering
kan patienter og/eller omsorgspersoner ogsa

tillades at overtage bestemte handteringstrin i
henhold til nationale retningslinjer. Sundheds-
personalet har ansvaret for at sikre, at patienter
og/eller omsorgspersoner opleeres i korrekt brug
af Exadrop®, og at oplaeringen af omsorgsper-
sonen og/eller patienten dokumenteres af sund-
hedspersonalet ifglge lokale retningslinjer for
dokumentation.

Kontraindikationer

Laegemidler/oplgsninger, som er dokumente-
ret at veere uforligelige med et af de anvendte
materialer.

Ingen administration af blodprodukter eller
blodkomponenter.

Der skal tages hgjde for kontraindikationerne i
produktresuméerne for leegemidlerne/oplgsnin-
gerne.

M4 ikke bruges til infusion under tryk > 0,5 bar
(50 kPa).

Residualrisici/bivirkninger
Generel risiko ved infusionsterapi, herunder
luftemboli, lokal til systemisk infektion,
partikelkontaminering. Lakage af leegemidler/
vaesker kan udgere en ekstra risiko for patienter,
besggende eller personale.

Forsigtighedsregler
Ma ikke gensteriliseres.

Ma ikke bruges med trykinfusionsudstyr (infusi-
onspumper).

Kontroller udstyret visuelt for beskadigelse inden
brug.

Anvend det ikke,
mangler eller er lgse.
Tag desuden hejde for produktresuméerne for
de anvendte leegemidler/oplgsninger vedrorende
mulige uforligeligheder ved leegemidlerne/oples-
ningerne.

hvis beskyttelsesheetterne

Overhold generelle retningslinjer for parallelle
infusioner.

Overvag alle forbindelser for taethed under hele
infusionsproceduren.

Figurerne pd skalaen (= ca. ml/t) er kun om-
trentlige. De henviser kun til infusion af 0,9 %
NaCl-oplgsning administreret vha. en Vasofix®
Brauniile® G 18 med ca. 100 cm statisk ni-
veauforskel uden CVP.

Derfor skal tallene pa skalaen altid kontrolleres
vha. verifikation. Ellers er der risiko for over- el-
ler underdosering for patienten med alle deraf
folgende konsekvenser.

Brug aseptisk teknik ifglge nationale retningslin-
jer og/eller hospitalets protokoller for varianter
med Safeflow.

Efter administration af leegemidler skal der
skylles ifplge institutionens protokol, med fuld
tilslutning mellem skylninger, for varianter med
Caresite®.

Advarsel

Genanvendelse af engangsenheder medfgrer 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, syg-
dom eller dod for patienten. Administration af
lysfolsomme leegemidler kreever UV-beskyttede
IV-administrationssat. Kontroller altid, om der
er angivet uforligeligheder med andre leegemid-
ler eller med materialer i leegemidlets produkt-
resume.

Seet ikke beskyttelseshaetten pa patientkonnek-
toren igen. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke anven-
des efter Anvendes inden-datoen.

Varianter med Safeflow:

Brug kun tilslutningsudstyr i overensstemmelse
med ISO 80369-7. Sprgjter eller konnektorer,
som ikke er i overensstemmelse med 1SO 80369-
7/ EN ISO 80369-7, kan beskadige ventilen, som
kan aftgrres. Sprojter og han-Luer-konnektorer
findes i mange forskellige konfigurationer, og
der kan veere stor forskel pa deres design og
dimensioner.

Brug under ingen omstendigheder kanyler
i den kanylefri injektionsport.

Driftsinstruktioner

1. Abn enkeltemballagen, og tag produktet ud.

2. Fold slangen ud, og kontroller |V-sattet
eller in-line-seettet med gradueret flow-
regulator for, om skydeklemmen og flo-
wregulatoren er abne. Kontroller, om den
grenne luftventilheette er lukket (kun for
IV-s@t med gradueret flowregulator).
(Fig. 1 0g 2)

3. Tilslut tiloehgr (f.eks. 3-vejs stophaner,
manifolder, injektionssteder), eller tilslut in-
line-seettet med gradueret flowregulator til
IV-seettet.

4. Fjern beskyttelseshaetten fra spyddet (kun
for IV-seet med gradueret flowregulator)

5. Seet spyddet i beholderen (kun for IV-saet
med gradueret flowregulator)

Seet administrationssaettet med lukket snap-
ventil i vaeskebeholderen. (Fig.3)

6. Luk flowregulatoren eller den graduerede

flowstyreenhed og serg for, at skydeklem-
men er dben.
Drej hjulet pa den graduerede flowstyre-
enhed mod "OPEN" (Aben) for at udlgse
udgangspositionen. Seet den graduerede
flowstyreenhed pé "OFF" (Fra). (Fig.4)

7. Heeng patientkonnektoren pa krogen pa flo-

wregulatorens kabinet (kun for IV-s&et med
flowregulator)
Lokken pa Exadrop® handtaget bruges som
slangeholder, nar IV-administrationssaettet
ikke kan tilsluttes til IV-kanylen med det
samme.

8. Haeng beholderen pa stativet

9. Konfigurer veeskeniveauet i drypkammeret
(fig. 5)

10. Abn flowregulatoren (hvis relevant) og den

graduerede flowregulator.
St den graduerede flowregulator pé
"OPEN" (Aben). (Fig. 6)

. Abn ventilationsheetten (geelder kun glasfla-
sker og udstyr med ventilationsflapper) (fig.
7 09 8)

. Tag patientkonnektoren fra krogen, og prime
IV-slangen (inklusive tilbehgr (f.eks. stopha-
ner eller injektionssteder) og den graduerede
flowregulator) - luftfrit (fig. 9)

13. Folg eventuelle serlige primingprocedurer

for tilbehor, f.eks. for IV-filter og skyllesaet

14. Luk flowregulatoren og/eller den gradu-
erede flowregulator OG ventilationshaet-
ten (kun ved brug af glasflasker og for
udstyrsvarianter med ventilationsflapper).
(Fig. 10)

15. Tilslut eventuelt klargjort og primet tilbehor
(f.eks. forleengerslangesaet, skylleseet, sekun-
deer slange)

16. Fjern patientkonnektoren/slangen fra flowre-
qulatoren (kun for IV-s&et med flowregulator)

N

-10 -

12411027_Exadrop_IFU_0123_6Pt.indd 10

19.01.23 14:18



17. Fjern beskyttelsesheetten fra patientkonnek-

toren

18. Las patientkonnektoren fast til det vengse

adgangssted (fig. 11)

19. Abn flowregulatoren (hvis relevant) og/eller
den graduerede flowregulator OG ventilati-
onsheetten (kun ved brug af glasflasker), og

start infusionen (fig. 12)

20. Juster flowhastigheden ved at dreje pa
handtaget og overvage infusionshastighe-

den

Indstil den gnskede flowhastighed vha. mar-
keringerne pa handtaget ved at ga baglaens

fra "OPEN" (Aben).

21. Kontroller dryphastigheden under infusion

22. Vigtig bemeerkning:

Nar det klargjorte IV-system legges ned
vandret, f.eks. pa et bord, eller den ab-
nede glasbeholder anbringes pa et bord,
skal luftventilationsheetten forst lukkes!
Abn forst luftventilationshaetten igen, nar

infusionen kerer.

Serg altid for at oprette en 20 cm sifon

(fig. 12 0g 13).
23.

w

erede flowregulator

Infusionen kan afbrydes med skydeklem-

men over betjeningsknappen uden

stille betjeningsknappen pa "OFF" (Fra).
Nar klemmen er &bnet, forbliver flowha-
stigheden den samme, hvis trykforholdene
i infusionssystemet ikke er blevet andret i

mellemtiden. (Fig. 14)
Anvendelsesvarighed

Anvendelsesvarigheden afhaenger af den tilsig-
tede behandling ifelge leegemidlets eller oplgs-
ningens produktresumé. Generelt skal admini-
strationsseet udskiftes i henhold til nationale
retningslinjer og/eller hospitalets protokoller.

Bortskaffelse

Bortskaffelse i henhold til lokale retningslinjer

og/eller kliniske protokoller.

Brug den integrerede spydbeskytter pa flowre-
gulatorens kabinet ved bortskaffelse, hvis det er

relevant.

Opbevaring og handtering
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 fplge af anvendelse af det, skal heendel-
sen indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant samt til den nationale

myndighed.

Hvis der kreeves yderligere brugsanvisninger,
kan de rekvireres hos producenten eller pa
B. Brauns hjemmeside: https://eifu.bbraun.com/.

Udgivelsesdato
Udgivelsesdato 2022-11-11

Stop behandlingen: Afbryd infusionen ved
at lukke flowregulatoren eller ved at lukke
skydeklemmen eller ved at lukke den gradu-

Bl Odnyiec xpriong
Meptypagr ouoKevrg

Mpoidvta mou SiaBétouv cwArva PVC:
EowTtepikn S1apeTpoc: 3 mm
E€wtepikn) S1apetpoc: 4,1 mm

Shore A: 74

Mpoi6vta mou Siabétouv owArva mmou Sev TePIEXEL
PVC (oupmep. Twv owhijvwv pe mpootacia UV):
Eowtepik SIGpETPOC: 3 mm

E€wtepikn S1apetpoc: 4,1 mm

Shore A: 87

To Exadrop® minpoi o mpétumo EN 1SO 8536-13 /
1SO 8536-13 yia puBpioTég SlaBabpiopévng pong,
T0 OMOi0 EMTPEMEL TN PUBHION 1) TV POCAPLOYH
GUYKEKPIUEVOU pUBLOU PON.

Axpifeta pubpol porc:
POBuon | ©¢on ENaxiotn | Méyiotn
TpOYOU (ml/h) (ml/h)
Yonhy | 250" 175 325
Meoaia | “70" 45,5 95,5
Xapnhg | “20" 12 28

Ta oet evboPAEPlag xopriynong Hmopouv va
XpnotpomoinBolv He OUCKEVEC KaT' epappoyn
Twv mpotunwv EN 1SO 80369-7 / ISO 80369-7,
EN SO 80369-20/1SO 80369-20.

Ta 0eT evBOPNEBLAC XOPIYNONG CUMPWVOULV HE Ta
mipotuna EN ISO 8536-4 /1SO 8536-4.

SUOKeUN aKpIPEiag ENEyXOU PONG ME/yIa OET &v-
SopAéBiag xopriynonc. Mévo yia éyxuon pe Pa-
putnTa.

Anooteipwon

Anootelpwpévo pe alBulevoeidio (EO). Avatpéye-
TE OTNV ETIKETA OTNV IPWTOYEVH CUOKELATTa

Mn xpnotporoleite To mpoidv av n cuckevacia eivat
@Bappévn.

EmBewprioTe omTikd TN GUCKELAGIO TOU TIPOIOVTOG
yia va BeBaiwBeite 6Tt To cUCTNHA PPayHOU amo-
oteipwong eivat avémago.

MpoPAemopevn xprion

Miag  pévo  xpriong, — amooTElpWUEVn  OU-
oKeur] eAéyxou porc Hefyla OeT evOoPAEBiag
xopfiynong  éyxuonc/pappdkwy  péow  Pa-
putntag - umodelkvuovtal pe TO  oUMBONO
«G» (Gravity - BapuTtnta) 0TV MPWTOYEVH GUOKEU-
aoia.

Na pnv emavaypnoipomolitat.

‘Evei€n

Ta o€t éyxuong xpnotpomololvTal yia Bepaneia
£yXuonc mx.: Tuvtipnon 6ykou uypol, avTikatd-
0TaoN GYKOU UYPOU, £yXUOT ONIKIG TIAPEVTEPIKIG
oitiong, £yxuon @appakwy (M. avtiBlotika, xn-
UEIOBEPATTEVTIKEG OUGIEC) HE QIANEC Kal aoKOUg
oupewva pe Ty Mepidnyn Xapaktplotikwy Mpo-
TOVTOC TWV PapHAKWV/SIaAVPATWY.

MAnBuopdc acbevwv

H cuokeur) pmopei va xpnotpomoleitat yia 6Aoug
TOUG 0OBEVEIC Yl TOUG OTIOIOUC CUVTAYOYPaQEITal
Bepareia éyxuong. Aev uTapXoLV TEPLOPIGHOL OXE-
TIKA Pe TO QUNO 1} TNV nAkia. To Exadrop® pmopei
va xpnotporonBei yia evilikeg, maidiatpikoug
a0Bevei Kal veoyvd.

Mpoopildpevoc xprioTne

Ma xprion amd e€ouciodotnpéva dropa cOpPWVa
LIE TOUG KAVOVIOUOUG TNG EKACTOTE XWPA, TL.Y.:
EmayyeAuatieg uyelovopkrig mepiBaApng, adeiov-
XOUG f{/Kall TTOTOMOINUEVOUG laTPOUG, EMayyeNpaTi-
£6 10TPIKAG TTEPIBANYNG, PPOVTIOTEG UETA ammd 0dn-

YieC amd emayyeAuartio UYELOVOUIKNG TEPIBaAYNG
(OUPPWVA E TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG).

To Exadrop® C mpémel va pnatpomolgitat povo and
enayyepatiec vyeiag ot omoiol gival KataMnAa
KATOPTIOEVOL OTO TTAQGIOl TOU EKTTAISEVTIKOU UTTO-
BaBpou G GUYKEKPIUEVN TEXVIKT.

Katomy a&lohoynong Kat emapKwv odnylwv amoé 1o
1aTpIKO TPOOWTTIKG, Ot ACBEVEIC Kal/f) Ol POVTIOTEG
Suvavtal eniong va eKTeENOUV CUyKeKpIpéva Bripa-
T 070 TAQIOIO TOU XEIPIOHOU CUMPWVA HE TIG EBVI-
KEG KaTeLBUVTHPIEG YpappéG. Ot epyalopevol atov
Topéa TG Lyeiag eivat umevBuvol va Slacpalicovv
OTL ot aoBeveiC Kalr ol PPOVTIOTEG £xouv AaBetl
odnyie¢ yia ™ owot xprion Tou Exadrop®kat 6Tt
N EVNpPEPWON TOU PPOVTIOTH f/kal Tou acBevr
TEKUNPIWVETAL amd Tov €pyalOpevo OTov Topéa
TNG LYEIG GUUPWVA HIE TIC OXETIKES TOTTIKEG KATEU-
BuvTrplec ypappec.

Avtevdeifeig

Ddppaka/Sialvparta Ta onoia anodedelypéva dev
eival oupPatd pe €va amd ta xpnotpomoloUpEva
UAIKA.

Na pnv yivetat xopriynon mpoiévtwv aipatog 1y ou-
OTATIKWY afpaToq.

MNa ¢ avtevoeigelg, mpémet va AapBavetat umdyn
n Mepidnyn Xapaktnplotikwy Tou Mpoidvtog Twv
QAPUAKWY/SIONUATWV.

Mn xpnotponoleite yia éyxuon umod mieon > 0,5 bar
(50 kPa).

Yrolemmopevol kivouvol/AvemOUUNTEG eVEPYELEG
Ynapyel yevikog kivduvog katd tn Bepameia éyxuong,
6mw¢ eMPOA aépa, TOMIKN £WG CUOTNHATIKNA AOipw-
&n, pouvon amo owpartidia. H Sappor} papuaxkwv/
UYPWV UMOPE va amoTeNei emmpoobeTo Kivduvo yia
TOUG QOBEVEIC, TOUG EMIOKEMTEG ) TO TIPOCWTTIKO.

Mpoguhdgeg
Mnv enavamooTepwveTe.

Mnv xpnollOTOIEiTE ME OUOKEVEG €yxuong umd
migon (avThigg éyxuonc).

Mptv amd T xprion, ENEyXETE OMTIKA TO TPOIOV yia
Tux6v PAGBEC.

Mnv xpnotpomoleite To mPOI6V €4V T PO TATEVTI-
KA KAAUppaTa AEITTouV 1) €x0uv XaAapWOEL.

Emiong, AaBete umdyn v avtiotoign Mepiinyn
XapaktnploTikwv MpoiévTog Twv appdkwv/dia-
AUHATWY avapopIKd He EVOEKOUEVEG aoupBaTOTN-
TEG TWV QAPHAKWY/SIAAUPATWY.

ENéyyeTE TIC VeVIKEG KaTeuBUVTHPIEG odnyieg yia
TAPAMNAEC EYXUOELG.

MapakolouBeite To 0QIEIHO OAWV TwV CUVSECEWY
Kad' 6An T Sidpketa Tng Sladikaoiag £yxuonc.

Ot apIBuNTIKEG TIpéG 0NV KAiMaKa (= Katd mpoo.
ml/h) gival pévo katd mpoaogyylon. Avagépovtal
povo oty €yxuon Stalupatog 0,9 % NaCl mou
xopnyeitat péow Vasofix® Brauniile® G 18 mou éxet
mepimou 100 ¢cm otatoTky Slagopd oTAOBUNG
Xwpic CVP.

SUVEMWG, TPEMELTIAVTO VAt ENEYXETE TIC APIBHNTIKEG
TIpéG otV KAipaKa yia emaliBeuon. AlapOpPETIKG,
umapyxel Kivouvog auv§nuévng i pelwpévng doong
yia Tov aoBeviy pe OAEC TIC EMAKOAOUBEC GUVEMELEC.

XPNOIMOTIOIEITE AONTITIKEG TEXVIKEG OUMPWVA HE
€0VIKEG KaTEVBUVTAPIEG YPOUUEG B/kal Ta TPW-
TOKOMNA TOU VOOOKOpEIOU yia TTapaMhayéq pe
Safeflow.

Metd ™ xopriynon g @appakeuTikig aywyng,
TIPAYHATOTOINOTE €KMTAUON CUHPWVA HIE TO TIPWTO-
koMo Tou 18pUpaTog, cuvdéovtag Mpwe peTagy
Twv EKMAUOEWY, yla apalhayég pe Caresite®.
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Mpo:

eidomoinon

H emavaypnotpomnoinon mpoidviwv piag xpriong
gyKupovei mBavo kivduvo yia Tov acbevr iy Tov
xpriotn. Evééxetal va mpogeviioel pdAuvon f/kat
uroBaBpiopévn  Aettoupyikn kavothta. H po-
Auvon f/kat n mePIOPICHEVN AEITOUPYIKOTNTA TNG
OUOKEUNG EVOEXETAL VO 08NYNOEL O TPAUUATIONO,
aobévela 1§ Bdvato Tou aoBevouc. H xopriynon
PWTOELAICONTWY PapudKwy amaitel ™ xprion

O€T
mv

evBoPAEBLag xopriynong pe mpootacia amd
unteplwdn aktivoBolia. ENéyxete mavtote av

ugioTatal acupPatétTa e AAa @dappaka i pe
UNIKG TTou avagépovtal oty MepiAnyn xapaktn-

ploT

Mnv
Tou

KWV TIPOIOVTOG TOU PAPHAKOU.

EMAVATOTIOBETEITE TO TPOOTATEUTIKG KANUHMA
ouvdEapou aaBevr). Mnv EmavamooTEIPWVETE.

Nat pnv xpnotpomnoleital et Ty npepopnvia Aéng.

Mapalayég pe Safeflow:

XPNOIMOTIOIEITE HOVO OUOKEVEG OUVEEDNG TTOU
OUHPWVOULV e To mpdTumo ISO 80369-7. Z0plyyes
1} 00V8eopOL TIOU GevV CUPPWVOUV HE TO TIPATUTIO
1SO 80369-7/ EN 1SO 80369-7 umopei val TpOKahE-
oouwv PAGBN otnv kabBapildpevn Parpida. Ot oU-
PIYYEG Kal Ol apoeviKoi cuvSeapiol Luer pmopei va
£Y0uV peyaAn MoKt SIAHOPPUOEWY Kal UMOPE(
va Sla@épouv oNHAvTIKA w¢ PG Tov oxedlaoud
Kal TIC SI00TACELC.

Mn xpnotpomoleite, oe Kapia mepintwon, BeAOveC
péoa ot Bupa €yxuonc mou Sev mepIExeL BeNdva.

0dn
1.

2.

yieg Aertoupyiag

AVOIETE T PEPOVWHEVN CUOKEVAGia Kal agal-
PEOTE TO TPOIOV.

ZeSMMWOTE TN ypappr Kat emBewprioTe
T0 OeT evBOPAEBIaC xopriynong 1 To oeT
ot ypapuny  pubpiot  SaBabpiopévng
PONG Kal ENEYETE av 0 OQIYKTpag oAioBn-
oNnG Kal o PUBUIOTAG PONG Eival avolXToi.
ENéy€te av 1o MPACIVO WA OMNG AEPIOHOU
£ival KAEOTO (MOVO yia TO GET eVEOPAEBIOG XO-
priynong pe pubiot Siaabuuopévng pori).
(Ek.1&2)

YuvdéoTe 0Ta OUVOSEUTIKA e§apTrpaTa (Y.
Tpiodec BarBidec, moMamhéc, onpeia éveonc)
1) GUVEDTE TO OET Ypappr pubuioTh SlaBab-
WOpEVNG POG OTO OET EvBOPAEBIac Xopryn-
ang.

AQaIpEOTE TO TIPOCTATEUTIKO TWHA amd To
PUYXOG (HOVO yia T O€T evBOPAEPIaC Xopryn-
ong pe pubpiot SlaBabuiopévng poric)
Elodyete T0 pUyXoG 0TOV TIEPIEKTN (UOVO yiat
T0 OET eVBOPAEBIG XOpPryNoNng pe pubpioTh
SiaBabpiopévne poric)

ElOGYETE TO OET XOpPHyNong He KAEWOTH TNV
KOUUMWTY  OTr} QEPIOUOU OTOV TIEPIEKTN
uypou. (Ei.3)

KAeiote Tov puBpIOTH porig 1 Tov eAeykTH
SiaBabuiopévng poric kat Pefaiwbdeite ot
0 0QIyKTApag oNioBnong eivat avorytoc.
NeploTpéYte Tov TPOXO Tou eheykTr SiaPab-
Wopévng pong mpo¢ v €vdelgn «OPEN»
(ANOIXTO) mpokelpévou va eEAeUBEPWOETE TNV
apyIkn Béon. Pubpiote Tov eheyktn SlaBabut-
opévng ponc otnv évdelEn «OFF» (KAEIZTO).
(E.4)

Kpepaote otov 60veopo aoBevouc oTo dyki-
0Tpo Tou MEPIBApATOC Tou PUBMIOTH PONC
(pdvo yia To oeT evBoPAEBIag Xopriynong pe
pubpioTH poric)

O Bpoxog otn AaPry Tou Exadrop® xpnoipo-
moteital w¢ Siataén ouykpdong Tou ow-
Myva 6tav n oUvdeon Tou OeT evGoPAEPLag
¥opriynong pe v Kavoula evSopAéPiag
¥opriynong Sev pmopei va mpaypatonotnei
apéowc.

© ®

o

N

o

20.

o

21
22,

23.

@

KpepdoTe tov mepiéktn atn Bdon
Pubpiote tn 0tdBuN Lypou oTov BAlapo oTa-
Nagng (Ewk. 5)

. Avoi€te Tov puBMIOTH PoN¢ (av umdpxel) Kat

Tov pubpioTh Slafabuiopévng pong.
PuBpiote Tov puBpioTh Stapadpiopévng pong
otV ével§n «OPEN» (ANOIXTO). (Ek.6)

. Avoi€te 10 Mwpa agpiopol (1oxvel puévo yia

yuahva @lahidia kat mapahhayég g GUOKEU-
NG ME TITEPUYIA aepiopov) (Eik. 7 & 8)

. Agaipéote Tov ouvdeopo acBevoug amd To

AQYKIOTPO KAl TIPAYHATOTIOOTE  TAPWOoN
™G evopAeBiag ypappng (oupmepthapBavo-
HEVWV TWV OUVOSEVTIKQV €6apTNHATWY (TT.X.
BaABidec 1y onueia éveanc) kat Tou puBuICTA
Slapadpiopévng poric) - xwpic aépa (Eik. 9)

. Av unidpyouv, akohoubroTe TG e18IkéC Stadi-

Kaoieg M\ipwong yia Ta cuvodeuTIka e€apTr-
pata, Ty yia 10 evo@AéBIo @iNTpo Kal Ta oET
£kmuong

. Kheiote Tov pubuioT porg ri/kat Tov pubuioTh

Stapabpiopévng porig KAl To mwpa agpiopol
(xprion povo yia yudAiva @lahidia kat yia ma-
pal\ayég GUOKEUNG HE TITEPUYIA QEPIOHOU).
(E. 10)

. Av undpyouv oLVOSEUTIKA €apTrhpata (.

YPaupr €méKTaong, SeuTepelouoa ypapun
OET EKMAUONG) KAVTE TNV TIPOETOIUAGIA TOUG
Kal Ty apxIkr MRPwon Kai, 0Tn GUVEXELD, TN
ouvdeon

. AgaipéoTte Tov 00voeapo/Tn owAivwon acBe-

voug amd Tov pubpioTH pori¢ (Mdvo yia To oeT
evBopAEBIaG xoprynong pe pubuioTy poric)

. AQQIpECTE TO TPOOTATEUTIKO KAAUPHA amo

Tov 0UvSEDHO aoBevouc.

. Ao@alioTe Tov oUVSEGHO a0BEVOUG 0T PAe-

Bikn mpooméhaon (Ew. 11)

. Avoi€te Tov pubpioTy pon¢ (av umdpxel

1/kat Tov pubpioT SlaBabuiopévng porg KAI
TO TWUA AEPIGHOU (Xprion HOVO yia yudhiva
@lahidia), kat Eekiviote v €yxuon (Ei. 12)
MpocapudoTe Tov puBHO PONG HE TIEPIOTPORPH
¢ Aapri¢ kat TapakoAouBroTe Tov pubpo éy-
xuong

PuBpiote Tov emBUUNTO PUBUS PONG OTIG Ev-
Seifeic ¢ Aaprc oTpépovtag miow amd v
£vdeign «OPEN» (ANOIXTO).

ENéyxete Tov puBuo 0TaAagNG Katd Ty éyxuon
ZINHAVTIKA onpeiwon:

‘Otav 10 TPOETOIHACHEVO EVEOPAERIO 0UOTN-
Ha givat TomoBeTnpévo opt{ovTia, Ty, Mavw o€
£va TpamE, i) 0 YUAAVOG TTEPIEKTNG ME TO pUY-
XOG €ivail TOMOBETNPEVOC TTAVW OF éval TPOTE],
£ival amapaitnTo va KAEIOETE TO WA OmH¢
OEPICHOU €K Twv MpoTépwV! Avoite ava To
TIWPA OTMG GEPICHOU HOVO OTaV TIPAYUATO-
Toleftal £yxuon.

Mpémel mavta va ouvdéete éva olpwvio 20 cm
(Ei. 12 &13).

Alakorn Tng Bepareiag: SlakOPTe TV éyxuon
KAeivovtag Tov puBpIoT pong 1y KAeivovtag
Tov 0QIykTApa ohioBnong 1 Keivovtag tov
pubuioT SlaPabpiopévng pong

Me tov ogiyktipa oNiobnong mavw ané
TO OTOIKEIO XEIPIOUOU, Umopeite va Slako-
YETE ™V €yxuon Xwpi¢ va puBpicete
ouokeur ehéyxou miow oty évdegn «OFF»
(KAEIZTO). Agou éxete avoi&el Tov oQiyKTripa,
0 puBPGG porig mapapével o iBlog av, v To
HETagy, ol ouVOIKeG TTiEoNG 0TO CUOTNHA £Y-
xuong Sev éxouv ald&el. (Eik. 14)

Aidpkela xprong
Hadpkeiayprioncetaptdralandtnyvmpooptl{duevn
Bepaneia ovpgwva pe v Mepilnyn Xapaktnpt-
OTIKWV MpoidvTog Tou Pappdkou 1 Tou SlaAupa-
106 TeVIKG, N al\ayr Twv OET Xoprynong mpémel
va Tipaypatomoleital cOHQWVA HE TIC €BVIKEG
KaTeLBLVTAPIEC YpappéG [my. odnyiec tou Ké-
vtpou EAéyxou kat MpdAnyng Noonudtwy (CDC)]
1/Kal To MPWTOKOAAQ TOU VOGOKOHEIOU.

Anéppupn
ATOPPIPN CUPPWVA LE TIC TOTIIKEG 08NYiEC fi/Kal Ta
KMVIKG TTPWTOKONAQL

la T améppupn, XPNOIHOTOINOTE TNV EVOWHATW-
Uévn TIPOOTATIN TOU PUYXOUG, EQOCOV UTTAPXEL, OTO
TEPIPANUa Tou puBPIOTY PoriG.

TuvOrkeg amoBrKEUONG Kal XEIPIGHOU

Tuvbrikeg amoBrikeuong:

Na Siatnpeitat pakpid amé To NNako Que.

Na Siatnpeitat oteyvo.

Emoripaven yia tov xpriotn

Av, Katd Tn SldpKEld XPrONG TOU TIPOIGVTOG
1 g§artiag TG xpriong Tou, oupBei kamoto coPapd
TIEPIOTATIKO, TTAPAKANOUHE VO TO QVAPEPETE GTOV
KATAOKEVAOTN KA/} 0Tov £§0Uc1o80TNHEVO avTI-
TIPOOWNS ToU, KABWE Kal 6TV apuddia apxn e
XWpag oag.

Eav amartovval mepaitépw odnyieg xpriong, pmo-
PE(TE va TIG {NTAOETE a6 TOV KATAOKELAOTN 1 va
TIgAaBete amd T 1otooeAida tng B. Braun: https:/
eifu.bbraun.com/.

Huepopnvia ékdoong
Hpepounvia ékdoong: 2022-11-11

-12 -
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B Instrucciones de uso

Descripcion del equipo

Articulos equipados con tubo de PVC:
Diametro interior: 3 mm

Diametro exterior: 4,1 mm

Shore A: 74

Articulos equipados con tubo sin PVC (incl. tubos

con proteccion UV):
Diametro interior: 3 mm
Diametro exterior: 4,1 mm
Shore A: 87

Exadrop® cumple los requisitos de la norma EN
ISO 8536-13 / 1SO 8536-13 para reguladores de
flujo graduados que permite la configuracion o

ajuste de una cierta velocidad de flujo.

Precision de la velocidad de flujo:

Valor Posicion | Minimo Maximo
dela (ml/h) (ml/h)
rueda

Alto «250» 175 325

Medio «70n 45,5 95,5

Bajo «20» 12 28

Los equipos de administracion intravenosa pue-
den utilizarse con equipos que cumplan lasnormas
ENIS080369-7/1S080369-7,EN1S080369-20/

1SO 80369-20.

Los equipos de administracion intravenosa
son conformes a la norma EN ISO 8536-4 |

1SO 8536-4.

Equipo regulador de flujo de precision con/para
equipo de administracion intravenosa. Solo para

infusion por gravedad.
Esterilidad

Esterilizado con OE. Consulte la etiqueta del em-

balaje primario.

No utilizar si el envase esta dafado.

Realice una inspeccion visual del embalaje del
producto para garantizar que el sistema de ba-

rrera estéril estd intacto.

Uso previsto

Sistema de control de infusion de flujo, estéril y
de un solo uso, con/para equipo de administra-
cion intravenosa de infusion/farmacos por gra-
vedad, indicado con el simbolo «G» (Gravedad)

en el embalaje primario.
No reutilizable.

Indicacion

Los sistemas de infusion se utilizan para la
terapia de infusion, p. ej.: El mantenimien-
to del volumen del fluido, la sustitucion del
volumen del fluido, la infusion de nutricion
parenteral total, la infusion de medicamentos
(p. ej., antibi6ticos, quimioterapicos) con botellas
y bolsas de conformidad con el resumen de las
caracteristicas del producto de los respectivos

farmacos o soluciones.

Poblacion de pacientes

El equipo puede utilizarse para todos los
pacientes a los que se les prescribe una te-
rapia de infusion. No existen limitacio-
nes relacionadas con el género ni la edad.
Exadrop® puede utilizarse en pacientes adultos,

pediatricos y recién nacidos.
Usuario previsto

Este producto esta pensado para ser utilizado
por personal debidamente autorizado del pais

en concreto, p. ej.:

profesionales sanitarios, médicos titulados y/o
certificados, profesionales de atencion médica,
cuidadores tras recibir formacion de un profe-
sional sanitario (conforme a los reglamentos
locales).

Exadrop® solo debe utilizarlo personal sanita-
rio que haya recibido la formacién académica
pertinente para aplicar esta técnica.

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

Contraindicaciones
Farmacos/soluciones que han demostrado ser in-
compatibles con uno de los materiales utilizados.

No indicado para la administracion de hemoderi-
vados ni componentes de la sangre.

Se deben tener en cuenta las contraindicaciones
del resumen de las caracteristicas del producto
de los farmacos/soluciones.

No utilizar para infusion por presiéon > 0,5 bar
(50 kPa).

Riesgos residuales y reacciones adversas

Los riesgos generales relacionados con las tera-
pias de infusion incluyen la embolia gaseosa, la
infeccion local o sistémica y la contaminacion
por particulas. La fuga de farmacos/fluidos pue-
de representar un peligro adicional para pacien-
tes, visitantes o el personal.

Precauciones
No volver a esterilizar.

No utilizar con dispositivos de infusion por pre-
sion (bombas de infusion).

Comprobar visualmente posibles dafios en el
equipo antes de usarlo.

No utilizar si faltan las tapas protectoras o estan
sueltas.

Tenga también en cuenta el resumen de las
caracteristicas del producto de los farmacos o
soluciones correspondientes para detectar po-
sibles incompatibilidades con otros formacos o
soluciones.

Preste atencion a las directrices generales para
infusiones paralelas.

Supervise todas las conexiones para compro-
bar la estanqueidad durante todo el procedi-
miento de infusion.

Las cifras de la escala (= app. ml/h) son solo
valores aproximados. Se refieren solo a la in-
fusion de solucion de cloruro sodico al 0,9 %
administrada por medio de un Vasofix®
Brauniile® G 18, siendo aproximadamente
100 cm la diferencia estatica de nivel sin CVP.

Por lo tanto, las cifras de la escala deben con-
trolarse siempre por verificacion. De lo contra-
rio, existe siempre un riesgo de dosis excesiva
o insuficiente para el paciente con todas las
posibles consecuencias posteriores.

Emplee técnicas asépticas conforme a las di-
rectrices nacionales y/o los protocolos clinicos
para variantes con Safeflow.

Tras la administracion de la medicacion, purgue
de acuerdo con el protocolo clinico, conectan-
do completamente después de cada purga,
para variantes con Caresite®.

Advertencia

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-
minacion o la limitacion en el funcionamiento
del dispositivo pueden ocasionar lesion, enfer-
medad o incluso la muerte del paciente. La ad-
ministracion de farmacos fotosensibles requie-
re equipos de administracion intravenosa con
proteccion UV. Comprobar siempre posibles
incompatibilidades con otros farmacos o con
otros materiales conforme a la informacion
que aparece en el resumen de las caracteris-
ticas del formaco.

No colocar de nuevo la tapa protectora del
conector del paciente. No volver a esterilizar.
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Variantes con Safeflow:

Utilice solo dispositivos de conexion de con-
formidad con la norma ISO 80369-7. Las jerin-
gas o conectores no conformes con la norma
ISO 80369-7/ EN 1SO 80369-7 pueden dafar
la vélvula desinfectable. Las jeringas y co-
nectores luer macho disponen de una amplia
variedad de configuraciones y pueden variar
considerablemente en disefio y dimensiones.

No utilizar, en ninguna situacion, agujas en el

puerto de inyeccion sin aguja.

Instrucciones de funcionamiento:

1. Abra el envase estéril y extraiga el producto.

2. Despliegue la linea e inspeccione el equipo
de administracion intravenosa o el set en
linea regulador de flujo graduado y com-
pruebe si la pinza deslizante y el regulador
de flujo estan abiertos. Compruebe si el ta-
pon verde de la valvula de purga de aire esta
cerrado (solo con equipo de administracion
intravenosa con regulador de flujo gradua-
do). (Fig. 1y 2)

3. Conecte a los accesorios (p. ej., llaves de
3 vias, colectores, zonas de inyeccién) o
conecte el set en linea regulador de flujo
graduado al equipo de administracion intra-
venosa.

4. Retire la tapa protectora del punzon (solo
para equipo de administracion intravenosa
con regulador del caudal graduado).

5. Inserte el punzon en el recipiente (solo para
equipo de administracion intravenosa con
regulador de flujo graduado).

Inserte el equipo de administracion intra-
venosa en el recipiente del liquido con la
vélvula de purga cerrada. (Fig. 3)

6. Cierre el requlador de flujo o el regulador de

flujo graduado y asegurese de que la pinza
deslizante esta abierta.
Gire la rueda del regulador de flujo graduado
hacia «ABIERTO» para liberar la posicion de
salida. Ponga el regulador de flujo graduado
en «CERRADO®. (Fig. 4)

7. Cuelgue el conector del paciente en el gan-

cho de la carcasa del regulador (solo para
equipo de administracion intravenosa con
regulador de flujo).
El circulo en el mango del Exadrop® se usa
como dispositivo de sujecion del tubo cuan-
do la conexion del equipo de administracion
intravenosa a la canula intravenosa no pue-
de establecerse de inmediato.
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8. Cuelgue el contenedor en el soporte. Duracion de uso H H

9. Ajuste el nivel de fluido en la camara de go- La duracion de uso depende de la terapia pre- KaSUtUSJuhISCd
teo (Fig. 5). vista conforme a lo indicado en el resumen de Seadme kirjeldus

10. Abra el regulador de flujo (si procede) y el las caracteristicas del producto del farmaco o PVC-materjalist siisteem:
requlador de flujo graduado. solucion. Por lo general, el cambio de equipos Siseldbimoot: 3 mm
Ajuste el regulador de flujo graduado en de administracion debe realizarse conforme a Vilisldbimoot: 4,1 mm
«ABIERTO. (Fig. 6) las directrices nacionales (p. ej., normas de los Tarind A: 74

11. Abra Ig tapa de la valvula delpu.rga de .aire Centros para el Control y Prevenciéq fie Enfer- PVC-vaba voolikuga tooted (sh UV-kaitsega
(se aplica solo a botellas de vidrio y varian- medades o CDC) y/o los protocolos clinicos. voolikud):
tes de equipos con tapas de purga) (Fig. 7 Eliminacion Siselabim&6t: 3 mm
VS).' . Eliminacion conforme a las directrices locales Vilislabimoot: 4,1 mm

12. Retire elrcone.ctor del paciente de\Agapcholy ylo los protocolos clinicos. Tarind A: 87
cebe la linea intravenosa (accesorios inclui-
dos (p. ej., llaves o zonas de inyeccion) y el Si procede, utilice la proteccion del punzon inte- Exadrop® tiidab standardi EN 1SO 8536-13 /
regulador de flujo graduado), sin aire (Fig. 9). | grada en la carcasa del regulador de flujo parasu | 1SO 8536-13 néudeid gradueeritud vooluregu-

13. En caso necesario, siga los procedimientos posterior eliminacion. laatoritele, mis véimaldavad teatud voolukiirust
d_e cebad(_) espe_dales para los accesorios, p. Condiciones de almacenamiento y manejo seadistada voi reguleerida.

SJC;,- para filtros intravenosos y sets de purga- ﬁondiciones de almacenamiento: Voolukiiruse tipsus:
C X o exponer a la luz solar.

14. Cierre el regulador de flujo ylo el regulador Mantener en lugar seco. Sate Ratta Miini- Mak-
de flujo graduado Y la valvula de purga de X asend mum simum
aire (para utilizar solo con botellas de vidrio | Nota para el usuario (ml/h) (ml/h)

y para variantes de equipos con tapas de En el caso de que,dur_ante el uso de este producto - —
purga). (Fig. 10) 0 como consecuencia de su uso, se produzca Kérge 250 175 325

15. Conecte a los accesorios preparados y ceba- un incidente grave, notlflq_ueselo al fabrlc;nte
dos cuando proceda (p. €j., linea de exten- ylo su representante autorizado y la autoridad Keskmine | “70" 455 95,5
sion, linea secundaria de sets de purga). nacional. —

16. Retire el conector/tubo del paciente del | En caso de que se necesiten instrucciones de Madal 20 12 28
regulador de flujo (solo para equipo de ad- | uso adicionales, pueden solicitarse al fabri- ) =
ministracion intravenosa con regulador de | cante u obtenerse en la pagina de B. Braun: l.v.-manustamiskomplekte v6ib kasutada koos
flujo). https://eifu.bbraun.com/. seadmetega, mis tiidavad EN SO 80369-7 /

17. Retire la tapa protectora del conector del Lo 150 80369-7, EN IS0 80369-20 / SO 80369-20
paciente. Fecha de pub]lcaggon noudeid.

18. Bloguee el conector del paciente al acceso | Techa de publicacion: 11/11/2022 l.v.-manustamiskomplektid vastavad
venoso (Fig. 11). EN IS0 8536-4 [ ISO 8536-4 nduetele.

19. Abra el regulador de flujo (si PTOCEdF] ylo el Tépne voolukontrolli seade kasutamiseks koos
regulador de flujo graduado Y la valvula de i.v.-manustamiskomplektiga. Ainult  gravitat-
purga de aire (para utilizar solo con botellas siooniinfusiooniks.
de vidrio) e inicie la infusion (Fig. 12). .

20. Ajuste la velocidad de flujo girando el man- Steriilsus . L - i
go y supervise la velocidad de infusion. Sterlllsee_ntud_ etiileenoksiidiga. Vt pdhipakendil
Ajuste la velocidad de flujo deseada en las olevat etiketti.
marcas del mando moviéndolas hacia atras Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
desde «ABIERTO». Vaadake tootepakend visuaalselt iile, et veendu-

21. Controle la velocidad de goteo durante la da, kas steriilne barjaarisiisteem on terve.
infusion. "

22. Nota importante: Ethteekr::arz::g kl?:::tl:astav steriilne voolukontrolli
Cuando el sistema de infusién intravenosa de kasutamiseks koos i tamisk
se dispone de forma horizontal, p. ej., sobre Isel? e ?S: a»mlse_/s 005 L.v.-manus af“'sk omp-
una tabla o el recipiente de vidrio perforado ke t_l.ga |n_u5||oom rszmlge _rrl;anustamllse i rads>—|
se coloca sobre una mesa, jhay que cerrar lljsjeg.}foém(e - seda margib esmasel pakendi
previamente el tapon de la valvula de pur- }o_\ev t; t griwtéatsmlon].
ga de aire! Reabra el tapon de la valvula de rge kasutage korduvalt.
purga de aire Unicamente cuando la infusion Naidustus
esté en marcha. Infusioonisiisteemid on méeldud kasutamiseks
Asegurese siempre de colocar un sifon de infusioonravis, nt Vedelikumahu séilitamiseks,
20 cm (Fig. 12y 13). vedelikumahu asendamiseks, parenteraalsete

23. Para parar la terapia: interrumpa la infusion toitainete infundeerimiseks, pudelites ja kottides
cerrando el regulador de flujo, o cerrando la olevate ravimite (nt antibiootikumide, kemote-
pinza deslizante o cerrando el regulador de raapia ravimite) infundeerimiseks vastavalt ravi-
flujo graduado. mite/lahuste omaduste kokkuvotetele.

Con la pinza d::slizante por enci.ma 'dyel Patsiendiriihm
cpntrol, puede interrumpirse Ia' mfulsx'on Seda seadet voib kasutada kéigil patsientidel,
sin tener que poner de nuevo el d\SpDS.ItIVO kellele on m3aratud infusioonravi. Soolised voi
de cpntrol enl«CERRADO». Uqa vez abmr?a ealised piirangud puuduvad. Exadrop® sobib
la pinza desllzapte, Ia. velomdaq Ade flujo kasutamiseks tédiskasvanutel, lastel ja vastsiin-
permanece lo mismo si las condiciones de dinutel
presion del sistema de infusion no han cam- :
biado mientras tanto. (Fig. 14) Ettendhtud kasutaja
Kasutamiseks riigispetsiifiliselt vastava volituse-
ga isikute poolt, nt
tervishoiutédtajad, litsentseeritud ja/voi serifit-
seeritud arstid, tervishoiupraktikud, tervishoiu-
t6otajalt saadud valjadppega hooldajad (vasta-
valt kohalikele maarustele).
- 14 -
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Toodet Exadrop® tohivad kasutada Uksnes ter-
vishoiutdodtajad, kes on saanud piisava véljadppe
selle tehnika koolitusraamistikus.

Meditsiinilisel ndidustusel ja piisava juhendami-
se korral voib ka patsientidele ja/voi hooldajatele
anda loa maaratletud kasutussamme l&bi viia,
lahtuvalt kohalikest eeskirjadest. Tervishoiutdo-
tajad vastutavad, et patsiendid ja/vdi hooldajad
saaksid Exadrop®-i 6ige kasutamise alase juhen-
damise ja et hooldaja ja/vdi patsiendi juhenda-
mine saaks tervishoiutdétaja poolt dokumentee-
ritud vastavalt kohalikele juhenditele.

Vastundidustused
Ravimid/lahused, mis tdestatult ei sobi ménega
kasutatavatest materjalidest.

Mitte manustada veretooteid ega -komponente.

Lahtuda tuleb ravimite/lahuste ravimi omaduste
kokkuvéttes esitatud vastunaidustustest.

Mitte kasutada
(50 kPa).

Jaakriskid/korvaltoimed

Uldine infusioonravi véltel esinev risk, sh 6h-
kemboolia, lokaalne voi siisteemne infektsioon,
osakestega saastumine. Ravimite/vedelike leke
voib patsientidele, kiilastajatele voi tootajatele
lisariske pdhjustada.

rohkinfusiooniks > 0,5 bar

Ettevaatusabinéud
Arge uuesti steriliseerige.

Mitte kasutada rohkinfusiooniseadmetega (infu-
sioonipumpadega).

Vaadakeseadeennekasutamistkahjustustesuhtes
visuaalselt iile.

Arge kasutage, kui kaitsekorgid puuduvad voi
on lahti.

Votke arvesse ka vastavate ravimite/lahuste oma-
duste kokkuvdtteid véimalike ravimite/lahuste
sobimatuste osas.

Arvestage paralleelinfusioonide (ldiste juhis-
tega.

Jalgige kogu infusiooniprotseduuri véltel kdigi
tihenduste lekkekindlust.

Skaala iihikud (= ml/h) on iiksnes umbkaudsed.
Need viitavad (iksnes 0,9% NaCl lahusele, mida
manustatakse Vasofix® Brauniile® G 18, mis vas-
tab umbes taseme 100 cm statistilisele erinevu-
sele ilma CVP-ta.

