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Bl Instructions for use

Device description

Single-use, sterile flow control device with |
for L.V. administration set of infusion | drugs by
gravity - indicated by symbol "G" (Gravity) on
primary packaging.

Articles equipped with PVC tube:

ID: 3 mm

0D: 4.1 mm

Shore A: 74

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

ID: 3 mm

0D: 4.1 mm

Shore A: 87

Exadrop® fulfils the standard EN ISO 8536-13 /
1SO 8536-13 for graduated flow regulators which
enables the setting or adjustment of a certain
flow rate.

Flow rate accuracy:

Exadrop®
Setting | Wheel Minimum | Maximum
position [ (ml/h) (ml/h)
High 250" 175 325
Medium | "70" 455 95,5
Low "20" 12 28
Exadrop® SafeSet
Setting Wheel Minimum | Maximum
position | (ml/h) (ml/h)
High "250" 100 400
Medium | “70" 22 130
Low 20" 10 28

IV administration sets can be used with devices
which are compatible or in conformance with
Luer connectors (e.g., 1SO 80369-7).

IV administration sets are in accordance with
EN ISO 8536-4 / ISO 8536-4.

Sterility

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

Do not use if package is damaged.

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

Intended purpose

Exadrop®:

Precision flow control device with 1.V. adminis-
tration set. Only for gravity infusion.

Exadrop® Inline:
Precision flow control device. Only for gravity
infusion.

Exadrop® SafeSet:
Precision flow control device with IV administra-
tion set. Only for gravity infusion.

Indication

IV administration sets are used for infusion
therapy e.g.: Fluid volume maintenance, fluid
volume replacement, infusion of total parenteral
nutrition, infusion of medications (e.g. antibiotics,
chemotherapeutic agents) with bottles and bags
according to the SPC (Summary of product char-
acteristics) 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 per-
sons e.g.:

Healthcare professionals licensed and / or cer-
tified physicians, healthcare practitioners, care
givers after instruction of a healthcare profes-
sional (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 instruc-
tion, patients and / or caregivers may also be
allowed to take over defined handling steps ac-
cording to national guidelines. Healthcare workers
are responsible for ensuring that patients and /
or caregivers are instructed in the correct use of
Exadrop® and that the instruction of caregiver and /
or patient is documented by the healthcare worker
according to local documentation guidelines.

Contra-indications

® |V administration set shall not be used in
case of proven incompatibility of the drug /
IV solution to one of the used materials.
SPCs of the drugs / solutions for contrain-
dications should be considered.

e No administration of blood products or
blood components.

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

Side effects

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

Precautions

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

e Visual check of the device for damages be-
fore 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 in-
fusions.

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

o The figures on the scale (= app. ml / h) are
only approximate ones. They only refer to
the infusion of 0.9 % NaCl solution admin-
istered 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 con-
trolled by verification. Otherwise, there is a
risk of over- or underdosage for the patient
with all subsequent consequences.

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

e Use aseptic techniques in accordance to na-
tional guidelines and/or hospital protocols
for variants with Safeflow.

Warning

® Do not re-use. Re-use of single-use devices
creates a potential risk of patient or user. It
may lead to contamination and/or impair-
ment of functional capability. Contamina-
tion andfor limited functionality of the
device may lead to injury, illness or death of
the patient.

® Administration of light sensitive drugs re-
quires 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.

e Do not re-sterilize.

e Do not use after expiration date.

Variants with Safeflow:

e Only use connection devices in compli-
ance with ISO 80369-7. Syringes or con-
nectors which are not in compliance with
ISO 80369-7 [ EN ISO 80369-7 can damage
the swabable valve. Syringes and male luer
connectors have a large variety of configu-
rations 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 reg-
ulator 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 stop-
cocks, 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 con-
troller 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 IV administration set to the IV cannula
cannot be established immediately.

Hang the container on the stand.

9. 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)

. Open venting cap (only applies to glass bot-
tles and device variants with venting flaps)
(Fig. 7 €& 8).

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

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

©
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Medikamenten (z. B. Antibiotika, Chemothera-
peutika) aus Flaschen und Beuteln entsprechend
der Fachinformation der Arzneimittel/L6sungen.

. Close the flow regulator and / or the gradu-
ated 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

FA Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Steriler Einweg-Tropfenregler mit/fiir Infusions-
besteck zur Verabreichung von Infusionen/Arznei-
mitteln durch Schwerkraft - mit dem Buckstaben
.G" (Gravitation = Schwerkraft) auf der Primar-
verpackung gekennzeichnet.

Artikel mit PVC-Schlauch ausgestattet:

Patientenpopulation

Das Produkt kann fiir alle Patienten verwendet
werden, denen eine Infusionstherapie verordnet
wurde. Keine geschlechts- oder altersbedingten
Einschrankungen. Exadrop® kann bei Erwachsenen,
Kindern und Neugeborenen angewendet werden.

regulator). 1D:3 mm
17. Remove protective cap from patient connec- A[j- 41 mm Vorgesehene Anwender
tor. Shére'—Hérte A: 74 Zur Verwendung durch im jeweiligen Land be-
18. Lock patient connector to the venous access . fugte Personen wie medizinische Fachkrafte,
(Fig. 11). Artikel mit PUR-Schlauch ausgestattet (inkl. approbierte Arzte bzw. Fachérzte, Gesundheits-

UV-geschiitzten Schlduchen):

ID: 3 mm

AD: 4,1 mm

Shore-Harte A: 87

Exadrop® erfiillt die Norm EN SO 8536-13/
I1SO 8536-13 fiir graduierte Durchflussregler zur
Einstellung oder Anpassung einer bestimmten
Durchflussrate.

fachkrafte, Pflegekrafte nach &rztlicher Einwei-
sung (gemaB den ortlichen Vorschriften).
Exadrop® darf nur von medizinischem Personal ver-
wendet werden, das im Rahmen seiner Ausbildung
in dieser Technik angemessen geschult wurde.
Nach medizinischer Beurteilung und entsprechen-
der Schulung kdnnen entsprechend den nationalen
Leitlinien ggf. auch Patienten und/oder Betreu-
ungspersonen  bestimmte  Anwendungsschritte
ausfiihren. Das medizinische Personal ist dafiir

19. Open Flow Regulator (if applicable) and/or
graduated flow regulator and venting cap
(for glass bottle use only) and start infusion
(Fig. 12).

Adjust flow rate by turning the wheel and
monitor infusion rate.

Set desired flow rate on the markings of the
wheel by working back from "OPEN".

21. Control the drop rate during infusion.

22. Important note:

2

o

Genauigkeit der Durchflussrate:

When the prepared IV-system is laid down Exadrop® verantwortlich, dass die Patienten und/oder Be-
horizontally, e.g. on a tablet, or the spiked treuungspersonen in der korrekten Anwendung von
glass container is placed on a table, it is nec- Einstel- | Position des | Mini- Maxi- Exadrop® unterwiesen werden und dass die Unter-
essary to close the air vent cap beforehand! lung Einstellrads | mum mum weisung der Betreuungspersonen und/oder Patien-
Only re-open the air vent cap when the infu- (ml/n) (ml/h) ten vom medizinischen Personal dokumentiert wird.
sion Is running. ) ) Hoch 250" 175 325 Gegenanzeigen
Always ensure to establish a 20 em siphon - " o Das Infusionsbesteck darf bei einer nachge-
(Fig. 12&13). o Mittel 470 45,5 95,5 wiesenen Unvertréglichkeit des Arzneimit-
23. _Stop of therapy: interrupt |n_fu5|or_1 by clos- Niedrig 20" 12 28 tels/der Infusionsldsung gegeniiber einem
ing flow r_egu\ator or by closing slide clamp der verwendeten Materialien nicht ver-
or by closing graduated flow regulator. Exadrop® SafeSet wendet werden. Die Fachinformationen der
With the slide clamp above the control the P jeweiligen Arzneimittel/Lésungen miissen
infusion can be interrupted without setting Einstel- | Position des | Mini- Maxi- im Hinblick auf die Gegenanzeigen beriick-
back the control device to "OFF". After hav- lung Einstellrads | mum mum sichtigt werden.
ing opened the clamp the flow rate remains (mifh) | (mi/h) ® Keine Verabreichung von Blutprodukten
the same if the pressure conditions in the H - oder Blutbestandteilen.
infusion system have not changed in the och +250 100 400 ¢ Nicht fiir Druckinfusionen > 0,5 bar (50 kPa)
meantime. (Fig. 14) Mittel 70" 22 130 verwenden.
Duration of use Niedrig 20" 10 28 Nebenwirkungen

Allgemeine wahrend der Infusionstherapie auf-
tretende Risiken einschlieBlich Luftembolie, lo-
kale bis systemische Infektion, partikuldre Kon-
tamination und Medikationsfehler einschlieBlich
Uber- und Unterversorgung. Ein Abknicken der
Leitung kann zu einer Verringerung oder Unter-

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

Infusionsbestecke konnen mit Produkten ver-
wendet werden, die mit Luer-Konnektoren
kompatibel sind bzw. der Norm entsprechen
(z. B.1SO 80369-7).

Disposal Die Infusionsbestecke entsprechen den Normen N - _
Disposal acc. to local guidelines and / or clinical EN ISO 8536-4 / ISO 8536-4. ?rr:tcehnuCgndeMSeIdniE;Sr;]oetheh;?}S:\e;s:?ghkr:iz'kgisn /:l:e
protocols.

if applicable use integrated spike protection at Sterilitat weitere Gefahr fiir Patienten, Besucher oder

flow regulator housing for disposal.
Storage and handling conditions
Storage conditions:

Keep away from sunlight.

Keep dry.

Notice to the user

Sterilisiert mit Ethylenoxid. Bitte das Etikett auf
der Primérverpackung beachten.

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

Verwendungszweck

Personal darstellen.

VorsichtsmaBnahmen

e Nicht fiir Druckinfusionen (Infusionspum-
pen) verwenden.

e Produkt vor der Verwendung auf sichtbare
Schéden untersuchen.

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

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 author-
ized representative and to your national authority.

Exadrop®:
Prézisions-Tropfenregler mit Infusionsbesteck.
Nur fiir Schwerkraftinfusionen.

e Bitte auch die entsprechenden Fachinfor-
mationen der Arzneimittel/Losungen im
Hinblick auf mdgliche Unvertraglichkeiten

Exadrop® Inline: von Arzneimitteln/Lésungen beachten.

Prazisions-Tropfenregler. Nur fiir Schwerkraft- o Die allgemeinen Leitlinien fiir Parallelinfu-

infusionen. sionen beachten.

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

https://eifu.bbraun.com/.

Date of last revision
2024-07-10

Exadrop® SafeSet:
Prazisions-Tropfenregler mit Infusionsbesteck.
Nur fiir Schwerkraftinfusionen.

Indikation

Infusionsbestecke werden zur Infusionstherapie
verwendet, z. B.: Ausgleich des Fliissigkeitshaus-
halts, Austausch des Fliissigkeitsvolumens, Infu-
sion totaler parenteraler Erndhrung, Infusion von

e Darauf achten, dass alle Verbindungen wah-
rend der gesamten Infusionsdauer dicht sind.
e Die auf der Skala angegebenen Werte (= ca.
mifh) sind Niherungswerte. Sie beziehen
sich auf die Infusion von 0,9 % NaCl-Ldsung,
appliziert mit einer Vasofix® Brauniile® der
GroBe G18 bei einer statistischen Hohen-
differenz von ca. 100 cm ohne zentralen
Venendruck (ZVD). Die Skalenwerte miissen
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deshalb stets verifiziert werden. Andernfalls
besteht die Gefahr der Uber- oder Unterdo-
sierung mit allen daraus folgenden Konse-
quenzen fiir den Patienten.

Aufgrund der Struktur des Flissigkeitsfilters
von Exadrop® SafeSet, der bei einer Partikel-
groBe von 3 um eine Partikelretention mit
einem Filterwirkungsgrad von > 80 % er-
reicht, kann die Infusion von hochviskosen
Losungen, Lipidemulsionen von > 10 % und
bestimmten Suspensionen die Durchfluss-
rate beeintrachtigen. Bitte hierzu auch den
Hinweis in der jeweiligen Fachinformation
beachten.

Aseptische Verfahren gemidB nationalen
Leitlinien und/oder dem Krankenhausproto-
koll bei Varianten mit Safeflow anwenden.

Warnhinweis

Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwen-
dung von Produkten fiir den einmaligen Ge-
brauch stellt ein potenzielles Risiko fiir den
Patienten oder den Anwender dar. Sie kann
eine Kontamination und/oder Beeintrach-
tigung der Funktionalitat zur Folge haben.
Eine Kontamination und/oder eingeschrénk-
te Funktionalitat des Produkts kann zu Ver-
letzungen, Erkrankungen oder zum Tod des
Patienten fiihren.

Die Verabreichung lichtempfindlicher Medi-
kamente erfordert die Verwendung von UV-
geschiitzten Infusionsbestecken.

Stets priifen, ob Inkompatibilititen mit an-
deren Medikamenten oder Materialien in der
Fachinformation des Arzneimittels beschrie-
ben sind.

Die Schutzkappe des Patientenanschlusses
nicht wieder anbringen.