Seetdttu tuleb skaala hikuid alati kontrollida.
Vastasel korral tekib patsiendi iile- vdi aladosee-
rimise oht.

Kasutage Safeflow'ga variantidel aseptilist teh-
nikat vastavalt kohalikele suunistele ja/véi haig-
la eeskirjadele.

Pérast ravimi manustamist loputage vastavalt
asutuse eeskirjadele, ja Caresite®-iga variantide
puhul ihendage loputuste vahepeal taielikult.

Hoiatus

Uhekordsete seadmete taaskasutamine tekitab
patsiendile voi kasutajale potentsiaalse riski.
See vdib péhjustada seadme saastumist ja/véi
funktsioonihireid. Seadme saastumine ja/voi
funktsioonihdired véivad pdhjustada patsien-
di vigastusi, haigusi véi surma. Valgustundlike
ravimite manustamine nduab UV-kaitsega in-
fusioonisiisteeme Kontrollige alati ravimi oma-
duste kokkuvottest, kas esineb sobimatusi teiste
ravimite véi materjalidega.

Z—:\rge pange kaitsekorki patsiendiliitmikule tagasi.
Arge resteriliseerige. Arge kasutage parast aegu-
mistdhtaega

Safeflow'ga variandid:

kasutage tiksnes standardile ISO 80369-7 vasta-
vaid ihendusseadmeid. Siistlad voi liitmikud, mis
ei vasta 1SO 80369-7/ EN ISO 80369-7 nouetele,
voivad puhastatavat klappi kahjustada. Sistlad
ja haaratavad Luer-iihendused vdivad olla vaga
erinevad ning oma ehituselt ja médtudelt va-
rieeruda.

Arge mingil juhul kasutage nbelavabas siiste-
pordis néela.

Kasutusjuhised

1. Avage iiksikpakend ja vétke toode valja.

2. Voltige voolik lahti ja vaadake i.v.-komplekt
voi gradueeritud vooluregulaatoriga komp-
lekt ile ja kontrollige, et liugklamber ja voo-
luregulaator oleksid avatud. Kontrollige, et
roheline dhuklapi kork oleks suletud (ainult
gradueeritud vooluregulaatoriga i.v.-komp-
lekti puhul). (Joonised 1 ja 2.)

3. Uhendage tarvikutega (nt 3-suunaline
korkkraan, kollektor, siistekoht) vdi graduee-
ritud vooluregulaatoriga komplektiga.

4. Votke teravikult maha kaitsekork (ainult gra-
dueeritud vooluregulaatoriga i.v.-komplekti
puhul).

5. Sisestage teravik mahutisse (ainult gradu-
eeritud vooluregulaatoriga i.v.-komplekti
puhul).

Sisestage suletud klapiga manustamiskomp-
lekt vedelikumahutisse. (Joon. 3.)

6. Sulgege vooluregulaator voi gradueeritud

voolukontroller ja veenduge, et liugklamber
oleks avatud.
Keerake gradueeritud voolukontrolleri ratast
AVATUD-asendi suunas, et vabastada lahte-
asend. Seadke gradueeritud voolukontroller
asendisse VALAS. (Joon. 4.)

7. Riputage patsiendiliitmik vooluregulaatori

korpuses oleva konksu otsa (ainult voolure-
gulaatoriga i.v.-komplektid).
Exadrop®-i kdepideme aasa kasutatakse
voolikuhoidikuna, kui i.v.-manustamiskomp-
lekti liitmikku ei ole kohe véimalik Gihendada
i.v.-kaniiiiliga.

8. Riputage mahuti statiivi kiilge

. Méirake vedelikutase tilgakambris (joon. 5).

10. Avage vooluregulaator (kui kohaldub) ja gra-
dueeritud vooluregulaator.

Seadistage gradueeritud vooluregulaator
asendisse OPEN (Avatud). (Joon. 6.)

11. Avage dhutuskork (ainult klaaspudelite ning
Ghutusklappidega seadmevariantide puhul)
(joon. 7 ja 8).

12. Votke patsiendiliitmik konksu otsast ja eel-
téitke i.v.-voolik (sh lisatarvikud, nt korkk-
raanid véi siistekohad, ja gradueeritud voo-
luregulaator) - 6huvaba (joon. 9).

. Jargige spetsiaalseid tarvikute eeltditeprot-
seduure, kui need kohalduvad, nt i.v. filtri- ja
loputuskomplektide puhul

14. Sulgege vooluregulaator ja/vdi gradueeritud
vooluregulaator JA 6hutuskork (ainult klaas-
pudelite ja dhutusklappidega seadmevarian-
tide puhul). (Joon. 10.)

15. Uhendage ettevalmistatud ja eeltdidetud
tarvikutega, kui see kohaldub (nt pikendus-
voolik, sekundaarse vooliku loputuskomp-
lektid).

16. Eemaldage patsiendiliitmik/voolik voolure-
gulaatori kiiljest (ainult vooluregulaatoriga
i.v.-komplekti puhul).

. Eemaldage patsiendiliitmiku kiiljest kaitse-
kork

18. Lukustage patsiendiliitmik venoosse ligipaa-
su kiilge (joon. 11).

w

~

19. Avage vooluregulaator (kui kohaldub) ja/véi
gradueeritud vooluregulaator JA 6hutuskork
(ainult klaaspudelite puhul) ning alustage
infusiooni (joon. 12).

Reguleerige kdepidemest voolukiirust ning
jélgige infusioonikiirust

Méérake voolukiirus vastavalt kdepideme
mérgistusele, keerates seda OPEN-asendist
tagasi.

21. Jélgige infusiooni ajal tilgakiirust

22. Tahtis markus.

Kui ettevalmistatud infusioonisiisteem ase-
tatakse horisontaalsele pinnale, nt kandiku-
le, voi kui klaaspudel, millega on Gihendatud
infusioonisiisteem, asetatakse lauale, tuleb
roheline dhuklapp eelnevalt sulgeda! Avage
roheline 6huklapp uuesti alles siis, kui infu-
sioon on iiles pandud.

Tekitage alati 20 cm ling (joon. 12 ja 13).
Ravi |6pp: katkestage infusioon, sulgedes
vooluregulaatori v6i sulgedes liugklambri
voi sulgedes gradueeritud vooluregulaatori
Kui liugklamber on juhiku kohal, saab in-
fusiooni katkestada ilma juhtseadet OFF-
asendisse keeramata. Pdrast klambri avamist
jaab voolukiirus samaks, kui rohutingimused
infusioonisiisteemis ei ole vahepeal muutu-
nud. (Joon. 14.)

Kasutamise kestus

Kasutamise kestus oleneb soovitud ravist vas-
tavalt ravimiflahuse omaduste kokkuvéttele.
Reeglina tuleb manustamiskomplekti vahetada
vastavalt kohalikele suunistele (nt CDC juhistele)
ja/vdi haiglas kehtivale korrale.

2

Is]

23.

w

Jadtmekaitlus
Korvaldamine vastavalt kohalikele eeskirjadele
ja/vai kliinilisele protokollile.

Ara viskamisel asetage vooluregulaatori korpu-
sele integreeritud teravikukaitse.

Siilitamis- ja kditlemistingimused
Sailitamistingimused:

Hoida péikesevalguse eest.

Hoida kuivas.

Markus kasutajale

Kuiselle toote kasutamise ajal vi selle kasutamise
tagajérjel tekib tdsine intsident, teatage sellest
tootjale ja/véi selle volitatud esindajale ja koha-
likule padevale asutusele.

Kui vajate tdiendavaid kasutusjuhiseid, siis voi-
te neid kiisida toojalt véi B. Brauni kodulehelt
https://eifu.bbraun.com/.

Viljaandmise kuupéev

Véljaandmise kuupéev: 2022-11-11
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Kayttoohje

Laitteen kuvaus

Tuotteet, joiden letku sisaltad PVC:ta:
Sisdhalkaisija: 3 mm
Ulkohalkaisija: 4,1 mm

Shore A: 74

Tuotteet, joiden letku ei sisélld PVC:td (sis. UV-

suojatut letkut):
Sisahalkaisija: 3 mm
Ulkohalkaisija: 4,1 mm
Shore A: 87

Exadrop® tayttas EN I1SO 8536-13 [ 1SO 8536-13
standardin  vaatimukset — mitta-asteikollisille
virtauksensaatimille, joilla voidaan asettaa tai

saataa tietty virtausnopeus.

Virtausnopeuden tarkkuus:

Asetus Kiekon Vahin- Enintdan
asento tadn (ml/h)
(ml/h)
Suuri "250" 175 325
Keski- "70" 455 95,5
taso
Pieni "20" 12 28

Nesteensiirtoletkustoja voidaan kédyttda stan-
dardien EN ISO 80369-7 / ISO 80369-7 ja
EN I1SO 80369-20 / ISO 80369-20 mukaisten

laitteiden kanssa.

Nesteensiirtoletkustot ~ tdyttdvdt standardin

EN 1SO 8536-4 [ ISO 8536-4 vaatimukset.

Tarkka nesteenvirtauksen saddin nesteensiirto-
letkustoon. Vain painovoimaiseen infuusioon.

Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla. Katso myyntipaallyk-

sen etiketti.

Ala kayts, jos pakkaus on vaurioitunut.

Tarkista tuotepakkaus silmdmaaraisesti ja var-

mista, ettd steriili estejarjestelma on ehja.
Kayttotarkoitus

Kertakdyttdinen, steriili virtausnopeuden saadin
infuusion/ldékkeiden |.V.-annosteluun paino-
voiman avulla - merkitty myyntipaallyksessa

G-symbolilla ("Gravity").
Ald kédytd uudelleen.

Kayttoaihe

Infuusioletkustoja kdytetddn infuusiohoitoon,
esimerkiksi seuraaviin: Nesteen maaran hallinta,
nesteen maaran korvaus, tdysin parenteraalisen
ravinnon infuusio, ld4keinfuusio (esim. antibi-
ootit, kemoterapia-aineet) pulloista ja pusseista
lagkkeiden/liuosten valmisteyhteenvedon mu-

kaisesti.

Potilasryhma
Laitetta voidaan kdyttaa

ja vastasyntyneille.
Suunniteltu kayttaja

Vain maakohtaisesti hyviaksyttyjen kdyttdjien

kayttoon, esim.

terveydenhuollon ammattilaiset, laillistetut
jaltai sertifioidut l43karit, terveydenhuollon
asiantuntijat, hoitajat terveydenhuollon am-
mattilaisen antaman opastuksen jilkeen (pai-

kallisten méaaraysten mukaisesti).

Exadrop®-laitetta saavat kdyttda vain tervey-
denhuollon ammattilaiset, jotka ovat saaneet

tdmaén tekniikan kayttokoulutuksen.

kaikilla potilailla,
joille on médratty infuusiohoitoa. Ei ikddn tai
sukupuoleen liittyvid rajoituksia. Exadrop®-
jarjestelmaa voidaan kayttaa aikuisille, lapsille

Myds potilaat ja/tai heidin hoitajansa voivat
saada oikeuden tehda tiettyja késittelyvaiheita
ldaketieteellisen arvion perusteella ja riittdvan
opastuksen saatuaan, jos tdmé on sallittua
laitteen kdyttomaassa. Terveydenhuollon am-
mattilaisten vastuulla on varmistaa, ettd po-
tilaat ja/tai hoitajat saavat Exadrop®-laitteen
asianmukaista kdyttdd koskevan opastuksen
ja ettd terveydenhuollon ammattilainen do-
kumentoi hoitajan ja/tai potilaan opastuksen
paikallisten dokumentointiohjeiden mukaisesti.

Vasta-aiheet

Laakkeet/liuokset, joiden tiedetddn olevan yh-
teensopimattomia jonkin kdytetyn materiaalin
kanssa.

Ei verituotteiden tai -komponenttien antoon.

Laakkeiden/liuosten valmisteyhteenvedoissa esi-
tetyt vasta-aiheet on otettava huomioon.

Al kéytd paineinfuusiossa, jossa paine on > 0,5 bar
(50 kPa).

Jadnndsriskit ja haittavaikutukset

Yleiset infuusiohoitoon liittyvat riskit, mukaan
lukien ilmaembolia, paikallinen tai systeeminen
infektio, hiukkaskontaminaatio. Laakkeiden/nes-
teiden vuodosta voi aiheutua lisédvaaraa potilail-
le, vierailijoille tai tydntekijoille.

Varotoimet
Ei saa steriloida uudelleen.

Ei saa kayttda paineinfuusiolaitteiden (infuusio-
pumppujen) kanssa.

Tarkista silmamaardisesti ennen kéyttod, onko
laitteessa vaurioita.

Ala kiyta, jos suojakorkki on 16ysa tai puuttuu.
Ota huomioon myds ladkkeiden/liuosten valmis-
teyhteenvetojen tiedot l44kkeiden/liuosten mah-
dollisista yhteensopimattomuuksista.

Noudata rinnakkaisinfuusiota koskevia yleisid
ohjeita.

Valvo kaikkien liitosten tiiviyttd koko infuusio-
toimenpiteen ajan.

Asteikonlukemat(=n.ml/h)ovatvainviitteellisii.
Ne viittaavat vain 0,9 % NaCl liuoksen an-
tamiseen infuusiona Vasofix® Brauniile® G
18 laitteella, kun staattinen tasoero on noin
100 cm ilman keskuslaskimopainetta.

Asteikon lukemat on néin ollen aina tarkistet-
tava varmentamalla ne. Muuten vaarana on lii-
an suuren tai liian pienen annoksen antaminen
potilaalle ja siitd aiheutuvat seuraukset.

Kayta Safeflow-versioiden kanssa kansallisten
ohjeiden ja/tai sairaalan protokollien mukaisia
aseptisia tekniikkoja.

Caresite®-versioita kdytettdessd laite on ladk-
keen antamisen jélkeen huuhdeltava laitoksen
protokollan mukaisesti ja kiinnitettdva tdysin
huuhtelukertojen valissa.

Varoitus

Kertakdyttolaitteiden kdyttdminen uudelleen
saattaa vaarantaa potilaan tai kayttdjan tur-
vallisuuden. Se saattaa johtaa kontaminaati-
oon ja/tai puutteelliseen toimintaan. Laitteen
kontaminaatio ja/tai rajallinen toiminnallisuus
saattaa johtaa potilaan vammoihin, sairauksiin
tai kuolemaan. Valoherkkien ldakkeiden annos-
teluun kéytettdvien |V-annostelujdrjestelmien
on oltava UV-suojattuja. Tarkista aina, onko
ladkkeen valmisteyhteenvedossa mainittu yh-
teensopimattomuuksia muiden ladkkeiden tai
materiaalien kanssa.

Ala laita potilasliittimen suojakorkkia takaisin
paikalleen. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa
kayttad viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen.
Safeflow-versiot:

Kéytd ainoastaan 1SO 80369-7 standardin mu-
kaisia liitdntélaitteita. Muut kuin 1SO 80369-7 |
EN ISO 80369-7 standardin mukaiset ruiskut tai
liittimet voivat vaurioittaa pyyhittavaa venttiilia.
Ruiskuille ja Luer-urosliittimille on saatavana
useita eri kokoonpanoja, ja niiden muotojen ja
mittojen valilld voi olla merkittdvid eroavai-
suuksia.

Ala kayta missaan tapauksessa neuloja neulatto-

massa injektioportissa.

Kayttoohjeet

1. Avaa kertapakkaus ja ota tuote esille.

2. Avaa letku ja tarkista IV-antosarja tai mitta-
asteikollisella virtauksensaatimelld varus-
tettu letkusto ja tarkista, ettd liukusulkija
ja virtauksensaadin ovat auki. Tarkista, ettéd
vihred ilmakorkki on suljettu (vain mitta-as-
teikollisella virtauksensdatimelld varustettu
nesteensiirtoletkusto). (Kuvat 1 & 2.)

3. Liitd lisavarusteisiin (esim. 3-tiehanat, ja-
koletkustot, injektiokohdat) tai liitd mitta-
asteikollinen virtauksensaadin nesteensiir-
toletkustoon.

4. Poista piikin suojakorkki (vain mitta-astei-
kollisella virtauksensaatimelld varustettu
nesteensiirtoletkusto).

5. Tybnni piikki pakkaukseen (vain mitta-
asteikollisella virtauksensaatimelld varus-
tettu nesteensiirtoletkusto).

Aseta nestepakkaukseen nesteensiirtolet-
kusto, jonka napsautusventtiili on kiinni.
(Kuva 3.)

6. Sulje virtauksensaadin tai mitta-asteikol-

linen virtauksensaddin ja varmista, ettd
liukusulkija on auki.
Kierrd mitta-asteikollisen virtauksensda-
timen kiekkoa "OPEN"-suuntaan, jolloin
aloitusasento vapautuu. Aseta mitta-as-
teikollinen virtauksensaadin "OFF"-asen-
toon. (Kuva 4.

7. Ripusta potilasliitdnté virtauksensaatimen
kotelon koukkuun (vain virtauksensaati-
melld varustettu nesteensiirtoletkusto).
Exadrop®-kahvan silmukka toimii letkun
pitimend, jos nesteensiirtoletkustoa ei voi-
da liittaa 1.V.-kanyyliin heti.

8. Ripusta pakkaus telineeseen.

. S&iadi nestetaso tippakammiosta (kuva 5).
10. Avaa virtauksensaadin (jos kiytdssd) ja
mitta-asteikollinen virtauksensaadin.
Aseta mitta-asteikollinen virtauksensaa-

din "OPEN"-asentoon. (Kuva 6.)

11. Avaa ilmauskorkki (vain lasipullot ja ilma-
ussiivekkeelliset laitemallit) (kuvat 7 & 8).

12. Ota potilasliitdntd koukusta ja esitdyta
nesteenantoletkusto (sisdltden lisdva-
rusteet (esim. hanat tai injektiopaikat) ja
mitta-asteikollinen virtauksensaadin) - il-
mattomasti (kuva 9).

13. Noudata tarvittaessa lisdvarusteiden (esim.
|.V.-suodatin ja huuhteluletkustot) esitayt-
tomenettelyja.

14. Sulje virtauksenséidin ja/tai mitta-astei-
kollinen virtauksensdadin JA ilmauskorkki
(vain lasipullot ja ilmaussiivekkeelliset lai-
temallit). (Kuva 10.)

15. Kytke tarvittaessa valmisteltuihin ja esitdy-
tettyihin lisévarusteisiin (esim. jatkoletku,
huuhteluletkustojen sekundéariletku).

™
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16. Ota potilasliitdnté/-letkusto virtauksen-
saatimesta (vain virtauksensaatimelld va-

rustettu nesteensiirtoletkusto).
17. Poista potilasliitannén suojakorkki.

18. Lukitse potilasliitanta kiinni laskimoyhtey-

teen (kuva 11).

19. Avaa mahdollinen virtauksenséidin ja/tai
mitta-asteikollinen virtauksensaadin JA il-
mauskorkki (vain lasipulloja kdytettdesss)

seka aloita infuusio (kuva 12).

20. Saada virtausnopeutta kdantamalla kah-

vaa ja tarkkaile infuusionopeutta.

S&adé haluttu virtausnopeus kahvan mer-
kintdjen perusteella "OPEN"-merkinnasta

taaksepéin.

21. Tarkista tiputusnopeus infuusion aikana.

22. Tarked huomautus:

Mode d'emploi

Description du produit

Articles équipés d'une tubulure PVC :
DI :3 mm

DE: 4,1 mm

Shore A : 74

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

DI :3 mm

DE: 4,1 mm

Shore A : 87

Exadrop® correspond & la norme EN IS0 8536-13 /
ISO 8536-13 pour les régulateurs de flux gra-
dués, ce qui permet de régler ou d'ajuster le
débit.

Exadrop® doit étre exclusivement utilisée par des
professionnels de santé ayant recu la formation
adéquate pour cette technique.

Aprés avoir recu une évaluation médicale et
des instructions appropriées, les patients et/ou
soignants peuvent également étre autorisés a
prendre en charge des étapes de manipulation
définies conformément aux directives natio-
nales. Les professionnels de la santé doivent
s'assurer que les patients et/ou soignants ont
recu des instructions d'utilisation adaptées a
Exadrop® et que les instructions du soignant et/
ou du patient sont documentées par le profes-
sionnel de santé, conformément aux directives
locales sur la documentation.

Contre-indications
Médicaments/solutionsavérésincompatiblesavec

Kun esivalmisteltu IV-jarjestelmd levite-

. - I'un des matériaux utilisés.
tddn vaakatasoon esim. tabletin paille

Précision du débit :

tai piikin sisaltava lasipakkaus asetetaan Valeur Position Minimum | Maximum Ne pas utiliser pour \'adr_ninistration de produits

poydalle, ilma-aukon sulkija on suljettava de la (ml/h) (ml/h) ou de composants sanguins.

Ensm!fAvala 'lmE_TGUk,kO__UUdE”ee" vasta, molette Tenir compte des contre-indications reprises dans

un infuusio on kaynnissa. Eleve le résumé des caractéristiques du produit des

Varmista aina 20 cm:n lappo (kuvat 12 Elevée [«250» | 175 325 médicaments/solutions. b P

& 13). Moyenne | « 70 » 455 95,5 N . X
23. Hoidon lopettaminen: Lopeta infuusio sul- - Ne pas utiliser pour une perfusion sous pression

kemalla virtauksensdadin tai sulkemalla Faible «20» 12 28 > 0,5 bar (50 kPa).

liukusulkija tai sulkemalla mitta-asteikol-

linen virtauksensdadin.

Infuusion voi sadtimen ylapuolella oleval-
la liukusulkijalla keskeyttdd ilman, ettd
saadinta tarvitsee sadtaa takaisin "OFF"-
asentoon. Virtausnopeus pysyy sulkijan
avaamisen jalkeen samana, jos infuusiojar-
jestelmén paineolosuhteet ovat ennallaan.

(Kuva 14.)
Kayton kesto

Kayton kesto vaihtelee aiotussa hoidossa kay-
tettavan ladkkeen tai liuoksen valmisteyhteen-
vedossa esitetyn mukaisesti. Yleisesti ottaen
antosetit tulisi vaihtaa kansallisten ohjeiden

jaltai sairaalan kdytantsjen mukaisesti.
Havittaminen

Héviti paikallisten ohjeiden ja/tai kliinisten kay-

tant6jen mukaisesti.

Kayta virtauksensadtimen kotelossa tarvittaessa
integroitua piikkisuojaa havittdmista varten.

Sailytys- ja kasittelyolosuhteet
Sailytys:

Séilytd auringonvalolta suojattuna.
Séilyta kuivassa.

Huomautus kayttajalle

Jos tdmdn tuotteen kdyton aikana tai sen kdytén
seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitd
on ilmoitettava valmistajalle ja/tai sen valtuu-
tetulle edustajalle sekd kansalliselle toimivaltai-

selle viranomaiselle.

Tarkempia kdyttoohjeita voi tarvittaessa pyytda
valmistajalta tai hakea B. Braunin verkkosivus-

tolta: https://eifu.bbraun.com/.

Julkaisupdiva
Julkaisupdiva: 11-11-2022

Les systemes d'administration IV peuvent étre uti-
lisés avec des dispositifs conformes aux normes
EN IS0 80369-7/1S0 80369-7,EN S0 80369-20/
1SO 80369-20.

Les systemes d'administration IV sont com-
patibles avec la norme EN ISO 8536-4 |
1SO 8536-4.

Dispositif de contréle de flux précis avec/pour
systeme d'administration IV. Uniquement pour la
perfusion par gravité

Stérilité

Stérilisé a I'OE. Veuillez consulter I'étiquette sur
I'emballage principal.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Inspecter visuellement I'emballage du produit
pour s'assurer que la barriére stérile est intacte.

Utilisation prévue

Dispositif de controle de flux stérile a usage
unique avec/pour systemes d'administration 1V/
médicaments par gravité - indiqué par le sym-
bole « G » (Gravité) sur I'emballage principal.

Ne pas réutiliser.

Indication

Les sets de perfusion sont utilisés pour les
traitements a base de perfusion, p. ex. : main-
tenance du volume de fluide, remplacement
du volume de fluide, perfusion de nutrition
parentérale totale, perfusion de médicaments
(p. ex. antibiotiques, agents chimiothérapeu-
tiques) en flacons ou en poches conformément
au résumé des caractéristiques du produit des
médicaments et des solutions.

Population de patients

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

Utilisateur prévu

A utiliser par les personnes autorisées selon le
pays, par ex.:

professionnels de la santé, médecins diplomés
et/ou qualifiés, praticiens cliniques et soignants
ayant recu des instructions d'un professionnel
de santé (conformément aux réglementations
locales).

Risques résiduels/effets secondaires

Les risques généraux survenant lors du trai-
tement par perfusion comprennent |'embolie
gazeuse, l'infection locale a systémique et la
contamination particulaire. La fuite de liquides/
médicaments peut constituer un autre danger
pour les patients, les visiteurs ou le personnel.

Précautions
Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser avec des dispositifs de perfusion
sous pression (pompes a perfusion).

Vérifier visuellement que le dispositif n'est pas
endommagé avant de 'utiliser.

Ne pas utiliser le dispositif si les bouchons de
protection sont manquants ou desserrés.

Tenir également compte des incompatibilités
éventuelles reprises dans le résumé des caracté-
ristiques du produit des médicaments/solutions.

Respecter les directives générales pour les per-
fusions paralléles.

Vérifier que toutes les connexions sont bien ser-
rées pendant toute la perfusion.

Les valeurs de la graduation (= app. ml/h) sont
approximatives. Elles correspondent uniquement
a la perfusion d'une solution de NaCl & 0,9 %
administrée par Vasofix® Brauniile® G 18 avec
une différence statique de niveau d'environ
100 cm sans CVP.

Les valeurs de la graduation doivent donc tou-
jours étre vérifiées. Sinon, il existe un risque de
sur- ou de sous-dosage pour le patient, avec les
conséquences que cela implique.

Utiliser des techniques aseptiques confor-
mément aux directives nationales et/ou aux
protocoles hospitaliers pour les variants avec
Safeflow.

Apres 'administration d'un médicament, rincer
selon le protocole de I'établissement en fixant
bien le systéme entre les rincages, pour les va-
riants avec Caresite®.

Avertissement

La réutilisation de dispositifs a usage unique est
dangereuse pour le patient et I'utilisateur. Elle
peut provoquer une contamination etfou une
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réduction de la fonctionnalité. La contamination
et/ou l'insuffisance fonctionnelle du dispositif

peu

vent entrainer une blessure, une maladie ou

le déces du patient. L'administration de médi-
caments photosensibles nécessite des systémes
d'administration IV a protection UV. Toujours vé-
rifier si le résumé des caractéristiques du produit

du
ave
Ne
con
util

Vari

Util
con
Les
al
peu
Les
diff

médicament mentionne des incompatibilités
¢ d'autres médicaments ou des matériaux

pas refixer le bouchon de protection du
necteur du patient. Ne pas restériliser. Ne pas
iser apres la date de péremption.

iantes avec Safeflow :

iser des dispositifs de  connexion
formes & la  norme SO 80369-7.
seringues ou les connecteurs non conformes
a norme ISO 80369-7/ EN ISO 80369-7
vent endommager la valve pour tampon.
seringues et les connecteurs luer males ont
¢érentes configurations, et leur configuration

et leurs dimensions peuvent varier considéra-
blement.

Ne
d'aif
Mo
1.

2.

i

o

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

de d'emploi

Ouvrir I'emballage individuel et sortir le pro-
duit.

Déplier la ligne et inspecter le systeme pour
IV ou I'ensemble du régulateur de flux en
ligne pour vérifier si la pince coulissante et
le régulateur de flux sont ouverts. Vérifier si
le purgeur d'air vert est fermé (uniquement
pour les systémes d'IV avec un régulateur de
flux gradué). (Fig. 1 & 2)

Connecter les accessoires (ex. : robinets
3 voies, collecteurs, points d'injection) ou
connecter le kit de régulateur de flux gradué
en ligne au systeme d'IV.

Retirer le bouchon de protection du per-
forateur (uniquement pour le systeme d'IV
doté du régulateur de flux gradué).

Insérer le perforateur dans le conteneur
(uniguement pour le systeme d'IV doté du
régulateur de flux gradué).

Insérer le systéme d'administration avec
I'orifice d'aération fermé dans le conteneur
de liquide. (Fig.3)

Fermer le régulateur de flux ou le contro-
leur de flux gradué et vérifier que la pince
coulissante est ouverte.

Tourner la molette du contréleur de flux
vers la position « OUVERT » pour libérer
la position initiale. Régler le contréleur de
flux sur « ARRET ». (Fig.4)

Accrocher le connecteur du patient sur le
crochet du boitier du régulateur de flux
(uniquement pour le systeme d'IV avec
régulateur de flux)

La boucle du manche de I'Exadrop® est
utilisée comme un dispositif de maintien
du tube, lorsque la connexion du systeme
d'administration IV a la canule IV ne peut
pas étre établie immédiatement.

Fixer le conteneur sur le support.
Configurer le niveau du fluide dans la
chambre compte-gouttes (Fig. 5).

. Ouvrir le régulateur de flux (le cas échéant)

et le régulateur de flux gradué.
Régler le régulateur de flux sur « OUVERT ».
(Fig.6)

. Ouvrir le purgeur d'air (ne s'applique

qu'aux flacons en verre et aux variantes du
dispositif dotées de clapets de purge [fig. 7
et 8]).

o

=

2

21.

22.

2

. Retirer

IS

w

. Prendre le connecteur du patient depuis

le crochet et purger la ligne IV (dont les
accessoires [ex. : robinets d'arrét ou points
d'injection] et le régulateur de flux gradué)
pour éliminer I'air (Fig. 9)

. Le cas échéant, suivre les procédures

spéciales pour la purge des accessoires,
comme le filtre pour IV et les kits de rin-
cage.

. Fermer le régulateur de flux et/ou le régu-

lateur de flux gradué ET le purgeur d'air (en
cas d'utilisation de flacon en verre unique-
ment et pour les variantes du dispositif
dotées de clapets de purge). (Fig. 10)

. Connecter les accessoires préparés et pur-

gés si applicable (p. ex. ligne d'extension,
ligne secondaire avec ensembles de rin-
cage).

. Retirer le connecteur du patient/la tubu-

lure du régulateur de flux (uniquement
pour le systeme d'lV avec régulateur de
flux)

le bouchon de protection du
connecteur du patient.

. Fixer le connecteur du patient sur l'accés

veineux (Fig. 11).

. Ouvrir le régulateur de flux (le cas échéant)

et/ou le régulateur de flux gradué ET le pur-
geur d'air (en cas d'utilisation de flacon en
verre uniquement) et démarrer la perfusion
(Fig. 12).

Ajuster le débit en tournant le manche et en
surveillant le débit de perfusion.

Régler le débit souhaité avec les reperes du
manche, depuis le repére « OUVERT ».
Contréler le débit du compte-gouttes pen-
dant la perfusion.

Remarque importante :

Fermer d'abord le purgeur d'air lorsque le
systeme |V préparé est posé a I'horizontale,
p. ex. sur une tablette, ou lorsque le conte-
neur en verre percé est posé sur une table
! Ne rouvrir le purgeur d'air que quand la
perfusion est en cours.

Toujours veiller a établir un siphon de 20 cm
(Fig. 12 et 13).

Arrét du traitement : interrompre la perfu-
sion en fermant le régulateur de flux ou en
fermant la pince coulissante ou le régulateur
de flux gradué.

Avec la pince coulissante au-dessus du dispo-
sitif de controle, il est possible d'interrompre la
perfusion sans régler le dispositif de contréle
sur « ARRET ». Aprés que la pince a été ouverte,
le débit reste identique si les conditions de
pression du systeme de perfusion n'ont pas
changé pendant ce temps. (Fig. 14)

Durée de I'utilisation

La durée d'utilisation dépend du traitement
prévu conformément au résumé des caractéris-
tiques du produit du médicament/de la solution.

De

maniere générale, les systemes d'adminis-

tration doivent étre changés conformément
aux directives nationales (par ex. directive CDC)
et/ou aux protocoles de I'hdpital.

Mise au rebut

Elimination conforme aux directives

locales

et/ou aux protocoles cliniques.

Si applicable, utiliser la protection de perforateur
intégrée du boftier du régulateur de flux pour la
mise au rebut.

Conditions de stockage et de manipulation
Conditions de stockage :

Conserver a |'abri des rayons du soleil.
Conserver a I'abri de I'humidité.

Note destinée a I'utilisateur

Si, lors de I'utilisation de ce produit ou a la suite
de son utilisation, un incident grave s'est pro-
duit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son
représentant agréé et a votre autorité nationale.

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

Date de publication
Date de publication : 11-11-2022
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[ Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Artikli opremljeni PVC linijom
unutarnji promjer: 3 mm
vanjski promjer: 4,1 mm
Shore A: 74

Artikli opremljeni cijevima bez PVC-a (uklj. cijevi

s UV-zastitom):
unutarnji promjer: 3 mm
vanjski promjer: 4,1 mm
Shore A: 87

Exadrop® ispunjava standard EN 1SO 8536-13 /
ISO 8536-13 za graduirane regulatore protoka
Sto omogucuje postavljanje ili prilagodavanje

odredene brzine protoka.

Preciznost brzine protoka:

Postavka | Polozaj Minimum | Mak-
kotaca (ml/h) simum
(m/h)
Visoko "250" 175 325
Srednje "70" 455 95,5
Nisko "20" 12 28

Infuzijski setovi za intravensku primjenu mogu
se koristiti s uredajima koji su u skladu s
EN SO 80369-7/1S0 80369-7,EN IS0 80369-20/

1SO 80369-20.

Infuzijski setovi za intravensku primjenu u skladu

su's EN 1SO 8536-4  1SO 8536-4.

Uredaj za preciznu kontrolu protoka s/za infu-
zijskim setom za intravensku primjenu. Samo za

gravitacijsku infuziju.
Sterilnost

Sterilizirano etilen-oksidom (EQ). Pridrzavajte
se informacija na naljepnici na primarnom pa-

kiranju

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oste-

cena.

Vizualno pregledajte ambalazu proizvoda kako
biste bili sigurni da je sustav sterilne barijere

neoStecen.

Predvidena namjena

Jednokratni uredaj za sterilni protok s/za
infuzijskim setom za intravensku primje-
nu za davanje infuzije/lijekova gravita-
cijskom metodom - naznaceno simbolom

,G" (Gravitacija) na primarnom pakiranju.
Nemojte ponovno upotrijebiti.

Indikacije

Setovi za infuziju upotrebljavaju se za infuzijsku
terapiju, primjerice Odrzavanje volumena teku-
¢ine, nadoknada volumena tekucine, infuzija
totalne parenteralne prehrane, infuzija lijekova
(npr. antibiotika, kemoterapeutika) boticama i
vre¢icama prema SaZetku opisa svojstava lije-

kova/otopina.

Populacija bolesnika

Ovaj se proizvod moze upotrebljavati za sve
bolesnike za koje je propisana infuzijska tera-
pija. Nema ogranicenja vezanih uz spol ili dob.
Exadrop® se moze koristiti za odrasle, djecu i

novorodencad.

Predvideni korisnik

Za koristenje od strane ovlastenih osoba za odre-

denu drzavu, npr.:

zdravstvenih djelatnika, licenciranih ifili certifi-
ciranih lije¢nika, zdravstvenih praktikanata, nje-
govatelja nakon uputa zdravstvenog djelatnika

(prema lokalnim propisima).

Exadrop® smiju koristiti samo zdravstveni radnici
koji su adekvatno obuceni za ovu tehniku unutar
obrazovne pozadine.

Nakon medicinske procjene i odgovarajudih
uputa, pacijentima ifili njegovateljima tako-
der se moZe dopustiti preuzimanje definiranih
koraka rukovanja prema nacionalnim smjer-
nicama. Zdravstveni radnici odgovorni su osi-
gurati da su pacijenti ifili njegovatelji upuceni
u pravilnu upotrebu proizvoda Exadrop® i da
zdravstveni radnik dokumentira upute njegovate-
lja ifili pacijenta u skladu s lokalnim smjernicama
za dokumentaciju.

Kontraindikacije

Lijekovi/otopine za koje je dokazano da nisu
kompatibilni s bilo kojim od upotrebljavanih
materijala.

Nema primjene proizvoda iz krvi ili krvnih sa-
stojaka.

Treba uzeti u obzir sazetak opisa svojstava lijeka/
otopina za kontraindikacije.

Ne koristiti za infuziju pod tlakom > 0,5 bar
(50 kPa).

Ostali rizici/nuspojave

Op¢i rizik koji se pojavljuje prilikom infuzijske
terapije, ukljucujuci zra¢nu emboliju, lokalnu ili
sistemsku infekciju, kontaminaciju cesticama.
Curenje lijekova/teku¢ina moze predstavljati
dodatnu opasnost za bolesnike, posjetitelje ili
osoblje.

Mjere opreza
Nemojte ponovno sterilizirati.

Nemojte upotrebljavati s proizvodima za infuziju
pod tlakom (infuzijskim pumpama).

Prije upotrebe provjerite ima |i oStecenja na
uredaju.

Proizvod nemojte upotrebljavati ako zastitne ka-
pice nedostaju ili su slabo pri¢vrs¢ene.

Uzmite u obzir i odgovarajuci sazetak opisa svoj-
stava lijeka/otopina u vezi s mogucim nekompa-
tibilnostima lijekova/otopina.

Pridrzavajte se opcih smjernica za paralelne in-
fuzije.

Tijekom cijelog procesa infuzije pratite sve spo-
jeve u pogledu propustanja.

Brojke na ljestvici (= cca. ml/h) samo su pri-
blizne. Odnose se samo na infuziju 0,9%-tne
otopine NaCl primijenjenu pomoc¢u Vasofix®
Brauniile® G 18 s priblizno 100 cm staticke razli-
ke razine bez CVP-a.

Stoga se brojke na ljestvici moraju uvijek kon-
trolirati provjerom. U protivnom postoji rizik
od predoziranja ili poddoziranja za pacijenta sa
svim naknadnim posljedicama.

Primijenite asepticke tehnike u skladu s nacio-
nalnim smjernicama ifili bolni¢kim protokolima
za varijante sa Safeflowom.

Nakon primjene lijeka, ispire se prema protokolu
ustanove, potpuno spajajuci izmedu ispiranja, za
varijante s proizvodom Caresite®.

Upozorenje!

Ponovna uporaba proizvoda za jednokratnu upo-
trebu predstavlja potencijalni rizik za pacijenta
ili korisnika. Moze izazvati kontaminaciju ifili
narusiti funkcionalnost. Kontaminacija ifili ogra-
ni¢ena funkcionalnost proizvoda moze dovesti
do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Primjena li-
jekova osjetljivih na svjetlost zahtijeva infuzijske
setove za intravensku primjenu s UV zastitom.

Uvijek provjerite je li u sazetku opisa svojstava
lijeka navedena nekompatibilnost s drugim lije-
kovima ili materijalima.

Nemojte ponovno pricvri¢ivati zastitnu kapicu
prikljucka za bolesnika. Nemojte ponovno steri-
lizirati. Ne koristite nakon isteka roka upotrebe.

Varijante s proizvodom Safeflow:

Koristite samo priklju¢ne uredaje koji su u skladu
s 1SO 80369-7. Strcaljke ili prikljucci koji nisu
u skladu s ISO 80369-7/EN SO 80369-7 mogu
ostetiti ventil za uzimanje uzorka. Za Strcaljke i
muske luer prikljucke postoji veliki izbor konfi-
guracija i mogu se znacajno razlikovati u dizajnu
i dimenzijama.

Ni u kojem slu¢aju nemojte koristiti igle u otvoru
za injekciju bez igle.

Upute za rad

1. Otvorite pojedinacno pakiranje i izvadite
proizvod.

2. Odmotajte liniju i pregledajte infuzijski set
za intravensku primjenu ili linijski set gradu-
iranog regulatora protoka i provjerite jesu li
klizna stezaljka i requlator protoka otvoreni.
Provjerite je li zeleni poklopac za odzraCiva-
nje zatvoren (samo za infuzijski set za intra-
vensku primjenu s graduiranim regulatorom
protoka). (sl. 112)

3. Povezite s dodatnom opremom (npr. tro-
smjerni zaporni ventil, razdjelnici, mjesta
uboda) ili spojite linijski set stupnjevitog
regulatora protoka na infuzijski set za intra-
vensku primjenu.

4. Skinite zastitni poklopac sa $iljka (samo za
infuzijski set za intravensku primjenu s gra-
duiranim regulatorom protoka)

5. Umetnite iljak u spremnik (samo za infuzij-
ski set za intravensku primjenu s graduira-
nim regulatorom protoka)

Umetnite set za davanje sa zatvorenim otvorom
za ventilaciju u spremnik s tekucinom. (sl.3)

6. Zatvorite regulator protoka ili graduirani

regulator protoka i provjerite je li klizna ste-
zaljka otvorena.
Okrenite kotaci¢ graduiranog regulatora
protoka prema ,0TVORENOQ" kako biste oslo-
bodili pocetni poloZaj. Postavite graduirani
regulator protoka na ,ISKLUCENO". (sl.4)

7. Objesite konektor za pacijenta u kuku ku-

¢ista regulatora protoka (samo za infuzijski
set za intravensku primjenu s regulatorom
protoka)
Petlja na Exadrop®-rucici koristi se kao ure-
daj za drzanje cijevi kada se spajanje infuzij-
skog seta za intravensku primjenu na intra-
vensku kanilu ne moze odmah uspostaviti.

8. Objesite spremnik na stalak

9. Postavite razinu tekucine u komori za kapa-
nje (sl. 5)

10. Otvorite regulator protoka (ako je primjenjivo)
i graduirani regulator protoka.
Postavite graduirani regulator protoka na
L,OTVORENO". (s.6)

11. Otvorite ventilacijski poklopac (odnosi se

samo na staklene boce i varijante uredaja s
ventilacijskim zaklopkama) (sl. 7 i 8)

12. Skinite konektor za pacijenta s kuke i napu-
nite infuzijsku liniju (ukljucujuéi pribor (npr.
zaporni ventili ili mjesta uboda) i graduirani
regulator protoka) - bez zraka (sl. 9)

13. Ako je primjenjivo, slijedite posebne postupke
punjenja za pribor, npr. za infuzijski filter i
setove za ispiranje

14. Zatvorite regulator protoka i/ili graduirani re-
qgulator protoka | ventilacijski poklopac (samo
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za upotrebu sa staklenom bocom i za vari-
jante uredaja s ventilacijskim zaklopkama).
(sl.10)

. Spojite s pripremljenim i napunjenim pribo-
rom ako je primjenjivo (npr. produzna linija,
sekundarna linija kompleta za ispiranje)

. Uklonite konektor za pacijenta [cijev s re-
gulatora protoka (samo za infuzijski set za
intravensku primjenu s regulatorom protoka)

. Skinite zastitni poklopac s konektora za paci-
jenta

. Zakljucajtekonektorpacijentanavenskipristup
(sl. 11)

. Otvorite regulator protoka (ako je primjenji-

vo) ifili graduirani regulator protoka | venti-

lacijski poklopac (samo za uporabu sa stakle-

nom bocom) i zapoénite infuziju (sl. 12)

Prilagodite brzinu protoka okretanjem rucke i

pratite brzinu infuzije

Namjestite Zeljenu brzinu protoka na oznaka-

ma na rucki vracajudi se unatrag od ,0TVO-

RENO".

21. Kontrolirajte brzinu kapanja tijekom infuzije

22. Vazna napomena:

Kada se pripremljeni set za infuziju odlaze
vodoravno, primjerice na stoli¢, ili se stakleni
spremnik s postavljenim infuzijskim Siljkom
stavlja na stol, potrebno je prije toga zatvoriti
poklopac za odzracivanje! Poklopac za odzra-
Civanje ponovno otvorite tek kada infuzija
pocne tedi.

Uvijek pazite da postavite sifon od 20 cm
(s. 121 13).

. Zaustavljanje terapije: prekinite infuziju za-
tvaranjem regulatora protoka, zatvaranjem
klizne stezaljke ili zatvaranjem graduiranog
regulatora protoka
S kliznom stezaljkom iznad kontrole, infuzija
se moze prekinuti bez ponovnog postavljanja
kontrolnog uredaja na ,ISKUUCENO". Nakon
otvaranja stezaljke brzina protoka ostaje ista
ako se u meduvremenu nisu promijenili uvjeti
tlaka u infuzijskom sustavu. (sl. 14)

o

o
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Trajanje primjene

Trajanje primjene ovisi o namjeravanoj terapi-
ji u skladu sa Sazetkom opisa svojstava lijeka
ili otopine. Opcenito, promjena setova za pri-
mjenu trebala bi se vrsiti u skladu s nacional-
nim smjernicama (npr. smjernicama CDC-a)
ifili bolnickim protokolima.

Zbrinjavanje

Odlaganje u otpad sukladno lokalnim smjernica-
ma ifili klinickim protokolima.

Ako je primjenjivo, koristite integriranu zastitu od
Siljaka na kucistu regulatora protoka za odlaganje.

Uvjeti za skladistenje i rukovanje
Uvjeti za skladistenje:

Drzati podalje od sunceve svjetlosti.
Cuvati na suhom mjestu.

Obavijest za korisnika

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

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

Datum izdavanja
Datum izdavanja: 11.11.2022

[M Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

PVC csével felszerelt termékek:

Belsd atméré: 3 mm

Kiilsé atmérd: 4,1 mm

Shore A: 74

PVC-mentes csével felszerelt termékek (be-
leértve az UV-védelemmel ellatott cséveket is):
Belsd atméré: 3 mm

Kiilsé atméré: 4,1 mm

Shore A: 87

Az Exadrop® szerelék megfelel az Adllithato
aramlasszabalyozokravonatkoz0ENISO8536-13/
ISO 8536-13 szabvanynak, ami lehetévé teszi
egy bizonyos dramlasi sebesség beallitasat vagy
szabalyozasat.

Aramlasi sebesség pontossaga:

Beallitas | Kerék Minimum | Maximum
poziciéja | (mlféra) | (mlfora)
Magas 250" 175 325
Kézepes | ,70" 45,5 95,5
Alacsony | ,20" 12 28

Az intravénas infuziés szerelékek olyan esz-
kézokkel hasznalhatok, amelyek megfelelnek
az EN 1SO 80369-7 [ ISO 80369-7, valamint az
EN 1SO 80369-20 / ISO 80369-20 szabvanyoknak.
Az intravénas infuzios szerelékek megfelelnek az
EN IS0 8536-4 [ ISO 8536-4 szabvanynak.