Nicht erneut sterilisieren.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Varianten mit Safeflow:

AusschlieBlich  Verbindungsstiicke gemaB
1SO 80369-7 verwenden. Spritzen oder Kon-
nektoren, die nicht der Norm 1SO 80369-7/
EN 1SO 80369-7 entsprechen, kénnen das
abwischbare Ventil beschadigen. Es gibt eine
groBe Vielfalt an Spritzen und ménnlichen
Luer-Konnektoren, die sich in Design und
GroBe erheblich unterscheiden kdnnen.

In keinem Fall Nadeln im nadelfreien Injek-
tionsport verwenden.

Anwendungshinweise

1.

2.

Einzelverpackung 6ffnen und Produkt ent-
nehmen.

Leitung entfalten und Infusionsbesteck bzw.
Inline-Set mit graduiertem Durchflussregler
inspizieren und priifen, ob die Seitenklem-
me und der Durchflussregler gedffnet sind.
Priifen, ob die griine Entliftungskappe ge-
schlossen ist (gilt nur fir Infusionsbesteck
mit graduiertem Durchflussregler). (Abb. 1
und 2)

Mit Zubehdr verbinden (z. B. 3-Wege-Hih-
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 Behélter einstechen (gilt nur
fiir Infusionsbesteck mit graduiertem Durch-
flussregler).

Infusionsbesteck mit geschlossener Beliif-
tungsklappe in Fliissigkeitsbehalter einset-
zen. (Abb. 3)
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. Durchflussregler

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 Gehdu-
se des Durchflussreglers einhidngen (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.

Behilter am Infusionsstander aufhangen.
Fiir entsprechenden Fliissigkeitsstand in der
Tropfkammer sorgen. (Abb. 5)
Durchflussregler (falls zutreffend) und gra-
duierten Durchflussregler 6ffnen.
Graduierten Durchflussregler auf ,OPEN"
stellen. (Abb. 6)

. Entliftungskappe 6ffnen (gilt nur fiir Glas-

flaschen und Produktvarianten mit Entlif-
tungsklappe) (Abb. 7 und 8).
Patientenanschluss vom Haken nehmen
und Infusionsleitung luftfrei befiillen (ein-
schlieBlich Zubehér [z. B. Absperrhdhne oder
Injektionsstellen] und graduiertem 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 Glas-
flaschen und Produktvarianten mit Entlif-
tungsklappe). (Abb. 10)

Mit vorbereitetem und befiilltem Zubehor
verbinden (z. B. Verlingerungsleitung, Se-
kundarleitung 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 Einstellrads
einstellen und Infusionsrate iiberwachen.
Ausgehend von Position ,0PEN" die ge-
wiinschte Durchflussrate an den Markierun-
gen des Einstellrads einstellen.

Die Tropfrate wéhrend der Infusion kontrol-
lieren.

Wichtiger Hinweis:

Wenn das vorbereitete Infusionsgerdt waa-
gerecht, z. B. auf einem Tablett, abgelegt
wird oder die durchstochene Glasflasche auf
einen Tisch gestellt wird, muss die Entliif-
tungkappe vorher geschlossen werden! Ent-
liftungskappe erst wieder 6ffnen, wenn die
Infusion einlauft.

Stets sicherstellen, dass ein Siphon von
20 cm besteht. (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 Einstellrad

wieder auf ,OFF" stellen zu miissen. Nach
dem Offnen der Klemme bleibt die Durch-
flussrate gleich, sofern sich die Druckver-
héltnisse im Infusionssystem inzwischen
nicht gesndert haben. (Abb. 14)

Verwendungsdauer

Die Verwendungsdauer richtet sich je nach beab-
sichtigter Therapie gemaB der Fachinformation
des Arzneimittels oder der Lésung. Grundsétzlich
hat der Wechsel von Infusionsbestecken ent-
sprechend den nationalen Leitlinien und/oder
den Krankenhausvorgaben zu erfolgen.

Entsorgung

Entsorgung gemaB den vor Ort geltenden Leit-
linien und/oder klinischen Protokollen.
Gegebenenfalls integrierten Spike-Schutz am
Gehause des Durchflussreglers bei der Entsor-
gung nutzen.

Lager- und Handhabungsbedingungen
Lagerbedingungen:

Von Sonnenlicht fernhalten.

Trocken aufbewahren.

Hinweis fiir den Anwender

Wenn wahrend des Gebrauchs dieses Produkts
oder infolge seiner Verwendung ein schwerwie-
gendes Vorkommnis auftritt, muss dieses dem
Hersteller und/oder seinem autorisierten Ver-
treter sowie der zustandigen nationalen Behorde
gemeldet werden.

Falls weitere Gebrauchsanweisungen bendtigt
werden, kénnen diese beim Hersteller angefor-
dert oder von der B. Braun Homepage bezogen
werden: https://eifu.bbraun.com/.

Stand der Informationen
10.07.2024.
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¥ YkasaHus 3a nonssaHe

OnucaHune Ha nsgenueTo

CTepUnHO YCTPOIACTBO 33 KOHTPON Ha Aebuta 3a
e[IHOKpaTHa yrnoTpeba Cbc/ 3a cUCTeMa 3a UHTpa-
BEHO3Ha WHOy3MA/MpunaraHe Ha NeKapcTBeHn
CpepCTBa Mo rpaBuTayeH MbT — 0603HAYEHO CbC
cumson ,G” (Gravity - rpauTaLua) BbpXy MbpBrY-
HaTa OnaKoBKa.

W3penua, obopyasanm ¢ PVC Tpbbuuka:
BuTpelueH gnameTsbp: 3 mm

BbHLweH Anametbp: 4,1 mm

TebpgocT no Shore A: 74

V3genua obopyasaHu ¢ Tpbouukn ot PUR (BK.
TPBOWUKI 3aluuTeHn oT YB ibun):

BbTpeleH AuameTbp: 3 mm

BbHweH guametbp: 4,1 mm

TebpaocT no Shore A: 87

Exadrop® otroaps Ha ctapapta EN 1SO 8536-13 /
1SO 8536-13 3a perynatopu Ha fe6UT CbC CKana, Koe-
TO N03BO/IABA HACTPOWKATA WM PEryNMpaHeTo Ha
onpepenex f[ebut.

TouHocT Ha febuTa:

HeHe, UHY31A Ha NneKapcTBa (Hanp. aHTM6MOTULK,
XMMUOTEPANeBTUYHM CPEACTBA) C 6aHKM 1 CakoBe B
cvoteetcTaue ¢ KXIM (KpatkaTa XxapakTepucTika Ha
npopyKTa) Ha nekapcTBata/pasTBopuTe.

MauveHTcKa nonynauua

M3penneto Moxe fa ce M3Noni3Ba Ha BCUYKM Ma-
LIMEHTH, MPW KOUTO € Ha3HaueHa NHy3MoHHa Te-
panuA. Hama orpaHudeHus Mo moa 1y Bb3pacT.
Exadrop® moxe Aa ce w3non3Ba 3a Bb3pacTHU,
[ieLia 1 HOBOPOJEHW.