Preciziés aramlasszabalyozd eszkoz intravénas
infuzios eszkdzzelleszkozhdz. Kizardlag gravita-
cids infuzidhoz.

Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva. Lasd az elsédleges
csomagoldson talalhaté cimkét.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.
Ellendrizze szemrevételezéssel a termék csoma-
golasat, és gy6z6djon meg a sterilgat-rendszer
sértetlenségérol.

Rendeltetés

Egyszer hasznalatos, steril dramlasszabalyozo
eszkdz intravénas infuzios szerelékkel/szerelé-
khez infuziok/gyogyszerek gravitacios elv alap-
jan térténd beadasdhoz - ,G" (gravitacio) szim-
bolummal jelélve az elsédleges csomagolason.
Ne hasznalja fel Ujra.

Javallat

Az inflzios szerelékeket infuzios terapiahoz
hasznaljak, példaul a kovetkezokhoz: folya-
dékmennyiség fenntartasa, folyadékmennyiség
potlasa, infuzid teljes parenteralis taplalashoz,
gyogyszerek (pl. antibiotikumok, kemoterapias
szerek) infuzidja tartalyok és zsakok segitségével,
a gyogyszerek/oldatok alkalmazasi elSirasanak
megfelelden.

Betegpopulacio

Az eszkdz minden olyan betegnél hasznalhato,
akinek inflzios terapiat irtak el6. Nincsenek
nemre vagy életkorra vonatkozé korlatozasok.
Az Exadrop® szerelék felnéttek, gyermekek és
Ujsziilottek esetében egyarant hasznalhato.

A tervezett felhasznalo

Az adott orszagban arra felhatalmazott személy-
ek, példaul az alabbiak altal hasznalando:
egészségligyi szakemberek, engedéllyel rendel-
kezé ésfvagy mindsitett orvosok, egészségiigyi
dolgozok, egészségligyi szakember altali okta-
tasban részesiilt gondozok (a helyi el6irasoknak
megfelelen).

Az Exadrop® szereléket csak olyan egészségiigyi
dolgozok hasznalhatjak, akik a tanulmanyaik
soran megfeleld képzésben részesiiltek erre a
technikara vonatkozéan.

Orvosi vizsgalatot és megfelel§ Utmutatast kove-
téen meghatarozott kezelési Iépéseket a betegek
ésfvagy a gondozok is atvehetnek, a nemzeti
iranymutatasoknak megfeleléen. Az egészségii-
gyi dolgozok feleldsek azért, hogy a betegek és/
vagy gondozok eligazitast kapjanak az Exadrop®
helyes hasznalatardl, és hogy a gondozénak és/
vagy betegnek nyujtott utmutatast az egészsé-
gligyi dolgozo a dokumentaciora vonatkozo helyi
iranyelveknek megfeleléen dokumentalja.

Ellenjavallatok

Olyan gyogyszerek/oldatok, amelyek igazoltan
Gsszeférhetetlenek a felhasznalt anyagok vala-
melyikével.

Vérkészitmények és vérkomponensek nem ad-
hatok be.

Az ellenjavallatok tekintetében figyelembe kell
venni a gyogyszerek/oldatok alkalmazasi el6i-
rasat.

Ne hasznalja tulnyomasos infuziohoz (> 0,5 bar
(50 kPa)).

Fennmaradoé kockazatok/Mellékhatasok

Az infuzios terapia soran el6forduld altalanos
kockazatok, beleértve a Iégemboliat, a helyi vagy
szisztémas fertGzést, valamint a részecskeszen-
nyezést. A gyogyszerek/folyadékok szivargasa
tovabbi veszélyforrast jelenthet a betegek, a la-
togatok, valamint a személyzet szamara.

Ovintézkedések

Ne sterilizalja Ujra.

Ne haszndlja tulnyomasos infuzids eszkdzokkel
(infuzios pumpakkal).

Az eszkoz sériilésmentességének szemrevétele-
zéses ellendrzése a hasznalat el6tt.

Ne hasznalja, ha a véddésapkak hianyoznak vagy
meg vannak lazulva.

Vegye figyelembe a gyogyszerek/oldatok megfe-
lel6 alkalmazasi el6irasait is a gyogyszerek/olda-
tok lehetséges dsszeférhetetlenségeit illetéen.

Tartsa szem el6tt a parhuzamos infuzidkra vo-
natkozo altalanos iranyelveket.

Rendszeresen ellenérizze a csatlakozasok szoros-
sagat a teljes infuzios eljaras soran.

A skalan lathato szamok (= kb. ml/éra) csak hoz-
zavetélegesek. Kizarolag a 0,9%-os NaCl oldat
Vasofix® Brauniile® G 18 segitségével beado-
statikus szintkiilonbséget jelent centralis vénas
nyomas (CVP) nélkiil.

Ezért a skdlan lathaté szamokat mindig vizsga-
lattal kell ellendrizni. Ennek elmulasztasa esetén
fennall a tul- vagy aluladagolds veszélye a be-
teg szamara, minden késébbi kovetkezménnyel
egyitt.

A Safeflow-val rendelkezé valtozatok esetében
a nemzeti iranyelvek és/vagy a kérhazi protokol-
lok szerinti aszeptikus eljarasokat alkalmazzon.

A Caresite® eszkozzel rendelkezd valtozatok
esetében a gydgyszerbeadas utan 6blitse at az
intézményi protokollnak megfelelGen, teljes egé-
szében csatlakoztatva az 6blitések kozott.
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Figyelmeztetés

Az egyszeri

hasznélatra szolgalé eszkdzok

ujboli felhasznalasa potencidlis veszélyt je-
lent a beteg, valamint a felhasznalé szamara.
Ez szennyezédéshez ésfvagy a miikod6képesség
romlasahoz vezethet. A szennyez8dés ésfvagy az
eszkdz nem megfelelé miikddése a beteg sériilé-
sét, egészségkarosodasat 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
Gsszeférhetetlenség a gyogyszer alkalmazasi
el6irasaban.

Ne tegye vissza a betegcsatlakozo véddsapkajat.
Ne sterilizalja ujra. Ne hasznalja a lejarati da-
tum utan.

Safeflow-val rendelkezo valtozatok:

Kizarolag az ISO 80369-7 szabvanynak me-

gfelel6

csatlakozoeszkozoket hasznaljon.

Az 1SO 80369-7/ EN ISO 80369-7 szabva-
nynak meg nem feleld fecskenddk és csatla-

kozok karosithatjak a

letérélheté  szelepet.

A fecskenddk és a Luer-zéras csatlakozodugok
valtozatos konfiguraciokkal rendelkeznek, tova-
bbi kialakitasukban és méreteikben is jelentésen
eltérhetnek.

Semmilyen helyzetben ne hasznaljon tliket a tii-
mentes injekcios portban.

Hasznalati utmutato

1.

2.

© ®

Nyissa fel az egyes csomagolast, €s vegye ki
a terméket.

Hajtogassa szét a vezetéket, és vizsgalja
meg az infuzios szereléket, illetve az al-
lithato ,inline" aramlasszabalyozo készletet,
és ellendrizze, hogy a csuszo bilines és az
aramlasszabalyozo nyitva van-e. Ellendrizze,
hogy a z6ld légtelenitényilas-kupak le van-e
zarva (csak az allithatd aramlasszabalyozo-
val rendelkezd infuzios szerelék esetében)
(1. és 2. abra).

Csatlakoztassa a tartozékokhoz (pl. haromu-
tas csapok, elosztd csatornak, injekciobea-
dési helyek), vagy csatlakoztassa az allithatd
Jnline” dramlasszabalyozo készletet az in-
fuzios szerelékhez.

Vegye le a tiiskérdl a védékupakot (kizarélag
az allithato aramlasszabalyozo készlettel
rendelkezé infuzios szerelék esetében).
lllessze bele a tliskét a tartalyba (kizarolag
az allithatdo aramlasszabalyozo készlettel
rendelkezé infuzios szerelék esetében).
Helyezze bele az infuzios szereléket zart
csappantyus szell6zényilassal a folyadéktar-
talyba (3. abra).

Zarja le az aramlasszabalyozot, illetve az
allithatd aramlasszabalyozot, és gy6zédjon
meg arrél, hogy a csuszo bilincs nyitva van.
Forgassa el az allithaté aramlasszabalyozo
kerekét a ,NYITVA" jelzés irdnyéba a kiindu-
lasi helyzet kioldasahoz. Allitsa az allithatd
4ramlasszabalyozot KI" helyzetbe (4. dbra).
Akassza bele a betegcsatlakozot az aramlas-
szabalyozd hazanak kampojaba (kizarolag az
aramlasszabalyozoval rendelkezé infuzids
szerelék esetében).

Az Exadrop® fogantytjan lévé hurok szon-
datartd eszkozként szolgal, ha az intra-
vénas infuzios szereléket nem lehet azonnal
csatlakoztatni az intravénas kaniilhdz.
Akassza fel a tartalyt az dllvanyra.

Allitsa be a folyadékszintet a csepegtetd-
kamraban (5. abra).

10. Nyissa ki az dramldsszabélyozot (ha van) és

1
1

2

2
2
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az éllithaté dramlasszabalyozot.
Allitsa az allithatd  aramlasszabalyozot
WNYITVA" helyzetbe (6. abra).

. Nyissa ki a szell6z6kupakot (kizarélag az

tivegpalackokra és a szelléz6csappantytkkal
rendelkezd eszkdzvéltozatokra vonatkozik)
(7. és 8. 4bra).

Vegye le a betegcesatlakozot a kampordl, és
toltse fel az infuzids vezetéket (beleértve a
tartozékokat (pl. elzarocsapok, illetve injek-
ciobeadasi helyek) és az allithato aramlas-
szabalyozot is) - végezze el a légmentesitést
(9. 4bra).

Adott esetben végezze el a tartozékok, pl. az
intravénas sziiré- és oblitkészletek specia-
lis feltoltési eljarasait.

Zarja le az aramlasszabélyozot ésfvagy az
allithatd aramlasszabalyozot, VALAMINT a
szell6zékupakot  (kizarolag iivegpalackkal
torténd hasznalat esetén, valamint a szel-
I6z6csappantyukkal rendelkezé eszkézval-
tozatok esetében) (10. dbra).

Adott esetben csatlakoztassa az elokészitett
és feltdltott tartozékokhoz (pl. hosszabbitd
vezeték, oblitokészletek, masodlagos veze-
ték).

Tavolitsa el a betegcsatlakozot | csovezeté-
ket az aramlasszabalyozobol (kizarolag az
aramlasszabalyozoval rendelkezd infuzios
szerelék esetében).

Vegye le a véddsapkat a betegcsatlakozorol.
Rogzitse a betegcsatlakozot a vénas hoz-
zé&féréshez (11. dbra).

Nyissa ki az aramldsszabélyozét (ha van)
és/vagy az 4éllithaté aramlasszabalyozot,
VALAMINT a szell6zékupakot (kizardlag
tivegpalackkal torténd hasznalat esetén), és
inditsa el az infaziot (12. abra).

Allitsa be az aramlasi sebességet a fogantyu
elforgatasaval, és figyelje az infuzio sebes-
ségét.

Allitsa be a kivant dramlasi sebességet a
fogantyu jelolésein a ,NYITVA" helyzettol
visszafelé haladva.

Ellendrizze a cseppszamot az inflzid alatt.
Fontos megjegyzés:

Ha az el6készitett infuziés rendszert viz-
szintesen leteszi, pl. egy tablara, vagy ha a
felszurt livegtartalyt egy asztalra helyezi,
elotte a légtelenitonyilas-kupakot le kell
zarni! Csak akkor nyissa fel ujra a légteleni-
tonyilas-kupakot, ha az infazio folyamatban
van.

Mindig gondoskodjon egy 20 cm-es szifon
kialakitasarol (12. és 13. abra).

A terapia ledllitésa: szakitsa meg az infu-
zi6t az dramlasszabalyozo lezarasaval, a
cslisz6 bilines bezarasaval, vagy az allithato
aramlasszabalyozo lezarasaval.

A vezérleszkoz feletti csiszo bilines se-
gitségével az infuzid megszakithaté a ve-
zérldeszkéz KI" helyzetbe allitasa nélkil.
A bilines kinyitasa utan az aramlasi sebesség
valtozatlan marad, ha az infuzios rendszer-
ben a nyomasviszonyok idékdzben nem val-
toztak (14. abra).

A hasznalat id6tartama

A hasznalat idétartama a gyogyszer vagy az
oldat alkalmazasi elGirdsa szerint végzendd te-
rapiatol fiigg. Az infuzios szerelékek cseréjének
altalaban az orszagaban érvényes iranyelveknek
(pl. CDC iranyelv) ésfvagy a korhazi protokollnak
megfelelden kell torténnie.

Artalmatianitas
A helyi irdnyelveknek és/vagy a klinikai protokol-
loknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Adott esetben az artalmatlanitashoz hasznaljon
integralt tiiskevédelmet az dramlasszabélyozo
hazanal.

Tarolasi és kezelési feltételek

Tarolasi feltételek:

Napfénytol védve tartando.

Szérazon tartando.

Megjegyzés a felhasznalo szamara

Ha ezen termék hasznalata soran vagy annak
kovetkeztében sulyos, varatlan esemény kovet-
kezett be, kérjiik, jelentse a gyartonak és/vagy a
gyarto meghatalmazott képviselGjének, valamint
az illetékes nemzeti hatdsagnak.

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

Kibocsatasi datum

Kibocsatasi datum: 2022-11-11
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo
Articoli dotati di tubo in PVC:
DI: 3 mm

DE: 4,1 mm

Shore A: 74

Articoli dotati di tubo privo di PVC (inclusi tubi

anti UV):
DI: 3 mm
DE: 4,1 mm
Shore A: 87

Exadrop® soddisfa lo standard EN ISO 8536-13/
ISO 8536-13 per regolatori graduati del flusso i
quali consentono I'impostazione o la regolazione

di una certa portata.

Accuratezza della portata:

Impo- Posizione | Minimo | Massimo

stazione | della (ml/h) (ml/h)
ruota

Alta "250" 175 325

Media "70" 455 95,5

Bassa 12 28

| set di somministrazione EV possono essere uti-
lizzati con dispositivi conformia EN ISO 80369-7/
1SO 80369-7, EN 1SO 80369-20/ISO 80369-20.

| set di somministrazione EV sono conformi

a EN IS0 8536-4/ISO 8536-4.

Dispositivo di controllo del flusso di precisione
con/per set di somministrazione EV. Solo per in-

fusione a gravita.
Sterilita

Sterilizzato con EO. Fare riferimento all'etichetta

della confezione principale

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.
Ispezionare visivamente la confezione del pro-
dotto per verificare che il sistema a barriera

sterile sia intatto.

Scopo previsto

Dispositivo sterile e monouso per il controllo
del flusso con/per set di somministrazione EV
di infusione/farmaci per gravita - indicato dal
simbolo "G" (Gravita) sulla confezione principale.

Non riutilizzare.

Indicazione

| set di infusione vengono usati per la terapia
infusionale, ad es.: Mantenimento del volume
del fluido, sostituzione del volume del fluido,
infusione della nutrizione parenterale totale,
infusione di farmaci (ad es. antibiotici, agenti
chemioterapici) con flaconi e sacche secondo il
Riassunto delle caratteristiche del prodotto dei

farmaci/delle soluzioni.

Popolazione di pazienti

Il dispositivo puo essere usato con tutti i pazienti
a cui € prescritta la terapia infusionale. Nessuna
limitazione correlata al sesso o all'eta. E possibile
utilizzare Exadrop® per adulti, pazienti pediatrici

e neonati.

Destinazione d'uso

Da utilizzare da parte di individui autorizzati

specifici per paese, ad es.:

Professionisti sanitari, medici qualificati efo cer-
tificati, operatori sanitari, caregiver secondo le
istruzioni dell'operatore sanitario (in base alle

norme locali).

Exadrop® deve essere usato solo da parte di ope-
ratori sanitari adeguatamente formati in questa

tecnica.

Previa valutazione medica e istruzioni adeguate,
anche i pazienti e/o i caregiver possono occupar-
si della manipolazione specifica seguendo le li-
nee guida nazionali. Gli operatori sanitari hanno
la responsabilita di garantire che i pazienti efo i
caregiver siano istruiti in merito all'uso corretto
del Exadrop® e che la formazione del caregiver
efo del paziente sia documentata dall'operatore
sanitario in conformita con le linee guida locali
sulla documentazione.

Controindicazioni
Farmaci/Soluzioni che sono state dimostrati non
compatibili con uno dei materiali impiegati.

Non somministrare prodotti o componenti
ematici.

Fare riferimento al Riassunto delle caratteristi-
che del prodotto dei farmaci/delle soluzioni in
merito alle controindicazioni.

Non usare l'infusione a pressione > 0,5 bar
(50 kPa).

Rischi residui/Effetti collaterali

Rischi generali che si verificano durante la terapia
infusionale fra cuiemboliagassosa, infezionilocali
o sistemiche, contaminazione da particolato.
Perdite di medicinali/liquidi possono essere un
rischio aggiuntivo per pazienti, visitatori o per-
sonale.

Precauzioni

Non risterilizzare.

Non utilizzare con dispositivi di infusione a pres-
sione (pompe per infusione).

Controllare visivamente il dispositivo per esclu-
dere danni prima dell'uso.

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

Prendere in considerazione anche i Riassunti
delle caratteristiche del prodotto corrispondenti
dei farmaci/delle soluzioni in merito alle possibili
incompatibilita dei farmaci/delle soluzioni.

Osservare le linee guida generali per infusioni
parallele.

Durante l'intera procedura d'infusione monitora-
re tutti i collegamenti per verificarne la tenuta.

Le cifre sulla scala (= app. ml/h) sono solo ap-
prossimative. Si riferiscono solo all'infusione di
una soluzione allo 0,9 % di NaCl somministrata
mediante Vasofix® Brauniile® G 18 essendo circa
100 cm la differenza statica di livello senza CVP.

Pertanto, le cifre sulla scala devono essere sem-
pre controllate mediante verifica. Altrimenti, vi ¢
il rischio di sottodosaggio o sovradosaggio per il
paziente con tutte le relative conseguenze.

Utilizzare tecniche asettiche secondo le guide
linee nazionali efo i protocolli ospedalieri in me-
rito a varianti con Safeflow.

Dopo la somministrazione del farmaco, sciac-
quare secondo il protocollo istituzionale, attac-
care completamente tra lavaggi, per varianti con
Caresite®.

Avvertenza

Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un po-
tenziale rischio per il paziente o I'utente. Puo
provocare contaminazione e/o compromissione
delle capacita funzionali. La contaminazione
efo la funzionalita limitata del dispositivo pos-
sono generare lesioni, malattie o il decesso del
paziente. La somministrazione di farmaci fo-
tosensibili richiede set di somministrazione IV
con protezione anti UV. Verificare sempre se nel

Riassunto delle caratteristiche del prodotto del
farmaco sono indicate delle incompatibilita con
altri farmaci o materiali.

Non riposizionare il tappo di protezione del
connettore del paziente. Non risterilizzare. Non
usare dopo la data di scadenza.

Varianti con Safeflow:

Utilizzare solo dispositivi di collegamento secondo
IS0 80369-7. Siringhe o connettori che non sono
in conformita con ISO 80369-7/EN 80369-7
possono danneggiare la valvola di accesso va-
scolare. Le siringhe e i connettori luer maschio
presentano una grande varieta di configurazioni
e possono variare in modo significativo per de-
sign e dimensioni.

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

Istruzioni operative

1. Aprire la confezione singola ed estrarre il
prodotto.

2. Distendere la linea e ispezionare il set EV o
il set inline di regolatore di flusso graduato
e verificare se la clamp di scorrimento e il
regolatore di flusso sono aperti. Controllare
se il tappo di areazione verde & chiuso (solo
per set EV con regolatore di flusso graduato).
(Figg. 1e2)

3. Connettere agli accessori (ad es. rubinetti
a tre vie, collettori, siti di iniezione) o con-
nettere il set inline del regolatore di flusso
graduato al set EV.

4. Estrarre il tappo protettivo dallo spike (solo
per set EV con regolatore di flusso graduato)

5. Inserire lo spike nel contenitore (solo per set
di EV con regolatore di flusso graduato)
Inserire il set di somministrazione con aera-
zione con chiusura a scatto in un contenito-
re di liquidi. (Fig.3)

6. Chiudere il regolatore di flusso o il regola-

tore di flusso graduato assicurandosi che la
clamp di scorrimento sia aperta.
Girare la ruota del regolatore di flusso gra-
duato verso "APERTO" al fine rilasciare la
posizione iniziale. Impostare il regolatore di
flusso graduato su "OFF". (Fig.4)

7. Agganciare il connettore all'alloggiamento

del regolatore di flusso (solo per set EV con
regolatore di flusso)
Il loop della maniglia di Exadrop® & utiliz-
zato come dispositivo di supporto del tubo
quando la connessione del set di sommini-
strazione EV alla cannula EV non puo essere
stabilita immediatamente.

8. Agganciare il contenitore sull'asta

9. Impostare il livello di liquido nella camera di
gocciolamento (Fig. 5)

. Aprire il regolatore di flusso (se pertinente) e
il regolatore di flusso graduato.

Impostare il regolatore di flusso graduato su
"APERTO". (Fig.6)

. Aprire il tappo di aerazione (si applica solo a
flaconi in vetro e varianti del dispositivo con
lembi di aerazione) (Figg. 7 e 8)

12. Sganciare il connettore del paziente e pre-
parare la linea EV (tra cui accessori, ad es.
rubinetti o siti di iniezione, e regolatore di
flusso graduato) - privo d'aria (Fig. 9)

. Se pertinente, sequire le procedure di prepa-
razione speciali per accessori, ad es. per i set
EV di filtro e lavaggio

14. Chiudere il regolatore di flusso e/o regolatore
di flusso graduato E il tappo di aerazione (usa-
re solo per flacone di vetro e per varianti del
dispositivo con lembi di aerazione). (Fig. 10)
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15. Connettere agli accessori preparati se perti-
nente (ad es. linea di prolunga, linea secon-
daria di set di lavaggio)

16. Rimuovere il connettore del paziente/il tubo
dal regolatore di flusso (solo per set EV con
regolatore di flusso)

17. Rimuovere il tappo protettivo dal connettore
del paziente

18. Bloccare il connettore del paziente all'ac-

cesso venoso (Fig. 11)

. Aprire il regolatore di flusso (se pertinente)
e/o regolatore di flusso graduato E tappo di
aerazione (solo per uso con flacone di vetro)
e iniziare I'infusione (Fig. 12)
Regolare la portata ruotando la maniglia
e monitorare il tasso d'infusione
Impostare la portata desiderata sui segni
della maniglia a partire da "APERTO".
Controllare il tasso di gocciolamento duran-
te l'infusione
Nota importante:
Quando il sistema EV preparato viene po-
sizionato orizzontalmente, ad es. su un
supporto, o il contenitore di vetro perforato
viene posizionato su un tavolo, & necessario
chiudere prima il tappo di sfiato aria! Riapri-
re il tappo di sfiato aria solamente quando &
in corso l'infusione.

Assicurarsi sempre di stabilire un sifone di

20 cm (Figg.12 e 13).

Interrompere la terapia: interrompere |'in-

fusione chiudendo il regolatore di flusso

o chiudendo la clamp di scorrimento o il re-

golare di flusso graduato

Con la clamp di scorrimento sopra il con-

trollo I'infusione pud essere interrotta senza

reimpostare il dispositivo di controllo su

"OFF". Dopo aver aperto la clamp la portata

rimane la stessa se le condizioni di pressione

nel sistema d'infusione non sono cambiate

nel frattempo. (Fig. 14)
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Durata di utilizzo

La durata di utilizzo dipende dalla terapia previ-
sta secondo il Riassunto delle caratteristiche del
prodotto del farmaco o della soluzione. In gene-
rale, il cambio dei set di somministrazione deve
verificarsi secondo le linee guida nazionali (ad
es. linee guida CDC) e/o protocolli ospedalieri.

Smaltimento
Smaltire conformemente alle linee guida locali
e/o ai protocolli clinici.

Se pertinente, impiegare una protezione integra-
ta dello spike sull'alloggiamento del regolatore
di flusso per lo smaltimento.

Condizioni di conservazione e manipolazione
Condizioni di conservazione:

Tenere lontano dalla luce solare.

Conservare al riparo dall'umidita.

Awviso per I'utilizzatore

Se, durante l'utilizzo di questo prodotto o in
seguito al suo utilizzo, si verifica un incidente
grave, segnalarlo al produttore efo al rappre-
sentante autorizzato e all'autorita nazionale
competente.

Se sono necessarie altre Istruzioni per I'u-
so, € possibile richiederle al produtto-
re o reperirle sulla homepage di B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data di pubblicazione
Data di pubblicazione: 11-11-2022

[ NaitganaHy Hyckaynapbl
KypbinfFbl cunatramach!

MBX TyTikTepimeH xabaeikranraH 6yiibiMaap:
ID: 3 Mm

CO: 4.1 mm

A weri: 74

MBX-cbi3 TyTiKneH xababikTanFaH Gyibimaap
(YK coyneciHeH kopranFaH TyTikTepai koca):
ID: 3 Mm

Cl: 4.1 mm

A weri: 87

Exadrop® EN I1SO 8536-13 / ISO 8536-13
6enrini Gip arbiH XbiNAaMAbIFbIH OpHaTYFa He-
mece peTTeyre MyMKiHAK GepeTiH AeHreiini
arblH peTTerilTepiHe apHanFaH CTaHAapTTbl
opblHAaiab!.

AFbIH KblngaMAbIFbIHbIH 4ONAri:

Mapa- [oxranak | MuHu- Makcumym
meTp OpHbI mym (mn/ | (mn/carF)
car)
Xorapbl | "250” 175 325
Oprawa | "70” 455 95,5
TemeH "20” 12 28
KektambipaplH{  illiHe Kyl KMHaKTapblH
EN ISO 80369-7 / ISO 80369-7,

EN ISO 80369-20 / ISO 80369-20 caiikec
KypbinFbinapmeH naiinanadyra 6onagpl.
KektambipablH  iliHe  Kylo  XMHaKTapbl
EN ISO 8536-4 / ISO 8536-4 celikec.

KekTambIpablH illiHe Kyt KuHaFbl 6ap aFbiHAb!
[ian Gackapy KypbinFbiCbl. Tek rpaBuTaLmMsnbIK
VH(Y3nsiFa apHanFaH.

Crepunginik
Crepunperren 30. bBacTankbl KanTamaHblH
KancblpMacklH KapaHbl3

Kantama 3akpimpanraH 6onca, konaaHbaHbi3.
Crepunbpi TockaybIn XyieciHiK GyTiHAiriHe ke3
XeTKi3y YIWIH eHIMHIH KanTamacbiH Bu3yanabl
TYpAE TeKCepiHia.

MaitpanaHy makcatbl

Bip peTTik, rpaButauus kywi GolibiHWa npena-
paTTapabl Hrisy YLiH KeKTaMbIpAbIH iLLiHE Kyt
XuHarbl Gap cTepunbAi  aFbiHabl  Gakbinay
KypbInFbIckl — GacTankyl kantamaga «G» (Mpa-
BUTaums) 6enriciMeH kepceTinreH.

Kaiita kongaHbaHbi3.

Kepcertinimi

WHy3nanbik xuHaktap WHGY3UanbIK Tepanms
YWiH naipanaHbinagsl, Mbicanbl: CyMbIKTbIK
KenemiH caktay, CyibIKTbIK KeNeMiH TOMbIKTbIPY,
Xanmbl napeHTepanbAi KopekTeraipy UHdy3ans-
cbl, [apinik npenapaTTapabiH/epiTiHainepain
©HiM cunaTTamManapblHblH Kbickalla Ma3MyHbIHa
coiikec GeTenkenepmeH oHe nakeTTepMeH
[i9pinik 3aTTapAbly (Mbicankl, aHTUBUOTUKTEP,
XVUMUOTepanusnbIK NpenapaTtap) UHPY3MAChbI.

MauueHTTep NonynauMAChHI

KypbInfblHb! UHDY3NANBIK Tepanusi
TaFaibiHanFaH 6aprblk HaykacTapra
KonpaHyra 6onagbl. XblHbIC NeH xacka Gaiina-
HbICTBI LeKTeynep xok. Exadrop® epecektepre,
Gananap MeH >aHa TyFaH HepecTenepre
KorgaHyra Gonazpl.

Manpanany makcatbl
En GoiblHWa yakineTTi TynFanap naipanaHyb
Kepek, Mbicarbi:

XeHe/Hemece
MeauyuHa
Kbl3MeTKep
epexenepre

TnueHsusicol 6ap
cepTudukaTTanFaH  fapirepnep,
Kbl3MeTkepnepi,  MeauuMHanbIK
HyckayblHaH  KeliiH  (xeprinikTi
CaWKeC) KyTyLuinep.

Exadrop® Tek ocbl agicTeme GoibiHwa Ginim
[leHreliiHe TUICTi AalblHAbIKTaH 6TKeH Meauuy-
Ha KblaMeTKepi FaHa KonaaHybl kepex.
Meauumnanelk — GaranayaaH  xeHe  THicTi
Hyckaynapabl anFaHHaH keiliH nauveHTTepre
XoHe/Hemece KyTywinepre Ae MeMNeKkeTTik
Hyckaynapra coeiikec KepceTinreH —keibip
KaaamaapAbl OpbiHAAN OTbIPbIM, OCbl Mpena-
paTneH XyMmblC icTeyre pykcaT eTinyi MyMKiH.
MepuumnHa  KblaveTkepnepi  empenyuinepre
XoHe/Hemece KyTyLinepre Exadrop®
KYPbITFBICbIH AYPbIC KONAaHY GoMbIHILA Hyckay
anyblHa aHe KYTYLLi XoHe/Hemece NauneHTTiH
HyckaynapblH  MefuuuHa  KblI3METKepiHiK
KeprinikTi KyxatTama HyckaynapblHa caiikec
KykaTTayblHa XayanTbl.

Kapchbl kepceTimaepi

KonpaHbinatelH ~ mMaTepuanpapably — GipimeH
yinecimcisgiri  gsnenfgeHreH  npenapattap/
epiTiHainep.

KaH eHivpepiH Hemece kaH KOMMOHEHTTEpIH
eHrizyre Gonmaiigpl.

Kapcbl  kepceTiM  ywiH npenapatTapAblh/
epiTiHainepaiH ~ eHiM  cunaTTamanapbiHbIH
KbiCKaLla Ma3aMyHbIH ecKepy KaxeT.

WHdbyana ywin > 0,5 6ap (50 kla) KbicbiMabl
KonaaHGaHbI3.

Kanppik Toy NKaFbIMCbI3 acepnef
Aya amBOnUACHIH, XeprinikTi xaHe Xyiieni nH-
ekumsnapabl, Genwektepaiy  nactaHyblH

Koca, WHPY3uAnblk em kesiHae TybIHAANTbIH
Xannel kayin. [lapinepaiH/CyMbIKTbIKTbIH aFybl
nauueHTTep, kenyLuinep Hemece KblameTkepnep
YLUIH KocbIMLUA Kayin 601mybl MyMKH.

CakTbIK Wapanapbl
Kaiita 3apapcbisfanabipyra 6onmaiiap!.

KbicbiM acTbiHaa MHY3NANbIK KypbinFblinapMeH
(MHy3usNbIK COpFbiNapMeH) konaaHbaHbI3.

Konpanap angbliHaa KYPbIFbIHBIH
3aKbIMaanyblH BU3yanapl Typae TekcepiHis.

KopraHbIC KaknakTapbl ok Hemece 6oc Gonca,
KonaaHGaHbI3.

CoHpant-aK Aapinik 3aTTapAblH/epiTiHAINepaiH
MYMKIH yiinecneywiniktepiHe KaTbICThI
npenapaTTapAblH/epiTiHainepaix 6HiM
cunaTTamarnapbiHblH caiikec Kbickatua
Ma3MyHbIH KapacTbIPbIHbI3.

Mapannenbai  uHdy3usFa apHanFaH xanmbl
HycKaynapzbl eckepiHi3.

Bykin  wHdysna npouepypacbiHaa 6apnblk
KOChINbIMAAPAbIH ThiFbI3AbIFbIH GakbinaHbI3.

LLikanaparbl caHgap (= WwamameH mn/car) wa-
MaMmeH anblHFaH cangap. Onap OKK (CVP) xok
wamameH 100 cm cTatukanblk AeHren
aifbipMaLubInbiFbl Gap Vasofix® Braunile® G 18
kemerimeH erisinren 0,9 % NaCl epiTiHAiCiHiH
MH(Dy3NSCbIHA FaHa KaTbICTbI.

CoHpbIKTaH LKanajarbl caHaap apkallaH Tek-
cepy apkbinbl GakbinaHybl kepek. OitTnece, na-
LMEHT YLLiH 6apnblk kewiHri cangapbiMeH apTblk
Hemece a3 jo3anaHy kayni 6ap.

Safeflow Hyckanapb! yLwiH YNTTbIK HyckaynapFa
XoHe/Hemece  aypyxaHa  xaTTamanapblHa
calikec acenTukanblk aficTepai naiaananbibI3.
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[opi-nepMekTi eHrisreHHeH keliiH, Caresite® 6ap onvaraH  Kkesge  TyTikTepai  ycray onaaHy y3aKTbifbl
[ iH, Caresite® 6 6 Ki
Hyckanap - YWiH Kyyabl MHCTUTYUMOHaNAbIK KYPBINFBICI PETIHAE NaliianaHbinabl. Konpary ~ ysakTbifbl npenapatTbii - Hemece
xaTTamara Coiikec xacaHbl3. 8. KoHTeiiHeppi Tipekke iniHi3 epiTiHAIHI{ eHIM cunaTTamanapbiHbiy Kbickalua
Eckepry 9. Tamuwsbl KamepachbIHzaFbl CybIKTbIK | Ma3sMyHblHa Caiikec TaFaliblHjanFaH Tepanusra
Bip peT naiinanabinaThi KypbinFbinapas! Kaiita neHreiiit opHaty (Cyper 5) GaiinaHbicTbl.  Xannbl  anfaHga,  aKiMLinik
navinanary empenyluire HeMmece 10. Awblk afblH peTTeriwi (bap 6onca) xoHe XWBIHTBIKTApPAbl ©3repTy YNTTbIK Hyckaynapra
nafanaHywsiFa Kayin TeHaipyi MyMKiH. Byn GenikTenreH aFblH peTTeriLi (mbicansl, CDC HyckaynbiFbl) XeHe/Hemece ay-
) AfbIHObI etteriwti  «OPEN»  kyitiHe xaHa xaTTamanapbliHa Caikec Xy3ere achbipbl-
nacTaHyra XoHe/Hemece (YHKUMSIHBIH Haluap- Koﬁblﬂbla ((Ft)ypeT 6) \ %bl kepek P Y p!
naybl/Ha akenyi MVMK:;. KypeinFbiHelH nactaHy 1. Ak i(ennerkiu.l @ (e wes | :
*KaHe/HeMece OHbIH (DYHKUMSICBIHBIH LUEKTeyri : . ol
HaykaCTbIH apakaTblHa, ayblpcblHyblHa HEMECe geTenKenepre KBHE KENACTKILL KAKNaKTapbl | ycanrinixri Hyckaynapra XaHe/Hemece
enimiHe akenyi MymKiH. Xapblkka cesiMTan npe- (g5peTK¥p;;1::I8) HYCKANapbiHa - KATBICTS) KNWHWKAnNbIK XaTTamManapra Caiikec Xoto.
Naparrapfel eHriy .YK Coynecliet Kopranran 12. EMAEenyLWiHiK KOCKbILIbIH iNMeKTeH anbiHbl3 Kaxer Gonca, kedere xaparty YWiH afbiH
KOKTaMbIp iluiHe EHridy JKWbIHTBIKTAPbIH KaxeT e = g Mg
eTeni. SpkawaH 6acka NpenapaTTapMeH Hemece *aHe |V xeniciH (COHbIH ilikae Kepek PETTEriLIHIH kopnycbiHAaFb! YWITbIKTaH
MaTLel;')mapr:‘napmeH K@ npenap vﬁngcimcianinep KapakTapbl (Mbicanbl, TbiFblHAAp Hemece KOpFaHbICTbI NalifanaHbiHbI3.
npenapatTbiy  GHIM  cvnaTTamanapbiHbii ViHbEKUWS anaHaiapsi) keke ueureﬁnicafbm CaKray *oHe KonaaHy WwapTrapb!
KbiCKAlla  CANATTAMachiHOa  KEPCETIMreHiH g;erreruum) TONTBIPbIREI3 — ayackis (Cypet gaKTay WwapTTapb:
iHi H CaYNeciHeH anbiC yCTaHbI3.
Tekcepmn.. 13. MymkiH Bonca, Kepek-xapaktap YLWiH ap- prFaKyycme,a_ ¥eraH
Empenyui KOHHEKTOPbIHbIH KOPFaHbIC KakMarbiH Halibl TONTHIpY npoLeaypanapbIH ;
KaiiTa canmaHbi3. Kaita 3apapcblaganabipyra OpbIHAAHbI3, Mblcansl: I'Iam:lanaﬂytymra eckepty )
Gonmanabl. Kapampbinblk Mep3iMi  eTKeHHeH IV cyari aHe Xyy X bIHTbIKTapb! YLUIH Ocbl eHiMai  naiinanaHy  kesiHae  Hemece
KeiiiH konpaHbaHpI3. 14. ArblH peTTeriluTi XoHe/Hemece BoniktenreH HaTWKeciHAe aybip )KaFﬂ/aM OpbIH anca, on Typa-
. m i Nbl  eHAipyLlire keHe/Hemece OHbIH  pecmm
Safeflow Hyckanaps!: afblH  peTTeriwii - XKOHE  xenpeTkiw ! HOM! OH
veanap kaKknakTbl xabblHbi3 (Tek WbiHbl GeTenkene | OKIMIHE OkoHE  eprinikTi  TuiCTI - oprakFa
Kocbinbiv  Kypbinebinapbii Tek 1ISO  80369-7 naWpanaHy  yWiH - keHe  kengerkiw | Xa0apnaHis.
gg”%%%g’é”% I~ ﬁ;”gegoseg ;amqanaHbmua. Kaknaktapsl 6ap KypbinFbl Hyckanapsl YWiH). | KocwiMua naiiganary Hyckaynapsi kaxet Gonca,
0 -7 EN -/ CTanpaptbita (Cyper 10) ; onapabl eHZipyLiAeH cypayFa Gonadsl HemMece
COUKEC ~ KeMMEWTIH — LNpUuTep  HEMeCe | 15 Kaxer Gonca, AaifbipanraH  keHe | B. Braun OacTel GeTiHeH anyra Gonagsl:
KOCKbILUTAP KaFbIHAb! KNanarAbl SakbiMaaybl TONTLIPbINFAH  KEpEek-KapakTapFa KOCbIHBI3 | https:/eifu.bbraun.com/.
mymki.  Lnpuutep MeH Mioep  KOCKsIUTapbI (Mbicanb, yaapty wenici, Kyy ;
KOHd)WYPaL}V‘ﬂﬂaPFIbIH YnkeH anyaH TypiHe ue KUbIHTbIKTAPbIHBIH KOCANKbI Xenici) uu_'lh"rapb'"fa" KV'HIZOZZ 1111
KeHe Ausaiti MeH enwemaepae aiTapnbikTait | 16, Afbi peTTeriluiHeH eMaenyLUiHiH KOCKbILUbIH/ bIFaPbIMFar Kyl 20c2-11-
©3repyi MyMKIH. KyBbipblH  anbin  TacTaHbid (Tek  afblH
Ew6ip *arpaiiga MHecis UHbekuuss nopTbiHaa pertrerili 6ap IV-kuHarb! YLiH)
MHenepai KonaaHGaHpI3. 17. EmaenyLui KocKbllLbIHAH KOPFaHbIC kaKnarbiH
o anblHbi3
Naiipanany Hyckaynaps! - 18. MalVMEHT  KOCKbILUBIH  BEHO3ABIK  KOMFa
1. Xanbl3 kanTamaHbl aLubin, eHIMAI anbiHbI3. Bexiriia (Cypet 11)
2. CoibiKTb ABIHBI3 XoHe KeKTgMb!p IWIHe 119, AfbIH peTTeriluin (erep 6ap Gornca) xaHe/He-
EHrI3y ~ KuHarblH  Hemece  benikTenren mece GeniktenreH arbiH peTTeriwiH XOHE
peTTeriliniy Keninik XuHarblH TekcepiHis ENAETKILL KaknaKTbl (TeK WbiHbI GeTenkeae
KOHE  CBIDFbIMANbl  KbICKbILL TeH — arbli naiifanaHy  ywWiH) awsin,  MHAY3MsHbI
peTTeriliHiy albinFaHbiH TekcepiHia. Xa- GacTampia (CypeT 12)
Coil aya = OKENAGTKIL  KaKnarblHbli 20. TyTkaHbl  aiHanabipy — apKbinbl  afblH
xaluunaHal Tekcepitis (rex Ganikrenren KbINAAMABIFBIH - PETTEHI3 KaHe MHDy3ns
afblH peTTerili 6ap keKTambIp illiHe eHrisy KbINAAMAbIFbIH BaKbInaHbi3
KuHars! VWWiH). (Cyper 1 xaHe 2) «OPEN> kyiliHeH Kepi yMbiC icTey apKbirbl
3. Kepek-xapaktapra  KOCbIHbI3  (Mbicanbl, TyTKaHbIY | GenrinepiHe  KakeTTi  arbiH
3 aKTbl TbIFbIHAAP, KOMNEKTOPNap, UHbEK- KbIAAMAbIFLIH OPHATHIHBI.
una a.”a.WPb') HEMece AeHrennl arbii 21. ViHdyans  KkesiHge Tycy IKbiNAaMAbIFbIH
peTTeriliHiy Keninik XuHarblH KeKTambIp BaKbInaHsI3
iLLiHe eHri3y XWHaFbIHA KOCbIHbI3. 22. Matplagsl eckepry:
4. Koprawbiw  KannawaceiH  WblGbiKTak [Maitbivnanran [V-xyite kenaeHeH TecenreH
anbiHpi3 (Tek GenikTenreH arblH petTeriwi Keane, MbiCankl  NNaHWeTTe  Hemece
5 632 KeKTaMBIp iLUiHe eHriay uHarbI VLuik) WLITBIPBIK WbIHBI bIABIC YCTENAIH YCTiHe
- KyBbipasl  KouTefiepre  canoieis (rek Koiibinca, aya arblHblHbIH KakmarblH anibiH
GorikTenren afblH peTTeriwi 6ap KekTamelp ana xaby Kkaker Aya caHbinayblHbiH
iLuie eHrisy XMHaFb! YLLiH) ) KaKnarblH TeK MHAY3Ns KyMbIC icTen TypraH
Xabblk caHbinaynapbl 6ap eHrisy XuHaFbiH Ke3ge FaHa aLblbI3.
CYMbIKTIK KOHTEiiHepiHe cambiHbi3. (CypeTt OpkawaH 20 oM cMoH  opHaTyabl
- . KamTamachi3 eTiHi3 (Cypet 12 xaHe 13).
6. AfblH peTeriliH Hemece GenikrenreH afbiH 23. TepanusiHbl TOKTaTY: afblH PeTTeriLLiH xaby
perrerilliii Xaby ChipFbiMans! KblCKbILITEIN apKbINbl HEMECE CbipFbiMarbl  KbICKbILIThI
AUULIK EKEHIHE KO3 KETKISIHI3. ) Xaby apKbibl HEMECE rPAAUPIIEHTEH arblH
Bacranks! Kywat §ocaTy Vm'“.ﬁe”'”e"reH peTTeriwiH  kaby apKbiNbl  MHAY3USHBI
afblH  peTTeriwiHii - AeHreneriH - «OPEN» ToKTaTy
KarbiHa ?yparv!bla.__ Ever_nKTenreH arblH Backapy KYPBINFBICHIHBIH ycTiHaeri
pererilin “OFF” kyiiie Koitbibia. (Cyper 4) ChipFbIManbl  KbiCKbILUMEH  MHGDY3MAHbI
7. Maunenr KOCKbILLBIH - @fblH ETTeri Gackapy  kypbinFbicblH  «OFF»  kyidiHe
KODMChlHbIH _ inreriHe iniHi3 (Tek  afbi KaiiTapmait-aK TokTaTyra 6onagsl. KbiCKbILLTbI
petreriwi  6ap KekTamblp iwie eHrisy allKAHHaH  Keliitt  MHCyaust  ylieciHgeri
)I'E(MHSFH !"”'H) . KbICbIM XaFfjaiinapbl OCbl yakbiTka AeiiH
EXA0rop-TYTKACbIHAAFb!  INIMEK KeKTawbip o3repMece, arbiH KbiNaaMabiFel 63repiccia
iluiHe eHridy JKMHaFblH KeKTamblp iliHe Kanagb. (Cyper 14)
KaHionsFa KocyAbl GipaeH opHaTy MyMKH
_24 -
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Naudojimo instrukcijos

Priemonés aprasymas
Gaminiai su PVC vamzdeliu:
Vid. skersm.: 3 mm

ISor. skersm.: 4,1 mm
Atrama A: 74

Prekeés su vamzdeliu be PVC (jsk. vamzdelius su
apsauga nuo UV spinduliy):

Vid. skersm.: 3 mm

I3or. skersm.: 4,1 mm

Atrama A: 87

.Exadrop®" atitinka standarto EN ISO 8536-13 /
1SO 8536-13 dél graduoty srauto reguliatoriy, su
kuriais galima nustatyti ar reguliuoti tam tikra
srauto greitj, reikalavimus.

Srauto greicio tikslumas:

Nuos- Ratuko Mini- Maksima-

tata padeétis malus lus (ml/h)
(ml/h)

Didelis 250 175 325

Viduti- 70 45,5 95,5

nis

Mazas 20 12 28

Intraveninio leidimo rinkinius galima naudoti
su prietaisais, atitinkanciais EN 1SO 80369-7 /
1SO 80369-7, EN 1SO 80369-20 / ISO 80369-20
reikalavimus.

Intraveninio leidimo rinkiniai atitinka
EN ISO 8536-4 [ ISO 8536-4 reikalavimus.

Tikslusis srauto kontrolés jrenginys su intraveni-
nio leidimo rinkiniu / skirtas intraveninio leidimo
rinkiniui. Tik sunkio principu veikianéiai infuzijai.
Sterilumas ;

Sterilizuotas EQ. Ziurékite informacijg ant pirmi-
nés pakuoteés etiketés

Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista.
Apzitirékite gaminio pakuote ir jsitikinkite, kad
steriliojo barjero sistema nepazeista.
Numatytoji paskirtis

Vienkartinis sterilus srauto kontrolés jrenginys
su intraveninio leidimo rinkiniu / skirtas intra-
veninio leidimo rinkiniui, naudojamas infuziniam
skys¢iui ir (arba) vaistams leisti naudojant gravi-
tacija - ant pirminés pakuotés Zymimos simboliu
,G" (,Gravity" - gravitacija).

Nenaudoti kartotinai.

Indikacija

Infuzijy rinkiniai naudojami infuzinei terapijai,
pvz., Skysciy kiekio palaikymui, skysc¢iy kiekio pa-
keitimui, bendros parenterinés mitybos infuzijai,
vaistiniy preparaty (pvz, antibiotiky, chemote-
rapiniy medziagy) infuzijai naudojant buteliukus
ir maiselius pagal vaisty / tirpaly preparato cha-
rakteristiky santrauka.

Pacienty populiacija
Prietaisa galima naudoti visiems pacientams,
kuriems paskirtas infuzinis gydymas. Jokiy su
lytimi ar amZiumi susijusiy apribojimy néra.
.Exadrop®" galima naudoti suaugusiesiems, vai-
kams ir naujagimiams.

Numatytasis naudotojas

Gali naudoti konkretls Salyje jgalioti asmenys,
pvz.,

sveikatos priezitiros specialistai, licencijuoti ir
(arba) sertifikuoti gydytojai, praktikuojantys gy-
dytojai, sveikatos priezitros specialisty iSmokyti
globéjai (atsizvelgiant | vietos taisykles).

«Exadrop®" gali naudoti tik sveikatos prieziaros
darbuotojai, tinkamai iSmokyti naudoti $j meto-
da ir turintys atitinkama Sios srities iSsilavinima.
Atlikus medicininj jvertinimg ir tinkamai iSmo-
kius, pacientams ir (arba) globéjams taip pat gali
bati leidziama atlikti nurodytus veiksmus pagal
nacionalines taisykles. Uz pacienty ir (arba)
globéjy iSmokymg tinkamai naudoti ,Exadrop®"
yra atsakingi sveikatos prieziiros darbuotojai.
Jie turi dokumentuoti globéjy ir (arba) pacienty
mokymus pagal vietines dokumentavimo taisykles.

Kontraindikacijos
Vaistai ir (arba) tirpalai, kuriy nesuderinamumas
su viena i$ naudojamy medziagy yra nustatytas.

Neskirta kraujo produktams ar kraujo kompo-
nentams perpilti.

Reikéty atsizvelgti | vaisty / tirpaly preparato
charakteristiky santraukoje nurodytas kontra-
indikacijas.

Nenaudokite sléginei infuzijai > 0,5 bar (50 kPa).

Liekamoji rizika ir (arba) Salutinis poveikis
Bendra infuzinés terapijos metu kylanti rizika,
iskaitant oro embolija, vieting ir sisteming in-
fekcija, uztersima kietosiomis dalelémis. IStekéje
vaistai [ skysciai gali kelti papildomg pavojy pa-
cientams, lankytojams ar personalui.

Atsargumo priemonés
Nesterilizuokite kartotinai.

Nenaudokite su sléginiy infuzijy jtaisais (infuzijy
siurbliais).

Pries naudodami vizualiai patikrinkite, ar prie-
moné néra pazeista.

Nenaudokite, jei néra apsauginiy dangteliy arba
jie atsilaisvine.

Taip pat susipaZinkite su atitinkama vaisty ir
(arba) tirpaly preparato charakteristiky santrau-
ka dél galimo vaisty ir (arba) tirpaly nesuderi-
namumo.

Vadovaukités bendrosiomis lygiagreciyjy infuzijy
taisyklémis.

Visos infuzijos proceddiros metu stebékite visy
jungéiy sandaruma.

Skaléje pateikti skaiciai (= apytikr. ml/h) yra tik
apytikriai. Jie taikomi tik 0,9 % NaCl tirpalui,
leidziama naudojant 18 dydzio ,Vasofix® Brau-
niile®", esant mazdaug 100 cm statiniam lygio
skirtumui be centrinio veninio spaudimo.

Todél skaléje pateiktus skaicius visada reikia
kontroliuoti tikrinant. Antraip pacientui kyla per-
dozavimo ar per mazo dozavimo rizika su visomis
i$ to sekanciomis pasekmémis.

Variantams su ,Safeflow" naudokite aseptinius
metodus, vadovaudamiesi nacionaliniais ir (arba)
institucijos protokolais.

Variantuose su ,Caresite®" suleide vaistinj pre-
parata, isskalaukite pagal jstaigos protokola, tarp
skalavimy jtaisg reikia visiskai prijungti.
Ispéjimas

Kartotinai naudojant vienkartinius jtaisus gali
kilti rizika pacientui arba naudotojui. Jie gali bati
uzkrésti ir (arba) jtaisai gali veikti netinkamai.
Naudojant uzkrésta ir (arba) netinkamai veikian-
tj prietaisg pacientas gali bati suzalotas, susirgti
arba mirti. Skiriant Sviesai jautrius vaistus reikia
naudoti UV spinduliams nelaidZius intraveninio
vaisty leidimo rinkinius. Visada patikrinkite, ar
vaistinio preparato charakteristiky santraukoje
nenurodytas nesuderinamumas su kitais vaistais
arba medziagomis.

-26 -
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Neuzdékite apsauginio paciento jungties dang-
telio. Nesterilizuoti kartotinai. Nenaudokite pa-
sibaigus tinkamumo naudoti datai.

Variantai su ,Safeflow":
Naudokite tik 1SO 80369-7 reikalavimus ati-

tinkancius
arba jungtys,

jungiamuosius  jtaisus.  Svirkstai
neatitinkanéios 1SO 80369-7/

EN ISO 80369-7 reikalavimy, gali paZeisti valo-
ma voztuva. Svirkstai ir kiStukinés Luerio jungtys
gali bati labai skirtingy konfigaracijy, jy kons-
trukcija ir matmenys gali labai skirtis.

Neadatinéje injekcijy jungtyje jokiu badu nenau-
dokite adaty.

Naudojimo instrukcijos

1.

2.

©®

Atidarykite vienkarting pakuote ir iSimkite
gaminj.

ISvyniokite linijg ir apZiarékite intraveninj
rinkinj arba viena eile iSdéstyta graduoto
srauto reguliatoriaus rinkinj ir patikrinkite,
ar atidaryti Soninis spaustukas bei srauto re-
guliatorius. Patikrinkite, ar uzdarytas Zzalias
oro iSleidimo dangtelis (tik intraveniniam
rinkiniui su graduotu srauto reguliatoriumi).
(1ir 2 pav)

Prijunkite prie priedy (pvz., trikrypéiy uzda-
rymo sklendziu, kolektoriy, injekcijos viety)
arba prijunkite viena eile iSdéstyta graduoto
srauto reguliatoriaus rinkinj prie intraveni-
nio rinkinio.

Nuo smaigalio nuimkite apsauginj dangte-
lj (tik intraveniniam rinkiniui su graduotu
srauto reguliatoriumi)

|statykite smaigalj | konteinerj (tik intraveni-
niam rinkiniui su graduotu srauto reguliato-
riumi)

|statykite leidimo rinkinj su uzdarytu uz-
spaudziamu oro isleidimo dangteliu j skys¢io
konteinerj. (3 pav.)

UZzdarykite srauto reguliatoriy arba graduo-
tg srauto valdiklj ir jsitikinkite, kad slankusis
spaustukas yra atidarytas.

Sukite graduoto srauto valdiklio ratuka j
padétj OPEN (atidaryta), kad atlaisvintuméte
prading padétj. Nustatykite graduotg srauto
valdiklj j padétj OFF (uzdaryta). (4 pav.)
Pakabinkite paciento jungtj ant srauto regu-
liatoriaus korpuso kablio (tik intraveniniam
rinkiniui su graduotu srauto reguliatoriumi)
Ant ,Exadrop®" rankenos esanti kilpa nau-
dojama kaip vamzdelio laikymo jtaisas, jei
intraveninio leidimo rinkinio negalima iSkart
prijungti prie intraveninés kaniulés.
Pakabinkite konteinerj ant stovo
Nustatykite skyscio lygj lasintuve (5 pav.)

. Atidarykite srauto reguliatoriy (jei taikytina)

ir graduotg srauto reguliatoriy.
Nustatykite graduotg srauto reguliatoriy |
padétj OPEN (atidaryta). (6 pav.)

. Atidarykite oro isleidimo dangtelj (tik nau-

dodami stiklinj buteliuka, prietaisuose su oro
isleidimo sklendémis) (7 ir 8 pav.)

. Nuimkite paciento jungtj nuo kablio ir uz-

pildykite intravenine linijg (jskaitant priedus
(pvz., uzdarymo sklendes ar injekcijos vietas)
ir graduotg srauto reguliatoriy) taip, kad joje
nelikty oro (9 pav.)

. Jei taikytina, vadovaukités specialiomis prie-

dy, pvz., intraveninio filtro arba skalavimo
rinkiniy pripildymo proceddromis

. Uzdarykite srauto reguliatoriy ir (arba) gra-

duotg srauto reguliatoriy IR oro iSleidimo
dangtelj (tik naudodami stiklinj buteliuka,
prietaisuose su oro isleidimo sklendémis).
(10 pav)

~

©

2

2

22.

N

23.

=]

. Jei taikytina, prijunkite prie paruosty ir

pripildyty rinkiniy (pvz., pailginimo linijos,
skalavimo rinkiniy antrinés linijos)

Nuimkite paciento jungtj / vamzdelius nuo
srauto reguliatoriaus (tik intraveniniam rin-
kiniui su graduotu srauto reguliatoriumi)

. Nuimkite apsauginj dangtelj nuo paciento

jungties

. Uzfiksuokitepacientojungtjveninéjeprieigoje

(11 pav)

. Atidarykite srauto reguliatoriy (jei taikytina)

ir (arba) graduota srauto reguliatoriy IR oro
isleidimo dangtelj (tik naudodami stiklinj
buteliuka), tada pradékite infuzija (12 pav.)
Sureguliuokite srauto greitj sukdami ranke-
ng ir stebékite infuzijos greitj

Nustatykite norima srauto greitj ties Zy-
momis ant rankenos sukdami nuo padéties
OPEN (atidaryta).

. Vykstant infuzijai kontroliuokite las¢jimo

greitj

Svarbi pastaba:

kai paruosta intraveninés infuzijos sistema
padedama horizontaliai, pvz., ant lentelés,
arba kai stiklinis indas su antgaliu pasta-
tomas ant stalo, pries tai btina uzdaryti
oro isleidimo angos dangtelj! Oro iSleidimo
angos dangtelj vél atidarykite tik tada, kai
vykdoma infuzija.

Visada pasirtpinkite, kad baty jrengtas 20
cm ilgio sifonas (12 ir 13 pav.).

Gydymo sustabdymas: pertraukite infuzi-
ja, uzdarydami srauto reguliatoriy, Soninj
spaustuka arba graduotg srauto reguliatoriy
Naudojant slankujj spaustukg virs valdi-
klio galima pertraukti infuzija nenustatant
valdymo jrenginio | padétj OFF (iSjungta).
Atidarius spaustukg, srauto greitis liks toks
pats, jei per tg laikg infuzijos sistemoje ne-
pasikeité slégio salygos. (14 pav.)

Naudojimo trukmé

Naudojimo trukmé priklauso nuo numatomo
gydymo pagal vaisto ir (arba) tirpalo preparato
charakteristiky santrauka. Bendrai infuzijos rin-
kinj reikia keisti vadovaujantis nacionalinémis
rekomendacijomis (pvz., CDC rekomendacijomis)
ir (arba) ligoninés protokolais.

Salinimas
Utilizuokite vadovaudamiesi vietinémis taisyklé-
mis ir (arba) klinikiniais protokolais.

Jei

taikytina, Salinimui naudokite integruotg

smaigy apsauga ties srauto reguliatoriumi.

Laikymo ir tvarkymo salygos
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 pra-
nesti gamintojui ir (arba) jo jgaliotam atstovui
bei savo Salies kompetentingai tarnybai.

Jei reikalingos papildomos naudojimo instrukei-
jos, jy galite paprasyti gamintojo arba atsisiysti
i$ ,B. Braun” svetainés: https://eifu.bbraun.com/.

ISleidimo data
ISleidimo data: 2022-11-11

LietoSanas instrukcija

lerices apraksts
Izstradajumi ar PVC cauruli:

leksgjais diametrs: 3 mm
Argjais diametrs: 4.1 mm
A balsts: 74

Izstradajumi, kas aprikoti ar PVC nesaturosu
cauruli (t.sk. caurules, kas aizsargatas pret UV

starojumu):
leksgjais diametrs: 3 mm
Argjais diametrs: 4.1 mm
A balsts: 87

Exadrop® atbilst standartam EN 1SO 8536-13 /
ISO 8536-13 attieciba uz graduétajiem pltsmas
requlatoriem, kas |auj iestatit vai pielagot no-

teiktu plasmas atrumu.

Plasmas atruma precizitate:

lestati- | Ritena Mini- Maksi-
jums pozicija | mums mums
(mifh) (mifh)
Augsts "250" 175 325
Vidgjs "70" 455 95,5
Zems "20" 12 28

IV ievadisanas komplektus var izmantot ar ieri-
cém, kas atbilst EN 1SO 80369-7 [ ISO 80369-7,

EN 1SO 80369-20 / ISO 80369-20.

IV ievadisanas komplekti atbilst EN 1SO 8536-4 |

1SO 8536-4.

Precizijas plismas kontroles ierice ar LV. ievadi-
Sanas komplektu vai tam paredzéta. Tikai gravi-
tacijas infazijai.

Sterilitate

Sterilizéta ar EO. Ludzu, skatiet etiketi uz galvena

iepakojuma

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

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

Paredzétais lietojums

Vienreizgjas lietosanas sterila plismas kontroles
ierice ar LV. infizijas/zalu ievadisanas komplektu
vai tam paredzéta uz gravitacijas bazes - no-
radits ar simbolu “G" (Gravitacija) uz galvena

iepakojuma.

Nelietojiet atkartoti.

Indikacijas

Infizijas komplekti tiek izmantoti infazijas te-
rapijai, piem.: Skidruma tilpuma uzturéSana,
skidruma tilpuma aizstasana, pilnigas parentera-
las barosanas infazija, medikamentu (pieméram,
antibiotiku, kimijterapijas Iidzeklu) infazija ar
pudelém un maisiniem saskana ar zalu/skidumu

aprakstu.

Pacientu populacija
lerici drikst lietot visiem pacientiem, kuriem ir
planota infzijas terapija. Nav dzimuma vai ve-
cuma ierobezojumu. Exadrop® var lietot pieau-
gusajiem, bérniem un jaundzimusajiem.

Paredz&tais lietotajs
Izmantot konkrétas valsts pilnvarotam perso-
nam, pieméram:
Licencéti veselibas apripes specialisti un/vai
sertificéti arsti, praktiz€josi veselibas apriipes
darbinieki, aprpétaji péc veselibas apriipes
specialista noradijumiem (saskana ar vietgjiem
noteikumiem).
Exadrop® drikst lietot tikai veselibas apripes
darbinieki, kuri ir atbilstosi apmaciti Saja teh-

nika.
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Péc mediciniskas parbaudes un atbilstosas ap-
macibas pacienti un/vai aprapétaji ari drikst
veikt konkrétus lietosanas posmus saskana ar
valstT spéka eso3ajam vadlinijam. Veselibas ap-
riipes darbinieki ir atbildigi par to, lai pacienti
un/vai apripétaji batu instruéti par pareizu
Exadrop® lietosanu un lai veselibas apripes
darbinieks batu dokumentgjis noradijumus par
apripétaju un/vai pacientu saskana ar vietéjam
dokumentacijas vadlinijam.

Kontrindikacijas

Zales | $kidumi, kam ir pieradita nesaderiba ar
vienu no izmantotajiem materialiem.

Nedrikst ievadit asins produktus vai asins kom-
ponentus.

Attiectba uz kontrindikacijam vajadz&tu nemt
Véra zalu/skidumu apraksta minéto informaciju.

Nelietot spiediena infazijai > 0,5 bar (50 kPa).

Pargjie riski/blakusparadibas

Visparéjs risks, kas var rasties infizijas terapijas
laika, tostarp gaisa embolija, lokala Iidz sistémis-
ka infekcija, dalinu piesarnojums. Papildu risks
pacientiem, apmeklétajiem vai personalam var
bat zalu/skidrumu noplade.

Drosibas pasakumi

Nesteriliz€jiet atkartoti.

Nelietojiet ar spiediena infazijas iericém (infa-
zijas sakniem).

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iericei
nav bojajumu.

Nelietojiet, ja nav aizsargvacinu vai tie ir valigi.
Ladzu, nemiet véra ari atbilstosos zalu/skidumu
aprakstus par iesp&jamo zalu/skidumu neatbil-
stibu.

levérojiet visparigos noradijumus par paralélam
infazijam.
Visu infazijas laiku uzraugiet, lai savienojumi
batu ciesi.

Skaitli uz skalas (= apm. ml/h) ir tikai aptuveni.
Tie attiecas tikai uz 0,9 % NaCl skiduma infaziju,
ko ievada ar Vasofix® Brauniile® G 18, kas ir ap-
tuveni 100 cm statiska lTmena atskiriba bez CVP.

Tapéc skaitli uz skalas vienmér ir jakontrolé ar
parbaudi. Pret&ja gadijuma pastav risks, ka pa-
cientam tiek ievadita parmériga vai nepietieka-
ma deva, ar visam talakminétajam sekam.

Versijam ar Safeflow izmantojiet aseptiskas me-
todes saskana ar valsts vadlinijam un/vai slimni-
cu protokoliem.

Versijam ar Caresite® péc zalu ievadisanas iz-
skalojiet saskana ar iestades protokolu, pilniba
piestiprinot starp skalosanam.

Bridinajums

Vienreiz€jai lietosanai paredzétu iericu atkartota
lietoSana var radit risku pacientam vai ierices
lietotajam. Tas var izraisit kontaminaciju un/
vai funkcionalas spéjas trauc&jumus. lerices
kontaminacija un/vai ierobezota funkcionala
sp&ja var izraisit pacientam kait&jumu, slimibu
vai naves iestasanos. Lai ievaditu gaismjutigas
zales, ir nepiecieSamas intravenozas sistémas
ar UV aizsardzibu. Vienmér parbaudiet, vai zalu
apraksta nav noradita nesaderiba ar citam zalém
vai materialiem.

Neuzstadiet pacienta savienotaja aizsargvacinu
atkartoti. Nesterilizgjiet atkartoti. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

Versijas ar Safeflow:

Izmantojiet tikai savienojuma ierices, kas atbilst

ISO 80369-7. Slirces vai savienotaji, kas neat-

bilst standartam 1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7,

var sabojat saknéSanas varstu. Slircém un aré-

jiem luer savienotajiem ir daudz dazadu konfi-
guraciju, un to dizains un izméri var ievérojami
atskirties.

Nekada situacija neizmantojiet adatas injekcijas

atveré bez adatas.

Lietosanas instrukcija

1. Atveriet iepakojumu un iznemiet produktu.

2. Atlociet ITniju un parbaudiet IV komplektu
vai graduéta plismas regulatora linijas kom-
plektu un parbaudiet, vai ir atvérta bidskava
un plismas regulators. Parbaudiet, vai zalais
gaisa ventilacijas vacing ir aizvérts (tikai IV
komplektam ar graduétu plismas regulato-
ru). (1. un 2. att))

3. Savienojiet ar piederumiem (piem., 3 vir-
zienu nosl&dzosajiem kraniem, kolektoriem,
injekcijas vietam) vai savienojiet graduéto
plusmas regulatoru Iiniju komplektu ar IV
komplektu.

4. Nonemiet aizsargvacinu no dzelksna (tikai IV
komplektam ar graduéto plGsmas regulato-
ru)

5. levietojiet dzelksni tvertné (tikai IV komplek-
tam ar graduéto plasmas regulatoru)
levietojiet ievadisanas komplektu ar slégtu
ventilacijas atveri skidruma tvertné. (3. att.)

6. Aizveriet plismas regulatoru vai gradug-

to plusmas regulatoru, parliecinieties, vai
bidskava ir atvérta.
Pagrieziet graduéta plasmas regulatora
riteni virziena uz "OPEN", lai aktivizétu sa-
kotngjo poziciju. lestatiet graduéto plasmas
regulatoru pozicija "OFF". (4. att.)

7. lekariet pacienta savienotaju plismas regu-

latora korpusa aki (tikai IV komplektam ar
plasmas regulatoru)
Exadrop® roktura cilpa tiek izmantota ka
caurules turésanas ierice, ja nav iesp&jams
uzreiz izveidot savienojumu starp L.V. ieva-
disanas komplektu un 1.V. kanulu.

8. Pakariniet tvertni uz stativa

9. lestatiet Skidruma Iimeni pilienu kamera (5.
att.)

. Atvérts plasmas regulators (ja tads ir) un
graduéts plasmas regulators.
lestatiet graduéto plasmas regulatoru pozi-

ija "OPEN". (6. att.)

. Atvérts ventilacijas vacin$ (attiecas tikai uz
stikla pudel&m un ieri¢u versijam ar ventila-
cijas varstiem) (7. un 8. att))

12. Nonemiet pacienta savienotaju no aka un
apstradajiet IV Iimiju (ieskaitot piederumus
(pieméram, noslédzo3os kranus vai injekcijas
vietas) un graduéto plasmas regulatoru) bez
gaisa (9. att)

13. Ja piemérojams, ievérojiet Tpasas apstrades
procedtras piederumiem, piem. [V filtram un
skalosanas komplektiem

14. Aizveriet plasmas regulatoru un/vai gradug-
to plismas regulatoru UN ventilacijas vaci-
nu (tikai stikla pudelei un ieri¢u versijam ar
ventilacijas varstiem). (10. att.)

15. Ja nepieciesams, pievienojiet sagatavotiem
un apstradatiem piederumiem (pieméram,
pagarinajuma linijai, skalosanas komplektu
sekundarajai [Tnijai)

16. Nonemiet pacienta savienotaju/caurules no
plismas regulatora (tikai IV komplektam ar
plasmas regulatoru)

o

17. Nonemiet aizsargvacinu no pacienta savie-
notaja
18. Blokgjiet pacienta savienotaju pie venozas
pieslégvietas (11. att.)
19. Atveriet plasmas regulatoru (ja tads ir) un/
vai graduéto plasmas regulatoru UN venti-
lacijas vacinu (tikai stikla pudelei) un saciet
infuziju (12. att)
Pielagojiet plismas atrumu, pagriezot rok-
turi, un uzraugiet infazijas atrumu lestatiet
vélamo atrumu atbilstosi uz roktura eso-
Sajiem apzim&umiem, griezot no pozicijas
"OPEN".
21. Kontrolgjiet pilienu atrumu infazijas laika
22. Svariga piezime:
kad sagatavota intravenoza sistéma ir no-
vietota horizontali, piem., uz plaksnites, vai
caurdurtais stikla konteiners ir novietots
uz galda, vispirms ir jaaizver zalais gaisa
ventilacijas vacins! Atkartoti atveriet gaisa
ventilacijas vacinu tikai tad, kad tiek veikta
infuzija.
Vienmér nodrosiniet 20 cm sifonu (12. un
13. att).
Procediras partrauksana: partrauciet infazi-
ju, aizverot plismas regulatoru vai aizverot
bidskavu, vai aizverot graduéto plismas re-
gulatoru
Ar bidskavu, kas atrodas virs vadibas pults,
inflziju var partraukt, neatgriezot vadibas
ierici pozicija "OFF". Péc skavas atvérSanas
plusmas atrums paliek nemainigs, ja spiedie-
na apstakli inflizijas sistéma pa to laiku nav
mainTjusies. (14. att.)

20.

=]

23.

w

Lietosanas ilgums

Lietosanas ilgums ir atkarigs no paredzétas
procediras saskana ar zalu/skiduma aprakstu.
Parasti ievadisanas komplektu maina javeic sa-
skana ar valsts vadlinijam (pieméram, CDC vadli-
nijam) un/vai slimnicas protokoliem.

Utiliz&Sana

Utilizgjiet saskana ar viet&jam vadlinijam un/vai
kliniskajiem protokoliem.

Ja piemérojams, izmantojiet integrétu dzelkSna
aizsardzibu plasmas regulatora korpusa, lai to
utiliz&tu.

Uzglabasanas un lietoSanas noradijumi
Uzglabasanas nosacijumi:

Neuzglabat saules gaisma.

Sargat no mitruma.

Lietotaja ievéribai

Ja 3T produkta lietoSanas laika vai ta lietosanas
rezultatd ir radies nopietns incidents, ladzu,
zinojiet par to razotajam un/vai ta oficialajam
parstavim, ka arf jusu valsts iestadém.

Ja ir nepiecieSama papildu lietosanas ins-
trukcija, to var pieprasit no razotaja vai ie-
gut, apmeklgjot B. Braun  timekla vietni:
https://eifu.bbraun.com/.

lzdosanas datums
Izdo3anas datums: 2022-11-11
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El Gebruikersinformatie

Productomschrijving

Artikelen uitgerust met PVC-buis:
Binnendiam.: 3 mm

Buitendiam.: 4,1 mm

Shore A: 74

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

Binnendiam.: 3 mm

Buitendiam.: 4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop® voldoet aan de standaard EN ISO
8536-13 /1S0 8536-13 voor gegradueerde drup-
pelregelaars waardoor een bepaalde stroomsnel-
heid kan worden ingesteld of aangepast.

Nauwkeurigheid van de stroomsnelheid:

Instel- Wielpo- | Minimum | Maximum
ling sitie (ml/h) (ml/h)
Hoog "250" 175 325
Medium | "70" 455 95,5

Laag "20" 12 28

IV-toedieningssets kunnen worden gebruikt met
hulpmiddelen die voldoen aan EN ISO 80369-7 /
1SO 80369-7, EN SO 80369-20 / ISO 80369-20.
IV-toedieningssets voldoen aan EN 1SO 8536-4 |
ISO 8536-4.

Precisiedruppelregelaar met/ voor [V-toedie-
ningsset. Uitsluitend voor zwaartekrachtinfusie.

Steriliteit
Gesteriliseerd EO. Raadpleeg het etiket op de
primaire verpakking

Niet gebruiken wanneer de verpakking bescha-
digd is.

Controleer de verpakking om ervoor te zorgen
dat de steriliteit gewaarborgd is.

Beoogd gebruik

Steriele druppelregelaar voor eenmalig gebruik
met/ voor IV-toediening van infusies/genees-
middelen door middel van zwaartekracht - aan-
geduid met symbool "G" (Gravity) op primaire
verpakking.

Niet opnieuw gebruiken.

Indicatie

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

Pati€éntenpopulatie

Het apparaat kan worden gebruikt voor alle pa-
ti€nten waarvoor infuustherapie is voorgeschre-
ven. Er gelden geen beperkingen met betrekking
tot geslacht of leeftijd. Exadrop® kan worden
gebruikt voor volwassenen, kinderen en pasge-
borenen.

Beoogde gebruiker

Te gebruiken door landspecifieke geautoriseerde
personen, bijvoorbeeld:

Zorgprofessionals, bevoegde enfof erkende art-
sen, gezondheidswerkers, zorgverleners na in-
structie door een zorgprofessional (volgens de
plaatselijke voorschriften).

Exadrop® mag alleen worden gebruiken door
artsen en verpleegkundigen , die voldoende zijn
opgeleid in deze techniek.

Na medische beoordeling en adequate instruc-
tie kan, volgens nationale richtlijnen, ook aan
patiénten en/of verzorgers worden toegestaan
bepaalde handelingen over te nemen. Artsen
en verpleegkundigen moeten ervoor zorgen dat
patiénten en/of verzorgers instructies krijgen
over het juiste gebruik van de Exadrop® en dat
de instructies van de verzorger en/of de patiént
door de arts/verpleegkundige worden vastgelegd
volgens de plaatselijke documentatierichtlijnen.

Contra-indicaties
Geneesmiddelen/oplossingen die onverenigbaar
zijn met een van de gebruikte materialen.

Geen toediening van bloedproducten of bloed-
bestanddelen.

Raadpleeg de SPC's van de geneesmiddelen/op-
lossingen voor contra-indicaties.

Niet gebruiken als drukinfuus > 0,5 bar (50 kPa).

Restrisico's/bijwerkingen

Algemeen risico tijdens infusietherapie, waaron-
der luchtembolie, lokale tot systemische infectie,
deeltjesverontreiniging. Lekkage van geneesmid-
delen/vloeistoffen kan een extra gevaar vormen
voor patiénten, bezoekers of personeel.

Voorzorgsmaatregelen
Niet opnieuw steriliseren.

Niet gebruiken met drukinfusen (infusiepompen).

Visuele controle van het hulpmiddel op schade
voor gebruik.

Niet gebruiken wanneer de beschermkappen los-
zitten of ontbreken.

Volg eveneens de overeenkomstige Samenvat-
tingen van de productkenmerken (SPC's) van
de geneesmiddelen/oplossingen met betrekking
tot incompatibiliteit van geneesmiddelen/op-
lossingen.

Volg de algemene richtlijnen voor parallelle in-
fusies.

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

De cijfers op de schaal (= app. ml/h) zijn slechts
schattingen. Ze verwijzen uitsluitend naar de
infusie van 0,9 % NaCl-oplossing, toegediend
met een Vasofix® Brauniile® G 18 van ongeveer
100 cm statisch verschil in niveau zonder CVP.

Daarom moeten de cijfers op de schaal steeds
worden gecontroleerd. Anders bestaat het risico
op over- of onderdosering voor de patiént, wat
zware gevolgen kan hebben.

Gebruik aseptische technieken volgens nationale
richtlijnen en/of ziekenhuisprotocollen voor va-
rianten met Safeflow.

Spoel na het toedienen van de medicatie het
product door volgens het voor de instelling gel-
dende protocol, volledig verbonden tussen spoe-
lingen, voor varianten met Caresite®.

Waarschuwing

Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik cregert een mogelijk risico
voor de patiént of de gebruiker. Het kan leiden
tot contaminatie enfof beschadiging van het
functionele vermogen. Contaminatie en/of een
beperkte functionaliteit van het product kan
leiden tot letsel, ziekte of de dood van de pa-
tiént. Voor het toedienen van geneesmiddelen
die lichtgevoelig zijn, moeten V-toedieningssets
met UV-bescherming worden gebruikt. Contro-
leer altijd of er onverenigbaarheden met andere
geneesmiddelen of materialen worden vermeld

in de Samenvatting van de productkenmerken
van het geneesmiddel.

Bevestig de beschermdop van de patiéntcon-
nector niet opnieuw. Niet opnieuw steriliseren.
Niet gebruiken na de vervaldatum.

Varianten met Safeflow:

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

Gebruik onder geen enkele omstandigheden
naalden in de naaldvrije injectiepoort.

Gebruiksaanwijzing

1. Open de individuele verpakking en neem het
product eruit.

2. Rol de lijn af en controleer de IV-set of de
in-line set van de gegradueerde druppel-
regelaar en controleer of de schuifklem en
druppelregelaar open zijn. Controleer of de
groene ontluchtingsdop gesloten is (uitslui-
tend voor IV-set met gegradueerde druppel-
regelaar). (Fig. 1 & 2)

3. Sluit aan op accessoires (bijv. 3-wegkranen,
kranenblokken, injectieplaatsen) of sluit
in-line set van gegradueerde druppelrege-
laar aan op IV-set.

4. Verwijder de beschermdop van de spike
(uitsluitend voor IV-set met gegradueerde
druppelregelaar)

5. Brengdespikeindecontainer(uitsluitend voor
IV-set met gegradueerde druppelregelaar)
Breng toedieningsset met gesloten beluch-
ter in vloeistofcontainer. (Fig. 3)

6. Sluit de druppelregelaar of gegradueer-
de druppelregelaar en zorg ervoor dat de
schuifklem open is.

Draai het wiel van de gegradueer-
de druppelregelaar naar "OPEN"
om de initi€le positie vrij te geven.

Zet gegradueerde druppelregelaar op "OFF".
(Fig. 4)

7. Hang de patiéntaansluiting in de haak van

de druppelregelaarbehuizing (uitsluitend
voor IV-set met druppelregelaar)
De lus aan het Exadrop®-handvat wordt ge-
bruikt als lijnhouder wanneer de [V-toedie-
ningsset niet onmiddellijk met de IV-canule
kan worden verbonden.

8. Hang de container in de standaard

9. Stel het vloeistofniveau in de druppelkamer
(fig. 5) in

10. Open de druppelregelaar (indien van toepas-
sing) en de gegradueerde druppelregelaar.
Zet de gegradueerde druppelregelaar op
“OPEN". (Fig.6)

11. Open beluchter (enkel van toepassing bij
glazen flessen en bij hulpmiddelen met be-
luchters) (Fig. 7 & 8)

12. Neem de patiéntaansluiting van de haak en
bereid de IV-lijn luchtvrij voor (inclusief ac-
cessoires (bijv. 3 wegkranen of injectieplaat-
sen) en gegradueerde druppelregelaar) (Fig. 9)

13. Volg, indien van toepassing, speciale voor-
bereidingsprocedures voor accessoires bijv.
voor [V-filter en Flushingsets
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14. Sluit de druppelregelaar en/of de gegradu-
eerde druppelregelaar EN beluchter (uitslui-
tend voor gebruik met glazen flessen en voor
hulpmiddelen met beluchters). (Fig. 10)

15. Sluit aan op geprepareerde en voorbereide
accessoires indien van toepassing (bijv. ver-
lengingslijn, flushingsets secundaire lijn)

16. Verwijder patiéntaansluiting / lijnen van de
druppelregelaar (uitsluitend voor IV-set met
druppelregelaar)

. Verwijder de beschermdop van de patién-
taansluiting

18. Zet de patiéntconnector vast op de veneuze
toegang (Fig. 11)

19. Open druppelregelaar (indien van toepas-
sing) enfof gegradueerde druppelregelaar
EN beluchter (uitsluitend voor gebruik met
glazen flessen) en start de infusie (fig. 12)

20. Pas de stroomsnelheid aan door aan het
handvat te draaien en op de infusiesnelheid
te letten
Stel de gewenste stroomsnelheid op de mar-
keringen van het handvat in door terug te
werken vanaf "OPEN".

21. Let op de druppelsnelheid tijdens de infusie
22. Belangrijke opmerking:
Wanneer het geprepareerde infuussysteem
horizontaal wordt neergelegd, b.v. op een ta-
blet, of wanneer het gespikete glasreservoir op
een tafel wordt geplaatst, moet de ontluch-
terdop van tevoren worden gesloten! Open de
ontluchterdop pas weer als het infuus loopt.

Zorg altijd voor een hevel van 20 cm (fig. 12

& 13).

Stopzetting therapie: onderbreek de infusie

door het sluiten van de druppelregelaar, de

schuifklem of de gegradueerde druppelrege-
laar

Met de schuifklem boven de regelaar kan

de infusie worden onderbroken zonder dat

de regelaar teruggaat naar "OFF". Nadat de
klem is geopend, blijft de stroomsnelheid
hetzelfde indien de druk in het infusiesys-

teem ondertussen niet is veranderd. (Fig. 14)

~

23.
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Duur van de toepassing

De gebruiksduur is afhankelijk van de beoogde
therapie volgens de Samenvatting van de pro-
ductkenmerken van het geneesmiddel of de op-
lossing. De toedieningsset moet steeds volgens
nationale richtlijnen (bijv. CDC-richtlijn) en/of
ziekenhuisprotocollen worden vervangen.

Wegwerpen
Verwijdering volgens lokale richtlijnen en/of kli-
nische protocollen.

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

Opslag en behandeling
Opslag:

Buiten direct zonlicht bewaren.
Droog bewaren.

Kennisgeving aan de gebruiker

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

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

Uitgiftedatum
Uitgiftedatum: 2022-11-11

[ Bruksanvisning

Beskrivelse av utstyr

Artikler utstyrt med PVC-slanger:
Innvendig diameter: 3 mm
Utvendig diameter: 4,1 mm
A-kant ("Shore A"): 74

Artikler utstyrt med PVC-fri slange (inkl. UV-
beskyttede slanger):

Innvendig diameter: 3 mm

Utvendig diameter: 4,1 mm

A-kant ("Shore A"): 87

Exadrop® oppfyller kravene i EN 1SO 8536-13 /
1SO 8536-13-standarden for graderte stramnings-
regulatorer som aktiverer innstillingen eller juste-
ringene av en bestemt stromningshastighet.

Noyaktighet stromningshastighet:

Innstil- Posisjon [ Minimum | Maximum
ling hjul (mlft) (ml/t)
Hoy "250" 175 325
Medium | "70" 45,5 95,5

av "20" 12 28

IV-administrasjonssett kan brukes med utstyr
som er i samsvar med EN SO 80369-7 [ ISO
80369-7, EN SO 80369-20 / ISO 80369-20.
IV-administrasjonssett er i samsvar med EN 1SO
8536-4 [ 1SO 8536-4.

Kontrollenhet for presisjonsstremning med/ for
sett til IV-administrasjon. Ma kun brukes til gra-
vitetsinfusjon.

Sterilitet
Sterilisert med EO. Se merkingen pa primeaerem-
ballasjen

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Kontroller emballasjen visuelt for a sikre at det
sterile barrieresystemet er intakt.

Tiltenkt bruk

Kontrollenhet til engangsbruk for presisjons-
strgmning med/ for sett til [V-administrasjon av
gravitetsinfusjon/legemidler - Angitt med "G"-
symbolet (Gravity) pa primaeremballasjen.

Skal ikke gjenbrukes.

Indikasjon

Sett for infusjon brukes til f.eks. infusjonsbe-
handling: Vedlikehold av vaskevolum, erstat-
ning av veeskevolum, infusjon av total parenteral
ernaring, infusjon av legemidler (f.eks. antibio-
tika, cellegift) med flasker og poser i henhold til
preparatomtalen for legemidlene/opplgsningene.

Pasientpopulasjon
Utstyret kan brukes til alle pasienter der infu-
sjonsbehandling er foreskrevet. Det er ingen
begrensninger knyttet til kjonn eller alder.
Exadrop® kan brukes til voksne, pediatriske og
nyfgdte pasienter.

Tiltenkt bruker

Skal brukes av autorisert personell, f.eks.:
autorisert helsepersonell og/eller leger, helse-
personell, pleiere som har fatt opplering av
helsefagarbeider (i overenstemmelse med lokal
lovgivning).

Exadrop® skal kun brukes av helsepersonell som
har fatt tilstrekkelig oppleering i denne teknikken
under utdanningen sin.

Etter medisinsk vurdering og tilstrekkelig opp-
leering kan pasienter ogleller pleiere ogsd ta
over bestemte deler av prosedyren, i henhold til
nasjonale retningslinjer. Helsepersonellet er an-
svarlige for & sgrge for at pasienter og/eller plei-

ere far instruksjoner om riktig bruk av Exadrop®
og at instruksjonene til pleier og/eller pasient
blir dokumentert av helsepersonellet i samsvar
med lokale retningslinjer for dokumentasjon.

Kontraindikasjoner

Legemidler/opplesninger som har vist seg a veere
inkompatible med noen av materialene som
brukes.

Ingen administrering av blodprodukter eller
blodkomponenter.

Ta hensyn til kontraindikasjonene i preparatom-
talene for legemidlene/opplgsningene.

Skal ikke brukes for trykkinfusjon > 0,5 bar (50 kPa).

Restrisiko/bivirkninger

Generelle risikoer som forekommer under infu-
sjonsbehandling, deriblant luftembolisme, infek-
sjon som gar fra lokal til systemisk, og partikkel-
forurensning. Lekkasje av legemidler/veesker kan
utgjere en tilleggsrisiko for pasienter, besgkende
eller personale.

Forholdsregler
Ma ikke steriliseres pa nytt.

Skal ikke brukes med trykkinfusjonutstyr (infusjons-
pumper).

Kontroller enheten visuelt for a se etter skader
for bruk.

Skal ikke brukes dersom beskyttelseshettene
mangler eller er lgse.

Ta ogsa i betraktning de tilhgrende preparatom-
talene for legemidlene/opplgsningene angaende
mulige uforlikeligheter knyttet til legemidler/
opplesninger.

Ta hensyn til de generelle retningslinjene for pa-
rallelle infusjoner.

Pase at alle koblinger er tette hele tiden under
infusjonsprosedyren.

Tallene pé skalaen (= app. ml/t) er bare omtrent-
lige. De viser bare til infusjonen med 0,9 % NaCl-
losningen administrert via en Vasofix® Brauniile®
G 18 med omtrentlig 100 cm statistisk differanse
fra niva uten sentralt venetrykk.

Derfor ma alltid tallene pa skalaen verifiseres.
Hvis ikke vil pasienten utsettes for risiko for
over- eller underdosering, med pafalgende kon-
sekvenser.

Benytt aseptiske teknikker henhold til nasjonale
retningslinjer og/eller sykehusprotokoller for va-
rianter med Safeflow.

Etter administrasjon av legemidlet, ma man
skylle i henhold til sykehusprotokollen. Ved va-
rianter av Caresite® ma man feste helt mellom
skyllingene.

Advarsel

Gjenbruk av utstyr til engangsbruk medfarer risiko
for pasienter eller bruker. Det kan fare til konta-
minering og/eller nedsatt funksjon. Kontaminering
og/eller begrenset utstyrsfunksjon kan fare til ska-
de, sykdom eller dod hos pasienten. Administrasjon
av lysfolsomme legemidler krever UV-beskyttede
sett til IV-administrasjon. Kontroller alltid om det
er oppyitt uforlikeligheter med andre legemidler
eller materialer i preparatomtalen for legemidlet.

Ikke sett pa igjen beskyttelseshetten pa pasient-
koblingen. Skal ikke steriliseres pa nytt. Ma ikke
brukes etter utlgpsdatoen.

Varianter med Safeflow:

Bruk bare koblingsenheter som samsvarer med
ISO 80369-7. Sprayter eller koblinger som ikke
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samsvarer med SO 80369-7/ EN ISO 80369-7
kan skade den avterkbare ventilen. Sproyter og
hannluer-koblinger har mange ulike konfigura-
sjoner og kan variere i utforming og dimensjoner.

Du ma under ingen omstendigheter bruke naler i
den nalefrie injeksjonsporten.

Bruksanvisning

1.
2.

o

17.
18.

2

=1

2

Apne enkeltpakningen og ta ut produktet.
Brett ut slangen og kontroller V-settet eller
det graderte in-line-stremningsregulatorset-
tet og sjekk om klemmen og stremningsregu-
latoren er apnet. Sjekk om den gronne luft-
ventilhetten er lukket (bare for IV-sett med
gradert stramningsregulator). (Fig. 1 og 2)
Koble til tiloehor (f.eks. 3-veis kraner, sam-
lergr, injeksjonssteder) eller koble til gradert
in-line-stromningsregulatorsettet  til V-
settet.

Fjern beskyttelseshetten fra piggen (bare for
IV-sett med gradert stremningsregulator).
Sett inn piggen i beholderen (bare for IV-sett
med gradert strgmningsregulator).

Sett inn administrasjonssettet med lukket
trykkventil i veeskebeholderen. (Fig.3)

Lukk stremningsregulatoren, ellers vil den
graderte stramningskontrolleren sgrge for at
klemmen er apen.

Roter hjulet til den graderte stramningskon-
trolleren mot “OPEN" (APEN) for & frigjere
utgangsposisjon. Sett gradert stremnings-
kontroller p& "OFF" (AV). (Fig.4)

Heng opp pasientkoblingen i kroken pa
stremningsregulatorkapsling (bare for IV-
sett med stremningsregulator)

Sloyfen pa Exadrop®-handtaket brukes som
rgr ved a holde enheten nar tilkoblingen av
IV-administrasjonssettet til IV-kanylen ikke
kan etableres umiddelbart.

Heng beholderen pa stativet

Sett pa veeskeniva i dryppkammer (Fig. 5)

. Apne strgmningsregulator (ved behov) og

gradert stremningsregulator.
Sett gradert stramningsregulator pa "OPEN"
(APEN). (Fig.6)

. Apne ventilhetten (gjelder bare for glassflas-

ker og enheter med ventilklaffer) (Fig. 7 og 8)

. Loft pasientkoblingen av kroken og fyll opp

IV-slangen (inkludert tilbehgr (f.eks. kraner
eller injeksjonssteder) og gradert strom-
ningsregulator) - luftfri (Fig. 9)

. Folg ved behov spesielle primingprosedyrer

for tilbeher, f.eks. for V-filter og skyllesett

. Lukk stramningsregulatoren og/eller den

graderte stremningsregulatoren OG ventil-
hetten (bare for glassflasker og for enheter
med ventilklaffer). (Fig. 10)

. Koble til klargjort og pafylt tilbehor ved

behov (f.eks. forlengelsesslange, sekundaer-
slange til skyllesett)

. Ta bort pasientkoblingen/roret fra strom-

ningsregulatoren (bare for IV-sett med
stremningsregulator)

Fjern beskyttelseshetten fra pasientkoblingen
Las pasientkoblingen til den vengse tilgan-
gen (Fig. 11)

. Apne stremningsregulatoren (hvis aktuelt)

og/eller den graderte stramningsregulatoren
0G ventilhetten (bare for glassflasker) og
start infusjonen (Fig. 12)

. Juster strgmningshastigheten ved & skru

handtaket og kontroller infusjonshastigheten
Sett gnsket stromningshastighet pa marke-
ringene pad handtaket ved & ga bakover fra
"OPEN" (APEN).

. Kontroller drypphastigheten under infusjo-

nen

22. Viktig merknad:

Nar det klargjorte IV-systemet er lagt ned
horisontalt, f.eks pa et bord, eller den gjen-
nomhullede glassbeholderen er plassert pa
et bord, ma man lukke luftventilhetten pa
forhand! Du ma ikke apne luftventilhetten
igjen for infusjonen er igang.

Pése & etablere en 20 cm sifong (Fig. 12 og 13)
Behandlingsstopp: avbryt infusjonen ved a
lukke stremningsregulatoren eller ved a luk-
ke klemmen eller ved & lukke den graderte
stromningsregulatoren

Ved hjelp av klemmen over kontrollen kan
infusjonen avbrytes uten & stille kontrol-
lenheten tilbake til "OFF" (AV). Etter at du
har apnet klemmen forblir stremningshas-
tigheten den samme hvis trykkforholdene i
infusjonssystemet ikke har endret seg i mel-
lomtiden. (Fig. 14)

Bruksvarighet

Bruksvarigheten er avhengig av den aktuelle be-
handlingen i henhold til preparatomtalen for le-
gemidlet eller opplgsningen. Administrasjonssett
skal skiftes i samsvar med nasjonale retningslin-
jer og/eller sykehusprotokoller.