MpeasupaeHn notpe6utenn

,Cla Ce 13non3Ba OT YyMb/IHOMOLLEHN B CbOTBETHATa
AbpxaBa n1ua, Kato Hanp.:

MeAVLNHCKN cneunannucTi, nnuueHsnpaHn n/unn
ceptudnUMpaHn nekapy, NpakTUKyBaLmW nekapn
cneyuanncTn, 60‘1HOI’J‘IGHBHVI cnef UHCTPYKTax
OT MeAuUNHCKKN cneunannct (B CbOTBETCTBUE
C MEeCTHUTE HOPMaTUBHY pa3nopeAdy).

Exadrop® TpabBa Aa ce u3non3ea camo OT 34pas-
HU PabOTHULYW, MPEMUHANN HYXHOTO 0ByueHue
B pamKuTe Ha 06pa3oBaTeNHUTe M3MCKBaHWA 3a
Ta3n TexHUKa.

Cnes MeaMLMHCKa OLieHKa 1 NOAXOAALLO 0byyeHre
Ha nauneHTute n /vnn Jimuarta, KouTo Ce rpmxar 3a
TAX, CblO MOXe Aa 6'bAE paspeleHo aa noemat

ory 1 enemMeHTin OT Mpoleayparta B CbOT-
BETCTBME C HALMOHANHWTE MpaBuia. 3ApaBHUTE
PaboTHNLIW HOCAT OTFOBOPHOCTTa /ja Ce rapaHTMpa,
Ye MalyeHTUTe 1 / UMK N1LATa, KOUTO Ce FPUXkKaT 3a
TAX, CA MHCTPYKTUPaH 3a NpaBuiHaTa ynotpe6a Ha
Exadrop® 1 e UHCTPYKTaXBT Ha IMLIETO, KOETO Ce
TPVM 33 TAX U/MNW Ha NaLyeHTa e JOKyMeHTUpaH
OT 34paBHA PabOTHVIK B CbOTBETCTBME C NpaBunaTa

Cuctemnte 3a WHTpaBeHO3Ha WHGY3NA He
TpAGBa fja Ce M3NON3BaT B C/yYall Ha JOKa3aHa
HECbBMECTUMOCT Ha MeflKameHTa/uHTpaBe-
HO3HWA Pa3TBOP MO OTHOLUEHIE Ha HAKOWN OT
u3nonseanuTe matepuani. Tpabsa Aa ce umat
npeaBuA NpoTuBonokasaHuata ot KXIM Ha me-

Exadrop®

Ha- Mosvuyma | Muanmym | Makcumym

cTpoitka | Hagncka | (ml/h) (ml/h)

Bucok 250" 175 325

CpepeH | ,70" 455 95,5

Hucwbk 20" 12 28

OT MeCTHaTa JOKyMeHTaLA.

Exadrop® SafeSet Hpo‘r

Ha- Mosvyma | Musumym | Makcumym

cTpoitka | Hapncka | (ml/h) (ml/h)

Bucok 250" 100 400

CpepneH .70" 22 130

Hucbk .20" 10 28

CucTemUTe 33 MHTPaBeHO3Ha MHy3Us Morar Aa
6bAaT M3MON3BaHN C U3AENNS, KOUTO Ca CbBMEC-
TAMW WIN B CbOTBETCTBME C JIYePOBI KOHEKTOPY
(Hanp., 1SO 80369-7).

CuctemnTe 3a WHTpaBeHO3Ha VIH¢y3VI$I Ca B CbOT-
BetcTaue ¢ EN 1SO 8536-4 /1SO 8536-4.

CrepunHoct
CTepunusnpaHo ¢ eTuneHoB okcua. Mons, BixTe
€eTUKeTa MbpBUYHATa ONaKoBKa

He ynotpebsBaiiTe, ako onakoBKaTa e MoBpefieHa.
MposepeTe BU3yanHo CTepunHaTa NperpajHa cuc-
TeMa 3a HapyLUEHVA 1 UANOCT Npefau yroTpe6aTa.

MpepHasHayeHne

Exadrop®:

YCTpOWICTBO 3a Npewy3eH KOHTPON Ha AebuTa cbe
cucTeMa 3a MHTpaBeHo3Ha uHGy3uA. Camo 3a rpa-
BUTauHa UHY3MA.

Exadrop® Inline:
YCTpoiiCTBO 3a Npeuu3eH KOHTPON Ha febuta.
Camo 3a rpaBuTayHa uHdy3ma.

Exadrop® SafeSet:
YCTPOWCTBO 3a NpeLn3eH KOHTPON Ha Aebuta cbe
c1cTeMa 3a MHTpaBeHo3Ha uHey3uA. Camo 3a rpa-
BUTauHa UHGY3MA.

MokasaHuna

YcTpoiicTeata 3a WHTpaBeHo3Ha MHY3uA ce u3-
non3Bar 3a UHy3noHHa Tepanus, Hanp.: Moaxbp-
XaHe Ha obema Ha TeYHOCTH, 06emMHO 3amecTBaHe
Ha TeYHOCTM, MH Y31 Ha 06LLO NapeHTepanHo Xpa-

AnKameHTuTe / pastsopuTe.

. Be3 npunaraHe Ha KpbBHW MNPOAYKTU wan
KPbBHU KOMMOHEHTW.

* [la He ce 13non3Ba 3a NHGy3A NOA HanAraHe
> 0,5 bar (50 kPa).

CrpaHnyHu edpekTn

061y prCK, Bb3HMKBALL MO BPeme Ha NHY3MOHHa Te-
panua, BKMKUMTENHO Bb3fylHa embonus, nokanHa
[0 CUCTeMHa MHEKLWA, 3aMbpcABaHe C YacTiuy,
rpelwka npu NeYeHneTo, BKMIOYUTENHO 3aBULIEHO
1 He[loCTaTbyHO nopasaHe. MperbBaHeTo Ha NMHNA-
Ta MOXe /ja JoBefie 10 HamanABaHe U CnvpaHe Ha
VHY31OHHaTa TeyHocT. TeyoBeTe Ha MevKameHTH /
TEYHOCTV MOTaT /1a Cb3/1aBaT AOMbAHUTENHA ONACHOCT
3a MaLVEeHTV, NOCETUTENN UK NepCoHana.

I'Ipennazuw MepKu
[la He ce n3non3ga c n3fenuA 3a nHdysns nog
HanAraHe (MHGY31OHHI nomnn).

* Bu3syanHa npoBepka Ha yCTPOWCTBOTO 3a No-
BpeAv npeau ynotpe6a.

® He A u3nonssaiite, ako MMa nunNcBaLM Win
pasxnabeHu npeanasHn Kanauku.

* Mons, nposepsABaiiTe CbLIO U CbOTBETHUTE
KXIM Ha mefvikameHTuTe / pa3TBopuTe 3a eBeH-
TyaslH1 HECbBMECTUMOCTM Ha MeKaMeHTITe /
pasTeopuUTE.

¢ (CnassaiiTe o6wWwuTe MpaBuna 3a napanenHn
nHdy3Um.

® [lpe3 LANOTO BpeMme Ha VHQY3MOHHATa Mpo-
Leflypa criefieTe XepMETUYHOCTTa Ha BCUYKM
CBbp3BaHNA.

® Yucnata Bbpxy ckanata (= npun. ml / h) ca
camo npubnusuTenHu. Te ce OTHaCAT efvH-

CTBEHO 3a MHdy3mATa Ha 0,9% pas3TBOp Ha
NaCl, npunaraHa ¢ nomowra Ha Vasofix®
Brauniile® G 18, npubnusutenHo pasHa Ha
100 cm cTaTMyHa pasnuka B HuBoTO Ge3
LEHTPaNHOTO  BeHO3HO  HanaraHe  (CVP).
3aToBa unCnaTa Bbpxy CKanata TpaGBa BU-
HarM fa ce KOHTPOMMPAT upe3 MpoBepkKa.
B npotuBeH cnyuyail iMa puck oT npefo3npaHe
Wnn HeaocCTaTbyHa AO3MPOBKa 3a MauueHTa,
C BCMYKN NO-HATaTbWHW NOCNeACTBUA.

® [lopagu CTpyKTypata Ha ¢unTbpa 3a Teu-
HOCTM Ha Exadrop® SafeSet, Koiito noctura
3afbpXKaHe Ha YacTLM C edeKTUBHOCT Ha
dunTpupane >80 % 3a uacTULM C pa3mep
OT 3um, BAMBAaHETO Ha pasTBOpU C BU-
COK BWCKO3WUTET, nnuaHn emyncum >10%
11 ONpefjernieHy CyCreHsu MoXe fja ce oTpasu
Ha Aebuta. B Tasn Bpb3Ka, Mons, cnefgaite
CbLUO U MHGOPMALMATA OT CbOTBETHATA KpaT-
Ka XapaKTepucTuka Ha npoayKTa.

. M3non3Baiite acenTuyHM TeXHUKN B CbOTBET-
CTBME C HaUWOHanHMTe PbKOBOACTBaA n/vnn
60/HNYHUTE MPOTOKONIM 3@ BapWaHTU CbC
Safeflow.

I'Ipep,ynpe»(nenme
[la He ce n3non3sa NosTOpHO. [oBTOPHOTO N3~
non3BaHe Ha U3f1eNnVA 3a efJHOKpPaTHa ynoTpe-
6a Cb3jaBa MOTeHLManeH puUck 3a MauyeHTa
unu notpebutens. To Moxe fja JoBefe 110 3a-
MbpCABaHe /UK HapylaBaHe Ha QyHKLMO-
HasHUTe UM XapaKTepUCTUKM. 3aMbpcABaHeTo
W/Wnn - orpaHuyeHata  QyHKLUOHANHOCT Ha
V3[leNneTo MoraT /1a J0Be/jaT 10 HapaHsABaHe,
3abonsABaHe WM CMbPT Ha NaLyeHTa.

®  [pUNOXeHNeTO Ha CBETNOYYBCTBUTENHN Me-
[VIKaMEHTY M31CKBA CUCTEMI 33 VIHTPABEHO3-
HO MPUNOXeHMe CbC 3aLuTa oT YB buu.

*  BuHaru nposepsgalite, ako B KXIM (Kpatkata
XapaKTepucTMka Ha NMpoAyKTa) Ha Meawka-
MeHTa ce MocoyBa HeCbBMECTUMOCT C Apyrv
NeKapCTBeHI CpefiCTBa UM MaTepuanm.

* He nocrassiite 0THOBO Npefjna3HaTa Kanauka
Ha KOHeKTOpa 3a naLjueHTa.

*  [laHe ce CTepunn3Mpa NoBTOPHO.

*  [laHe ce 13non3Ba Clefl N3T4aHe Ha Cpoka Ha
TOAHOCT.

Bapvnanm cbe Safeflow:
M3non3Baitte camo u3genna 3a CBbp3BaHe,
KOMTO CbOTBETCTBAT Ha cTaHAapT ISO 80369-7.
CNpUHLOBKNM 1 Apyri CBbP3BaH KbM CUCTe-
MaTa W3fjenus, KOUTO He Ca B CbOTBETCTBUE
cbe ctaHpapt I1SO 80369-7 / 1SO 80369-7,
MOraT Jja MoBpeAAT aBTOMATWUYHUA KManaH.
CNpPUHLOBKWMTE 1 MBXKKITE NyepoBI CBPB3KN
€ Bb3MOXHO fla Ce KOHGUrypupar no pasHoo-
6pa3sHi HauMHY 1 Te MOraT 3HauUTeNHO fja ce
pasnuyasaT No An3aiiH 1 pasmepu.

®  BHUMKaKbB Clyyall He U3non3saiite Urnm B 6es-
VIFNEHNA NHXEKLIMOHEH MOpT.

VHcTpyKumm 3a paGota

1. OtBOpeTe eAMHMYHaTa OMaKkoBKa W 13BajeTe
n3genveto.

2. Pa3rbHeTe NWHMATA U NpOBEpeTe MHTpaBe-
HO3HaTa cuctema Wnn BrpafjeHva B NIMHUATA
KOMMJIEKT perynatop Ha A€6IIITa CbC CKana
nnposepeTe Aanu Nib3railarta ce Knamna n pe-
rynaTopeT Ha iebuTa ca otBopeu. MposepeTe
[lanyi 3enieHaTa Kanauka 3a 06e3Bb3fylaBaHe
€ 3aTBOpeHa (camo 3a MHTPaBEHO3Ha CiCTeMa
C perynatop Ha fiebuta cbe ckana). (dur. 11 2)