23.
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Kassering
Produktet skal kastes i henhold til lokale ret-
ningslinjer og/eller kliniske protokoller.

Ved behov kan du bruke den integrerte spissbe-
skyttelsen pa stremningsregulatorkapselen ved
avhending.

Oppbevaring og héandtering
Oppbevaring:

Beskyttes mot direkte sollys.
Oppbevares tort.

Merknad til brukeren
Hvis det har inntruffet en alvorlig hendelse un-
der eller som resultat av bruken av dette pro-
duktet, anbefaler vi at du rapporter det til pro-
dusenten og/eller autorisert kontaktperson og til
nasjonale myndigheter.

Ved behov for en mer omfattende bruksanvis-
ning, kan denne fas tilsendt ved foresparsel
til produsenten eller ved & laste den ned fra
B. Brauns nettside: https://eifu.bbraun.com/.

Utstedelsesdato og eventuelt revisjonsdato
Utstedt dato: 2022-11-11

I Instrukcja uzytkowania

Opis wyrobu

Artykuty z rurka PVC:
Identyfikator: 3 mm
Srednica zewnetrzna: 4,1 mm
Twardo$¢ w skali A Shore'a: 74

Artykuty z rurka niezawierajaca PVC (w tym rurki
chronione przed promieniowaniem UV)
Identyfikator: 3 mm
Srednica zewnetrzna: 4,1 mm
Twardo$¢ w skali A Shore'a: 87

Wyrdb Exadrop® spetnia norme EN ISO 8536-13 |
ISO 8536-13 dotyczaca skalowanych regulato-
row przeptywu, ktére umozliwiajg ustawienie lub
requlacje okreslonego natezenia przeptywu.

Doktadnos¢ predkosci przeptywu:

Usta- Potozenie | Minimum | Mak-
wienie kotka (ml/h) simum
(ml/h)
Wysokie | ,250" 175 325
Srednie | ,70" 45,5 95,5
Niskie #20" 12 28

Zestawy do podawania wlewoéw dozylnych
mogg by¢ stosowane z urzadzeniami zgodny-
mi z normami EN SO 80369-7 | ISO 80369-7,
EN I1SO 80369-20 / ISO 80369-20.
Zestawy do podawania wlewow dozylnych sg
zgodne z normg EN ISO 8536-4 / ISO 8536-4.

Urzadzenie do precyzyjnej kontroli przeptywu z
zestawem do podawania wlewow dozylnych /
do zestawu do podawania wlewéw dozylnych.
Tylko do infuzji grawitacyjnej.

Sterylnos¢

Wyroéb sterylizowany tlenkiem etylenu Nalezy
zapoznac sie z etykieta umieszczong na opako-
waniu podstawowym.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie produktu w
celu potwierdzenia, ze system bariery sterylnej
jest nienaruszony.

Przeznaczenie
Sterylne urzadzenie jednorazowego uzytku do
kontroli przeptywu z zestawem do grawitacyj-
nego podawania wlewu dozylnego/leku — ozna-
czone symbolem ,G" (podawanie grawitacyjne)
na opakowaniu podstawowym.
Nie uzywac¢ ponownie.

Wskazanie

Zestawy infuzyjne s3 uzywane podczas terapii
infuzyjnej, np.: Utrzymanie objetosci ptynow,
uzupetnienie objetosci ptynow, wlew catko-
witego Zzywienia pozajelitowego, wlewy le-
kow (np. antybiotykéw, chemioterapeutykow)
z butelek lub workéw zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego lekéw/roztwordw.

Populacja pacjentow
Ten wyréb moze by¢ uzywany przez wszystkich
pacjentow, ktérym przepisano terapie infuzyjna.
Bez ograniczen pfci i wieku. Wyréb Exadrop®
mozna stosowac u pacjentéw dorostych, pedia-
trycznych i neonatologicznych.

Zamierzony uzytkownik

Do uzywania przez osoby upowaznione w danym

kraju, np.:

Pracownikow opieki zdrowotnej,
wanych iflub certyfikowanych lekarzy, pracow-
nikow stuzby zdrowia iflub opiekunéw prze-

licencjono-
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szkolonych przez pracownikéw stuzby zdrowia
(zgodnie z miejscowymi regulacjami).

Wyréb Exadrop® powinien by¢ uzywany tylko
przez pracownikow stuzby zdrowia, ktorzy zosta-
li odpowiednio przeszkoleni w ramach podstaw
edukacyjnych tej techniki.

Po ocenie medycznej i odpowiednim poinstru-
owaniu pacjenci iflub opiekunowie moga mie¢
takze mozliwos¢ podjecia zdefiniowanych eta-
pow postepowania zgodnie z wytycznymi kra-
jowymi. Pracownicy stuzby zdrowia majg obo-
wiazek zapewnic, ze pacjenci i/lub opiekunowie
zostali poinstruowani w zakresie prawidtowego
uzytkowania wyrobu Exadrop® i ze udzielenie
instrukcji opiekuna i/lub pacjenta zostato udoku-
mentowane przez pracownikow stuzby zdrowia.

Przeciwwskazania

Leki/roztwory o potwierdzonym braku kompaty-
bilnosci z jednym z uzytych materiatow

Zakaz podawania produktéw krwiopochodnych
i sktadnikow krwi.

Nalezy sprawdzi¢, czy charakterystyka produktu
leczniczego lekow/roztwordw nie zawiera infor-
magcji o przeciwwskazaniach.

Nie uzywac¢ do wlewu cisnieniowego >0,5 bara
(50 kPa).

Ryzyko szczatkowe / dziatania niepozadane
Ogolne ryzyko wystepujace w trakcie terapii
infuzyjnej obejmuje: zator powietrzny, zakaze-
nia miejscowe lub uktadowe, zanieczyszczenie
czgstkami. Wyciek lekow/ptynéw moze stanowi¢
dodatkowe zagrozenie dla pacjentéw, odwiedza-
jacych lub personelu.

Srodki ostroznosci
Nie sterylizowa¢ ponownie.

Nie stosowa¢ z wyrobami do wlewu cisnienio-
wego (pompami infuzyjnymi)

Przed uzyciem wizualnie sprawdzi¢ wyréb pod
katem ewentualnych uszkodzen.

Nie uzywa¢ w przypadku braku lub poluzowania
nasadek ochronnych.

Nalezy takze zapozna¢ sie z odpowiednimi Cha-
rakterystykami Produktu Leczniczego lekow/
roztworow w odniesieniu do mozliwego braku
zgodnosci lekow/roztworow.

Nalezy pamigta¢ o ogolnych wytycznych doty-
czaceych infuzji rownolegtych.

Monitorowac¢ wszelkie pofaczenia pod wzgledem
szczelnosci w trakcie catego zabiegu infuzji.

Dane liczbowe na skali (= ok. ml/h) maja jedynie
przyblizong wartos¢. Dotyczg one jedynie wlewu
0,9% roztworu NaCl podawanego za pomoca
aparatu Vasofix® Brauniile® G 18 przy okoto
100 cm statycznej rdznicy poziomu bez OCZ.

W zwigzku z tym dane liczbowe na skali nalezy
zawsze poddac¢ weryfikacji. W przeciwnym razie
istnieje ryzyko podania pacjentowi zbyt duzej lub
zbyt matej dawki, ze wszystkimi skutkami takie-
go zdarzenia.

W odniesieniu do wariantéw z zastawkg bezi-
gtowg Safeflow stosowac techniki aseptyczne
zgodnie z wytycznymi krajowymi i/lub protoko-
fami szpitalnymi.

Wodniesieniudowariantéw zzastawka bezigtowg
Caresite® po podaniu leku przeptuka¢ wyréb
zgodnie protokotem instytucjonalnym.

Ostrzezenie

Ponowne uzycie wyrobéw jednorazowego uzyt-
ku stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjenta
i uzytkownika. Moze ono doprowadzi¢ do zakaze-

nia i/lub ograniczenia funkcjonalnosci produktu.
Skazenie i/lub ograniczenie funkcjonalnosci wy-
robu moze prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby
lub $mierci pacjenta. Podawanie lekow wrazli-
wych na dziatanie $wiatta wymaga zastosowa-
nia zestawu do podawania dozylnego z ochrong
przed UV. Zawsze sprawdza¢, czy w charaktery-
styce produktu leczniczego wskazano niekompa-
tybilnos¢ z innymi lekami lub materiatami.

Nie zakfada¢ ponownie nasadki ochronnej na
ztacze pacjenta. Nie poddawac¢ ponownej ste-
rylizacji. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Warianty z zastawka bezigtowa Safeflow:

Stosowa¢ wytgeznie urzadzenia przytaczeniowe
zgodne z normg ISO 80369-7. Strzykawki lub
ztacza, ktore nie s zgodne z normg 1SO 80369-
7/ EN 1SO 80369-7, moga uszkodzi¢ zawdr umoz-
liwiajacy pobieranie probek. Strzykawki i meskie
ztacza Luer charakteryzuja sie duzg roznorodno-
Scig konfiguracji i mogg sie znacznie rozni¢ pod
wzgledem konstrukeji oraz wymiarow.

W Zadnym wypadku nie wolno uzywac igiet w
bezigtowym porcie do iniekcji.

Instrukcja obstugi

1.

2.

o

Otworzy¢ opakowanie jednostkowe i wyjac
produkt.

Roztozy¢ linie, sprawdzi¢ zestaw infu-
zyjny lub zestaw liniowy ze skalowanym
requlatorem przeptywu i sprawdzi¢, czy
zacisk suwakowy i regulator przeptywu
sq otwarte. Sprawdzi¢, czy zielony ko-
rek z odpowietrznikiem jest zamkniety
(tylko w przypadku zestawu infuzyjnego
ze skalowanym regulatorem przeptywu).
(Rys. 11 2)

Podtgczy¢ do akcesoriow (np. zawordw troj-
droznych, przewodow, miejsc iniekcji) lub
podigczy¢ zestaw liniowy ze skalowanym
regulatorem przeptywu do zestawu infuzyj-
nego.

Zdja¢ nasadke ochronng ze szpikulca (tylko
w przypadku zestawu infuzyjnego ze skalo-
wanym regulatorem przeptywu)
Wprowadzi¢ szpikulec do pojemnika (tylko w
przypadku zestawu infuzyjnego ze skalowa-
nym regulatorem przeptywu)

Umiesci¢ zestaw do podawania z zamknigtym
zatrzaskiem w pojemniku na ptyn. (Rys. 3)
Zamknac regulator przeptywu lub skalowany
kontroler przeptywu; sprawdzi¢, czy zacisk
suwakowy jest otwarty.

Obroci¢  kotko  skalowanego  kontrole-
ra przeplywu w kierunku ,OPEN", aby
zwolni¢  poczatkowe potozenie. Usta-
wi¢  skalowany  kontroler  przeptywu
w potozeniu ,OFF". (Rys. 4)

Zawiesi¢ ztacze pacjenta w zaczepie obudo-
wy regulatora przeptywu (tylko w przypadku
zestawu infuzyjnego z regulatorem przepty-
wu)

Petla na uchwycie wyrobu Exadrop® stu-
2y do przytrzymywania rurki w przypadku,
gdy nie ma mozliwosci natychmiastowego
podfaczenia zestawu do podawania lekow
dozylnych z kaniula dozylng.

Zawiesi¢ pojemnik na stojaku

Ustawi¢ poziom ptynu w komorze kroplowej
(Rys. 5)

. Otworzy¢ regulator przeptywu (jesli ma to

zastosowanie) i skalowany regulator prze-
ptywu.

Ustawi¢ skalowany regulator przeptywu w
potozeniu ,OPEN". (Rys. 6)

17.
18.

©

20.

21.
22.

2

I

. Otworzy¢ nasadke odpowietrzajaca (dotyczy

tylko butelek szklanych i wariantow z klapka
odpowietrzajaca) (Rys. 7 i 8).

. Zdja¢ zfacze pacjenta z zaczepu i napetni¢

linie infuzyjng (wraz z akcesoriami (np. za-
worami lub miejscami iniekcji) i skalowanym
regulatorem przeplywu) - bez powietrza
(Rys. 9)

. Jesli ma to zastosowanie, przestrzegac spe-

cjalnych procedur napetniania dotyczacych
akcesoriow, np. filtra infuzyjnego i zesta-
wow ptuczacych

Zamkna¢ regulator przeptywu i/lub skalowa-
ny regulator przeptywu ORAZ nasadke odpo-
wietrzajaca (dotyczy tylko butelek szklanych
i wariantow z klapkg odpowietrzajgca). (Rys.
10)

. Podfaczy¢ do przygotowanych i napetnio-

nych akcesoridw, jesli ma to zastosowanie
(np. do linii przedtuzajacej lub pomocniczej
linii do zestawow ptuczacych)

Wyja¢ ztacze pacjenta [ rurke z regulatora
przeptywu (tylko w przypadku zestawu infu-
zyjnego z regulatorem przeptywu)

Zdja¢ nasadke ochronng ze ztacza pacjenta
Zablokowac ztgcze pacjenta na dostep zylny
(Rys. 11).

Otworzy¢ regulator przeptywu (jesli ma to
zastosowanie) iflub skalowany regulator
przeptywu ORAZ nasadke odpowietrzajacy
(dotyczy tylko butelek szklanych) i rozpocza¢
infuzje (Rys. 12)

Wyregulowa¢ natezenie przeptywu obraca-
jac uchwyt i monitorowa¢ natezenie infuzji
Ustawi¢ pozadane natezenie przeptywu,
zgodnie z oznaczeniami na uchwycie, po-
czgwszy od potozenia ,OPEN".

Kontrolowa¢ natezenie opadu podczas infuzji
Wazna uwaga:

Kiedy przygotowany system do infuzji jest
potozony poziomo, np. na stole, lub jesli
przektuty szklany pojemnik zostat umiesz-
czony na stole, niezbedne jest wezesniejsze
zamkniecie korka z odpowietrznikiem! Korek
z odpowietrznikiem mozna ponownie otwo-
rzy¢ dopiero podczas podawania wlewu.
Zawsze utworzy¢ 20 cm syfon (rys. 121 13).
Przerwanie leczenia: przerwac infuzje po-
przez zamkniecie regulatora przeptywu lub
zamkniecie zacisku suwakowego badz za-
mkniecie skalowanego regulatora przeptywu
Zacisk suwakowy nad elementem sterowa-
nia infuzja pozwala przerwa¢ podawanie
leku bez ustawiania urzadzenia z powrotem
w potozenie ,OFF". Po otwarciu zacisku na-
tezenie przeptywu pozostaje takie samo, jesli
warunki cisnieniowe w systemie infuzyjnym
nie ulegly zmianie w miedzyczasie. (Rys. 14)

Czas uzycia
Czas uzycia zalezy od zamierzonej terapii
wskazanej w charakterystyce produktu lecz-

niczego

leku/roztworu.  Zasadniczo, zesta-

wy do podawania nalezy zmienia¢ zgodnie z
krajowymi wytycznymi (np. wytyczne CDC)
i/lub protokotami szpitalnymi.

Utylizacja

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

Jesli ma to zastosowanie, w przypadku utylizacji
uzy¢ zintegrowanej ochrony szpikulca na obudo-
wie regulatora przeptywu.
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Warunki przechowy ia i uzyt
Warunki przechowywania:

Chroni¢ przed dziataniem $wiatfa stonecznego.

Chroni¢ przed wilgocia.

Informacja dla uzytkownika

Jezeli w trakcie lub w wyniku uzytkowania tego
produktu wystapit powazny incydent, nalezy
zgfosi¢ go wytworcy i/lub jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz wfasciwym wiadzom

krajowym.

Szczegdtowg instrukcje  uzytkowania

na otrzymac, kontaktujac sie z producentem
lub znalez¢ na stronie internetowej B. Braun:

https://eifu.bbraun.com/.

Data wydania
Data wydania: 2022-11-11

Instrucdes de utilizacdo

Descrigdo do dispositivo

Artigos equipados com tubo PVC:
ID: 3 mm

0D: 4,1 mm

Margem A: 74

Artigos equipados com tubo isento PVC (incl.
tubos protegidos contra UV):

ID: 3 mm

0D: 4,1 mm

Margem A: 87

0 Exadrop® cumpre a norma EN ISO 8536-13/
I1SO 8536-13 para reguladores de fluxo gradua-
dos e permite definir e ajustar uma determinada
taxa de fluxo.

Precisdo da taxa de fluxo:

Confi- Posicao Minimo Méaximo
guracdo | da roda (ml/h) (ml/h)
Alta "250" 175 325
Médio "70" 45,5 95,5
Baixo "20" 12 28

0Os conjuntos de administracao IV podem ser utili-
zados com dispositivos que estejam em conformi-
dade com a norma EN ISO 80369-7/IS0 80369-7,
EN 1SO 80369-20/ISO 80369-20.

Os conjuntos de administracdo IV estdo em
conformidade com a norma EN ISO 8536-4 /
1SO 8536-4.

Dispositivo de controlo de fluxo de precisio com/
para conjunto de administracao de V. Apenas
para a infusdo com gravidade.

Esterilidade

Esterilizacao por OE. Consultar o rotulo da em-
balagem principal

Néo utilize se a embalagem estiver danificada.
Inspecione visualmente a embalagem do produto
para assegurar que o sistema de barreira estéril
esta intacto.

Finalidade prevista

Os sistemas de controlo de fluxo esté-
ril de utilizagdo Unica para o conjunto de
administracdo IV de infusdes/farmacos
por gravidade - indicada com o simbolo
"G" (Gravidade) na embalagem principal.

Nao reutilizar.

Indicagdo

Os conjuntos de infusdo sao utilizados para
a terapia de infusdo, p. ex.: A manutencao do vo-
lume do fluido, substituicdo do volume do fluido,
infusdo da nutricdo parental total, infusdo de
medicamentos (p. ex. antibidticos, agentes qui-
mioterapéuticos) com frascos e sacos, de acordo
com o resumo das carateristicas do produto das
drogas/solugdes.

Populagéo de pacientes

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

Utilizador previsto

Apenas pode ser utilizado por profissionais auto-
rizados em determinado pais, p. ex.:
Profissionais de satude com formacao, médicos
licenciados efou certificados, profissionais de
saude e prestadores de cuidados apos a instru-
¢do de um profissional de saude (de acordo com
os regulamentos locais).

0 Exadrop® so deve ser utilizado por profissio-
nais de saude que tenham recebido formagdo
adequada nesta técnica.

Mediante avaliacdo médica e instrucdo adequa-
da, os pacientes e/ou cuidadores também podem
ser autorizados a assumir etapas de manusea-
mento definidas de acordo com as orientagées
nacionais. Os profissionais de satde sao respon-
saveis por garantir que os pacientes e/ou cuida-
dores recebem formacao sobre a utilizagéo cor-
reta do Exadrop® e que a formacdo do cuidador
efou paciente ¢ documentada pelo profissional
de satde de acordo com as diretrizes de docu-
mentacéo local.

Contraindicagdes
Farmacos/Solugées que sejam considerados in-
compativeis com um dos materiais utilizados.

Sem administracao de produtos ou componentes
sanguineos.

Devem ser consideradas as caracteristicas dos
produtos para os farmacos/solugées em relacdo
as contraindicacées.

Nao utilizar para infusdo de pressdao > 0,5 bar
(50 kPa).

Riscos residuais/efeitos secundarios

0 risco geral que ocorre durante a terapia de in-
fusao incluindo a embolia gasosa, infecdo sisté-
mica a local, contaminacao de particulas. A fuga
de farmacos/fluidos pode representar um perigo
adicional para os doentes, visitantes ou pessoal.

Precaucées
Nao reesterilize.

Nao utilize dispositivos de infusdo de pressao
(equipamentos de infusdo)

Exame visual do dispositivo, quanto a danos an-
tes da utilizagdo.

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

Considere também o respetivo Resumo das ca-
racteristicas do produto dos farmacos/solucdes
no que respeita a eventuais incompatibilidades
dos farmacos/solugées.

Tenha em atencdo as orientagcbes gerais para
infusdes paralelas.

Verifique se todas as ligacdes estao bem aperta-
das durante todo o periodo de infusao.

Os numeros na escala (= app. ml/h) sdo apenas
aproximados. Estes referem-se apenas a infusdo
de solucdo de NaCl a 0,9% administrada por
meio de um Vasofix® Brauniile® G 18, em que a
diferenca estatica de nivel é de aproximadamen-
te 100 cm, sem PVC.

Portanto, os valores na escala devem ser sempre
controlados mediante verificacdo. Caso contra-
rio, existe o risco de sobredosagem ou subdosa-
gem para o paciente com todas as consequén-
cias subsequentes.

Utilize técnicas assépticas de acordo com nor-
mas nacionais e/ou protocolos hospitalares para
variantes com Safeflow.

Apds a administracdo da medicacéo, proceda a
lavagem por protocolo institucional, efetuando a
ligagdo completa entre lavagens, para variantes
com Caresite®

Aviso

A reutilizagdo dos dispositivos de utilizagdo
Unica cria um potencial risco para o paciente
ou o utilizador. Pode levar & contaminagéo e/ou
ao comprometimento da capacidade funcional.
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A contaminagdo efou a limitacdo da funciona-
lidade do dispositivo podera provocar lesées,
a doenca ou a morte do paciente. A administracao
de medicamentos sensiveis a luz exige sistemas
de administracao IV com foto-protecao. Verifique
sempre se existem incompatibilidades com outros
farmacos ou materiais nas caracteristicas do pro-
duto do medicamento.

Nao volte a aplicar a tampa protetora do co-
nector do paciente. Ndo reesterilizar. Nao utilize
apos a data de expiracéo.

Variantes com Safeflow:

Utilize apenas dispositivos de ligagdo em confor-
midade com a norma ISO 80369-7. As seringas
ou conetores que nao estejam em conformidade
com a norma 1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7 po-
dem danificar a valvula oscilante. As seringas e
os conetores Luer macho tém uma grande va-
riedade de configuragdes e podem variar signi-
ficativamente em termos de design e dimensdes.

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

Instrugdes de operagdo

1. Abra a embalagem Unica e retire o produto.

2. Desdobre a linha e inspecione o conjunto
IV ou o conjunto em linha do regulador de
fluxo graduado e verifique se o grampo des-
lizante e o regulador de fluxo estdo abertos.
Verifique se a tampa verde da saida de ar
estd fechada (apenas para o conjunto IV com
regulador de fluxo graduado). (Fig. 1 & 2)

3. Ligue a acessorios (p. ex., torneiras de 3 vias,
coletores, locais de injecdo) ou ligue o regu-
lador de fluxo graduado em linha definido
para o conjunto IV.

4. Remova a tampa protetora do espigdo (ape-
nas para o conjunto IV com regulador de
fluxo graduado)

5. Insira o espigdo no recipiente (apenas para o
conjunto IV com regulador de fluxo graduado)
Introduza o conjunto de administracao com
a abertura de encaixe fechada no recipiente
de fluido. (Fig.3)

6. Feche o regulador de fluxo ou o controlador

de fluxo graduado e certifique-se de que o
grampo deslizante esta aberto.
Gire a roda do controlador de fluxo gradua-
do no sentido "ABERTO" para ativar a po-
sicao inicial. Ajuste o controlador de fluxo
graduado para "Desligado”. (Fig.4)

7. Pendure no conetor do paciente no gancho do

alojamento do regulador de fluxo (apenas para

o0 conjunto IV com regulador de fluxo)

0 lago no manipulo Exadrop® ¢ utilizado como

dispositivo de retencao de tubos, sempre que a

ligagdo do conjunto de administracdo a canula

IV seja determinada de forma imediata.

Pendure o recipiente no suporte

9. Configure o nivel de fluido na camara de
gotejo (Fig. 5)

10. Abra o regulador de fluxo (se aplicavel)
e o regulador de fluxo graduado.

Ajuste o regulador de fluxo graduado para
"ABRIR". (Fig.6)

11. Abra a tampa de ventilacdo (aplica-se ape-
nas a frascos de vidro e variantes de disposi-
tivos com abas de ventilagao) (Fig. 7 e 8)

12. Retire o conetor do paciente do gancho
e prepare a linha IV (incluindo acessorios
(p. ex., torneiras ou locais de injecdo) e o re-
gulador de fluxo graduado) - sem ar (Fig. 9)

©

14. Feche o regulador de caudal efou o regula-
dor de caudal graduado e a tampa de venti-
lacdo (apenas para utilizagdo em frascos de
vidro e variantes de dispositivos com abas de
ventilago). (Fig. 10)

15. Ligue a acessorios preparados, se aplicavel
(p. ex., linha de extenséo, conjuntos de lava-
gem, linha secundaria)

16. Remova o conetor/tubo do paciente do re-
gulador de fluxo (apenas para o conjunto IV
com regulador de fluxo)

17. Remova a tampa protetora do conector

18. Bloqueie o conetor do paciente no acesso
venoso (Fig. 11)

19. Abra o regulador de fluxo (se aplicavel) e/ou
o regulador de fluxo graduado E a tampa de
ventilagdo (apenas para utilizagdo em fras-
cos de vidro) e inicie a infuséo (Fig. 12)

20. Ajuste a taxa de fluxo, rodando o manipulo,
e controle a taxa de infusao
Defina a taxa de fluxo pretendida nas
marcas do manipulo, retomando a posi¢do
"ABERTO".

21. Controle a taxa de queda durante a infusdo

22. Observacdo importante:

Se o sistema IV preparado for colocado

na horizontal, p. ex. num tabuleiro, ou se

o contentor de vidro com espigao for colo-

cado sobre uma mesa, € necessario fechar

previamente a tampa de ventilacdo de ar!

Reabra apenas a tampa de ventilacao de ar

quando a infusdo estiver a ser executada.

Certifique-se sempre que é criado um sifao

de 20 cm (Fig. 12 & 13).

Interrupgédo da terapia: Interrompa a infusao,

fechando o regulador de fluxo, o grampo des-

lizante ou o regulador de fluxo graduado

Com o grampo deslizante acima do controlo,

a infusdo pode ser interrompida sem voltar

a ajustar o dispositivo de controlo para

"Desligado”. Depois de abrir o grampo, a

taxa de fluxo permanece a mesma se as con-

dicoes de pressao no sistema de infusdo nao

tiverem sido alteradas entretanto. (Fig. 14)

2
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Duracéo da utilizagio

A duragdo da utilizagdo depende da terapia pre-
tendida, de acordo com o resumo das caracteristi-
cas do produto do farmaco ou solugédo. Em geral, a
substituicao dos conjuntos de administracdo deve
ser realizada de acordo com as diretrizes nacionais
(p. ex., diretrizes CDC efou protocolos hospitalares.
Eliminacao

Eliminar de acordo com as orientacoes locais
e/ou protocolos clinicos.

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

Condigdes de ar toe
Condicoes de armazenamento:
Manter afastado da luz solar.
Manter seco.

Aviso para o utilizador

Se, durante a utilizacdo deste produto ou em
resultado da sua utilizagdo, ocorrer um incidente
grave, o mesmo deve ser comunicado ao fabri-
cante efou representante autorizado e a respeti-
va autoridade nacional competente.

Se forem necessarias mais Instrucdes de uti-
lizagdo, estas poderdo ser solicitadas ao fabri-
cante ou obtidas através da pagina da B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

@ Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului
Articole echipate cu tub din PVC:
DI: 3 mm

DE: 4,1 mm

Margine A: 74

Articole echipate cu tub fara PVC (inclusiv tuburi
cu protectie UV):

DI: 3 mm

DE: 4,1 mm

Margine A: 87

Exadrop® indeplineste standardul EN ISO 8536-13/
1SO 8536-13 pentru regulatoare de flux gradat care
permite setarea sau reglarea unui anumit debit.

Precizia debitului:

Setare Pozitia Minim Maxim
discului (ml/h) (ml/h)
Crescut | ,250" 175 325
Mediu 470" 455 95,5
Scazut 220" 12 28

Seturile de administrare i.v. pot fi utilizate im-
preund cu dispozitive care respecta standardele
EN 1SO 80369-7/ISO 80369-7, EN ISO 80369-
20/ISO 80369-20.

Seturile de administrare i.v. respectd standardul
EN I1SO 8536-4/ISO 8536-4.

Dispozitiv de control al fluxului de precizie cu/
pentru setul de administrare i.v. Numai pentru
perfuzare gravitationala.

Sterilitate
Sterilizat cu etilenoxid. Consultati eticheta am-
balajului primar

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Inspectati vizual ambalajul produsului pentru
a va asigura cd sistemul cu barierd sterild este
intact.

Destinatia de utilizare

Dispozitiv de control al fluxului, steril, destinat
unei singure utilizari, cu/pentru set de adminis-
trare iv. prin perfuzie/medicamente prin forta
gravitationald - indicat prin simbolul ,G" (Fortd
gravitationala) pe ambalajul primar.

A nu se reutiliza.

Indicatie

Seturile de perfuzie se utilizeaza pentru trata-
mente prin perfuzie, de ex.: mentinerea volu-
mului lichidian, substitutia volumului lichidian,
nutritie parenterald totald administrata prin
perfuzie, perfuzare de medicamente (de ex. anti-
biotice, chimioterapeutice) cu flacoane si pungi,
conform Rezumatului caracteristicilor produsu-
lui aferent medicamentelor/solutiilor respective.

Categorii de pacienti

Dispozitivul poate fi utilizat la toti pacientii
carora li se prescrie tratament prin perfuzie.
Nu exista limite asociate sexului sau varstei.
Exadrop® poate fi utilizat la adulti, adolescenti,
copii si nou-nascuti.

Utilizatorul vizat

A se utiliza de cétre persoane autorizate speci-
fice tarii, de ex.:

profesionisti din domeniul sanatatii cu atestat
si/sau medici cu drept de liberd practica, cadre
medicale, apartindtori dupa ce au fost instruiti
de un profesionist din domeniul sanatatii

13. Se aplicavel, siga os procedimentos especiais - s "
de preparacdo de acessorios, p. ex. para Data de emissio (in conformitate cu reglementarile locale).
conjuntos de filtros e de lavagem IV Data de emissao: 2022-11-11
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Exadrop® trebuie utilizat numai de catre un ca-
dru medical care a beneficiat de instruire adec-
vatd aferentd acestei tehnici.

De asemenea, pacientilor si/sau apartinatorilor
li se poate permite sa preia etapele de mani-
pulare definite, in conformitate cu ghidurile
nationale, cu o evaluare medicala si o instruire
adecvatd. Cadrele medicale trebuie sa se asigure
3 pacientii si/sau apartinatorii sunt instruiti cu
privire la utilizarea corecta a Exadrop® si ca in-
struirea apartinatorului si/sau a pacientului este
documentata de cdtre cadrul medical respectiv
n conformitate cu ghidurile de reglementare
locale.

Contraindicatii
Medicamente/solutii care s-au dovedit incompa-
tibile cu materialele utilizate.

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

Trebuie luate in considerare contraindicatiile din
Rezumatul caracteristicilor produsului corespun-
zator medicamentelor/solutiilor.

A nu se utiliza pentru perfuzii cu presiune
> 0,5 bar (50 kPa).

Riscuri reziduale/reactii adverse

Riscurile generale pe care le prezinta tratamen-
tul prin perfuzie includ embolie gazoasd, infectie
locald pand la sistemica, contaminare cu parti-
cule. Scurgerile de medicamente/lichide pot re-
prezenta un pericol suplimentar pentru pacienti,
vizitatori sau personal.

Precautii
A nu se resteriliza.

A nu se utiliza impreund cu dispozitive de perfu-
zie cu presiune (pompe de perfuzie).

Tnainte de utilizare, inspectati vizual dispozitivul
pentru a identifica eventualele deteriorari.

A nu se utiliza in cazul in care capacele de
protectie lipsesc sau sunt slabite.

Luati in considerare si Rezumatul caracteristici-
lor produsului corespunzator medicamentelor/
solutiilor cu privire la posibilele incompatibilitati
dintre medicamente/solutii.

Luati in considerare indrumarile generale pentru
perfuziile paralele.

Monitorizati toate conexiunile pe parcursul
ntregii proceduri a perfuziei, pentru a asigura
etanseitatea.

Cifrele de pe scala (= ap. ml/h) sunt doar aproxi-
mative. Acestea se refera doar la perfuzarea unei
solutii de NaCl 0,9% administrate prin Vasofix®
Brauniile® G 18 care prezintd o diferenta statica
de nivel fara PVC de aproximativ 100 cm.

Prin urmare, cifrele de pe scald trebuie verifica-
te intotdeauna. In caz contrar, exista riscul de
supradozaj sau subdozaj administrat pacientului,
cu toate consecintele ce decurg din acestea.

Utilizati tehnici aseptice in conformitate cu ghi-
durile nationale si/sau protocoalele spitalicesti
pentru variantele cu Safeflow.

Dupa administrarea medicamentului, spalati
setul  conform  protocolului institutional,
atasandu-l complet intre spalari, pentru varian-
tele cu Caresite®.

Avertisment

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta cre-
eaza un risc potential pentru pacient sau pentru
utilizator. Aceasta poate duce la contaminare
sifsau la deteriorarea capacitatii functionale.

Contaminarea sifsau functionalitatea limitata
a dispozitivului pot duce la vdtamarea, imbol-
navirea sau decesul pacientului. Administrarea
medicamentelor fotosensibile necesita seturi
de administrare iv. cu protectie UV. Verificati
intotdeauna daca in Rezumatul caracteristicilor
produsului aferent medicamentului respectiv se
specifica incompatibilitati cu alte medicamente
sau materiale.

Nu reatasati capacul de protectie al conectorului
pacientului. A nu se resteriliza. A nu se utiliza
dupa data de expirare.

Variantele cu Safeflow:

Utilizati numai dispozitive de racord care respec-
ta standardul ISO 80369-7. Seringile sau conec-
torii care nu respectd standardul 1SO 80369-7/
EN ISO 80369-7 pot deteriora supapa care poate
fi curdtatd prin tamponare. Seringile si conecto-
rii Luer de tip tata prezinta o mare varietate de
configuratii si pot varia semnificativ in ceea ce
priveste designul si dimensiunile.

A nu se utiliza in nicio situatie ace in portul de
injectare fara ac.

Instructiuni de utilizare

1. Deschideti ambalajul unic si scoateti produ-
sul.

2. Desfaceti linia si inspectati setul i.v. sau
setul in linie cu regulator de flux gradat si
verificati daca clema glisanta si regulatorul
de flux sunt deschise. Verificati daca capa-
cul de aerisire de culoare verde este inchis
(numai pentru setul i.v. cu regulator de flux
gradat). (Fig. 1si 2)

3. Conectati la accesorii (de ex. robinete de
inchidere cu 3 cai, colectoare, locuri de ad-
ministrare a injectiei) sau conectati setul in
linie cu regulator de flux gradat la setul i.v.

4. Indepdrtati capacul de protectie de pe varf
(numai pentru setul i.v. cu regulator de flux
gradat)

5. Introduceti varful in recipient (numai pentru
setul i.v. cu regulator de flux gradat)
Introduceti setul de administrare cu orificiul
de aerisire inchis in recipientul cu lichid.
(Fig.3)

6. Inchideti regulatorul de flux sau controlerul

de flux gradat, asigurandu-va ca clema gli-
santd este deschisa.
Rotiti discul controlerului de flux gradat
catre pozitia ,DESCHIS" pentru a elibera
pozitia initiald. Setati controlerul de flux
gradat pe pozitia ,OPRIT". (Fig.4)

7. Agatati conectorul pacientului de carligul

de pe carcasa regulatorului de flux (numai

pentru setul i.v. cu regulator de flux)

Bucla de pe manerul Exadrop®-handle se

utilizeaza ca dispozitiv de sustinere a tubu-

lui atunci cand conectarea setului de admi-
nistrare i.v. la canula i.v. nu se poate realiza
imediat.
Agatati recipientul pe stativ
9. Stabiliti nivelul de lichid din compartimentul
de picurare (Fig. 5)
10. Deschideti regulatorul de flux (daca este ca-
zul) si regulatorul de flux gradat.
Setati regulatorul de flux gradat pe pozitia
L.DESCHIS". (Fig.6)

. Deschideti capacul de aerisire (numai pentru
flacoanele din sticla si variantele de dispozi-
tive cu clapete de aerisire) (Fig. 7 si 8)

©

12. Luati conectorul pacientului din cérlig si
amorsati linia i.v. (inclusiv accesoriile (de
ex. robinete de inchidere sau locuri de ad-
ministrare a injectiei) si regulatorul de flux
gradat) - fard aer (Fig. 9)

13. Daca este cazul, respectati procedurile spe-
ciale de amorsare pentru accesorii, de ex.
pentru filtrul i.v. si seturile de spalare

14. Inchideti regulatorul de flux si/sau regula-
torul de flux gradat S| capacul de aerisire
(numai pentru flacoanele din sticla si pentru
variantele de dispozitive cu clapete de aeri-
sire). (Fig. 10)

15. Conectati accesoriile pregatite si amorsate,
daca este cazul (de ex. linie de extensie, se-
turi de spalare, linie secundara)

16. Indepartati conectorul pacientului/tubula-
tura din regulatorul de flux (numai pentru
setul i.v. cu regulator de flux)

17. Indepdrtati capacul de protectie de pe co-
nectorul pacientului

18. Blocati conectorul pacientului pentru acce-
sul venos (Fig. 11)

19. Deschideti regulatorul de flux (dacd este
cazul) sifsau regulatorul de flux gradat Sl
capacul de aerisire (numai pentru flacoane
din sticla) si incepeti perfuzia (Fig. 12)

20. Reglati  debitul  rotind  manerul si

monitorizati viteza de perfuzare
Setati debitul dorit de pe marcajele maneru-
lui revenind din pozitia ,DESCHIS".

. Controlati viteza de picurare pe parcursul

perfuziei

22. Notd importanta:
Atunci cand sistemul i.v. pregatit se ampla-
seaza orizontal, de ex. pe un suport, sau daca
recipientul din sticla perforat se amplaseaza
pe o masa, este necesara inchiderea prea-
labila a capacului de aerisire! Redeschideti
capacul de aerisire doar in momentul in care
perfuzia este pornita.

Asigurati-va intotdeauna ca exista un sifon

de 20 cm (Fig. 12 si 13).

Oprirea tratamentului: intrerupeti perfuzia

inchizand regulatorul de flux, inchizédnd

clema glisanta sau inchizand regulatorul de
flux gradat

Cu clema glisanta deasupra dispozitivului

de control, perfuzia poate fi intreruptd fara

a readuce dispozitivul de control in pozitia

LOPRIT". Dupd ce ati deschis clema, debitul

ramane acelasi daca conditiile de presiune

din sistemul de perfuzare nu s-au modificat

intre timp. (Fig. 14)

2
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Durata de utilizare

Durata de utilizare depinde de terapia prevazuta
n conformitate cu Rezumatul caracteristicilor
produsului corespunzétor medicamentului sau
solutiei. In general, seturile de administrare
trebuie schimbate in conformitate cu ghidurile
nationale (de ex. ghidul CDC) si/sau protocoalele
spitalicesti.

Eliminare

Eliminati in conformitate cu ghidurile locale si/
sau protocoalele clinice.

Dacd este cazul, pentru eliminare utilizati
protectia integratd a varfului de pe carcasa re-
qgulatorului de flux.
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Conditii de depozitare si manipulare
Conditii de depozitare:

A se feri de razele solare.

A se 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 sau autorizat si autoritatii nationale.

Dacd sunt necesare Instructiuni de uti-
lizare suplimentare, acestea pot fi soli-
citate fabricantului sau pot fi obtinute
de pe pagina de internet a B. Braun:

https://eifu.bbraun.com/.

Data emiterii
Data emiterii: 2022-11-11

I VHcTtpykums no
NPUMEHEHNIO

OnucaHue ycTpoicTea
W3penua c TpybKoit u3 MBX:
BHyTpeHHUI anameTp: 3 MM
BHewHwit anametp: 4,1 Mm
Teeppoctb no Wopy A: 74

W3penua c Tpy6koit 6es MBX (Bkniouas Tpy6km ¢ YO-
3aWuToin):

BHYTpeHHUI AnameTp: 3 Mm

BHewHui guametp: 4,1 Mm

Teeppoctb no Wopy A: 87

Skcappon® cooTseTcTBYyeT CTaHaapty EN 150 8536-13 /
I1SO 8536-13 pana rpagyvpoBaHHbIX Perynatopos
MOTOKa, YTO MO3BOJNAET YCTaHaB/MBaTb UK pery-
NNPOBaTb CKOPOCTb NOTOKA.

TouHocTb CKOPOCTH NOTOKa:

obnagalolve N1LIEH3Vel CreLManiicTbl B obnacTi
3/1paBOOXPaHEHNA /UK AUNNOMUPOBaHHbIe Bpa-
4, MeAVLIMHCKNE PaboTHIMKN, NNLi, OCYL|eCTBAA-
oljye yxof Nocne WHCTPyKTaxa MeULMHCKOro
paboTHMKa (B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU HOPMa-
TBaMK).

SKcappon® JOMKHbI MPUMEHATL TONIbKO MeAULIVH-
CKne paboTHUKM, Hagnexalym obpasom obyueH-
Hble 3TOl METOAVKe.

Mocne MegUUMHCKON OLEHKI 1 Hagnexallen nog-
TOTOBKM NaLMEeHTbI 1 INLI, yXaXMBalOLe 3a nauu-
€HTaM, Takke MOTYT BbIMONHATL ONpefeneHHble
npouesypbl C UCNONb30BaHMEM JaHHOTO n3aenna
B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI PEKOMEHAALMAMY.
MepuumHckue paboTHIKM OTBevaloT 3a 0byueHne
NaUMEHTOB /WA ML, YXaXMBaIOWMX 3 NaLneH-
Tamu, NPaBUALHOMY MCMONb30BaHMIO dKcaapon®,
a TaKxe 3a [JOKyMEeHTMPOBaHMe Takoro obyyeHns
B COOTBETCTBIN C MECTHBIMM NMPEANUCAHNAMM.

Ha- Mono- Murumym | Mak-

CTpoiika | XeHue (mMn/y) cmym
peryns- (mn/y)
Topa

Bbicokaa | «250» 175 325

CpegHaa | «70» 45,5 95,5

Hu3kaa «20» 12 28

Cuctembl ANA BHYTPUBEHHON WHAY3UU MOXKHO
1CMoNb30BaTb C YCTPOWCTBAMI, COOTBETCTBYIO-
wumn ctanaaptam EN 1SO 80369-7 / 1SO 80369-7,
EN ISO 80369-20/1SO 80369-20.

Cnctembl ANA BHYTPUBEHHON WHGY3UN CooTBET-
cTBYlOT TpeboBaHuAM cTaHaapta EN ISO 8536-4 /
1SO 8536-4.

[peLm3oHHbIN perynaTop noToka ¢ cMcTemon ans
BHYTPVBEHHOM NH Y31, TONbKO ANA rPaBUTaLIMOH-
Hoi UHY3nK.

CTepunbHoCcTb
CTepunu3oBaHO 3TUNEHOKCMAOM. CM. 3TUKETKy
NepBIUYHON YNaKoBKM

He ncnonb3oBarts, ecnv ynakoBKa noBpex/aeHa.
BHMMaTeNbHO OCMOTpUTE  yMaKoBKy —u3aenua
1 ybeauTech, 4To CTepunbHan 6apbepHaa cuctema
He NoBpex/eHa.

Ha3HaueHne

OAHOPa30BbI  CTEPUNbHbIA  PErynaTop NoToKa
C/ANA CUCTeMbI BHYTPUBEHHOI MHPY3UM / rpaBuTa-
LMOHHOII MHPY31M NeKapcTs — 0603HaYeHe Cim-
BO/OM «G» (rpaBuUTaLA) Ha NEPBUYHOI YNaKoBKe.
He ncnonb3sosatb NoBTOpHO.

MokasaHue K npUMeHeHuio

VHY3MOHHbIE CUCTEMbI UCMONb3YIOTCA ANA UH-
y31MOHHONM Tepanuu, KOTOpas MPOBOAWTCA, Ha-
npuvep, B CheaylowWwmnx Lenax: nopaepxaHune
1 BOCMONHEHME 06bema XuaKocTy, nHysus non-
HOrO MapeHTepanbHOro NUTaHus, MHy3nsa nekap-
CTBEHHbIX NpenapaTos (Hanpwmep, aHTI/I6VIOTIIIKOB,
XUMnoTepaneBTUYECKUX npenapams) C NOMOLLbIO
¢J‘IaKOHOB N NAaKeToB B COOTBETCTBUM C KpaTKOVI Xa-
PpaKTepUCTUKON NpenapaTos/pacTBOPOB.

KaTeropVM nayuneHToB

AI'II'IapaT MOXHO WCNonb3oBaTb y BCEX MaLlueH-
TOB, KOTOpPbIM Ha3HayeHa MH¢y3VIOHHa$| Tepanua.
OrpaHnyeHuii N0 MCMoNb30BaHMI0 Y NaLMeHTOB
OnpefieNeHHoOro Mofla WM BO3pacTa HeT. JKC-
aipon® MOXHO MCNONb30BaTb Y B3POC/bIX, ATl
1 HOBOPOX/EHHBIX.

Monb3osatenu

Ana NPUMEHEHNA YNOSTHOMOYEHHbIMU B [naHHo
CTpaHe iMuamu, TaknMm Kak:

Mpor
lMpenapatbl/pacTBOPbI C JOKa3aHHON HECOBMECTU-
MOCTbIO C OJHUM 13 NCNOSb3yeMbIX MaTepnanos.

Henb3a BBOAWTb Npenapatbi Ha OCHOBE KPOBY
1 KOMMOHEHTbI KPOBMU.

CnepyeT yuuTbiBaTb NPOTMBOMOKA3aHUsA, yKasaH-
Hble B KPaTKOW XapaKTepuctuke npenapatos/
pacTBOPOB.

He wcnonb3yitte ana uHdysum nop AasneHvem
> 0,5 6ap (50 kMa).

OcTaTouHble PUCKI/N06OYUHbIE 3G deKTbI

061yt PUCK, KOTOPbI BCTPEYaeTcs npu nHeysn-
OHHOI1 Tepanuu, BKIoYas BO3AyLHYI0 SMOONMIO,
MECTHYIO I CUCTEMHYIO MHGEKLMIO, 3arpsisHeHe
TBEPAbIMI YaCTULAMU. YTeuKa NeKapCTB/KNAKo-
CTeil MOXET ObiTb JOMOMHUTENbHBIM UCTOYHUKOM
OMacHOCTM ANA MNaLMeHTOB, mnoceTUTeNein uan
nepcoHana.