3. CBbpxete KbM akcecoapu (Hamp. 3 -MbTHU
CNUpaTeNiHK KpaHyeTa, KONekTopy, Mecta Ha
VIHXXEKTUPaHE) U CBbPXXETE KOMMAEKT Brpa-
[ieH B JIMHWATA perynatopbT Ha febuta cbe
CKana KbM MHTpaBeHO3HaTa cucTema.
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4. Ceanete npefnasHata Kanayka ot wuna (camo CTaBKa, WK CTBKNEHUAT KOHTEHEp C Wwuna e E NéVOd k pOUiItI'
3a MHTpaBeHO3Ha C1CTeMa C perynaTtop Ha fe- nocTaBeH BbPXy Maca, € HeobxoauMo npes-
61Ta cbe ckana). BapWUTENHO fja 3aTBOpUTE KamaykaTa 3a 06e3- Popis prostiedku
5. BkapaiiTe wuna B KoHTeliHepa (Camo 3a UHTpa- Bb3fylwasaHe! OTBOpeTe OTHOBO Kanaukata C Jednorazovy sterilni prostfedek na regulaci pri-
BEHO3Ha CiCTeMa C perynatop Ha aebuta cbc Bb3/jyLUEeH BEHTIN CaMO KOraTo e U3MbIHABA toku k pouziti s intravendznim aplikaénim setem
cKana) nHdy3mA. ke spadovému podavani infuze/lé¢iva - na pri-
BrapaliTe KomnnekTa 3a npunaraHe CbC 3aTBO- MorpuxeTe ce BMHary fa nHctanupate 20 cm marnim obalu oznaceny symbolem ,G" (Gravity).
peH Obp30AeiicTBaLY KnanaH B KOHTeliHepa cndoH (ur. 121 13). Vyrobky vybavené hadickou z PVC:
cTeyHoctTa. (dur. 3) 23. CnupaHe Ha TepanuaTa: npeKbcHeTe MHGY3ma- iténi primér: 3 mm
6. 3atBOpeTe perynatopa Ha aebuta unu pery- Ta, KaTo 3aTBOPUTE perynatopa Ha aebuta unm Vnéjsi pramér: 4,1 mm
natopa Ha iebuta CbC CKana n ce yBepere, ue KaTo 3aTBOpUTE Mib3ralyarta ce Knagna, wn | Tyrdost (Shore A): 74
nTb3rallaTa ce Knamna e 0TBopeHa. KaTo 3aTBOpWTe perynatopa Ha febuta cbC ., X - _
3aBbpreTe Aucka Ha perynatopa Ha aebuta cKana. Y X/yémr?:t\i/ié\gibcai\m/;nneénhi?\ml;g; U’{f‘;g?::i“r:")‘f' pPvC
gbc ckana Ha OPEN (oTBopeH), 3a Aaa ro OCI?O- C nnb3rawata ce Knamna Haj perynatopa Vnitini primér: 3 mrx P
oAvUTe OT HauanHaTa mosuuwA. Hactpoiite UHby3NATa MOXe fia Gbhe MpeKbcHara be3 L Do
6uTa Cbe ckana Ha OFF (M3- Y: it e np Vnéjsi pramér: 4,1 mm
pegnear)op(); Ha‘f)le BpbllaHe Ha perynatopa Ha OFF (13KnioueH). Tvrdost (Shore A): 87
7 ;g HeH). Four. Cnep 0TBapAHETO Ha KNamnaTa AebuTbT ocTa- Exadron® whovui & EN IS0 8536-13 /
. 3aKaueTe KOHEKTOpa KbM MaLMeHTa Ha kyKata Ba CHLWIAT, KO HATATAHETO B MHGY3HOHHATS xadrop® vyhovuje normé EN 8536-1
Ha Kopryca Ha perynatop Ha febuta (camo 3a cnctema Hé Ce € NPOMEHNIO MeXayBpEmeH- 1SO 8536-13 pro odstupiiované regulatory toku,
VHTPaBEHO3Ha CCTeMa C perynatop Ha aebura). Ho. (Our. 14) které umoznuji nastaveni nebo sefizeni urcitého
MpumKata Ha pbukaTa Ha Exadrop® ce nsnons- : ! priitoku.
Ba KaTo npucnocobnexme Abpxay Ha Tpbbara, BpemetpaeHe Ha n3non3ssaHeto Presnost pratoku:
KOraTo Bpb3KaTa Ha CMCTeMaTa 3a MHTpaBe- BpemeTpaeHeTo Ha W3non3BaHeTo 3aBMCK OT o
HO3Ha MHPY3MA KbM MHTPaBeHO3HaTa KaHiona | NpeABuAeHata Tepanua cbrnacto KX 3a mean- Exadrop
He MoXe Ja 6bje Cb3aafieHa BeaHara. KameHTa unu pasreopa. Mo NPUHLMN cUcTemuTe 3a Nasta- Poloha Minimal- | Maxi-
8. OkaueTe KOHTeliHepa Ha CToVKaTa. npunaraHe Ha MeAuKameHT! TpAAGBa Jja ce CMeHAT veni kolecka | ni (ml/h) | maini
9. HacTpoiiTe HUBOTO Ha TEYHOCTTa B KankoBaTa CbIMACHO HaLMOHanHuTe npasuna (Hanp. npasu- (mi/h)
Kamepa (dur. 5). nata Ha LleHTpoBeTe 3a KOHTPON 1 MpeBeHUVs Ha
10. OTBOpETe perynatopa Ha AebuTa (ako e npu- 3a60nABaHNATA) U/UNN GONHNYHNTE NPOTOKOMN. Vysoka .250" 175 325
nox(vlmov) 1 perynatop Ha febuTa CbC ckana. V3XBbpNAHE Ha OTNAAbLMTE Stiedni | ,70" 455 95,5
Hacrpoiire perynatopa Ha e6uta cbC ckana | Tperyparero Ha OTMagbLUTe Ce UBbPLBA Cb- — "
Ha OPEN (otBopeH). (®ur. 6) FNacHO MeCTHUTe Pa3nopeatu W/vav KAVHUYHM Nizka #20 12 28
11. OtBopeTe Kamaukara 3a 0Ge3Bb3gyluiaBaHe MPOTOKOMM.
(oTHaCA Ce camo 3a CTbKNeHN GarKy 1 BapHaK- | Axo e npunosmmo, anonssaiire 3a msxebpnaHeto | Exadrop® SafeSet
TW Ha M3fINIMETO C KNlank 32 06e3Bb3Aylasa- BrpajeHaTa 3awuTa Ha Wwuna BbpXy Kopnyca Ha — -
He) (¢pur. 7n 8). perynatopa Ha Ae6uTa. Nasta- Poloha Minimal- | Maxi-
12. CBaneTe KOHEKTOpa KbM MauyeHTa oT KyKa- veni kolecka ni (ml/h) | malni
Ta W HafbAHeTe WHTPABEHO3HaTa CUCTEMaA ;’CWBW‘ Ha CbXxpaHeHue n pabota (ml/h)
(BKNIOUNTENHO aKcecoapuTe (Hanp. cnupa- C/1OBUA Ha CbXPaHeHue: . "
TeNHY KpaHueTa W MecTa 3a uHxekTpare) | Ma CeNasu oT CTbHUeBa cBeTnHa. Vysokd | 250 100 400
W perynaTop Ha ebuTa Cbe ckana - 4o mbfiHo | A Ce ChXpaksBa Ha cyxo. Stredni | ,70" 22 130
06e3Bb3pywasaHe (§ur. 9). YBegomneHme 3a notpe6utens Nizka 20" 10 28
13. AKO e NpunoXuMo, Crasgaiite cneyuranHute AKO 110 BpeMe Ha ynoTpebaTa Ha ToBa ) -
npoueaypy 3a MbpBoHAYanHo HambnBaHe 3a B pesynTaT Ha HeroBaTa ynotpeba e Bb3HWKHan Intravenézni  aplikacni  sety lze pouZivat
aKcecoapuTe, Hamp. WUHTPaBeHO3HM GuATPy Cepro3eH UHLMAEHT, MONA, fOKNAABaiTe 3a Hero s prostiedky, které jsou kompatibilni s konektory
1 KOMIIEKTV 38 NPOMMBKI. Ha NPON3BOAMTENA W/WN HErOB YMbAHOMOWEH | Luer nebo témto konektordm vyhovuji (napf. po-
14. 3atBOpete per)gnawpa Ha AebuTa u/unn pe- npefcTaBuTen, KakTo 1 Ha HaLMOHanHNTe peryna- dle normy ISO 80369-7).
rynatopa Ha fiebuTa CbC CKana 11 Kanaukata 3a - oo .
o)éesagnngsaﬂe (camo npw n3non3ssaHe Ha TOpH# OpraHi. Intravenozjn aplikaéni sety jsou v souladu
CTHKACHI GAHKI 11 32 BAPMAHTU Ha U3REANETO AKO ca HeOBXOANMU [OMBAHNTENHN NHCTPYKLAN s normami EN 1SO 8536-4 / ISO 8536-4.
C knani 3a obe3sb3aywasate). (Our. 10) 3a ynotpeba, Te Morat fia GbAar NomckaHu ot mpo- | Sterilita
15. Cabpere Kbm NORroTseHU 1 npeasaputen- | U3BOAMTENA W1 2 GbpaT vsTernenn of ye6calta | - ierilizovano ethylenoxidem. Podrobnosti nalez-
HO HaMbAHeH akcecoapw, ako e npunoxumo | 1 B-Braun: https://eifu.bbraun.com/. nete na Stitku primarniho obalu.
(Hanp. yABIXUTENHA NNHUA, BTOPUYHA NIMHUA Mara Ha nocneaHata pefakuua Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno.
Ha KOMIMNIEKTM 38 IPOMUBKM). 10.07.2024.r Pred pouzitim vizualné zkontrolujte neporuse-
16. PaskaueTe KOHeKTOpa / TPbONUKaTa KbM NaLy- nost a integritu systému sterilni bariéry.
€HTa OT perynatop Ha febuTa (camo 3a nHTpa- - .
BEHO3Ha C1CTeMa C perynaTop Ha aebuTa). Ugel pouziti
17. CBaneTe npefnasHata Kanauka OT KOHEKTOpa Exadrop®: ; o
KbM NaLiMeHTa. ?_rgst(edek pro pfesnou regu]am pratoku k pou-
18. 3aKnioueTe KOHEKTOPA KbM NALMEHTa KbM Be- thl s intravenoznim aplika¢nim setem. Pouze pro
HO3HUA 4OCTb (ur. 11). spadovou infuzi.
19. OtBopeTe perynatopa Ha AebuTa (ako e npu- Exadrop® Inline:
NIOXMMO) W/vunu perynatopa Ha Aebuta cbc Prostfedek pro presnou regulaci pritoku. Pouze
cKafla W Kanaukata 3a o06e3Bb3fyluaBaHe pro spadovou infuzi.
(camo npw 13non3saHe Ha CTbKNeHN GaHKku) Exadrop® SafeSet:
v cTapTipanTe vysuATa (gur. 12). Prostfedek pro pfesnou regulaci prutoku k pou-
20. Hacrpoitre aebura, kato BbpTUTe guCka u Ce- 7iti s intravenoznim aplikaénim setem. Pouze pro
[A1Te CKOPOCTTa Ha UHPy3us. spadovou infuzi.
Hacrpoiite xenaHus fe6ut no MapkupoBKuTe X
BbPXY ANCKa, KaTo BbpTUTE 06paTHO oT OPEN. Ind|kace' R o o
21. KOHTpOMnupaiiTe YecToTaTa Ha KankuTe no pe- Intrgvenoznl a'plllkac_m sety slou_2| k |'r1fl{zn| 1é¢bé,
Me Ha nHdysmaTa. napf.: udrzovani objemu tekutin, vyména teku-
22. BaxHa 3abenexka: tin, infuze totalni parenteralni vyZivy, infuze Iéki
KoraTo noaroTseHata UHTpaBeHo3Ha CUCTeMa (napf. antibiotik, chemoterapeutik) pomoci lahvi
€ NONIOXeHa XOPU3OHTANHO, Hanp. BbPXY Mo- a vakl podle Souhrnu Gdajdi o pripravku prislus-
nych Iékh / roztoka.
-8-
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Populace pacient

Prostfedek Ize pouzivat u viech pacient, ktefi maji
predepsanou infuzni lé¢bu. Nema zadné omezeni
v souvislosti s pohlavim nebo vékem. Exadrop® Ize
pouzivat u dospélych, déti i novorozencl.

Urceny uzivatel

Prostfedek je uréen k pouziti osobami opravné-
nymi podle pozadavki prislusné zemé:
zdravotnickymi pracovniky s licenci a/nebo cer-
tifikovanymi |ékafi, zdravotniky, pecovateli po
vyskoleni zdravotnickym pracovnikem (podle
mistnich predpist).

Exadrop® smi pouzivat pouze zdravotnicti pra-
covnici, ktefi byli v této technice nalezité vysko-
leni v ramci svého vzdélani.

Podle uvazeni lékafe a po odpovidajicim vy-
Skoleni podle narodnich predpist Ize provadéni
urcitych krokd manipulace povolit i pacientim
a | nebo pecovatelim. Za zajisténi fadného
vy3koleni/pouceni pacientl a/nebo pecovateli/
osetfovatell ve spravném pouzivani prostredku
Exadrop® a za zdokumentovani tohoto vyskoleni/
pouceni pacienta a/nebo petovatele/o3etfovate-
le podle mistnich pokyni odpovidaji zdravotnicti
pracovnici.

Kontraindikace

® Intravendzni aplikacni set se nesmi pouzit
v pfipadé prokazané nekompatibility léciva/
IV roztoku s nékterym z pouzitych materiald.
Je tieba vzit v uvahu kontraindikace uvede-
né v SPC Iékd /[ roztokd.

® Nelze podavat krevni produkty nebo krevni
slozky.

* Nepouzivejte k pretlakové infuzi > 0,5 bar
(50 kPa).