Brumanue!
He cTepunuayiite cuctemy noBTopHo.

He ncnonb3oBatb HarHeTaTeNbHble VIH¢y3VIOHHbIe
YCTPOVCTBA (MHPY3MOHHBIE HAaCcOChI).

Bu3yanbHblii KOHTPONb YCTPOIACTBA Ha Hanuune
noBpeX/eHWiA Nepes UCMosb3oBaHNeM.

He IIICI'IOanyVITE, €C/Iv 3aLUTHbIe KONNaykun oTcyT-
CTBYIOT v ocnabneHbl.

Takke MPUHMMalTE BO BHUMaHWe MHGOPMALNIO,
NPe/CTaBNieHHYl0 B COOTBETCTBYIOWIMX KPaTKIX
XapaKTepuCcTMKax npenapaTo/pacTBOPOB, O BO3-
MOXHOM HEeCoBMeCTUMOCTI MpenapaToB/pacTBo-
pos.

YunTbiBaiiTe oblje pekoMeHAaLMM AnA napan-
NenbHbIX MHGY3NiA.

B TeueHve Bcelt npoueaypbl MHY3Un cnepnte 3a
repPMETUYHOCTBIO BCEX CORNHEHUIA.

Lindpbl Ha WwKane (Mpurbn. Mn/y) aBRaoTca npubnu-
3uTenbHbIMA. OHI OTHOCATCA TOMbKO K MHGY3MM
0,9%-Horo pactBopa NaCl, BBognmoro ¢ nomoLypio
Vasofix® Brauniile® G 18, npu ctaTiyecko pasHo-
CTV ypoBHeit npubausutensHo 100 cv 6e3 LIBA.

Mo3ToMy HeO6X0MMO BCerfja NPOBOANTHL NOBEPKY
undp Ha Wkane. MHade fns nawyeHTa cyuectsyet
PUCK Nepefo3npoBKN WM HEOCTAaTOUHOM 03K~
POBKY CO BCEMY BbITEKAIOLYMMM NOCNEACTBUAMM.

Vcnonb3yiite acentuyeckne MmeTtofbl B COOT-
BETCTBIM C HALMOHANbHBIMUA PeKoMeHAaLMAMM
W/nn GONbHUYHBIMI MPOTOKONAaMU ANA BaphaH-
ToB ¢ Safeflow.

Mocne BBe[leHNA nekapcTea BbINOMHWUTE NPOMbIB-
Ky B COOTBETCTBMM C NMPOTOKONIOM YyuYpexaeHus,

-36 -

12411027_Exadrop_IFU_0123_6Pt.indd 36

19.01.23 14:18



MONHOCTbIO MOAKNIOYan CUCTEMY MeX /Y MPOMbIBa-
HuAMK (BapuaHTbl ¢ Caresite®).

Mpenynpexnaexne

MosTopHoe

ncnonb3oBaHne OAiHOPa30BbIX

YCTPOICTB CO3/1aeT MOTEHLManbHbIV PUCK ANA Na-
LMeHTa UK nonb3osatens. BosHukaeT onacHoCTb
3arpAsHeHna 1 (n) yxyaweHns GyHKLUMOHaNb-
HbIX XapaKTepUCTUK. 3arpasHeHne n (unv) orpa-
HIYeHNe QYHKLIMOHANBHOCTI YCTPOICTBA MOXeET
NPpVBECTV K TPaBMMPOBaHMIO, 3abonesanmnio nin
CMepTV nauveHTa. BeeieHMe CBETOUYBCTBUTENb-
HbIX MpenapaToB TpelyeT MCNONb30BaHMA CU-
CTeM 1A BHYTPUBEHHOW MHGY3MM ¢ YO-3awmToi.
Bcerga npoBepsiiTe, MpuBeaeHa N1 B KpaTKol
XapaKTepucTuke mpenapata UHGoOpMaLua o ero
HECOBMECTUMOCTN C APYrMI Mpenapatamu uin
MaTtepuanami.

He HapeBaliTe CHOBa 3alWTHbIA KOMMAYOK KOH-
HeKTopa naLueHTa. He cTepunn3oBatb MOBTOPHO.
He ncnonb3oBatb nocne ucteueHns cpoka rop-
HOCTU.

BapuaHTbl ¢ Safeflow:

Mcnonb3ayiiTe TOMbKO COEAMHUTENbHbIE YCTPOIA-
CTBa, COOTBETCTBYIOWME CTaHaapTy SO 80369-7.
LUNpuLbI UM KOHHEKTOPBI, KOTOPble He COOTBET-
cTByloT cTaHaapty I1SO 80369-7/ EN 1SO 80369-7,
MOryT MOBPEeAWTb CMeHHbI KnanaH. Lnpuupt
W WTblpeBble coefuHeHnA Jlyepa MMEIOT OueHb
pasHoo6pasHylo KOHGUIYpaLmio U MOTYT 3Haun-
TeNlbHO Pa3nnyaTbCa N0 KOHCTPYKUWUK U pasmepam.

Hwn B koem cnyyae He VICI'IOJ'Ib3yI;ITE nrbl B 6e3bl-
roNbHOM UHBEKLMOHHOM NOpPTY.

PyKoBOACTBO No 3KCNAyaTaumnmn

1.
2.

©

OTKpoiiTe OHY YNaKoBKY 1 U3BNeEKUTE n3aenve.
Pa3BepHUTE MHMIO U OCMOTPUTE UHGY3NOH-
HYI0 CUCTEMY WNW NWHEVHBI TpafynpoBaH-
Hblil PerynATop NoToKa v NpoBEpPbTE, OTKPLITHI
N CKONb3ALWMA 33KNM 11 PErynaTop NoToKa.
MposepbTe, 3aKpbiTa /M 3eneHas KpbillKa
BEHTUNALWNOHHOTO OTBEPCTUA (TONbKO ANA
VHGY3VOHHON CUCTEMbI C TpaflyupOBaHHbIM
perynatopom notoka). (Puc. 1u 2)
lMogcoeanHTe NPUHAANEXHOCTY (Hanpumep,
3-X0f0Bble 3aMopHble KpaHbl, KOMNeKTopb,
VHbEKLIMOHHbIE MOPTbI) WU MOACOEANHITE
K MHGY3MOHHON CrCTeMe NMHEIHbIN rpapyn-
|POBaHHbIi1 PerynaTop notoka.

CHUMWTE 3aLUNTHbII KONMAYoK C UMbl (TONbKO
ANA VHGY3NOHHON CUCTEMbI C rPaflynpoBaH-
HbIM PerynaTopom notoka)

BcTaBbTe UMy B KOHTelIHep (TONbKO ANs UHY-
3MOHHOWN CUCTEMbI C TpaflyupOBaHHbIM pery-
NATOPOM MOTOKa)

BcTaBbTe MHGY3MOHHYIO CUCTEMY C 3aKPbITbIM
KpenneHvem snap vent B eMKOCTb ANA XKINAKO-
ct. (Puc. 3)

3akpoliTe perynaTop notoka uau rpagyvpo-
BaHHbIl PErynaTop notoka, ybeautecb, yto
CKONb3ALLNIA 32XKIM OTKPBIT.

MoBepHUTE KONECUKO TPaflyNpOBaHHOTO pe-
rynatopa notoka B HanpasneHun «OTKPbITO»,
4TOGbI BBIFITU Ha UCXOAHOE MONOXKeHMe. YcTa-
HOBWTE rPaAy1pPOBaHHbIN PerynaTop noToka B
nonoxenue «BblK/1.». (Puc. 4)

lMoBecbTe KOHHEKTOP MaljMeHTa Ha KpIouoK
Kopryca perynatopa noToka (TONbKo AN UH-
bY3MOHHBIX CUCTEM C PEryNATOPOM NOTOKa)
Metna Ha pykoATke JKcaapon® ncnonb3yetca
B KayecTse Jiepxatena Tpy6OKu, Koraa HeBo3-
MOXHO HeMeIeHHO MOACOeANHUTL NHY3N-
OHHYIO CCTEMY K BHYTPUBEHHOI KaHione.
MoBecbTe KOHTENHep Ha WTaTUB

YcTaHOBUTE YPOBEHD XUAKOCTY B KanesnbHiLe
(puc. 5)

20.

21.

22

23.

OTKpoliTe perynatop notoka (Mpu Hanuuuu)
¥ rpalypoBaHHbIl Perynatop noToka.
YcTaHoBUTe rpaflyMpoBaHHbIli perynstop no-
ToKa B nonoxeHue «OTKPbITO». (Puc. 6)

. OTKpoliTe BEHTUMALMOHHYIO KPbIWKY (0T

HOCUTCA TOMBKO K CTEKNAHHBIM (GnakoHam
11 BapUaHTaM YCTPOWCTBA C BEHTANALMOHHbI-
MU KnanaHamn) (puc. 7 v 8)

. CHumnTe KOHHEKTOp nauueHTa C Kprouka

1 3an0nHUTe NHOY3NOHHYIO ciucTeMy (BKIO-
yas NPUHAANEXHOCTI (HanNpyUMep, 3anopHble
KpaHbl WM NHBEKLNOHHbIE NOPTbI) U rpafyn-
POBaHHbIi! perynAaTop NoToka) - TaK, 4Tobbl He
ocTaBanoch Boayxa (puc. 9)

. Ecv npumeHnMo, criepyiiTe crieLanbHbiM

npovesypam 1A 3anofiHeHNA NpuHaanex-
HOCTeA, HanpuUMep, BHYTPUBEHHbIX GUNLTPOB
1 POMbIBOYHbIX CUCTEM

. 3aKkpoitTe perynatop notoka W/unu rpagyu-

pOBaHHbII perynatop notoka W BeHTunAum-
OHHYIO KpbILLKY (TONbKO MpY MCMONb30BaHNA
CO CTEKNAHHBIM (NAKOHOM 1 A BapUaHTOB
C BEHTUNAUMOHHBIMI KnanaHamu). (Puc. 10)

. nO[I[KJ'IIOlWITb K NOAroTOB/IEHHbIM U 3aNONHEeH-

HbIM NPUHAANEXHOCTAM, €CIN MPUMEHUMO
(Hanpumep, YANMHUTENBHON HUM, NPOMbI-
BOYHbIM CUCTEMaM, BCMOMOTaTeNbHON IMHNK)

. OTcoeqnHINTE KOHHEKTOP/TPY6KY NaLmeHTa oT

perynatopa notoka (TONbKO ANA MHGY3MOH-
HbIX CUCTEM C PEryNATOPOM NOTOKa)

. CHUMUTE 3aLNTHBIA KONMAYOK C KOHHEKTOpa

nauuneHTa

. 3aduKcupyiiTe KOHHEKTOp nauueHTa Ha Be-

HO3HOM focTyne (puc. 11)

. 3aKpoiiTe perynaTop noToka u/vunu rpaaympo-

BaHHbIII PerynaTop notoka M BeHTUNALMOH-
HYI0 KpbILLKY (TONbKO NPy UCMONb30BaHNN CO
CTEKNAHHBIM GNIaKOHOM) 11 HauHUTE NHY3NI0
(pnc.12)

OTperynupyiite CKOpPOCTb NOTOKa, NOBOPaYM-
Bas PyuKy 1 KOHTPONMPYA CKOPOCTb MHY3MN

YCTaHOBUTE  HYXHyl0  CKOPOCTb  no-
TOKa MO MeTKaM Ha pPyKOATKe, [BU-
raac B OOpaTHOM HanpaBneHun ot
«OTKPbITO».

KoHTponupyiite ckopocTb NajieHuA Kanesnb BO
BpemaA NHdy3nn

BaxHoe ykasaHue!

Mpu ropuU30HTaNbHOM pa3MelyeHny MoAro-
TOBNEHHON VHY3MOHHOW CUCTEMbI, Hanpw-
Mep, Ha MnaHlweTe UAM KOrfa CTEKNAHHbIA
dnakoH c urnoii pasmelyeH Ha ctone, Heo6-
XOAUMO MpeBapUTENbHO 3aKPbiTb KPbILLKY
BeHTUNALMOHHOro otBepcTual OTKpbiBaiTe
KPbILLKY BEHTUNALMOHHOIO OTBEPCTUA TONbKO
BO Bpems nHdy3nu.

06q3aTenbHO  Co3AaBaiiTe  CUPOH  AMHON
20 cm (puc. 121 13).

MpekpalieHne Tepanuu: NpepsuTe UHby3Mio,
3aKpbIB PErynATop NOTOKa, CKOMb3AWNIA 3a-
KUM VIV TPaAyypOBaHHbIN Perynatop notoka
C NoMOlLbI0 MONI3YHKOBOTO 3aX1Ma, Pacnono-
KEHHOTO Bbllle Perynatopa, UH y3uio MOXHO
npepBath, He NepeBOAA PErynaTop MoToKa
B nonoxeHue «BblKJ1.». Mocne otkpbiTnA 3a-
XVMMa CKOPOCTb MOTOKa OCTAaHETCA MpexHeit,
eC/Iv 3a 3T0 BPEMA He U3MeHUNoCh faBnexne
B MHPY3MOHHOM cucTeme. (Puc. 14)

npOAOIl)KVITEﬂbHOCTb nCnonb3oBaHuA
I'IponoanTeanomb MPUMEHeHNA 3aBUCUT OT
npe,qnonaraemoﬁ Tepanuu B COOTBETCTBUN C Kpa-
TKOI1 XapaKTepuCTVKOI1 Npenapara 1nm pactsopa.
B Lenom, npu BHECEHUUN N3MEHEHWI B UHGY3NOH-
HYI0 CUCTeMy Heo6XOAMMO COBMIOAATL HaLMOHab-
Hble pekomeHaauuun (HaI'IpI/IMep, peKkomeHgaumm
CDC) w/vnn 6onbHNYHbIE NPOTOKONbI.

Yrunusauus
YTUnuU3auma B COOTBETCTBW C HALMOHANbHBIMM
npeanMcaHAMA /N NpoToKoNamm neye6Horo
yupexpeHns.

ECnn NpUMeHMO, NCMonb3yiTe AN yTUAU3aLMK
BCTPOEHHYIO 3alyUTy OT WM Ha Kopryce peryns-
TOpa noTokKa.

YcnoBuA XpaHeHsA 1 NpUMeHeHNA
Ycnosus xpaHeHnsa

Bepeub OT eiCTBUA CONHEYHOTrO CBeTa.
Bepeub ot Bnaru.

oy ANA Mo,

O /toGOM Cepbe3HOM MPONCLIECTBUN BO Bpems
nnn B pesynbrate NCNONb30BaHNA 3TOrO n3genuna
cnepyet yseoMWUTb npoussoguTena u (VIHVI] ero
YNONHOMOYEHHOro NpPeAcCTaBUTENA, @ TaKXKe KOM-
NeTeHTHOe yupexaeHue B Balen CTpaHe.

[lononHuTenbHble MHCTPYKLMM NO MPUMEHeHMIo
MOXHO 3anpocuTb y MPOW3BOAUTENA WM Halt-
TV Ha [OMalLHell cTpaHuLie KomnaHuu b. BpayH:
https://eifu.bbraun.com/.

[ara Bbinycka
[ata Bbinycka: 2022-11-11
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BEd Navod na pouzitie
Opis pomécky

Vyrobky vybavené PVC hadickou:
Vnutorny priemer: 3 mm

Vonkajsi priemer: 4,1 mm

Shore A: 74

Vyrobky vybavené hadickou bez obsahu PVC
(vrat. hadiciek chranenych pred UV)

Vndtorny priemer: 3 mm

Vonkajsi priemer: 4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop® spifia normu EN 1SO 8536-13 / ISO
8536-13 pre odstupiiované regulatory prietoku,
ktoré umoZziuju nastavenie alebo tpravu urcitej
rychlosti prietoku.

Presnost rychlosti prietoku:

Nasta- Pozicia Minimum | Maxi-
venie kolieska | (ml/h) mum
(m/h)
Vysoké "250" 175 325
Stredné | "70" 455 95,5
Nizke 420" 12 28

Infuzne sipravy sa moézu pouzivat s pomoc-
kami, ktoré splnaju normy EN 1SO 80369-7 /
1SO 80369-7, EN |$0 80369-20 / ISO 80369-20.
Infizne supravy splfaju normy EN 1SO 8536-4 |
ISO 8536-4.

Pomécka na presnu kontrolu prietoku s/ pre in-
flizne sdpravy. Len pre inflziu samospadom.

Sterilita
Sterilizované etylénoxidom. Pozrite si oznacenie
na primarnom baleni

NepouZivajte, ak je poskodeny obal.

Vizualne skontrolujte balenie vyrobku, ¢i je sys-
tém sterilnej bariéry neporuseny.

Ugel pouzitia
Jednorazova,sterilnapoméckanakontroluprietoku
s/ pre infiznu stipravu na podavanie infuzie/lie-
kov pomocou samospadu - oznacené symbolom
,G" (gravitacia) na primarnom obale.
Nepouzivajte opakovane.

Indikacie

Inflzne supravy sa pouzivaju na infuznu lie¢-
bu, napr.: Udrziavanie objemu tekutin, vymena
objemu tekutin, infuzia celkovej parenterainej
vyzivy, infuzia lieCiv (napr. antibiotik, chemote-
rapeutik) pomocou flia$ a vakov podfa Suhrnu
charakteristickych vlastnosti prislusného lieku
alebo roztoku.

Skupina pacientov

Pomdcku mozno pouzit u vsetkych pacientov
s predpisanou infuznou terapiou. Neviazu sa nan
Ziadne obmedzenia pohlavia ¢i veku pacientov.
Exadrop® mozno pouzit u dospelych pacientov,
deti a novorodencov.

Pouzivatelia, pre ktorych je pomdcka urcena
Ur€ené na pouzitie opravnenymi osobami podla
Specifikacii danej krajiny, napr.:

Zdravotnicki pracovnici, licencovani afalebo cer-
tifikovani lekari, prakticki lekari, opatrovatelia
po vy3koleni zdravotnickym pracovnikom (podia
miestnych predpisov).

Exadrop® maju pouZivat iba zdravotnicki pracov-
nici, ktori boli vhodne vyskoleni v tejto technike
v ramei svojho vzdelania.

Na zaklade lekarskeho posudenia a po pri-
meranom zaskoleni mdzu aj pacienti a/alebo
opatrovatelia vykonavat niektoré ukony v su-

lade s vnuatrostatnymi predpismi. Zdravotnicki
pracovnici zodpovedaju za zabezpecenie toho,
aby boli pacienti a/alebo opatrovatelia vysko-
leni o spravnom pouzivani produktu Exadrop®
a aby zaskolenie opatrovatela afalebo pacienta
zdokumentovali v stlade s miestnymi predpismi
o dokumentécii.

Kontraindikacie
Lieky alebo roztoky, ktoré su preukazatelne ne-
kompatibilné s jednym z pouzitych materialov.

Nesmie sa pouzivat na podavanie krvnych pro-
duktov ¢&i krvnych zlozZiek.

Treba zvazit kontraindikacie uvedené v Sthrne
charakteristickych vlastnosti prislusného lieku
alebo roztoku.

Nepouzivajte na tlakovu infuziu > 0,5 barov
(50 kPa).

Zvyskové rizika/vedlajsie ucinky

Bezné rizikd vyskytujuce sa pocas infuznej
lie¢by vratane vzduchovej embolie, lokélnej az
systémovej infekcie, kontaminécie Casticami.
Unik liekov/tekutin méze predstavovat pridavné
nebezpecenstvo pre pacientov, navstevnikov ale-
bo personal.

Preventivne opatrenia
Nesterilizujte opakovane.

NepouzZivajte s pomdckami na tlakovu infuziu
(infazne pumpy).

Pred pouZitim vizudlne skontrolujte pomacku, ¢i
nie je poskodend.

Nepouzivajte ju, ak ochranné kryty chybaju alebo
st uvolnené.

Zvazte aj mozné nekompatibility liekov/rozto-
kov uvedenych v prislusnych Sthmoch charak-
teristickych vlastnosti prislusného lieku alebo
roztoku.

Dbajte na vieobecné usmernenia pre paralelné
infuzie.
Pocas celého trvania infuzie sledujte tesnost
spojeni.
Cisla na stupnici (= app. mi/h) s len priblizné
hodnoty.

Tykaju sa len infuzie 0,9 % roztoku NaCl po-
davaného prostrednictvom pomécky Vasofix®
Brauniile® G 18 s priblizne 100 cm statickym
rozdielom hladiny bez CVP.

Preto sa Cisla na stupnici musia vzdy skontrolo-
vat overenim. V opacnom pripade existuje riziko
nadmerného alebo nedostato¢ného davkovania
pacienta so vietkymi nasledkami.

Pre varianty so systémom Safeflow pouzivajte
aseptické techniky v sulade s vnatrostatnymi
predpismi a/alebo nemocni¢nymi protokolmi.

Pre varianty so systémom Caresite® po podani
lieku preplachnite podla protokolu pracoviska,
pricom medzi oplachnutiami ich uplne pripojte.
Varovanie

Opakovanym pouzivanim jednorazovych po-
mocok vznikd mozné riziko pre pacienta alebo
pouzivatela. Méze dojst ku kontaminacii alebo
naruseniu funkénosti pomaécky. Kontaminacia
alebo obmedzena funkénost zariadenia moézu
viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Podévanie lieciv citlivych na sinko si vyzaduje
pouzitie infiznych siprav s ochranou proti UV
Ziareniu. Vzdy skontrolujte, ¢i su v Suhrnoch
charakteristickych vlastnosti prislusného lieku
alebo roztoku uvedené inkompatibility s inymi
liekmi alebo materialmi.

Ochranny kryt konektora pacienta nepouzi-
vajte opakovane. Nesterilizujte opakovane.
Nepouzivajte po uplynuti ddtumu exspiracie.
Varianty so systémom Safeflow:

PouZivajte len spojovacie pomécky spiﬁajh’lce
normu SO 80369-7. Striekacky alebo konek-
tory, ktoré nespliiaju normu ISO 80369-7/
EN 1SO 80369-7 mozu poskodit utieratelny ven-
til. Striekacky a saméie konektory Luer su velmi
rozmanité a mozu sa vyznamne odlisovat dizaj-
nom a rozmermi.

V bezihlovom injekénom porte v Ziadnom pripa-
de nepouzivajte ihly.

Pokyny na obsluhu

1. Otvorte jedno balenie a vyberte produkt.

2. Rozlozte linku a skontrolujte infuznu
supravu alebo in-line stpravu odstupfio-
vaného regulatora prietoku a skontrolujte
¢i je posuvna svorka a regulator prietoku
otvorené. Skontrolujte, ¢i je zeleny vzdu-
chovy ventil zavrety (len pre infuzne
supravy s odstupfovanym regulatorom
prietoku). (Obr. 1a2)

3. Pripojte k prislusenstvu (napr. 3-cestné
uzatvaracie ventily, rozdelovace, injekéné
miesta) alebo pripojte odstupfiovany regu-
lator prietoku v in-line stprave k infuznej
suprave.

4. Odstrante z hrotu ochranny kryt (len pre
infizne stpravy s odstupfiovanym regulato-
rom prietoku)

5. Zavedte hrot do nadoby (len pre infizne
supravy s odstupfiovanym reguldtorom
prietoku)

Zavedte infuznu stpravu s uzavretym zaklapa-
cim ventilom do nadoby s tekutinou. (Obr. 3)

6. Zavrite regulator prietoku alebo odstupfio-

vany regulator prietoku a zaistite, aby bola
bocna svorka otvorena.
Otacajte kolieskom alebo odstupfiovanym
regulatorom prietoku smerom k ,OPEN"
(otvoreny) na uvolnenie zadiatoénej pozicie.
Nastavte odstupiovany regulator prietoku
na ,OFF" (vypnuty). (Obr. 4)

7. Zaveste konektor pacienta na hacik alebo
kryt regulatora prietoku (len pre infuzne
supravy s regulatorom)

Slucka na rucke pomocky Exadrop® sa pou-
Zziva ako pomocka na drzanie hadicky, ked'sa
pripojenie infuznej stpravy k intravendznej
kanyle nedd hned zaviest.

Zaveste nadobu na stojan

Nastavte hladinu tekutiny v odkvapkavace]
komore (obr. 5)

. Otvorte regulator prietoku (ak je to apliko-
vatelné) a odstupiiovany regulator prietoku.
Nastavte odstupriovany regulator prietoku
na ,OPEN" (otvoreny). (Obr. 6)

. Otvorte odvzdusiovaci kryt (aplikovatelné
len pre sklenené flase a pomacky s odvzdus-
fiovacimi klapkami) (obr. 7 a 8)

12. Vezmite konektor pacienta z haciku a na-
plite infaznu linku (vratane prislusenstva
(napr. uzatvaracie ventily alebo injekéné
miesta) a odstupfiovany regulator prietoku)
- bez pritomnosti vzduchu (obr. 9)

. Ak je to aplikovatelné postupujte podla Spe-
cidlnych plniacich postupov pre prislusen-
stvo napr. intravendzny filter a vyplachova-
cie stpravy

14. Zavrite regulator prietoku a/alebo odstup-
fovany regulator prietoku A odvzdusiova-
ci kryt (len pri pouzivani sklenenych flia$ a
variant pomécok s odvzdusnovacimi klap-
kami). (Obr. 10)

© o
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. Akjetoaplikovatelné, pripojte kpripravenému
a naplnenému prislusenstvu (napr. pred|zo-
vacia linka, preplachovacie stpravy, sekun-
darna linka)

16. Odstrante konektor pacienta/hadicku z re-

gulatora prietoku (len pre infuzne supravy
s regulatorom prietoku)
17. Odstrante ochranny kryt z konektora pacienta
18. Uzamknite konektor pacienta k vendznemu
pristupu (obr. 11)

19. Otvorte regulator prietoku (ak je to apliko-

vatelné) afalebo odstupfiovany regulator

prietoku A odvzdushovaci kryt (len pri po-
uzivani sklenenych flias) a zacnite infuziu

(obr. 12)

Nastavte rychlost prietoku otocenim racky

a sledujte rychlost infuzie

Nastavte Zelanu rychlost prietoku na zna¢-

kach rucky, pricom postupujte spat od pozi-

cie ,OPEN" (otvorené).

21. Pocas infuzie kontrolujte rychlost kvapkania

22. Dolezité oznamenie:

Skor nez polozite pripraveny inflizny systém
vodorovne (napr. na stol) alebo umiestnite
prepichnutt sklend nadobu na stél, musite
zatvorit zeleny odvzdusiovaci uzaver! Od-
vzdusnovaci uzaver otvorte opat az po spus-
teni inflzie.

Vzdy zaistite, Ze je nastaveny 20 cm sifon
(obr. 12 a 13).

. Zastavenie lie¢by: preruste infaziu zatvore-
nim regulatora prietoku alebo zatvorenim
posuvnej svorky alebo zatvorenim odstupio-
vaného regulatora prietoku
S hornou boénou svorkou nad kontrolou
je mozné infaziu prerusit bez toho, aby sa
kontrolnd pomdcka musela nastavit spat na
WOFF" (vypnuta). Po otvoreni svorky zostane
rychlost prietoku rovnaky, ked sa medzitym
nezmenili tlakové podmienky v infuznom
systéme. (Obr. 14)

Doba poutzivania

Doba pouzivania zavisi od urcenej terapie v su-
lade so Suhrnom charakteristickych vlastnosti
prislusného lieku alebo roztoku. Vo vieobecnosti
sa ma zmeny infuznych stprav vykonavat podla
vnutrostatnych predpisov (napr. pokyny CDC)
afalebo nemocnicnych protokolov.

20.

=]

2
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Likvidacia
Likvidujte v sulade s miestnymi
afalebo klinickymi protokolmi.

predpismi

Ak je to aplikovatelné, na likvidaciu pouzite
integrovanu ochranu hrotu na kryte regulatora
prietoku.

Podmienk havavani soA

a ie

F y ucl
Podmienky skladovania:
Drzte mimo sIne¢ného Ziarenia.
Uchovavajte v suchu.

Oznamenie pre pouzivatela

Ak pocas pouzivania tohto produktu alebo v do-
sledku jeho pouzivania doslo k zdvaznej udalosti,
oznédmte to vyrobcovi afalebo jeho splnomocne-
nému zastupcovi a vnutrostatnemu organu.

Ak st potrebné dalsie navody na pouzi-
tie, moézu sa vyziadat od vyrobcu alebo sa
mozu ziskat na domovskej stranke B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum vydania
Datum vydania: 2022-11-11

Bl Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Izdelki, opremljeni s cevko iz PVC-ja:
NP:3 mm

ZP: 4,1 mm

Trdota po Shoru A: 74

Izdelki, opremljeni s cevko brez PVC-ja (vklj.
s cevkami z UV-zas¢ito):

NP:3 mm

ZP: 4,1 mm

Trdota po Shoru A: 87

Exadrop® izpolnjuje standard EN 1SO 8536-13/
ISO 8536-13 za graduirane regulatorje pretoka
in tako omogoca nastavitev ali prilagoditev do-
locene hitrosti pretoka.

Natanénost pretoka:

Nastavi- | Polozaj Najmanj | Najve¢
tev kolesca (ml/h) (ml/h)
Visoka »250¢ 175 325
Srednja »70« 455 95,5
Nizka 220« 12 28

Seti za IV aplikacijo se lahko uporabljajo skupaj
s pripomocki, ki so skladni s standardoma EN
1SO 80369-7/1SO 80369-7 in EN ISO 80369-20/
1SO 80369-20.

Seti za IV aplikacijo so skladni s standardom
EN I1SO 8536-4/ISO 8536-4.

Pripomocek za natancno regulacijo pretoka s se-
tom za IV aplikacijo ali predviden zanj. Samo za
gravitacijsko infundiranje.

Sterilnost

Sterilizirano z etilenoksidom. Glejte oznako na
primarni ovojnini

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
Preglejte ovojnino izdelka in se prepricajte, da je
sistem sterilne pregrade neposkodovan.
Predvideni namen

Sterilen pripomocek za regulacijo pretoka za en-
kratno uporabo s setom za [V-aplikacijo ali pred-
viden zanj za aplikacijo infuzije/zdravil na osnovi
gravitacije - oznateno z znakom »G (gravitacija)
na primarni ovojnini.

Ponovna uporaba ni dovoljena.

Indikacija

Infuzijski seti se uporabljajo za zdravljenje
z infuzijo, npr.: ohranjanje volumna tekocine,
nadomescanje volumna tekocine, infuzija popol-
ne parenteralne prehrane, infundiranje zdravil
(npr. antibiotikov, kemoterapevtskih sredstev)
s steklenicami in vreckami v skladu s povzetkom
glavnih znacilnosti zdravila za uporabljena zdra-
vila/raztopine.

Populacija bolnikov

Pripomocek lahko uporabljate pri vseh bolnikih
s predpisanim zdravljenjem z infuzijo. Ni ome-
jitev, povezanih s spolom ali starostjo. Exadrop®
se lahko uporablja pri odraslih, otrocih in novo-
rojenckih.

Predvideni uporabnik

Uporaba je predvidena za pooblaséene osebe
v posamezni drzavi, npr.:

zdravstvene delavce, zdravnike z licenco in/ali
pooblas¢ene zdravnike, izvajalce zdravstvenega
varstva in negovalce po navodilih zdravstvenega
delavca (v skladu z lokalnimi predpisi).
Exadrop® smejo uporabljati le zdravstveni de-
lavei, ki so bili v okviru izobrazevanja ustrezno
usposobljeni za to tehniko.

Dolocene korake ravnanja v skladu z nacional-
nimi smernicami lahko na podlagi zdravniske
presoje in ustreznega usposabljanja prevzamejo
tudi bolniki in/ali negovalci. Zdravstveni delavci
morajo zagotoviti, da so bolniki in/ali negovalci
usposobljeni za pravilno uporabo pripomocka
Exadrop®, in dokumentirati navodila za negoval-
ca in/ali bolnika, v skladu z lokalnimi smernicami
za dokumentacijo.

Kontraindikacije
Zdravila/raztopine, ki so dokazano nezdruzljive z
enim od uporabljenih materialov.

Dajanje krvnih pripravkov ali komponent krvi ni
dovoljeno.

Upostevati je treba kontraindikacije v povzetku
glavnih znadilnosti zdravila za uporabljena zdra-
vila/raztopine.

Ne uporabljajte infuzije pod tlakom > 0,5 bara
(50 kPa).

Preostala tveganja/nezeleni uéinki

Splosno tveganje pri zdravljenju z infuzijo,
vkljuéno z zratno embolijo, lokalno ali sistemsko
okuzbo in kontaminacijo z delci. Uhajanje zdra-
vil/teko&in lahko pomeni dodatno nevarnost za
bolnike, obiskovalce ali osebje.

Previdnostni ukrepi
Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Ne uporabljajte s pripomocki za infuzijo pod tla-
kom (infuzijske ¢rpalke).

Pred uporabo vizualno preverite, ali je pripomo-
¢ek morda poskodovan.

Izdelka ne uporabite, ¢e zas¢itni pokroveki manj-
kajo ali so odviti.

Upostevajte tudi informacije o moznih primerih
nezdruzljivosti zdravil/raztopini v ustreznem
povzetku glavnih znacilnosti zdravila za upora-
bljena zdravila/raztopine.

Upostevajte splosne smernice za vzporedne in-
fuzije.

Med celotnim postopkom infundiranja preverjaj-
te, ali so vsi prikljucki tesno priviti.

Stevilke na skali (= pribl. ml/h) so le priblizne.
Nanasajo se le na infuzijo 0,9-% raztopine NaCl,
ki se daje s pripomockom Vasofix® Brauniile®
G 18, ker je priblizno 100 cm stati¢ne razlike gle-
de na nivo brez osrednjega venskega tlaka.

Zato je treba Stevilke na skali vedno preveriti.
Sicer za bolnika obstaja tveganje prevelikega ali
premajhnega odmerjanja z vsemi posledicami.

Pri izvedbah s prikljuckom Safeflow uporabite
asepticne tehnike v skladu z nacionalnimi smer-
nicami in/ali bolni3ni¢nimi protokoli.

Pri izvedbah s prikljuckom Caresite® po aplikaciji
zdravil izdelek splaknite v skladu s protokolom
ustanove, med posameznimi izpiranji pa poskr-
bite za ¢vrsto pritrditev.

Opozorilo

Ponovna uporaba medicinskih pripomockov za
enkratno uporabo pomeni tveganje za bolnika ali
uporabnika. Povzroéi lahko kontaminacijo in/ali
slabse delovanje. Kontaminacija in/ali omejeno
delovanje medicinskega pripomocka pa lahko
vodita do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
Za dajanje zdravil, ki so obcutljiva na svetlobo,
so potrebni seti za IV aplikacijo z UV zascito.
Vedno preverite, ali so v povzetku glavnih zna-
Cilnosti zdravila navedeni podatki o nezdruzlji-
vosti uporabljenega zdravila z drugimi zdravili
ali materiali.
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Zastitnega pokrovcka prikljucka za bolnika ne
names¢ajte ponovno. Ponovna sterilizacija ni
dovoljena. Ne uporabljajte po izteku roka upo-
rabnosti.

Izvedbe s prikljutkom Safeflow:

Uporabljajte samo priklju¢ne pripomocke, ki so
skladni s standardom 1SO 80369-7. Uporaba bri-
zgalk in prikljuckov, ki niso skladni s standardom
1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7, lahko privede do
poskodb zamenljivega ventila. Brizgalke in mo-
Ski prikljucki Luer so na voljo za najrazli¢nejSe
konfiguracije ter se lahko znatno razlikujejo po
zasnovi in merah.

V vbrizgalnem nastavku brez igle ne smete v no-
benem primeru uporabiti igel.

Navodila za uporabo

1.

Odprite en paket in iz njega vzemite izdelek.

16. Odstranite priklju¢ek za bolnika/cevko z re-
gulatorja pretoka (samo pri IV setu z regula-
torjem pretoka).

. Zascitni pokrovéek snemite s prikljucka za
bolnika.

. Prikljucek za bolnika zaklenite na pripomo-
ek za venski pristop (slika 11).

19. Odprite regulator pretoka (Ce je ustrezno)
in/ali graduirani regulator pretoka IN odzra-
Cevalni pokrovéek (samo pri uporabi stekle-
nic) ter za¢nite infundiranje (slika 12).

~

©

20. Z obratanjem rocice prilagodite hitrost pre-
toka in spremljajte hitrost infundiranja.
Zeleni pretok nastavite z oznakami na rocici,
pri ¢emer zaénete v polozaju »OPEN«.

21. Nadzirajte hitrost kapljanja med infundira-

njem.
22. Pomembna opomba:
Ce Zelite pripravljen IV sistem polozi-

Ed Uputstvo za upotrebu

Opis sredstva

Artikli opremljeni PVC tubingom:

Unutrasnji pre¢nik: 3 mm

Spoljasnji prec¢nik: 4,1 mm

Shore A: 74

Artikli opremljeni tubingom koji ne sadrzi PVC
(uklj. tubinge sa UV zastitom):

Unutradnji pre¢nik: 3 mm

Spoljasnji precnik: 4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop® ispunjava standard EN SO 8536-13/
ISO 8536-13 za graduirane regulatore protoka
Sto omogucava podesavanje ili prilagodavanje
odredene brzine protoka.

Preciznost brzine protoka:

2. Razvijte cevko in preglejte IV set oz. linijski ti vodoravno, npr. na mizo, ali steklenico Podesa- | Polozaj Minimum | Mak-
set z gradulranlm regy\atggem. pretoka ter z vstavljeno konico postaviti na mizo, mora- vanje tocka (ml/n) simum
preverite, ali sta drsni stid¢ek in regulator te predhodno zapreti pokrovéek odzraceval- (mi/h)
pretoka odprta. Preverite, ali je zelen po- ne odprtine! Pokrovéek odzratevalne odpr- Vicok 250" 75 s
krovéek odzracevalne odprtine zaprt (samo tine ponovno odprite Sele, ko infuzija tece. Isoko "
fgL;\)/ [sseltitl:iﬁ%;ag)ulramm regulatorjem pre- ?bvezno posk)rbite za sifon, dolzine 20 cm Srednje | ,70" 45,5 95,5

- : . sliki 12/in 13). N "

3. P_OV_EFM z d_Odatkl ("P"; 3-potno pipo, r_az_z_ie—_ 23. Ustavitev zdravljenja: infundiranje prekinete Nisko +20 12 28
lilniki, mesti vbpda) oziroma poveZzite linijski ta_ko. da zaprete regulator pretok_a aI_i drsni ] B . o ]
set z graduiranim regulatorjem pretoka z IV stistek oz. tako, da zaprete graduirani regu- Set za infuziju moze da se koristi sa sredstvima
setom. . ) _ lator pretoka. koja su u skladu sa standardima EN SO 80369-7/

4. Zastitni pokrovek snemite s konice (samo Z drsnim stis¢kom nad regulatorjem lahko 1SO 80369-7, EN 1SO 80369-20/ISO 80369-20.
pri IV setu z graduiranim regulatorjem pre- infundiranje prekinete, ne da bi pripomocek Setovi za infuziju su u skladu sa standardima
toka). ) . ) za regulacijo pretoka prestavili nazaj na po- | EN ISO 8536-4/ISO 8536-4.

5 zKor;;cdDuivat:i\:w;tevevJllzetk;:}:rrisagfolg; IV setu lozaj »OFF«. Po odprtju stiscka ostane hitrost | redaj za preciznu kontrolu protoka sa setom
Segt o aplikacijg ) za;rtimp S daratevalnim pretokadfnaka! cese t‘alflV(g':_fll(‘Z'f:]em siste- za infuziju/za set za infuziju. Samo za infuziju

; 1 mu medtem ni spremenil. (Slika itacijom.
pokrovckom vstavite v posodo za tekocino. L. gravitacijom
; rajanje uporabe i
(Slika3) Trajanje uporabe . . Sterilnost

6. Zaprite regulator pretoka oz. graduiran re- | rajanje uporabe je odvisno od predvidenega | Sterilisano etilen-oksidom. Pogledajte nalepnicu
qulator pretoka in se prepricajte, da je drsni zdra\_/ljerua_v skladu s pm_/zetkom g\_avmh zna_ml- na primarnom pakovanju
stisek odprt nosti zdravila za uporabljeno zdravilo/raztopino. Ne koristiti ako i K e oited

. ; ikacii i e koristiti ako je pakovanje ostec¢eno.
Za sprostitev zacetnega polozaja zavrtite Zamenjavo setov za aplikacijo opravite v skladu Pregledai d |p- Y da kako bi .
; ; z nacionalnimi smernicami (kot so smernice regledajte ambalazu proizvoda kako biste pro
kolesce graduiranega regulatorja pretoka i&kega C dzor i evani verili da li je sistem sterilne barijere neostecen.
v smeri »OPEN«. Graduirani regulator preto- | ameriskega Centra za nadzor in preprecevanje
ka nastavite na polozaj »OFF«. (Slika 4) bolezni) in/ali bolnidni¢nimi protokoli. Namena )

7. Prikljuéek za bolnika obesite na kljuko ohidja | Odstranjevanje Jednokratno sterilno sredstvo za kontrolu pro-
regulatorja pretoka (samo pri IV setu z gra- | Odstranite v skladu z lokalnimi smernicami infali | toka sa setom za infuziju/za set za infuziju za
duiranim regulatorjem pretoka). kliniénimi protokoli. davanje |bnf|uzuelléll‘<o(\éa g_rtaw_t_aguom - nazna-

gici ® j ) o ) . . ¢eno simbolom , ravitacija) na primarnom
Dipomotek 7a zadrievanie codk, Kadar | P O0Stanevanu po potrdiuporaite varajeno | plyan, '
povezave seta za IV-aplikacijo z IV-Kanilo ni varovalo konice na ohisju regulatorja pretoka. Ne koristiti ponovo.
mogoée takol vzpostav_iti. Puguj_i za shrar!jevaqje in ravnanje Indikacija

8. Vsebml_< obe_5|te na 5}_0Ja|o. Pug_uj\ za shr_ar_uevanJVe:_ _ Setovi za infuziju se koriste za terapiju infuzi-

9. Nastavite nivo tekoCine v kapalnem nastav- Ne izpostavljajte soncni svetlobi. jom, na primer: Odrzavanje volumena tecnosti,
ku (slika 5). o . Hranite na suhem. zamena volumena te¢nosti, infuzija ukupne

10. Odprite regulator pretoka (¢e je ustrezno) in Opomba za uporabnika parenteralne ishrane, infuzija lekova (npr. an-
gradw_ram_ regulator pretoka. . Ce je med uporabo tega izdelka ali zaradi njego- tibiotici, hemoterapijska sredstva) sa bocama
Graduirani regulator pretoka nastavite na | uporabe priglo do resnega zapleta, to sporoci- | i kesama u skladu sa sazetkom karakteristika

» (P)?;rzi?é »gjzsggééi:%ap?krovéek (velja samo te proizvajalcu infali njegovemu pooblaséenemu | lekova/rastvora.

. LS - R astopniku in svojemu nacionalnemu organu. ii ii
za steklenice in izvedbe pripomocka z odzra- | 225 1OPMIU I svojemu naci uorganu Populacija pacijenata ) -
&evalnimi poklopci) (sliki 7 in 8). Ce potrebujete dodatna navodila za uporabo, | Sredstvo se moZe koristiti kod svih pacijenata

12. Prikljuéek za bolnika vzemite s kljuke in na- | jih lahko zahtevate od proizvajalca oziroma | kod kojih je prepisana terapija infuzijom. Nema
polnite intravensko linijo (vkljuéno z dodatki so na voljo na domaci strani druzbe B. Braun: ogranicenja vegar_ﬂh za pol ili uz@st."Exadrop®
(npr. zapornimi pipami ali mesti vboda) in https://eifu.bbraun.com/. moze _da se korlstl_za odrasle, pedijatrijske paci-
g(rjadu[(?ni[n;_kreg;ﬂatorjem pretoka), da jo Datum izdaje JPEntde |;0vo;;odenc::(d_
odzratite (slika 9). Datum izdaje: 2022-11-11 redvideni korisni

13. Upostevajte morebitne posebne postopke za Treba da ga koriste ovlad¢ene osobe specifi¢no za
_pol_njen_je dodatkov, npr. za IV filter in sete za datu zemlju, na primer:
izpiranje. o o Zdravstveni radnici sa licencom ifili sertifikovani

14. Zaprite regulator pretoka“m/all_gradulr?nl lekari, pruzaoci nege u skladu sa instrukcijama
regulator pretoka IN odzracevalni pokrovéek zdravstvenog radnika (u skladu sa lokalnim pro-
(samo pri uporabi steklenic in izvedb pripo- pisima).
mocka z odzracevalnimi poklopci). (Slika 10) Exadrop® treba da koriste samo zdravstveni

15. Po potrebi poveiite( s pripravljenimi in na- radnici koji su prosli adekvatnu obuku u okviru
polnjenimi dodatki (npr. podaljsevalno linijo, obrazovnog profila za ovu tehniku.
dodatno linijo setov za izpiranje).
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Posle medicinske procene i odgovarajucih in-
strukcija, pacijentima ifili pruzaocima nege
takode moze da bude dozvoljeno da preuz-
mu definisane korake rukovanja u skladu sa
nacionalnim  smernicama. Odgovornost je
zdravstvenih radnika da obezbede da pacijenti
ifili pruzaoci nege dobiju instrukcije za isprav-
nu upotrebu sredstva Exadrop® i da zdravstveni
radnik dokumentuje instrukcije za pruzaoca nege
ifili pacijenta u skladu sa lokalnim smernicama
za dokumentaciju.

Kontraindikacije
Lekovi/rastvori koji su se pokazali nekompatibil-
nim sa nekim od koris¢enih materijala.

Nije dozvoljeno davanje produkata krvi ili kom-
ponenti krvi.

Treba imati u vidu sazetak karakteristika proizvo-
da lekova/rastvora u pogledu kontraindikacija.

Ne koristite za infuziju pritiskom > 0,5 bar
(50 kPa).

Preostali rizici/NeZeljena dejstva

Opsti rizik koji se javlja tokom terapije infuzi-
jom, ukljuCujuci vazdusni embolizam, lokalnu
do sistemske infekcije, kontaminaciju Cesticama.
Curenje lekova/te¢nosti moze da predstavlja
dodatnu opasnost za pacijente, posetioce ili
osoblje.

Mere opreza
Nemojte ponovo sterilisati.

Ne koristiti sa uredajima sa infuzijom pritiskom
(infuzione pumpe).

Vizuelno proverite sredstvo pre upotrebe.

Ne koristite ako zastitne kapice nedostaju ili su
olabavljene.

Imajte u vidu odgovarajuci sazetak karakteristika
lekova/rastvora u vezi sa mogucim nekompati-
bilnostima lekova/rastvora.

Postujte opste smernice za paralelne infuzije.

Proveravajte zategnutost svih prikljucaka tokom
celokupne procedure infuzije.

Brojke na skali (= oko ml/h) samo su priblizne.
Odnose se samo na infuziju 0,9 % NaCl rastvora
datog pomocu Vasofix® Brauniile® G 18 Sto je
oko 100 cm statisticke razlike u nivou bez CVP-a.

Stoga, brojke na skali moraju da se uvek provere.
U suprotnom, postoji opasnost od prekomerne
ili premale doze za pacijenta sa svim pratec¢im
posledicama.

Koristite asepti¢ne tehnike u skladu sa nacional-
nim smernicama ifili bolni¢kim protokolima za
varijante koje imaju Safeflow.

Posle davanja leka, isperite u skladu sa protokoli-
ma institucije, spajanjem potpuno izmedu ispira-
nja, za varijante koje imaju Caresite®.
Upozorenje

Ponovno koriS¢enje sredstava za jednokrat-
nu upotrebu predstavlja potencijalni rizik po
pacijenta ili korisnika. Moze dovesti do kon-
taminacije ifili narusavanja funkcionisanja.
Kontaminacija ifili ograni¢eno funkcionisanje
sredstva mogu dovesti do povreda, bolesti ili smr-
ti pacijenta. Davanje lekova osetljivih na svetlost
zahteva setove za infuziju koji imaju UV zastitu.
Uvek proverite da li su u sazetku karakteristika
leka navedene neke nekompatibilnosti sa drugim
lekovima ili materijalima.

Ne pricvrscujte ponovo zastitnu kapicu ko-
nektora pacijenta. Nemojte ponovo sterilisati.
Ne koristite posle datuma isteka roka trajanja.

Varijante koje imaju Safeflow:

Koristite samo sredstva za povezivanje u skladu sa
ISO  80369-7. Spricevi ili konektori koji
nisu u skladu sa standardima ISO 80;69»7/
EN ISO 80369-7 mogu da ostete ventil. Sprice-
vi i muski luer konektori imaju puno razlicitih
konfiguracija i mogu da se znacajno razlikuju
u pogledu dizajna i dimenzija.

Ne koristite, u bilo kojoj situaciji, igle u prikljucku
za ubrizgavanje bez igle.

Uputstvo za rad

1. Otvorite jedno pakovanje i izvadite proizvod.

2. Rasklopite liniju i pregledajte set za infuziju
ili in-line set sa graduiranim regulatorom
protoka i proverite da li su klizna stezaljka i
regulator protoka otvoreni. Proverite da i je
zelena ventilaciona kapica zatvorena (samo
za set za infuziju sa graduiranim regulato-
rom protoka). (SI. 11i2)

3. Povezite sa dodatnom opremom (npr.
3-smerni sigurnosni ventili, cevovodi, mesta
za ubrizgavanje) ili povezite in-line set sa
graduiranim regulatorom protoka sa setom
za infuziju.

4. Uklonite zastitnu kapicu sa Siljka (samo za
set za infuziju sa graduiranim regulatorom
protoka)

5. Umetnite Siljak u sud (samo za set za infuzi-
ju sa graduiranim regulatorom protoka)
Umetnite set za infuziju sa zatvorenim ven-
tilom u sud za tecnost. (SI.3)

6. Zatvorite regulator protoka ili graduirani

regulator protoka i uverite se da je botna
stezaljka otvorena.
Okrenite tocki¢ graduiranog regulatora pro-
toka ka polozaju ,OPEN" (otvoreno) da bi se
otpustio pocetni polozaj. Podesite graduira-
ni regulator protoka na ,OFF" (iskljuceno).
(SI.4)

7. Okacite pacijentski prikljucak na kuku kuci-

Sta regulatora protoka (samo za set za infu-

ziju sa regulatorom protoka)

Petlja na Exadrop® rucici se koristi kao sred-

stvo za drzanje tubinga kada povezivanje

seta za infuziju sa kanilom za infuziju ne
moze da se odmah uspostavi.

Okacite sud na stalak

Podesite nivo tecnosti u komori za kapanje

(SI. 5)

10. Otvorite regulator protoka (ako je primenji-
vo) i graduirani regulator protoka.

Podesite graduirani regulator protoka na
LOPEN" (iskljuceno). (SI.6)

. Otvorite ventilacionu kapicu (vazi samo za
staklene bocice i varijante sredstva sa venti-
lacionim krilcima) (SI. 7 i 8)

12. Uzmite pacijentski prikljucak sa kuke i pri-
premite liniju za infuziju (ukljucujuci dodat-
nu opremu (npr. sigurnosne ventile ili mesta
za ubrizgavanje) i graduirani regulator pro-
toka) - bez vazduha (SI. 9)

13. Ako je primenjivo, pratite specijalne proce-
dure pripreme za dodatnu opremu, npr. za
infuzioni filter i setove za ispiranje

14. Zatvorite regulator protoka ifili graduira-
ni regulator protoka i ventilacionu kapicu
(samo za upotrebu staklenih botica i za
varijante sredstva sa ventilacionim krilcima).
(S1.10)

. Priklju¢ite na pripremljenu dodatnu opremu
ako je primenjivo (npr. produzna linija, se-
kundarna linija seta za ispiranje)

16. Uklonite pacijentski prikljucak/tubing sa re-

gulatora protoka (samo za set za infuziju sa
regulatorom protoka)

©

o

17. Uklonite zastitnu kapicu sa pacijentskog pri-
kljucka
18. Zakljucajte pacijentski prikljucak na venski
pristup (SI. 11)
19. Otvorite regulator protoka (ako je primenji-
vo) i/ili graduirani regulator protoka | venti-
lacionu kapicu (samo za upotrebu staklenih
botica) i zapoénite infuziju (SI. 12)
Prilagodite brzinu protoka okretanjem rucice
i pracenjem brzine infuzije
Podesite Zeljenu brzinu protoka na ozna-
kama rucice koracima unazad od polozaja
LOPEN" (otvoreno).
21. Kontroliite brzinu kapanja tokom infuzije
22. Vazna napomena:
Kada se pripremljeni sistem za infuziju po-
loZi vodoravno, npr. na posluzavnik ili se
probusena staklena bocica postavi na sto,
prethodno mora da se zatvori ventilaciona
kapica! Ponovo otvorite ventilacionu kapicu
samo kada je infuzija u toku.
Uvek obezbedite sifon od 20 cm (SI. 12§ 13).
Zaustavljanje terapije: prekinite infuziju
zatvaranjem regulatora protoka ili zatvara-
njem bocne klizne stezaljke ili zatvaranjem
graduiranog regulatora protoka
Posto je klizna stezaljka iznad kontrole, in-
fuzija moze da se prekine bez postavljanja
kontrolnog sredstva na ,OFF" (isklju¢eno).
Kada otvorite stezaljku, brzina protoka osta-
je ista ako se u meduvremenu uslovi pritiska
u infuzionom sistemu nisu promenili. (SI. 14)

20.

=]
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Trajanje upotrebe

Trajanje upotrebe zavisi od planirane terapije, u
skladu sa sazetkom karakteristika leka ili rastvo-
ra. Uopsteno, zamena setova za davanje infuzi-
je treba da se obavlja u skladu sa nacionalnim
smernicama (npr. CDC smernicama) ifili bolni¢-
kim protokolima.

Odlaganje u otpad
Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim smernica-
ma ifili klinickim protokolima.

Ako je primenjivo, koristite integrisanu zastitu od
Siljka na kucistu regulatora protoka za odlaganje
u otpad.

Uslovi skladistenja i rukovanja
Uslovi skladistenja:

Drzite dalje od sunceve svetlosti.
Cuvati suvim.

Napomena za korisnika

Ako tokom ili zbog koris¢enja ovog proizvoda
dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proi-
zvodatu ifili njegovom ovladéenom predstavniku,
kao i nadleznom organu u zemlji.

Ako su potrebna dodatna uputstva za upo-
trebu, mogu se zatraziti od proizvodaca ili
na¢i na veb-stranici kompanije B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum izdavanja
Datum izdavanja: 2022-11-11
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Artiklar utrustade med PVC-slang:
ID: 3 mm

0D: 4,1 mm

Shore A: 74

Artiklar utrustade med PVC-fri slang (inkl. UV-
skyddade slangar):

ID: 3 mm

0D: 4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop® uppfyller standarden EN 1SO 8536-13/
1SO 8536-13 for graderade flodesregulatorer som
mbjliggor instalining eller justering av en viss fl6-
deshastighet.

Flodeshastighetens precision:

Instéll- | Vredposi- | Minimum | Maximum

ning tion (ml/h) (ml/h)

Hog "250" 175 325

Medel "70" 455 95,5

Lag "20" 12 28
Infusionsset kan anvandas med produkter

som overensstimmer med EN 1SO 80369-7/
1SO 80369-7, EN 1SO 80369-20/ISO 80369-20.
Infusionsset dverensstimmermed EN ISO 8536-4/
ISO 8536-4.

Enhet for precisionsflsdeskontroll med/for in-
fusionsset Endast for infusion med gravitation.

Sterilitet
Steriliserad med EO. Se etiketten pa primarfor-
packningen.

Far ej anvdndas om forpackningen ar skadad.
Kontrollera genom visuell inspektion att det ste-
rila barridrsystemet dr intakt.

Avsedd anvéndning

Steril flodeskontrollenhet fér engangsbruk for
infusionsset for administrering/lakemedel ge-
nom gravitation - indikeras med symbolen “G"
(gravity) pa primérférpackningen.

Far ej ateranvindas.

Indikation

Infusionsset anvdnds for exempelvis féljande
infusionsbehandlingar.: Underhall av vétske-
volym, byte av vétskevolym, infusion av total
parenteral niring, infusion av likemedel (t.ex.
antibiotika, likemedel fér kemoterapi) med
flaskor och pésar i enlighet med lakemedlets/
I6sningens produktresumé.

Patientpopulation

Produkten kan anvdndas for alla patienter for
vilka infusionsterapi foreskrivs. Det finns inga
kéns- eller aldersrelaterade begrénsningar.
Exadrop® kan anvéndas av vuxna, barn och ny-
fodda.

Avsedda anvindare

Produkten far endast anvéndas av landsspecifikt
behoriga personer, t.ex.:

Vardpersonal, legitimerade och/eller certifierade
lakare, sjukvardspersonal, vardare efter instruk-
tion av vardpersonal (enligt lokala bestimmelser).
Exadrop® ska endast anvindas av vardpersonal
som har fatt adekvat utbildning inom denna
teknik.

Efter medicinsk bedomning och adekvat instruk-
tion kan patienter och/eller vardare ocksa tillatas
skéta specifika hanteringssteg enligt nationella
riktlinjer. Vardpersonal ansvarar for att patienter
och/eller vardgivare instrueras i korrekt anvand-

ning av Exadrop® och att instruktion av vardgi-
varen och/eller patienten dokumenteras i enlig-
het med géllande lokala féreskrifter.

Kontraindikationer
Lakemedel/lésningar som &r oférenliga med na-
got av de anvinda materialen.

Ingen administrering av blodprodukter eller
blodkomponenter.

Beakta kontraindikationerna i ldkemedlets/I5s-
ningens produktresumé.

Anvind inte for tryckinfusion > 0,5 bar (50 kPa).

Kvarstéende risker/biverkningar
Allmén risk som uppstar under infusionsbehand-
ling, inklusive luftemboli, lokal till systemisk
infektion, partikelkontaminering. Léckage av
likemedel/vétskor kan utgéra ytterligare risk for
patienter, besokare eller personal.

Forsiktighetsatgarder
Far ej omsteriliseras.

Anvind inte med tryckinfusionsenheter (infu-
sionspumpar).

Kontrollera enheten visuellt med avseende pa
skador fore anvandning.

Far ej anvandas om skyddslock ar l6sa eller saknas.
Kontrollera dven om oférenlighet anges i lake-
medlets/ldsningens produktresumé.

Beakta de allmdnna riktlinjerna for parallella
infusioner.

Kontrollera att alla anslutningar &r tata under
hela infusionsprocessen.

Siffrorna pa skalan (= ca mi/h) &r endast ungefér-
liga. De avser endast infusion av NaCl-16sning pa
0,9 % som administreras med hjalp av Vasofix®
Brauniile® G 18 med ungefir 100 cm statisk
skillnad fran niva utan CVP.

Siffrorna pa skalan maste darfor alltid verifieras.
Annars finns risk for 6verdosering eller under-
dosering for patienten med alla efterféljande
konsekvenser.

Anvénd aseptiska tekniker i enlighet med natio-
nella riktlinjer och/eller sjukhusets rutiner for
varianter med Safeflow.

Efter administrering av lakemedel, spola enligt
sjukhusets rutiner och fast helt mellan spolning-
arna, for varianter med Caresite®.

Varning

Ateranvandning av engangsprodukter utgér en
potentiell risk for patienten eller anvandaren.
Det kan leda till kontaminering och/eller forsam-
rad funktion hos produkten. Om produkten &r
kontaminerad och/eller har en begrénsad funk-
tion kan det leda till att patienten skadas, in-
sjuknar eller avlider. Administrering av ljuskéns-
liga lakemedel kraver UV-skyddade infusionsset.
Kontrollera alltid om oférenlighet med andra
ldkemedel eller material anges i ldkemedlets
produktresumé.

Satt inte tillbaka patientanslutningens skydds-
lock. Far e] atersteriliseras. Far ej anvéndas efter
utgangs-datum.

Varianter med Safeflow:

Anvind endast anslutningsdon som uppfyller
kraven i 1SO 80369-7. Sprutor eller anslutnings-
don som inte éverensstimmer med SO 80369-7/
EN ISO 80369-7 kan skada den avtorkbara ven-
tilen. Sprutor och lueranslutningar av hanmodell
finns i manga olika konfigurationer och kan va-
riera mycket i design och storlek.

Anvand under inga omsténdigheter nalar i den

nalfria injektionsporten.

Bruksanvisning
Oppna den enskilda forpackningen och ta ut
produkten.

2. Veckla ut ledningen och kontrollera infu-
sionssetet eller setet med den graderade fl6-
desregulatorn i ledningen och se om skjut-
klimman och flodesregulatorn &r oppen.
Kontrollera om det grona luftventilations-
locket &r stingt (endast for infusionssats
med graderad flodesregulator). (Fig. 1 och 2)

3. Anslut till tilloehdr (tex. 3-végsventiler,
grenror, injektionsstéllen) eller anslut setet
med den graderade flodesregulatorn i led-
ningen till infusionssatsen.

4. Ta bort skyddslocket fran spetsen (endast for
infusionssats med graderad flodesregulator)

5. For in spetsen i behallaren (endast for infu-
sionssats med graderad flsdesregulator)
Satt in infusionssetet med stangt snappven-
tilationslock i vétskebehallaren. (Fig.3)

6. Stang flodesrequlatorn eller den graderade

flodesregulatorn och se till att skjutklam-
man ar 6ppen.
Vrid vredet pa den graderade flodesregula-
torn mot "OPEN" fér att frigora utgangsla-
get. Stéll in den graderade flodesregulatorn
pé OFF. (Fig.4)

7. Héang upp patientanslutningen i kroken pa

flodesregulatorns hus (endast fér infusions-
set med flodesregulator)
Oglan pa Exadrop®-handtaget anvands som
slanghallare nér infusionssetets anslutning
till infusionskanylen inte kan uppréttas
omedelbart.

8. Hang upp behallaren pa stallet.

9. Stéll in vétskenivan i droppkammaren
(fig. 5).

10. Oppna flédesregulatorn (om tillimpligt) och
den graderade flédesregulatorn.

Stéll in den graderade flodesregulatorn pa
OPEN. (Fig.6)

11. Oppna ventilationslocket (géller endast
glasflaskor och enhetsvarianter med venti-
lationslock) (fig. 7 och 8).

12. Ta patientanslutningen fran kroken och
prima infusionsledningen (inklusive tillbehdr
(t.ex. spérrventiler eller injektionsstéllen)
och den graderade flodesregulatorn) - sa att
den &r luftfri (fig. 9).

13. Folj om tillampligt sarskilda primingproce-
durer for tillbehor, t.ex. for infusionsfilter
och spolsatser.

14. Sting flédesregulatorn och/eller den grade-
rade flodesregulatorn OCH ventileringslock-
et (endast vid anvindning av glasflaskor och
for enhetsvarianter med ventilationslock).
(Fig. 10)

15. Anslut till férberedda och primade tillbehor
om tillimpligt (t.ex. férldngningsledning,
sekundar ledning for spolsats)

16. Ta bort patientanslutningen/slangen fran
flodesregulatorn (endast for infusionsset
med flédesregulator).

17. Ta bort skyddslocket fran anslutningen.

18. Las patientanslutningen vid venatkomsten
(fig. 11).

19. Oppna flodesregulatorn (om tillampligt)

och/eller den graderade flédesregulatorn

OCH ventileringslocket (endast for anvénd-

ning av glasflaska) och starta infusionen

(fig. 12).

Justera flodeshastigheten genom att vrida

pa handtaget och 6vervaka infusionshastig-

heten.

2
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Stéll in 6nskat flode pa handtagets mar-
keringar genom att arbeta tillbaka fran

"OPEN".

21. Kontrollera dropphastigheten under infusion.

22. Observera:

Nar det férberedda infusionssystemet place-
ras horisontellt, t.ex. pa ett bord, eller om
den kopplade glasbehallaren placeras pa ett
bord s& maste luftventilationslocket forst
stangas! Oppna inte luftventilationslocket

forran infusion pagar.

Se alltid till att uppratta en sifon pa 20 cm

(fig. 12 och 13).

23. Stoppa behandlingen: Avbryt infusionen ge-
nom att stanga flodesregulatorn, skjutklam-
man eller den graderade flédesregulatorn

Kullanim talimati

Cihaz agiklamasi

PVC tiip donaniml diriinler
I¢ capi: 3 mm

Dis capi: 4.1 mm

Destek A: 74

PVC icermeyen tiiple (UV korumali tiipler dahil)
donatilmig Griinler

I¢ capi: 3 mm

Dis capi: 4.1 mm

Destek A: 87

Exadrop®, belirli bir akig hizinin ayarlanma-

sini saglayan kademeli akis regiilatorleri igin
EN I1SO 8536-13/ISO 8536-13 standardini kar-

Ustlenmelerine izin verilebilir. Saglik calisanlari,
hastalara ve/veya bakicilara Exadrop® dogru kul-
lanimi konusunda talimat verilmesinden ve ba-
kici ve/veya hastanin talimatinin saglik calisani
tarafindan yerel dokiimantasyon yénergelerine
gore belgelendiriimesinden sorumludur.

Kontrendikasyonlar
Kullanilan materyallerden biriyle uyumsuz oldu-
gu kanitlanmis olan ilaglar/soltisyonlar.

Kan iiriinleri veya kan bilesenlerinin uygulanmasi
icin kullanilmamalidir.

Kontrendikasyonlar icin ilaglarin/soltsyonlarin
kisa diriin bilgileri g6z énlinde bulundurulmalidir.

0,5 bar (50 kPa) iizeri infiizyon basincinda kul-
lanmayiniz.

Med skjutklimman ovanfor kontrollen kan silamaktadir.
infusionen avbrytas utan att kontrollenhe-

Diger riskler/Yan etkiler
ten stélls tillbaka till OFF. Nar klamman har

Akis hizt dogrulugu: Hava embolisi, lokal-sistemik enfeksiyon, parti-

Gppnats ft_j_rblir flﬁdeshqst_ighet_en konstant Ayar Tekerlek | Minimum | Maksi- kiil kontaminasyonu dahil olmak tizere infiizyon
om trycliforhallandena i mfus_lonssystemet pozis- (ml/sa) mum tedavisi sirasinda ortaya cikan genel riskler. llag-
inte har dndrats under tiden. (Fig. 14) yonu (ml/sa) larin/sivilarin sizmasi hastalar, ziyaretgiler veya
Anvindningstid Yiiksek 50" 175 325 personel igin ek tehlike olusturabilir.
Anvandningens varaktighet beror pa den avsed- - Onlemler
da behandlingen i enlighet med Idkemedlets el- Orta 70 455 955 Yeniden sterilize etmeyiniz.
ler [8sningens produktresumé. Byt infusionssetet lisii "20" L . .
ingens procuktresu (S Diistik 20 12 28 Basingli infiizyon cihazlanyla (infiizyon pompalar)

enligt nationella riktlinjer (t.ex. CDC-riktlinjer)

och/eller sjukhusets rutiner.
Kassering

Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och/eller

sjukhusets rutiner.

Anvand om tillampligt det inbyggda spetsskyd-

det vid flodesregulatorns hus for kassering.
Lagrings- och hanteringsférhallanden
Forvaring:

Skyddas mot solljus.

Forvaras torrt.

Information till anvandaren

Om det uppstar en allvarlig olycka vid anvéand-
ningen eller som resultat av anvdndningen av
denna produkt ska detta rapporteras till tillver-
karen och/eller behorigt ombud samt till ansva-

rig nationell myndighet.

Fler bruksanvisningar kan fas fran tillver-
karen eller hdamtas pa B. Brauns webbplats:

https://eifu.bbraun.com/.

Datum for utfardande
Datum for utfardande: 2022-11-11

IV uygulama setleri, EN ISO 80369-7 [
1SO 80369-7, EN 1SO 80369-20 / ISO 80369-20
ile uyumlu cihazlarla kullanilabilir.

IV uygulama setleri EN ISO 8536-4 / ISO 8536-4'e
uygundur.

IV uygulama seti ile veya uygulama seti icin
dogru akis kontrol cihazi Yalnizca yer gekimiyle
infiizyon igin.

Sterilite

EQ ile sterilize edilir. Liitfen birincil ambalaj eti-
ketine bakiniz.

Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.

Steril bariyer sisteminin saglam oldugundan
emin olmak igin {irlin ambalajini gdziiniizle in-
celeyiniz.

Kullanim amaci

Yer cekimi ile uygulanabilen ve tekli ambalaj
iizerinde "G" (Yer cekimi) sembolii ile gdsterilen
LV. uygulama setlerinin veya ilaclarin kullanildig
tek kullanimlik akis kontrol cihazi.

Yeniden kullanmayiniz.

Endikasyon

Infiizyon setleri, asagidakiler gibi infiizyon teda-
vileri i¢in kullanilir: Sivi-hacmi idamesi, sivi hac-
mi replasmani, total parenteral beslenme infiiz-
yonu, ilaglarin/cozeltilerin kisa Griin bilgilerine
gore ilaclarin (6r. antibiyotikler, kemoterapotik
ajanlar) siseler ve torbalarla infiizyonu.

Hasta popiilasyonu

Cihaz, infiizyon tedavisi recete edilen tiim hasta-
lar igin kullanilabilir. Cinsiyet veya yasla ilgili bir
sinirlama yoktur. Exadrop®, yetiskinler, cocuklar
ve yenidoganlar icin kullanilabilir.

Hedeflenen kullanici

Asagida belirtilen ilkeye zel yetkili kisiler tara-
findan kullaniimahdir:

Lisansli ve/veya sertifikali doktorlar, pratisyenler,
bir saglik uzmaninin talimatindan sonra bakicilar
(yerel diizenlemelere gére).

Exadrop®°yalnizca bu teknikle ilgili egitim gec-
misi dahilinde yeterince egitim almis saglik ¢a-
lisanlari tarafindan kullaniimalidir.

Tibbi degerlendirme ve uygun talimatlar dogrul-
tusunda, hastalarin ve/veya bakicilarin da ulusal
kilavuzlara gore tanimlanmis islem adimlarini

birlikte kullanmayin.

Kullanmadan dnce cihazin gorsel olarak hasar
kontrolil.

Koruyucu kapaklar eksik veya gevsekse kullan-
mayiniz.

Ilaglarin/soliisyonlarin olasi uyumsuzluklari icin
litfen ilaclarin/soltisyonlarin ilgili kisa triin bil-
gilerini de g6z 6niinde bulundurunuz.

Paralel infiizyonlar icin genel kilavuzlan géz
6niinde bulundurunuz.

Tiim inflizyon prosediirii boyunca tiim baglanti-
larin sikiligini izleyiniz.

Olcek izerindeki sekiller (=mlfsa uygulayin)
sadece yaklasik olclerdir. Bu sekiller sadece
bir Vasofix® Brauntile® G 18 araciligiyla uygu-
lanan %0,9 NaCl soltisyonunun CVP'siz yaklasik
100 cm statik seviye farki olan inflizyonunu ifade
ederler.

Bu nedenle, élcek lizerindeki sekiller her zaman
dogrulanarak kontrol edilmelidir. Aksi halde,
hastanin az ya da fazla doza ve bunun getirdigi
sonugclara maruz kalma riski vardir.

Safeflow iceren farkli tipler igin ulusal kilavuzla-
ra ve/veya hastane protokollerine uygun aseptik
teknikler kullaniniz.

ilag uygulamasindan sonra, Caresite® iceren
farkli tipler icin, yikamalar arasinda tamamen
takarak kurumsal protokole gore yikayiniz.

Uyan

Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanilmasi
hasta veya kullanici icin potansiyel risk olustu-
rur. Kontaminasyona ve/veya fonksiyonel kapa-
sitede bozulmaya neden olabilir. Kontaminasyon
ve/veya cihazin fonksiyonunun kisitlanmasi
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6liimiine neden olabilir. Isiga duyarli ilaglarin
uygulanmasi i¢in UV korumali IV uygulama
setleri gerekir. Diger ilaclarla veya malzemeler-
le olan gegimsizliklerin ilacin kisa triin bilgileri
boltimiinde belirtilip belirtilmedigini her zaman
kontrol ediniz.

Hasta konnektoriiniin koruyucu kapagini tekrar
takmayiniz. Yeniden sterilize etmeyiniz. Son kul-
lanma tarihi gegtikten sonra kullanmayiniz.
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Safeflow iceren farkli tipler:

Sadece 1SO 80369-7 ile uyumlu baglanti cihaz-
lari kullaniniz. ISO 80369-7/ EN 1SO 80369-7 ile
uyumlu olmayan enjektorler veya konnektorler
temizlenebilir valfe zarar verebilir. Enjektorler
ve erkek luer konnektorler cok cesitli konfigiiras-
yonlara sahiptir ve tasarim ve boyutlar agisindan
onemli 6lciide farkhlik gdsterebilir.

ignesiz enjeksiyon girisindeki igneyi hicbir du-

rumda kullanmayiniz.

Kullanma talimatlan

1. Tekli ambalaji acin ve iiriinii ¢ikariniz.

2. Hatti agin ve IV-Set'i veya kademeli akis re-
giilatorii hat ici setini inceleyin ve siirgiilii
klemp ile akis regiilatdriiniin acilip acilma-
digini kontrol ediniz. Yesil havalandirma ka-
paginin kapali olup olmadigini kontrol ediniz
(sadece kademeli akis regiilatérli IV-Set
icin). (Sekil 1 ve 2)

3. Aksesuarlara (6r. 3 yollu musluklar, cikislar,
enjeksiyon bélgeleri) veya dereceli akis re-
giilatorii hat ici setini IV-Set'e baglayiniz.

4. Delici ug lzerindeki koruyucu kapagi cika-
riniz (yalnizca kademeli akis regiilatorlii IV-
Set icin)

5. Delici ucu kaba yerlestiriniz (sadece kade-
meli akis regiilatorlii IV-Set igin)

Kapali gegmeli havalandirmali uygulama se-
tini sivi kabina yerlestiriniz. (Sekil 3)

6. Akis regiilatoriinii veya kademeli akis kont-

rol cihazini kapatiniz, stirgiilii klempin agik
oldugundan emin olunuz.
Baslangic konumunu serbest birakmak igin
dereceli akis denetleyicisinin tekerlegini
"ACIK" konumuna ceviriniz. Kademeli akis
kontrol cihazini "KAPALI" konuma ayarlayi-
niz. (Sekil 4)

7. Hasta konnektoriinii Akis regiilator muhafa-
zasinin kancasina asiniz (yalnizca akis regii-
latdrlii IV-Set igin)

IV uygulama setinin IV kaniile baglantisi he-
men vyapilamadiginda, Exadrop®-kolundaki
halka, hat tutma cihazi olarak kullanilir.

8. Ambalaji standa asiniz.

9. Damlacikhaznesindesiviseviyesiniayarlayiniz
(Sekil 5).

10. Acik Akis regiilatorii (meveutsa) ve kademeli
akis regiilatori.

Kademeli akis regiilatoriinii "ACIK" konuma
ayarlayiniz. (Sekil 6)

11. Havalandirma kapagini aginiz (sadece cam
siseler ve havalandirma kanatlari olan cihaz
tipleri icindir) (Sekil 7-8).

12. Hasta konnektoriinii kancadan aliniz ve IV
hattindaki (aksesuarlar (6rn. musluklar veya
enjeksiyon bdlgeleri) ve dereceli akis regiila-
térii dahil) havayi bosaltiniz (Sekil 9)

13. Varsa, IV Filtre ve Yikama setleri gibi akse-
suarlar icin 6zel hazirlama prosediirlerini
uygulaymiz

14. Akis regiilatoriinii vefveya dereceli akis
regiilatoriinii VE havalandirma  kapagini
kapatiniz (yalnizea cam sise kullanimi igin
ve havalandirma kanatl cihaz tipleri igin).
(Sekil 10)

15. Varsa, hazirlanmis ve doldurulmus aksesuar-
lara (6r. uzatma hatti, yikama setleri ikincil
hat) baglayiniz

16. Hasta konnektoriinii/hati akis regiilatdriin-

den cikarniniz (yalnizca akis regilatorlii IV-
Set icin)

. Koruyucu kapagi hasta konnektériinden ¢i-

kariniz.

18. Hasta konnektoriinii vendz giris yerine kilit-
leyiniz (Sekil 11).

~

19. Akis Regiilatériinii (varsa) ve/veya kademeli
akis regiilatoriinii VE havalandirma kapagini
(yalnizca cam sise kullanimi icin) aciniz ve
infiizyonu baslatiniz (Sekil 12)

20. Kolu cevirerek akis hizini ayarlayiniz ve in-
flizyon hizini izleyiniz
“ACIK" konumundan geriye dogru getirerek
kolun isaretlerinde istenen akis hizini ayar-
layiniz.

21. Infiizyon sirasinda damla hizini kontrol ediniz.
22. Onemli not:
Hazirlanan IV sistemi yatay olarak, 6rnegin,
bir tepsi lizerine yatirildiginda veya sivri cam
kap bir masanin iizerine yerlestirildiginde,
onceden havalandirma kapadini kapatmak
gerekir! Sadece infiizyon devam ederken
havalandirma kapagini yeniden aginiz.

Her zaman 20 cm'lik bir sifon uyguladiginiz-

dan emin olunuz (Sekil 12- 13).

Tedavinin durdurulmasi: akis regiilatoriini

kapatarak veya siirgiili klempi kapatarak

veya dereceli akis regiilatoriinii kapatarak
inflizyonu durdurunuz

Kontroliin iizerindeki kayar klemple, kontrol

cihazini tekrar "KAPALI" konuma getirmeden

infiizyon durdurulabilir. Klemp agildiktan
sonra, bu arada inflizyon sistemindeki ba-
sing kosullari degismediyse akis hizi ayni

kalir. (Sekil 14)

Kullanim siiresi

Kullanim siiresi, ilacin veya soliisyonun kisa iriin
bilgilerine gore amagclanan tedaviye baghdir.
Genel olarak, uygulama setlerinin degistirilmesi
ulusal kilavuzlara (6r. CDC kilavuzu) ve/veya has-
tane protokollerine gore yapiimalidir.

2

w

Bertaraf
Yerel kilavuzlara ve/veya klinik protokollere gdre
imha ediniz.

imha icin miimkiinse akis regiilatorii muhafa-
zasinda entegre spike koruyucusunu kullaniniz.

Saklama ve tasima kosullari
Saklama kosullari:

Giines 1s1gindan uzakta tutun.
Kuru tutun.

Kullanicr igin not
Urtiniin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonu-
cunda ciddi bir sorun olusursa liitfen Greticiye
ve/veya ireticinin yetkili temsilcisine ve ulusal
otoritenize bildirin.

Daha fazla kullanma talimatina ihtiyag du-
yulursa reticiden talep edilebilir veya
https:/[eifu.bbraun.com/ adresindeki B. Braun
ana sayfasindan edinilebilir.

Yayimlanma tarihi
Yayimlanma tarihi: 11-11-2022

IHCTpYKUii AnAa
3aCTOCYBaHHA

Onuc npuctpoio

ToBapw, ocHateHi TpybKoto MBX:
ID:3mMm

0OD: 4,1 Mm

Shore A: 74

ToBapw, ocHalleHi TpybKoto 6e3 MBX (B Tomy uncni
Tpy6KK i3 3axucTom Big YO):

ID:3Mm

0D:4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop® sipnosinae ctanpapty EN ISO 8536-13 /
1SO 8536-13 Ana nepemiHHUX PerynaTopis noTokKy,
AKWI [JO3BONAE HanalUTyBaHHA Ta PerymnioBaHHA
NeBHOT LWBMAKOCTI NOTOKY.

TOUHICTb LWBMAKOCTI NOTOKY:

Hana- Mono- Minimym | Makcumym
WTYBaH- | XeHHA (mn/r) (mn/r)
HA Koneca
Bucoka | "250" 175 325
CepegHs | "70" 45,5 95,5
Husbka | "20" 12 28
Habopn pAnA  BHYTDIlIHbOBEHHOTO  BBEfJEHHA
MOXyTb  BUKOPUCTOBYBaTUCA 3  MPUCTPOAMM,

AKi BignosipaloTb ctaHpapty EN ISO 80369-7 /
1SO 80369-7, EN 1SO 80369-20 / 1SO 80369-20.

Habopu AnA BHYTPILHbOBEHHOMO BBEAEHHA Bif-
nosipatoTb ctaHaapty EN ISO 8536-4 /1SO 8536-4.

TouHWit perynAaTop WBMAKOCTI NOTOKY 3 Habopom
ANA BHYTPILUHbOBEHHOTO BBE,EHHA a00 ANIA HHOTO.
TinbKu AnA rpasitavinHoi iHdys3ii.

CrepunbHicTb

CrepunizoaHo EO. [IBiTbCA APNNK Ha OCHOBHIN
ynakosLji

He BuMKOpWCTOBYBaTW, AKWO YyNakoBKa MOLWKO-
[KeHa.

YBaXHO OrNAHbLTE YNaKOBKY i NepekoHaiiTecs, Wo
cncTema 3axucTy CTEpVIanOCTi He NOoLKOoAXKeHa.

MpusHayeHHs

OaHOPa30BUit CTEPUIbHUIN PEryNAToOp WBUAKOCTI
NOTOKY 3 HabOPOM ANA BHYTPILLHbOBEHHOTO BBe-
AeHHA abo AnA HbOro AnA rpasiTaLiiiHol iHPysii/
npenapatisB — no3HauyeHo c1MBonom G (rpasita-
uif) Ha ynakosLyi.

TMoBTOPHO BMKOPUCTOBYBATY 3360POHEHO.

MoKasaHHsA A0 3aCTOCYBaHHA

IHGys3iitHi HaGopy BUKOPUCTOBYIOTLCA ANA IHPY3iii-
Hoi Tepanii, HanpvKknag: MigTprUMKa o6cAry pianHY,
npenapatie 3amiHa o6cary piguHu, iHQysia 3a-
ranbHoro napeHTepanbHOrO XapuyBaHHs, iHGysia
npenapartis (Hanpuknag, aHTM6ioTUKiB, XimioTe-
PaneBTUYHMX PEYOBIH) 3 NNALIKAMM Ta MiluKamu
BIANOBIAHO A0 iHGOPMaLLii NPO XapaKTepucTuKn
npenapatis/po3unHis.

Kateropis nauientis

[MpucTpiit MoXe BUKOPUCTOBYBATICA ANA BCiX NaLi-
€HTIB, AKUM NpU3HayeHa iHdys3iitHa Tepania. Obme-
KeHb WO BUKOPWCTAHHA Y NaLjieHTiB NeBHOI cTaTi
un neBHOro BiKy He icHye. Exadrop® moxe BuKo-
PUCTOBYBATUCA ANIA AOPOCANX, AiTel Ta HEMOBNAT.

Kopuctysaui

[inA BUKOPUCTAHHA YMOBHOBAXEHUMU B KpaiHi
0cobamu, HanpuKnag:
Meal npaui ,  JileH3ol
Ta/abo cepTudiKoBaHUMK NiKapAMM, [OrNAfayva-
MU, MepcecTpami/meabpatamu MicnA HCTPYKLA
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MeANYHOro npauiBHUKa (BIANOBIAHO O MicLieBUX
HOpM).

Exadrop® Mae BuKOpuCTOBYBaTMCA nMIE Me-
AVYHAMN  MpaLiBHAKAMK, WO MaloTb  HanexHy
OCBITY i NPOMILAN HaBYaHHA i3 3aCTOCYBaHHA L€l
MeTOAMKIA.

Micna MeguuHOI OUIHKW Ta HaneXxHoi MifroToBKu
nauieHTam Ta AornAfayam MauieHTiB TakoX MOXe
6yTM [03BONEHO BUKOHYBaTW MeBHi npoleny-
pv BIANOBIAHO A0 MiCLEBMX HOPM Ta HacTaHOB.
MepnuHi NpaviBHUKI MOBWHHI MepeKoHaTucA, Lo
nauieHTyn Ta/abo pornApavi navieHTis 6ynu npoik-
CTPYKTOBaHi LWOAO MPaBUNbHOTO BUKOPWCTaHHA
KaHtoni Exadrop® i WwWo NpoxomkeHHs AornAgayem
Ta/abo NaLieHTOM BifMOBIAHOTO THCTPYKTaXy Ha-
NEXHVM YNHOM 33[l0KyMeHTOBaHe MefIUYHIM Npa-
LiBHVKOM BifiNOBIAHO 40 MiCLIEBIX HOPM | HaCTaHOB.

MpoTunokasanka
lMpenapatin/po3unHu, AKi € HECYMICHUMI 3 OAHUM
i3 MaTepianis, Lo BUKOPUCTOBYIOTLCA.

He BBOAWTM NpenapaTyt 3 KPOBi ab0 KOMMOHEHTY
KpOBI.

Tpeba 3Baxatin Ha iHdopMaLilo NPO XapaKTepucTy-
KV npenaparis/po34KHiB WWOA0 NPOTUNOKa3aHb.

He BukopucTosyiite ana iHGysii nig  TMcKom
> 0,5 6ap (50 kMa).

3anuwKoBi pusnkn/nobiuti epektn

3aranbHi pu3nkm nig vac iHdysinHoi Tepanii, 8 Tomy
yncni NoiTpAHa embonis, NoKanbHa Ta CUCTEMHa
iHdeKuin, 3abpyAHeHHA yYacTUHKamu. BuTikaHHA
npenaparis/piAnHn MOXe CTaHOBWTW [0AATKOBY
Hebe3neky AnA nauieHTis, BiABidyBadiB uM Cnis-
POBITHUKIB.

Yeara!
Buipi6 He nignArae noBTOPHil CTepunizaLlii.

He BuKopucTOBYBaTY 3 iHPY3iNHIMU NPUCTPOAMMU
AN BAMBAHHA  Mif  TUCKOM  (iHGy3iiHUMN
Hacocamm).

BizyanbHo nepesipAiiTe NOLWKOXEHHsA nepen Bu-
KOPUCTaHHAM.

He BUKOpMCTOBYBATH, AKILO 3aXMCHI KOBMaYKM He-
LWiNIbHO TPUMAIOTbCA A6O BIACYTHI.

Takox 3BaxaiiTe Ha iHGOpMaLLito MPO XapakTepu-
CTWKI NpenapatiB/pO3UmHIB LWOAO MOXNNBOI He-
CyMICHOCTI NpenapaTtis/po3yuHiB.

3BepraliTe yBary Ha 3arasbHi NPUHLMNK NpoBe-
NleHHA NapanenbHuX iHgys3ii.

Mepesipaiite dikcaLlito BCiX NiAKNIOYEHb NPOTATOM
BCi€i npoueaypw iHgysii.

MoKasHWKM Ha WKani (= mn/r) € anwe npnbans-
HUMW. BoHW cToCyloTbCA nunwe iHy3ii po3unHy
NaCl 0,9%, akui1 BBOAUTbCA 3@ fonomoroto Vasofix®
Brauniile® G 18 npu6an3HO 3i CTaTUCTUYHOIO Pi3HN-
Leto 100 cm 3 pisHem 6e3 CVP.

Tomy undpw Ha wkani Tpeba NOCTINHO NepeBipATA.
B iHwWOMy BUNagKy € UMK HaAMIPHOTO YK Hefjo-
CTaTHLOrO [J03yBaHHA 3 NOAJANbLUIMMI HacAiAKaMK
[NA nauieHTa.

JloTpumyiiTecb MeTOpiB acenTuK y BifNoBIAHOCTI
10 [iePXXaBHIX HOPM Ta/abo MeVYHIX NPOTOKONIB
AnA BapiaHTis 3 Safeflow.

Micna BBeeHHA Npenapaty NpomuiiTe BiANOBIgHO
[0 NPOTOKONY 3aKnagy, NOBHICTIO NPUKPINAtoioun
MiXX NpOMUBaHHAMY, AnA BapiaHTiB 3 Caresite®.

3acTepexeHHA

MoBTOpHE BUKOPWCTAHHA BUPOGIB ANA OfHOpPA-
30BOrO 3aCTOCYBAHHA € MOTEHLIMHUM [Kepenom
PU3MKy ANA NaLjieHTa abo kopucTyBaya. MoBTopHe
BUKOPUCTaHHA MOXe NPU3BECTI 0 3abpyAHEHHA
Ta/abo o6MexeHHA (yHKUIOHanbHOCTI Takoro

BUPOGY. 3abpyAHEHHA Ta/abo 0bMeXeHHA GYHKLi-
OHasbHOCTI BUPOGiB MOXe CTaTh NPUYMHOIO TPaB-
MyBaHHs, 3axBOpioBaHHA abo CMmepTi nauieHTa.
BBeaeHHA CBiTNOUYTAMBMX Npenaparis nNotpebye
Habopi AnA BHYTPIlLHBOBEHHOTO BBEAEHHA i3
3axuctom Big YO. 3aBxau nepesipaiTe, Hanpu-
Knag, HeCcyMicHICTb 3 iHWUMW npenapatamn abo
Martepianamv B iHpopmaLlii Npo xapakTepucTukn
npenaparis.

He tpe6a NOBTOPHO MPUKPINAATA 3aXUCHUIA KOB-
MayoK KOHeKTopa MaljieHTa. Bupi6 He nignarae
NOBTOPHIl1 CTepunisaLlii. He BukopucTosyiite nicns
TepMiHy NPUAATHOCTI.

BapiaHtn 3 Safeflow:

BukopucToByiiTe nuwe npucTpoi  NiKOYeH-
HA, Wo BignosigatoTs 1SO 80369-7. Lnpuumn Ta
KOHeKTOpY, Wo He BianosigaloTs SO 80369-7/
EN ISO 80369-7, MOXyTb MOLWKOAWTK KnanaH,
AKMIA MOXHa npoTupati. LWnpuum Ta oxonnioBaHi
Nioep-KOHeKTOpK MaloTb 6arato KoHdirypauiin Ta
MOXYTb 3HaUYHO BapiloBaTUCA B AM3aliHi Ta pPo3-
Mipax.

B oAHiit cuTyauii He BUKOPWUCTOBYIATE FOMKM
B iH'eKLiiiiHOMY nopTi 63 ronku.

BkasiBKu 3 BUKOPUCTaHHA

1. BiakpuiiTe ofHy ynakoBKy Ta BUTAMHITb BUPIO.

2. Po3ropHiTb nitito Ta nepesipte Habip aAnA
BHYTPIlUHbOBEHHOTO BBeAeHHA abo Habip
nepemiHHOro perynatopa nOTOKy i nepe-
KOHailTecs, WO 3aTcKay Ta perynatop
notoky Bigkputi. [epesipte, un 3akputa
BEHTUNALiHA KpuwKa (nvwe pana  Habo-

py ANA  BHYTPILUHBOBEHHOTO  BBEMEHHA
3 MepemiHHAM  Perynatopom  MoToky).
(Man.1T1a2)

3. Migknioyite 4o npunaaas (Hanpuknag, 3-cto-
POHHI KpaHu, KaHanw, iH'ekuiiiHi noptn) abo
nigknioyiTe Habip nepemiHHoro perynatopa
NOTOKY 10 Habopy ANA BHYTPIlWHbOBEHHOTO
BBE/JIeHHA.

4. 3HIMITb 3aXVCHWI KOBMAYoK (nniwe ans Habo-
Py ANA BHYTPIlLHbOBEHHOTO BBE/EHHS 3 Nepe-
MiHHUM perynaTopom noToKy)

5. BcTaBTe HaKOHEUHWK B KOHTellHep (nuiwe ana
Habopy AnA BHYTPIlLHbOBEHHOTO BBEMEHHA
3 NepPeMiHHVIM PerynaTopom NOTOKY).

BcrasTe Habip Ans BBEAEHHS i3 3aKPUTOIO Bif-
KUAHOK BEHTUNALIEID B KOHTEHEp ANA pian-
Hu. (Man.3)

6. 3akpuiiTe perynaTop notoky abo nepemiHHni
KOHTPOep NoTOKY, 3aT1cKay Mae OyTu Bigkpu-
™M,

MoBepHiTb Koneco nepemiHHOro KoHTponepa
noToky B HanpamKy OPEN, w06 BiakpuTy nep-
BVHHE MOJNOXEeHHA. BCTaHOBITL nepemiHHMit
KOHTponep noToky B nonoxexHa OFF. (Man.4)

7. TpumaiiTe KOHEKTOP MaLlieHTa B rauky Kopnyca

perynatopa motoky (nuwe AnA Habopy AnA
BHYTPIlUHbOBEHHOTO BBEJEHHA 3 PErynato-
POM NOTOKY)
MeTna Ha pyuui Exadrop® BUKOpPWCTOBYETLCA
AK TPUMaY TPy6KM, Konu nigKnioyeHHa Habopy
ANA BHYTPILUHbOBEHHOTO BBEEHHA [10 BHY-
TPIlUHbOBEHHOI KaHIONI HEMOXNNBO ofpasy
BUKOHATW.

8. TpumaliTe KOHTelHep Ha nigcTaBLi

9. HanawrtyiiTe piBeHb PiAVHN B KpanenbHiil Ka-
mepi (Man. 5)

10. Bigkpwiite perynatop noToky (AKLO €) Ta ne-
PEeMiHHWIA perynaTop noToky.

BcTaHOBITb NepeMiHHWiA perynaTop NoToKy Ha
OPEN. (Man.6)

Binkpuiite BEHTURALINHY KPULLKY (CTOCY€ETbCA

SIMLE CKNAHWX MAALIOK Ta BapiaHTiB NPNCTpo-

8 3 BeHTUNALiHUMU 6opTamu) (Man. 7 Ta 8)

12. Bi3bMiTb KOHEKTOp naLjieHTa 3 nemni Ta 3a-
NOBHITb BHYTPILUHbOBEHHY NiHil0 (BKMIOYHO
3 NpUNapaam, Hanpuknag, KpaHamn Ta iH'ek-
LiHUMK nopTamu, Ta nepemiHHUM perynaTo-
pom notoky) — 6e3 nositps (Man. 9)

13. 3a HeobXiAHOCTI BUKOHaiiTe CrewjianbHi npo-
Lefypy i3 3amOBHEHHA ANA Npunapas, Ha-
npuKnaa AnA BHyTPilUHbOBEHHOTO GinbTpa Ta
Habopis NPOMMBaHHA

14. 3akpwitte perynatop noToky Ta/abo nepe-
MiHHWIA perynaTop noToky TA BeHTURALiHY
KPUILLKY (nuwe ANA CKNAHUX NNALOK Ta Bapi-
aHTIB NPUCTPOIB 3 BEHTUNALINHIMM BopTamu).
(Man.10)

15. 3a HeobXigHOCTI NiAKNIOYITE 4O MiZrOTOBaHOTO
Ta 3aMnOBHEHOro Mpunaaas (Hanpuknag, no-
[NoBXyBaya, Habopis AnA NPOMUBaHHS, JOAAT-
KOBOI cucTemu)

16. Bupanitb KoHeKTOp naLjieHTa / TPY6Ky 3 pery-
NATOpa MOTOKY (nuwe AnA Habopy AnA BHY-
TPIlLHbOBEHHOTO BBEAEHHA 3 PErynatopom
NoTOKY)

. 3HIMiTb 3aXWCHUIA KOBMAYOK 3 KOHEKTOpa NaLji-
€HTa

. 3adiKcyliTe KOHEKTOp NaLlieHTa Ha BEHO3HOMY
poctyni (Man. 11)

. Biakpwuiite perynatop noToky (3a HeobxigHO-

cTi) Ta/abo nepemiHHWi perynaTop MoToKy

TA BEHTURALINHY KPULLKY (MU1Le AnA CKNAHNX

NAAWOK) i NOYHIT iHdy3ito (Man. 12).

HanawrTyiite WBIAKICTb NOTOKY, NOBEPHYBLIN

PYUKY, Ta BifCNAKOBYIATE WBUAKICTb MOTOKY

BcTaHOBITb  HeOOXiAHY WBMAKICTL  MOTOKY

Ha BIAMITKaX PYy4ku, 3MIHVBLUN NONOMEHHA

3 OPEN.

KoHTponiolite KpanenbHy WBWAKICTb Nif vac

iHysil

Baxnusa npumitka.

Konu nigrotoBaHa BHYTpilUIHbOBEHHa cuCTe-

Ma NeXUTb rOPU3OHTaNbHO, HanpuKknag Ha

nnaHweti, abo KOHTEMHEP NEXWUTb Ha CTOi,

HeobXiHO 3a3paneriib 3akpUTU BEHTUNA-

LiiHy KpuwKy! BigkpuBaiite BeHpTUNALINHY

KPUILLKY, LI KON NPOBOANTLCA iHGy3is.

3aBxau BUKOpUCTOBYiATe CiudoH 20 cm (Man.

12 1a13).

3ynuHKa Tepanii: nepepsiTb iHgys3ito, 3akpns-

WKW Perynatop MOTOKY, 3aKpuBLUN 3aTcKay

260 3aKpUBLLN NePeMiHHWII PErynaTop NoToky

I3 3aTucKauem Haj KOHTponepom iHQysis

MOXe nepepBaTUCA, AKWO He BCTaHOBUTH

perynatop Ha OFF. licna BigkpuTTA 3aTnCKa-

Ya WBWAKICTb MOTOKY 3aNMLLA3TbCA TaKolo

X, AIKLLO YMOBU TUCKY B iHQY3iltHil cuctemi He

3minunucs. (Man. 14)
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TpmBanicTb BUKOPUCTaHHA

TpuBanicTb BUKOPUCTaHHA 3aneXuTb Bif NpusHa-
YeHoi Tepanii BiNOBIAHO A0 iHpOpMaLIi Npo Xa-
paKTepUCTUKN NpenapaTy abo po3umHy. 3aranom,
3MiHa HabopiB ANA BBEAEHHA Ma€ BifbyBaTVCA Bi-
NoBiAHO A0 fAepaBHUX Hopm (Hanpuknag, CDC)
Ta/abo MeNiHNX NPOTOKONIB.

Yrunizauis
Ytunisyiite BiAnoBiAHO A0 MicLeBNUX HOpM Ta/abo
KNiHIYHMX NPOTOKONIB.

3a MOXNMBOCTI BUKOPUCTOBYITE BOYAOBaHNI 3a-
XVUCT HaKOHEUHIKa Ha KOpryCi perynatopa noToky
npu yTunisauii.

YmoBw 36epiraHHs i 3acTocyBaHHA

YmoBY 36epiraHHa:

bBeperTu Big COHAYHMX NpOMeHiB.

Obepiratu 8ig Bonoru.
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MpumiTka ana KopucTyBaya

AKIWO NiA YaC BUKOPUCTaHHA Liboro BUpoby abo
BHAC/IOK 11010 BUKOPUCTaHHA CTaBCA CEPNO3HNI
iHUMAEHT, NoBigomTe Npo Le BUPoGHWKa Ta/abo
110r0 YNOBHOBAXEHOTO MPEeCTaBHUKA, a TaKoX
BifjNOBIAHWI KOMMNETEHTHII HaLiOHaNbHWIA OpraH.

Binblu aoknagHi IHCTPYKLi ANA 3aCTOCYBaHHA MOX-
Ha OTpMMaTI Y BUPOBHMKa abo Ha AOMaLLHil CTO-
piHui Komnanii B. Braun: https:/eifu.bbraun.com/.

[ata BupaHHa
[ara BupanHa: 2022-11-11

. ya = k]
Huéng dan st dung
Théng tin mé té vé thiét bi
San pham trang bj déy truyén PVC:
Pudng kinh trong: 3 mm
Pudng kinh ngoai: 4,1 mm
Shore A: 74
San pham trang bi ddy truyén khéng chtia PVC (bao
g6m déy truyén c6 kha nang chdng tia UV):
Duang kinh trong: 3 mm
Duong kinh ngoai: 4,1 mm
Shore A: 87
Exadrop® ddp Ung tiéu chudn EN ISO 8536-13/
1SO 8536-13 danh cho b diéu chinh téc do truyén
theo muic diing dé dat hodc diéu chinh dong chay
dat t6c d6 nhat dinh.

D6 chinh xac clia téc d6 dong chay:

Chédo | Vitri Téithidu | T6ida
cai dat banhxe | (ml/h) (ml/h)
Cao "250" 175 325
Trung "70" 45,5 95,5
binh

Thap "20" 12 28

C6théstrdung bé truyéndich véi cac thiét bituan tha
EN 1SO 80369-7 / 1SO 80369-7, EN 1SO 80369-20 /
1SO 80369-20.

BG truyén dich tuan tha EN 150 8536-4 /15O 8536-4.

Thiét bj kiém soét luu lugng chinh xéc dung cho bo
truyén dich. Chi duing dé truyén dich béng trong luc.

Tinh trang v6 khuan

Tiét trung bang EO. Vui long tham khéo nhan ctia
bao bi chinh

Khong st dung néu bao bi da bi hu hong.

Kiém tra ngoai quan bao bi cta san pham dé dam
bao hé théng bao vé vé khuan van con nguyén ven.

Muc dich st dung

Thiét bi kiém soat Iuu lugng vé triing, st dung mot
lan dung cho bo truyén dich/truyén thudc bang
trong Iuc - c6 ky hiéu “G” (Gravity - Trong Iuc) trén
bao bi chinh.

Khong téi st dung.

Chidinh

Bo day truyén dich dung cho liéu phéap
truyén dich, vi du: Duy tri luong chét léng,
thay thé lugng chat long, truyén dinh dudng
ngoai dudng tiéu hoéa toan bo, truyén thudc
(vi du: khéng sinh, chat hoa tri Ileu) chua trong chai
dich va tui dich theo ban Tém tét dac tinh san pham
ctia thu6c/dung dich tryén.

Déi tugng bénh nhan

C6 thé st dung thiét bj cho moi bénh nhan dugc chi
dinh liéu phap truyén dich. Khong c6 gi¢i han vé gisi
tinh hoac tudi téc. C6 thé dung Exadrop® cho ngusi
16n, tré em va tré so sinh.

Daéi tugng st dung

Chi nhimg ngudi cé tham quyén theo quy dinh clia
méi nudc méi dugc st dung, vi du:

Chuyén gia y té va/hodc béc si c6 gidy phép hanh
nghé, ngudi hanh nghé chdm soc stic khoe, ngudi
cham séc sau khi dugc chuyén gia y té hudng dén
(tuan tha quy dinh dia phuong).

Chi cdc nhéan vién y té da dugc dao tao day da vé ky
thudt nay méi dugc st dung Exadrop®.

Sau khi dugc dénh gia y té va huéng dan day du,
bénh nhan va/hoac ngudi cham séc cing cé
thé dugc phép thuc hién cac budc xir ly dugc
xac dinh theo quy dinh cia quéc gia. Nhan vién
y té c6 trach nhiém dam bdo rang bénh nhén

va/hodc ngudi cham séc dugc hudng dan cach sit
dung dung Exadrop® va huéng dan cho ngudi cham
s6¢ va/hodc bénh nhan dugc nhan vién y té ghi lai
theo quy dinh vé hé so clia dja phuong.

Chéng chi dinh

Thuéc / Dung dich da dugc chiing minh 1 khéng
tuong thich véi mot trong cac vat liéu ché tao dugc
strdung.

Khong dung d@é truyén cac ché pham mau hoac
thanh phan méu.

Can xem ban tém tat dac tinh san pham cta thudc/
dung dich dé biét théng tin chdng chi dinh.

Khong st dung dé truyén béng ap Iyc > 0,5 bar
(50 kPa).

Nguy o ton dong/Phan ting phu

RUi ro chung xdy ra trong qué trinh diéu tri bang liéu
phap truyén dich, bao gém thuyén tic khi, nhiém
triing cuc b dén toan than, nhiém ban tap chat.
Ro ri thudc/chét 16ng ciing ¢6 thé la mot nguy co
khac d6i v6i bénh nhan, khach thdm hodc nhén
vién.

Cantrong

Khong dugc khir trung lai.

Khéng st dung véi cac thiét bj truyén bang ap luc
(bom truyén dich).

Kiém tra ngoai quan thiét bj xem ¢ hu hdng khéng
trude khi st dung.

Khéng st dung néu ndp bao vé bi mat hoac bj lang.
Ngoai ra, vui long xem ban Tém tat dac tinh san
phdm tuong ting clia céc loai thudc/dung dich dé
biét thong tin vé nhiing trudng hop khéng tuong
thich kha di ctia thudc/dung dich d6.

Luu y céc huéng dan chung déi véi viéc truyén song
song.

Theo déi do chat cla tat ca cac dau ndi trong sudt
qué trinh truyén dich.

Céc con s6 trén thang do (= ml/h gan ding) chi la
gid tri gan dung. Day la s6 liéu khi truyén dung dich
NaCl 0,9% bing Vasofix® Braunille® G 18 chénh léch
khoang 100 cm vé muic d6 tinh ma khong c6 CVP.

Do d6, phai luén kiém tra dé déi ching céc con s6
ghi trén thang do. Néu khéng, c6 thé gay nguy co
truyén thifa hodc thiéu liéu cho bénh nhan cung
moi hé qua lién quan.

Str dung ky thudt vé trung theo quy dinh ctia quéc
gia va/hoac quy trinh ctia bénh vién déi véi cac bién
thé c6 Safeflow.

Sau khi truyen thudc, trang rta theo quy trinh cta
€as6, gan déy du céc b phan gitia cac lan trang rifa,
d6i véi cac bién thé co Caresite®.

Canh bao

Viéc téi st dung thiét bj loai dung mét lan duy nhat
sé tao ra nguy co tiém an cho bénh nhan hoic
ngudi str dung. Viéc nay c6 thé dan dén nhiém ban
va/hodc hu hdng kha ndng hoat déng. Su nhiém
bén va/hodc han ché chiic néng hoat dong clia thiét
bi ¢4 thé khién bénh nhan bj tén thuong, dau 6m
hodc tl vong. Viéc truyén céc loai thudc nhay cdm
V6i anh sang doi hdi phai st dung bo day truyén
dich c6 kha nang chéng tia UV. Luén kiém tra tinh
khéng tuong thich véi cac loai thudc khéc hoac véi
céc vat liéu ché tao c6 dugc néu trong ban Tom tét
dac tinh san pham cla thudc hay khong.

Khong gan lai ndp bao vé cia dau ndi & bénh nhan.
Khéng dugc khr tring lai. Khong st dung sau ngay
hét han.
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Céc bién thé c6 Safeflow:

Chi st dung cac thiét bi két ni tuan thii 150 80369-
7.0ng tiém hoac dau i khéng tuan thii 1SO 80369-
7/EN 150 80369-7 c6 thé lam hang van théo rdi. Ong
tiém va dau néi luer dyc c6 nhiéu thong s6 va cé thé
thay d6i déng ké vé thiét ké va kich thudc.

Trong moi trudng hap, khong dugc st dung kim
trong c6ng tiém khong dung kim.

20.

. M& BG diéu chinh téc do truyén (néu cd) va/

hodc b¢ diéu chinh téc do truyén theo muic VA
ndp thong hai (chi danh cho chai truyén dich
béng thay tinh), réi bat dau truyén (Hinh 12)
Diéu chinh téc do truyén bang cach xoay can
diéu chinh va theo déi toc do truyén

Dét toc do truyén mong mudn theo cac vach
danh déu trén can diéu chinh béng cach xoay
ngugc tirvi tri "M3"

[zh BT LA UL

=
AL PVC EHEHY= M-
MfE: 3mm

SME:
Shore ATE[E: 74

EEﬁiE PVC  ERE (BEELER) B

4.1 mm

Huéng dan van hanh 21. Diéu khién téc do nhd giot trong qua trinh 9.

1. MG bao bi va Iy san pham ra. truyén AE: 3mm

2. M8 day truyén dich va kiém tra bo day truyén | 22- LUUY QUANTRONG ] MR 41 mm
dich hoic bo diéu chinh téc d6 truyén theo TruGe khi dat bo day truyén dich da chuan bi | shore A FERF: 87
muic trong day truyén dich ngi dong va kiém tra nam ngang, vi du nhu trén ban, hoac khi dat
xem khéa trugt va bo diéu chinh téc do truyén binh truyén dich thay tinh d dam Ién ban, can | Exadrop® & EN ISO 8536-13 | IS0 8536-13
c6 dugc m& hay khong. Kiém tra xem ndp phai dong nap thong hoil Chi mé lai nap thong ?'J‘fﬁfﬁfiﬁ'ﬁ%ﬁﬁ'\}ﬁ , ARESAREE
thong hoi mau xanh 14 cdy c6 dong hay khong hoi khi dang truyén dich. . IR .

(chi d6i véi bo day truyén dich c6 b diéu chinh Ludn dém béo tao thanh mot doan siphon 20
téc do truyén theo mdc). (Hinh 1va 2) cm (Hinh 12va 13). e s TRIEAEE
3. Két ndi véi cac phu kién (vi du: khéa 3 nga, 6 | 23- Nguing diéu tri: ngling truyén dich béng cach vy pr=——rn = =
e A LA ndi he didu chinh 16 dong bo diéu chinh téc do truyén, dong kep wE WR | & BA
gop, vi tri tiém) hodc két ndi bo diéu chinh toc 2 died T Tot o Truyen, do 1 nE (mijh) (mifh)
do truyén theo bac véi bo day truyén dich. trugt hgac dong bo diéu chinh toc do truyen AL m m

4. Thao nap bao vé khdi dau nhon (chi danh cho theo mic e e 5 250" 175 325
B IV c6 b diéu chinh luu lugng) Khi kep trugt nam trén bg diéu khién, c the p

5. Dam dau nhon vao binh dich truyén (chi danh nging truyén ma khong can van thiét bi diéu - 70 455 955
cho b day truyén dich c6 bo diéu chinh téc do Khién veé lai vi tri "TAT". Sau khi mé kep, toc do | | 4, "20" 12 28
truyén theo mtic) t[ruyerl sé van EIAU rr:g’uyegAneu cac d;uhklﬁ\rl vé
Gan bo day truyén dich d déna ndo 16 thé 4p suat trong hé thdng day truyén dich khong .
hoiva binh dich trayén. (Hnh 3) thay d6i trong thoi gian d6. (Hinh 14) WIMEERTSHE EN IS0 80369-7 /

6. Dér!g Bo diéu chir!h t6c do truyén hoac B diéu Thai gian st dung I;%;ﬁgg'éé;‘ﬁlso 80369-20 / IS0 80369-20
khién téc do truyén theo muc, ddm bdo da mé Thi gian st dung phu thudc vao liéu phap dy dinh §§i§ﬁ¢ﬁ§1¢?—'f;~ EN IS0 85364 |
kep trugt. . o theo ban Tém tét dac tinh san phdm clia thuéc hodc rSO 85316»4 o=
goayhbéntxe diéu khléﬂtrén g@ g'?“ khl:in t6c | dung dich. Néi chung, viéc thay déi bo day truyén ’

0 chay theo muic vé phia "MO" dé m&'khéavi | dich phai thuc hién theo hudng dan clia quéc gia | &5 24 pacser sz N {5 B e s
tri ban dau. ‘ ) X (vi du: huéng dén ctia CDC) va/hoac quy trinh cta ;gﬂm@éﬁf:ﬁé;%%ﬁ; B i LR 12
Xoay banh xe diéu khién téc do truyén theo bénh vién. o= e
muc vé vi tri “TAT”. (Hinh 4) . G

cvitTAT (Hinhd) | Thaibe REAR
7. Treo dau n6i bénh nhan lén méc trén vo clia Bo = o + g =
= O 20 2 " o " N « S y EQ) K& - 2; =4 4 ,\§
diéu chinh tc do truyén (chi danh cho cic bo | 11l bO theo quy din cia dia phuiong va/hodc quy AR (0 XH. WHFEAR LM
day truyén dich c6 bo diéu chinh toc do truyén) finh lam sang. BRI, YIS,
Vong déy trén tay cam Exadrop® dung 1am | Néu c6 thé, hay sit dung nap déy dau nhon c6 san BUREEREE, BRIERERSE
dung cu gitr day truyén dich khi chua thé két | trénvobo diéu chinhtéc do truyén trudckhithaibo. | #7705,
néi bo day truyén dich véi 6ng thong truyén e o
dehngayduec. Dl kinbioquin AMAR N

8. Treo binh dich truyén lén gia Tranh tiép xtc véi nh mat trdi —RMETEREEHEE, 5EHHKNR

9. Dat muc chat ldng trong bau nho giot (Hinh 5) Gitr kho rio. : . =4 (FBRELREEE 67 (EhH))

10. M8 Bo diéu chinh téc do truyén (néu c6) va bo o SR FmiR/ LT,
diéu chinh t6c do truyén theo muc. Luu y d6i véi ngudi sir dung , ENEEEM.

D3t bo diéu chinh téc do truyén theomucsang | Néu trong qué trinh st dung san phdm hodc do
vitri "MG". (Hinh 6) hé qua clia viéc st dung san pham ma xz’iy rasy cé ERERE

11. M& nap thong hai (chi ap dung cho chai truyén | nghiém trong, vuilong bdo cdo chonhasanxudtva/ | 3% 4t 46 % & ¢+ F3 F i A 97, i
dich thay tinh va céc bién thé clia thiét bi c6 | hodc dai dién dugc Uy quyén clanhasanxudtva | 1K R & B4 #5: Al A 8 & #
ndp théng hoi) (Hinh 7 va 8) cho co quan chifc nang clia nudc sd tai. KFEDHY/ BRI RFEEENR

12. Ldy ddu ndi bénh nhan khoi méc, sau do méi | &y can tham thong tin Huéng dan st dung, co thé mAMBEREAY (WMIMER. LT
:éY "”yéagjd‘ ,(E‘?‘:Mgé;" Figg‘ﬁ,kié?f("; ?6‘»“ yéu cau nha san xudt hodc xem trén trang chacia | B -

0a van ac \{I ritiem) va bo dieu chin C B.Bi - https://eifu.bbi X :
d0 truyén) dé day hét khong khi ra (Hinh 9) taunh' psi/feifubbraun.com/. ERAAH .

13. Néu ¢6 thé, hay thuc hién quy trinh méi dac | Ngaycap AU AT REMATHAERE.
biét cho cac phu kién, ching han nhu cho bs | Ngay phat hanh: 2022-11-11 ﬁ'fi%']?ﬁiﬁ'ﬁﬁ*ﬂﬁﬂa Exadrop® AT LLFF
loc dich truyén va bo trang ria A JLEFFEIL.

14. Dong bo diéu chinh téc do truyén va/hodc
bo diéu chinh téc do truyén theo muic VA nap ﬁlﬁfgﬁ% T -
thong hai (chi strdung cho chai thiy tinh va céc {%lll R/MEBEHZRRARER,
bién thé thiét bi c6 nap thng hai). (Hinh 10) : ’ =

15. K&t nGi vdi cac phu kién da chuén bi va da méi RN ?-‘-"'\.E"? B 77 R 1 fﬂkk B/
néu 6 (vi du: day truyén dich ni dai, bo trang BN ErAE, ZFETREEIA
rita déy truyén dich phu) m#a%ﬁ‘]?Pi%A R GKRIE SR -

16. Théo dau ndi / day truyén dich clia bénh nhan EXadYObe/;\_ﬁbE%ﬂ@ﬁ?ﬁ*iﬁl}llﬁﬂﬁ?ﬁ
khoi bo diéu chinh tc do truyén (chi danh cho BHAGEROESARMER,
bo day truyén dich c6 bo diéu chinh téc do ELTEZFIT ﬁ—?‘ﬂ]‘ﬁﬁ*ggaﬂﬁ ET ,
truyén) Efgl?-?i%‘*ﬂ /ESEEF‘ E}\m*ﬁ?}éi&/ﬁm

17. Thao ndp bao vé khoi déu néi bénh nhan BE MR AL E4 ®. EZARGEHR

18. Gan chat dau n6i bénh nhan vao dudng tiép BEM/FIFBAREERER  Exadrop®
can tinh mach (Hinh 11)
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Glejte navodila za uporabo

Kataloska Stevilka

Stevilka serije
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Ne koristiti ponovo Pogledajte uputstvo za upotrebu Kataloski broj Broj partije
M Far ej ateranvindas Se bruksanvisningen Katalognummer Batchnummer
Yeniden kullanmayiniz Kullanma kilavuzuna bakiniz Katalog numarasi Parti kodu
[MOBTOPHO BNKOPUCTOBYBATI 3a60POHEHO O3HaNOMUTUCb 3 IHCTPYKLIIEIO ANA 3aCTOCYBaHHA Homep 3a katanorom Homep naprif
Khéng tai st dung Tham khao huéng dan st dung M4 56 san pham S616
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Use-by date Date of manufacture Caution Do not use if package is damaged
Verwendbar bis Herstellungsdatum Achtung Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Cpok Ha rogHocT [lata Ha Npon3BoACTBO BHuUMaHve He ynotpebsBalite, ako onakoBkaTa e noBpefieHa

Pouzit do data Datum vyroby Pozor (vystraha) Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Anvendes inden Fremstillingsdato Forsigtig Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Avahwon éwg Hpgpounvia KataoKeurg Mpoooxn Mnv xpnotpomoleite To mpoidv edv n cuokevaaia eivat @Bappévn
Fecha de caducidad Fecha de fabricacion Atencion No utilizar si el envase esta dafiado

Kasutada kuni: Tootmiskuupédev Ettevaatust Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Viimeinen kayttopaiva Valmistuspaiva Huomio Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Date limite d'utilisation Date de fabrication Attention Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Rok uporabe Datum proizvodnje Oprez Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno
Szavatossagi id6 Gyartasi datum Figyelem! Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt

Da utilizzarsi entro Data di produzione Attenzione Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
ManpanaHy mep3imi Kacan LwbiFapbinFaH KyHi Abaiinaybl3 OpamblHa 3aKbIM Kence kongaH6aHbi3

ArZ718 Mz F9 ZT0| ELE B AR oidAI2.

Tinka iki datos Pagaminimo data Atsargiai Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Deriguma termins Izgatavosanas datums UZMANIBU! Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats
Houdbaarheidsdatum Productiedatum Let op Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Holdbarhetsdato Produksjonsdato Viktig Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Data przydatnosci do uzycia Data produkcji Uwaga Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Prazo de validade Data de fabrico Cuidado Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Data de expirare Data fabricatiei Atentie A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Vicnonb3osatb fio [ata usrotosneHns BHumaHve! He ncnonb3yitte Npy noBpexaeH11 ynakosku
Pouzitelné do Datum vyroby Varovanie Nepouzivat, ak je obal poSkodeny

Rok uporabnosti Datum izdelave Previdno Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poskodovana
Rok trajanja Datum proizvodnje Oprez Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno
Anvands fére Tillverkningsdatum Obs Anvénd inte produkten om forpackningen ar skadad
Son kullanma tarihi Uretim tarihi Dikkat Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz
Bukopuctatn go [laTa BUroTOBNEHHA MonepemxexHs He B1KopncTOBYBaTY, AKLLO YNaKOBKa NOLWKOAXKEHA
Han st dung Ngay san xuat Than trong Khéng st dung néu bao bi bj hu hdng

Y sk ] e HERWIRTIAER
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El  Non-pyrogenic Keep away from sunlight Keep dry Does not contain or no presence of DEHP
Ed  Pyrogenfrei Von Sonnenlicht fernhalten Trocken aufbewahren Enthilt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP
LTl Henuporento [la ce na3un OT cNbHYEBa CBETNHA CbxpaHsBaliTe Ha Cyxo He cbabpia v Hama cnegu ot DEHP
Apyrogenni Chranit pred slune¢nim zafenim Chranit pred vihkem Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP
EE  Ikke-pyrogen Ma ikke opbevares i sollys Opbevares tort Indeholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse af) DEHP
Bl Mnnupetoyovo :ﬁggrggihm Hakpid am6 To Na Siatnpeitat oteyvo Aev mepléyel f undpyet DEHP
B No pirogénico No exponer a la luz solar Mantener seco No contiene ni presenta trazas de DEHP
Mittepiirogeenne Hoida péikesevalguse eest Hoida kuivas Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi
Pyrogeeniton Suojattava auringolta Sailytd kuivassa Ei sisalla DEHP:ta.
Apyrogéne Tenir a I'abri des rayons solaires Garder au sec Ne contient pas (ou absence) de DEHP
[@ Nepirogeno Drzati podalje od sunceve svjetlosti Cuvati na suhom Ne sadrZi ili nije prisutan DEHP
[M Nem pirogén Napfénytol védve tartando Szarazon tartando Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne DEHP
Apirogeno Tenere lontano dalla luce solare dcglﬁfr:\vi?jirteéal riparo Non contiene o nessuna presenza di DEHP
AnuvporeHgi KyH cayneciHeH aynak cakTanbla  blnFangaH cakranbia KypamblHaa dtnatrap xok
sleed AaEpdENEE AL soiag DEHP 02t% & 0|z g
Nepirogeninis Saugoti nuo saulés Sviesos Laikyti sausoje vietoje Sudétyje néra DEHP medziagos ar jos pozymiy
Nepirogéns Neturét saulé Sargat-no-mitruma Nesatur vai taja nav DEHP
Bl Niet-pyrogeen Buiten direct zonlicht bewaren Droog houden Bevat geen (of geen aanwezigheid van) DEHP
Ikke-pyrogen Beskyttes mot sollys Oppbevares tort Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) DEHP
I Wyrob apirogenny g’;?&rgn’;ﬁm Swiatfem ;riz:jglc‘ll?wywaé w suchym Nie zawiera DEHP
:fﬁg;ndizs Manter ao abrigo da luz solar Manter em local seco Nao contém ou ndo apresenta vestigios de DEHP
Apirogen A se feri de lumina solara A se pastra uscat Nu contine si nu include DEHP
AnuporeHHo E:niz:ﬁ?g:éﬁ?eﬁmm Bepeub o1 Bnarn He copepxut 1510
Nepyrogénne Chranit pred sinkom Uchovavat v suchu Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP
Bl Apirogeno Ne izpostavljajte soncni svetlobi Hranite na suhem Ne vsebuje DEHP ali je prisoten
BEd Nepirogeno Drzati dalje od sunceve svetlosti Cuvati suvim Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan
Pyrogenfri Skydda mot solljus Férvaras torrt Innehaller inte (eller ingen férekomst av) DEHP
Pirojenik degildir Giinesten uzak tutunuz Kuru tutunuz DEHP icermez ya da yoktur
AniporeHHo BeperTu Bia coHAYHVX NpomeHiB OG6epiratu Big Bonoru He mictutb ¢pranatis
Khéng sinh nhiét Tranh anh sang mét troi Gitrkho rao Khong chtia hodc khong ¢ su hién dién ctia DEHP
El THE % B il Scanc] FEHARFFFE DEHP
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Does not contain or no presence of natural rubber latex

Does not contain or no presence of PVC

Enthélt nicht oder keine Anwesenheit von Naturkautschuklatex

Enthlt nicht oder keine Anwesenheit von PVC

He CbAbpXKa U HAMA CNeAn OT NaTeKC OT eCTeCTBEH KayuyK

He cbabpia v Hama cneau Ha PVC

Neobsahuje nebo neni pfitomen latex z pfirodniho kaucuku

Neobsahuje nebo neni pfitomen PVC

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) naturgummilatex

Indeholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse af) PVC

Aev TEPIEKEL 1} UTTAPXEL AATES ATTO PUOIKO KAOUTGOUK

Aev mepiéyet f unapxel PVC

No contiene ni presenta trazas de latex de caucho natural

No contiene ni presenta trazas de PVC

Ei sisalda looduslikku kummilateksit ega selle osakesi

Ei sisalda PVC-d ega selle osakesi

Ei sisdlld luonnonkumilateksia.

Ei sisalla PVC:ta.

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

Ne contient pas (ou absence) de PVC

Ne sadrzi ili nije prisutan prirodni gumeni lateks

Ne sadrzi ili nije prisutan PVC

Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne természetes gumi latex

(Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne PVC

Non contiene o nessuna presenza di lattice di gomma naturale

Non contiene o nessuna presenza di PVC

KypamblHza Tabusu naTekc xok

Kypambinaa MBX oK

Hed D7 2tEA O|E R e 02 E

PVC olghf == 0|

Sudétyje néra natdralios gumos latekso ar jo pozymiy

Sudétyje néra PVC medziagos ar jos pozymiy

Nesatur vai taja nav dabiska kaucuka lateksa

Nesatur vai taja nav PVC

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) latex

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) PVC

Inneholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse av) naturgummilateks

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) PVC

Nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego

Nie zawiera PVC

Nao contém ou ndo apresenta vestigios de latex de borracha natural

Nao contém ou ndo apresenta vestigios de PVC

Nu contine si nu include latex din cauciuc natural

Nu contine si nu include PVC

He COAEPXNT naTekc

He copepxut [15r0

Neobsahuje ani nie je pritomny latex z prirodného kaucuku

Neobsahuje ani nie je pritomné PVC

Ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka in ni prisoten

Ne vsebuje PVC-ja in ni prisoten

Ne sadrzi prirodni gumeni lateks i on nije prisutan

Ne sadrzi PVC i on nije prisutan

Innehéller inte (eller ingen forekomst av) naturgummilatex

Innehéller inte (eller ingen forekomst av) PVC

Dogal kauguk lateks icermez ya da yoktur

PVC icermez ya da yoktur

He mictute naTtekcy 3 HaTypasibHOro Kay4yky

He mictutb MBX

Khong c6 chifa hodc khong c6 su hién dién cua latex thién nhién

Khong chiia hodc khong ¢ su hién dién ctia PVC

FERRFERAGIEL

REHTAFHE PVC
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Ell Country of manufacture Back check valve Manufacturer Gravity Medical Device
FA Herstellungsland Riickschlagventil Hersteller Schwerkraft Medizinprodukt
IF]  Crpana Ha npoussoacTeo Bb3BpaTeH BEHTUN MpoussoguTen Terno MegnuvHcko nspenve
Zemé vyroby Zpétny ventil Vyrobee Gravitace Zdravotnicky prostiedek
EB Fremstillingsland Kontravent. Producent Gravitation Medicinsk udstyr
Bl Xwpakataokeuig BaABida avtemotpoprig Kataokevaotic  Baputnta latpoTexvoNoyIKO TIPOIOV
B Pais de fabricacion Valvula de retroceso Fabricante Gravedad Dispositivo médico
Tootmisriik Sulgurventiil Tootja Gravitatsioon Meditsiiniseade
Valmistusmaa Takaiskuventtiili Valmistaja Painovoima Ladkinnallinen laite
Pays de fabrication Vanne anti-retour Fabricant Gravité Dispositif médical
[T Drzava proizvodnje Nepovratni ventil Proizvoda¢ Gravitacija Medicinski proizvod
[M Gyarto orszag Visszacsapdszelep Gyarto Gravitacios Orvostechnikai eszkéz
Paese di produzione Valvola antireflusso Produttore Gravita Dispositivo medico
OHgipywi en Kaiitapma knanaH OHaipyLwi Canmak MenuumHanslk 6yibimbl
Hz= =7t HIawe RESE] =9 o|27|7]
Pagaminimo 3alis Atgalinio srauto sulaikymo voZtuvas Gamintojas Sunkis Medicinos priemoné
Razotajvalsts Pretvarsts Razotajs Gravitate Mediciniska ierice
1 Land van productie Terugslagklep Fabrikant Zwaartekracht Medisch hulpmiddel
Produksjonland Tilbakeslagsventil Produsent Tyngde Medisinsk utstyr
T Kraj produkcji Zawor zwrotny Wytworca Grawitacyjna Urzadzenie medyczne
Pais de fabrico Valvula anti-refluxo Fabricante Gravidade Dispositivo médico
Tara de fabricatie Supapa de retur Fabricantul g?gs?tationalé Dispozitiv medical
CTpaHa nNpou3BoACTBa gg:::iﬁ;r:;;ﬁ;?;wem pelicTanA Mpoussogutens  lpasutauua MegnuvHckoe nspenve
Krajina vyroby Spétny ventil Vyrobea Spad Zdravotnicka pomdcka
Drzava izdelave Protipovratni ventil Izdelovalec Gravitacija Medicinski pripomocek
B2 Zemlja proizvodnje Nepovratni ventil Proizvoda¢ Gravitacija Medicinski uredaj
Tillverkningsland Backventil Tillverkare Gravitation Medicinteknisk produkt
Uretildigi dilke Geri Doniissiiz Valf Uretici Gravite Tibbi Cihaz
KpaiHa BurotosneHHs 3BOPOTHiit KnanaH BupobHIK Mutoma Bara Bupi6 MeAnyHOro NpusHayeHHs
Qudc gia san xuat Van 1 chiéu Nha san xudt Trong luc Thiét biy té
El #iEER kiR HEH )] BEfrasti
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Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

EavHnyHa CTepunHa nperpagHa cncrema

EavHnyna CTepunHa nperpagHa cncrema CbC 3aLiMTHa BbHLIHA ONakoBKa

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

ZU0TNHA HOVOU GPAyHOU AMmOCTEIPWONG

ZU0TNHA HOVOU GPAYHOU AMOCTEIPWONG UE TPOOTATEUTIKY GUCKEUATIN EEWTEPIKA

Sistema de barrera estéril tnico

Sistema de barrera estéril tinico con embalaje protector en el exterior

Uhekordse steriilsusbarjaari stisteem

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem kaitsva vilispakendiga

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma

Kertakéyttdinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus

Systéme de barriére stérile simple

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

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Egyszeres sterilgat-rendszer

Kiviilrél védécsomagoldssal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Bip cTepunbai Tockaybin xyiieci

ChbIpTKbI XaFblHaH KopFaHbIC kantamackl 6ap 6ip cTepunbai Tockaybin xyiieci

Erel B T ALY

CES T2

o

ol chel R T Al2g

Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Viena sterila barjeras sistéma

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Sistema de barreira estéril tnico

Sistema de barreira estéril inico com embalagem exterior de protecgdo

Sistem cu bariera sterild unica

Sistem cu barierd sterild unica cu ambalaj de protectie exterior

OpHopasoBasi cTepunibHan bapbepHas cucTema

OpHopasoBast CTepunbHan GapbepHan CUCTEMa C 3alLUTHOI HapYXKHOM YNaKOBKOM

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno ovojnino

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljaSnjom zastitnom ambalazom

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pa utsidan

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi

OpHobap'epHa cicTeMa 3aXICTy CTePUbHOCTI

OpHobap'epHa cicTeMa 3ax1CTy CTEPUIBHOCTI i3 3aXMCHOIO 30BHILLHBOK YNAKOBKOK

Hé théng bao vé vé khuan

Hé thdng bao vé vé khuan c6 bao bi bao vé bén ngoai

BERERERL

HINEBRIPIE R R ELERE RS
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Sterilized using ethylene oxide

Liquid filter for pore size

Drops per millilitre

tubing length, cm

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Fluissigkeitsfilter mit Angabe der
PorengréBe

Tropfen je Milliliter

Schlauchldnge, cm

CTepvlnmsmpaHo C €TUNEHOB OKCNg

OuATHP 3a TEYHOCTY € PasmMep Ha nopuTe

Kankw Ha MANUANTBP

ABKMHA Ha TPBOUTE, CM

Sterilizovano ethylenoxidem

Filtr kapaliny a velikost pord

Pocet kapek na mililitr

délka hadice, cm

Steriliseret med ethylenoxid

Veeskefilter med porestorrelse

Draber pr. milliliter

slangeleengde, cm

ATooTelpwEVO Pe alBulevogeidio

Oiktpo uypou pe évEel§n peyéBoug mopwv

STay6veg avd XINooTOMTPO

HKoG OwAfvwong, cm

Esterilizado con oxido de etileno

Filtro liquido para tamafio de poro

Gotas por milimetro

longitud del tubo, cm

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Vedelikufilter poori suurusele

Tilka/ml

vooliku pikkus, cm

Steriloitu etyleenioksidilla

Nestesuodatin huokoskoolle

Pisaraa/ml

letkun pituus, cm

Stérilisation a I'oxyde d'éthylene

Filtre a liquide pour diamétre de pore

Gouttes par millilitre

longueur de la tubulure, cm

Sterilizirano etilen-oksidom

Filtar za tekucine s oznakom veliine
pora

Kapi po mililitru

Duljina crijeva, cm

Etilén-oxiddal sterilizalva

Folyadéksz(iré porusméret megjelolésével

csepp/milliliter

csO hossza, cm

Sterilizzato con ossido di etilene

Filtro per liquidi per dimensione poro

Gocce per millilitro

lunghezza del tubo, cm

9TWUNEH TOTbIFbIMEH CTepunmnaayusnay

Keyek entuemi yLuiH CyibIKTbIK Cy3rici

Op 20 mn-re TamLbl

TYTIKWE Y3bIHABIFLI, CM

olgd SAto|= H

71= 27]of g M ZE

dajzlEg e

2 2o (e :em)

Sterilizuota etileno oksidu

Skyséiy filtras su pory dydZio nuoroda

Lady skaicius mililitre

Vamzdelio ilgis, cm

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Skidruma filtrs poras izméram

Pilieni uz mililitru

caurules garums, cm

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Vloeistoffilter voor poriegrootte

Druppels per milliliter

slanglengte, cm

Sterilisert med bruk av etylenoksid

Veeskefilter med porestgrrelse

Draper pr. milliliter

Slangelengde, cm

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Saczek o okreslonej wielkosci porow

Krople na milimetr

dtugos¢ przewodu, cm

Esterilizado por oxido de etileno

Filtro de liquido para didametro de poro

Gotas por mililitro

comp. tubo, cm

Filtru de lichide pentru pori de

Sterilizat cu etilenoxid dimensiunea respectiv Picaturi pe mililitru lungime tub, cm
I  CrepunnsosaHo STMneHOKCMAOM Kupkuii punbTp ¢ pasmepom nop Kanenb Ha munauanTp [AnvHa TPy6KK, cM
Sterilizované pouzitim etylénoxidu Filter kvapaliny s velkostou pérov Pocet kvapiek na milimeter dizka hadicky, cm
Bl Sterilizirano z etilenoksidom Filter za tekoCine z navedbo velikosti por  Kapljic na mililiter dolZina cevk, cm
Bl Sterilisano etilen oksidom Filter za te¢nost za veli¢inu pora Kapi po mililitru duZzina creva, cm
Sterilisering med etylenoxid Vitskefilter med porstorlek Droppar per milliliter slanglangd, cm
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir Por (gdzenek) boyutu icin sivi filtresi Mililitre bagina damla tlip uzunlugu, cm
MeTop crepunizayii: OKCUAOM eTunery Pigkunit ¢pinbTp 3 po3mipom nop Kpanenb B mininitpi piguHn [loBXuHa TpybKM, cM
Tiét trung béng ethylene oxide Bo loc dung dich vdi kich thudc 16 loc Giot trén mililit D06 dai 6ng (cm)
El ZRR2KEKE RURTIERTLE BEHHY ERAE, EX
-58-
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Bl  Green dot

8  Griiner Punkt

X1 3enenaTouka
Zeleny bod

FE  Gron prik

Bl nNpdown koukkida
B Punto verde
Roheline punkt
Vihre piste

Point vert

Zelena tocka

Z6ld pont

Punto Verde

SkonorusnbIK kantama

MEE EA

S ik

Zalias taskas

Zals$ punkts

Groene Punt-logo

Gronn prikk

Zielony punkt

Ponto verde

EEEEBEEEEEBEEEH

Punct verde

I 3enéHas Touka

Zeleny bod

Bl  Zelena pika

Bl  Zelena tatka

Green dot

Yesil nokta
OKonorusinbIK kantama
Cham mau xanh 1 cay
Hl #aE
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IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A.
J.E.Uriburu 663 P. 2° (1027) CAB.A.

Argentina

D. T. Farm. Mariano Peralta

M.N. 13430

Condicién de Venta:

Venta exclusiva a profesionales
e instituciones sanitarias.

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

AZpec opranusaLim, NpuHIMao-

Leii Ha TeppuTopun Pecny6nukn
KasaxcTaH npeteHaum ot notpebute-
Teii No kayecTBy NPOAYKLMM (ToBa-
pa)/ KasakctaH PecnybnvkachiHbIH
aymarblHfa TYTbIHyLbINapaaH
OHIMHIH (TayapablH) canackl xeHiHaeri
LWaFbiMaapAbl kabbinaanTbiH
V/bIMHBIH, MEKeHXalbl:

TOO «b.BpayH Meaykan KazaxcraH»
r. Anmartel, yn. Tumupasesa 26/29
Tenedpon: +7 (727) 220 00 02/
«b.BpayH Meaykan Kasakcram» XKLLUC
Anmartsl K., TuMmpsiaeB k-ci 26/29
TenedoH: +7 (727) 220 00 02

OpraHusauys Ha TeppuTopun
Pecny6nukv KasaxcraH, oTBeTCTBEH-
Has 33 NOCTPerncTpaLyoHHoe Ha-
6nioaeHme 3a 6e30MacHoOCTbIO Ne-
kapcTBeHHoro cpeactea/ KasakcTaH
PecnybnukacblHblH aymarbiHAa
[epinik 3aTTbIH KayincisairiH TipkeyaeH
KewiHri Kagaranayra xayantbl YiibIM:
TOO «b.BpayH Meaukan KasaxctaH»
r. Anmatel, yn. Tumnpssesa 26 /29
TenecboH: +7 (727) 220 00 02

an. agpec:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com/
«b.BpayH Meaukan KasakctaH»
XKUWC Anmartsl K.,

Tumnpsses k-ci 26/29

TenecboH: +7 (727) 220 00 02

3. NOLITack!:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com

0123

12411027

OSMI RED-D, DOO / B.Braun Adria
d.0.0. za proizvodnju, trgovinu

i usluge Zagreb dio stranog drustva

u Crnoj Gori/ OSMI RED-D

Authorised representative:

B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

Venta a profesionales de la salud
e instituciones sanitarias.

Nosilac upisa med. sredstva u Regi-
star med. sredstava i distributer:

B. Braun Adria RSRB d.0.0.
Milutina Milankovi¢a 11 g,
Beograd, Srbija

PerynaTop ckopocTu notoka
npewu3noHHbIn Jkcagpon (Exadrop®).
YNosHOMOY€eHHasA opraHn3aLma
(umnoprep) B PO: 000

«b.bpayH Megukan», 191040, r.
CaHkT-MeTepbypr, yn. MyLWK1HCKas,

1. 10. Ten./dakc: (812) 320-40-04.
MpoussoguTens:

b. bpays Menb3yHreH AT,
Kapn-bpayn-LUTp. 1, 34212 Menb3yHreH,
lepmanna.

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1,
34212 Melsungen, Germany.

Sterilizasyon tipi igin primer
ambalaja bakiniz.

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

UA.TR.001

&

YnoBHOBaXeHI NpeACTaBHNK
BUPOGHIKA B YKpaiHi —
TOB“B.bpayH Mepikan YkpaiHa',
03124 m. Kuis, 6yn. B. laBena 63,
Ten. (044) 351-11-30);
Bupo6Huk:

B.BpayH Menb3yHreH AT,

34209 Menb3yHreH, HimeuunHa;
BupobHuya nnowagka:

B.bpayH Megikan Kt MpopakkLueH
NisixH, [leni-Kynxatap yT. 2-4,
3200 [beHAbeELL, YropLyvHa.
3pobneHo B YropLyyHi.

[laTa ocTaHHbOrO NepernsAgy:
01.2023

| cH [ReP]

B. Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Switzerland

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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