Nezadouci ucinky

Obecna rizika, ktera se vyskytuji pfi infuzni 1éCbé,

véetné vzduchové embolie, lokalni nebo systé-

mové infekce, vniknuti ¢astic, chyba pfi medikaci

véetné podani nadmérné nebo nedostate¢né

davky. Prekrouceni hadicky muze vést ke snizeni

nebo zastaveni pritoku infuzniho roztoku. Dalsi

nebezpeci pro pacienty, navstévy nebo personal

muze predstavovat anik Iéciv / tekutin.

Bezpeénostni opat¥eni

* Nepouzivejte s prostiedky na pretlakovou
infuzi (infuznimi pumpami).

® Vizualni kontrola pfipadného poskozeni pro-
stfedku pred pouzitim.

®  Pokud chybi nebo je uvolnén ochranny kryt,
prostredek nepouzivejte.

® Berte v ivahu také pfipadné nekompatibility
Ié¢iv [ roztokl uvedené v SPC pfislusnych
1é¢iv [ roztokd.

* Dbejte na obecné pokyny k podavani para-
lelnich infuzi.

® Po celou dobu infuze kontrolujte tésnost
vsech spoji.

o Udaje na stupnici (= pfibl. ml/h) jsou pouze
priblizné. Tykaji se pouze infuze 0,9% roz-
toku NaCl podavané prostfednictvim katétru
Vasofix ® Brauniile® G 18, coz odpovida pfi-
blizné€ 100cm statickému rozdilu drovné bez
CZT. Proto je nutné udaje na stupnici vzdy
zkontrolovat ovéfenim. Jinak hrozi riziko
podani nadmérné nebo nedostatecné davky
pacientovi se viemi dalSimi dusledky.

e Zdivodu konstrukee kapalinového filtru setu
Exadrop® SafeSet, u kterého je dosazeno re-
tence Castic s acinnosti filtrace > 80 % pfi
velikosti ¢astic 3 um, mize mit vliv na pritok
také infuze vysoce viskoznich roztokd, lipi-
dovych emulzi > 10 % a urcitych suspenzi.
Vzhledem k tomu je tieba také sledovat infor-
mace v pfislusném souhrnu udajd o pripravku.

U variant s ventilem Safeflow pouZivejte
aseptické techniky v souladu s vnitrostatnimi
predpisy a / nebo nemocnicnimi protokoly.

Varovani

Nepouzivat opétovné. Opétovné pouziti
prostredku urcenych k jednorazovému pou-
Ziti predstavuje pro pacienta nebo uzivatele
potencialni riziko. Mize vést ke kontaminaci
anebo zhor3eni funkénosti prostfedku, coz
smrt pacienta.

Podavani Iéka citlivych na svétlo vyzadu-
je pouziti intravenoznich aplika¢nich setd
chranénych pfed UV zafenim.

Vzdy zkontrolujte, zda jsou v SPC (Souhrnu
udajii o pfipravku) pfisludného léku uvedeny
inkompatibility s jinymi léky nebo materialy.
Nenasazujte znovu ochranny kryt konektoru
na strané pacienta.

Neresterilizujte.

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Varianty s ventilem Safeflow:

Pouzivejte pouze pripojovaci prostredky, které
jsou v souladu s normou 1SO 80369-7. Stfi-
kacky nebo konektory, které nejsou v souladu
s normou SO 80369-7 / EN 1SO 80369-7,
mohou poskodit otiratelny ventil. Stfikacky
a sam¢i konektory Luer maji mnoho riiznych
konfiguraci a jejich provedeni a rozméry se
mohou vyrazné lisit.

Za zadnych okolnosti nevkladejte jehly do
bezjehlového injekéniho portu.

Provozni pokyny

1.

2.

5.

7.

Otevfete jednotlivé baleni a vyjméte vyro-
bek.

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

Pfipojte k pfislusenstvi (napf. k trojcestnym
kohoutiim, rozvodnému vedeni, mistim vpi-
chu) nebo pfipojte inline set s odstupfiovanym
regulatorem pritoku k intravenoznimu setu.
Sejméte z hrotu ochranny kryt (pouze u in-
travendzniho setu s odstupfiovanym regula-
torem pratoku).

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

Zavedte aplikacni set s uzavienym zaklapava-
cim ventilem do nadoby s tekutinou. (obr. 3)
Uzaviete regulator prutoku nebo odstup-
fovany regulator pratoku a ujistéte se, ze
posuvna svorka je oteviena.

Otocte koleckem odstupfiovaného regula-
toru pritoku do polohy ,0TEVRENQ", aby se
uvolnila vychozi poloha. Nastavte odstupfio-
vany regulator pratoku do polohy ,ZAVRE-
NO". (obr. 4)

Zavéste konektor pacienta na hacek krytu
regulatoru pratoku (pouze u intravendzniho
setu s requlatorem pratoku).

Smycka na rukojeti setu Exadrop® slouzi
jako prostfedek k pridrzeni hadicky, nelze-li
ihned vytvorit pfipojeni intravendzniho apli-
kacniho setu k intravendzni kanyle.

Zavéste nadobu na stojan.

Nastavte hladinu kapaliny v infuzni komdrce
(obr. 5).

10. Oteviete regulator pritoku (v pfipadé potre-

by) nebo odstupriovany regulator pritoku.

S

o

17.
18.

2

21.
22.

23.

%]

IS4

Nastavte odstupfiovany regulator pritoku
do polohy ,0TEVRENO". (obr. 6)

. Otevrete 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 intravendzni linku (véetné pfislusen-
stvi (napf. uzaviracich kohoutli nebo mist
vpichu) a odstupiiovaného regulatoru prito-
ku) - tak, aby v ni nebyl vzduch (obr. 9).

.V pripadé potfeby postupujte podle zvlast-

nich postupl pInéni prislusenstvi, napf. u in-
travenodzniho filtru a proplachovacich seti.

. Zaviete regulator pritoku a/nebo odstup-

novany regulator pratoku a krytku vzdu-
chového otvoru (pouze u sklenénych lahvi
a variant prostfedku s klapkami vzduchové-
ho otvoru). (obr. 10)

.V pripadé potfeby pfipojte k pfipravenému

a napusténému pfislusenstvi (napF. k prodlu-
zovaci lince, k sekundarni lince proplacho-
vacich setd).

. Sejméte z requlatoru pritoku konektor paci-

enta [ hadi¢ku (pouze u intravendzniho setu
s regulatorem priitoku).

Sejméte z konektoru pacienta ochranny kryt.
Pripojte konektor pacienta k Zilnimu pfistu-
pu (obr. 11).

. Oteviete regulator pritoku (v pfipadé potie-

by) a/nebo odstupiovany regulator pritoku
a krytku vzduchového otvoru (pouze u skle-
nénych lahvi) a spustte infuzi (obr. 12).
Otacenim rukojeti nastavte pratok a sledujte
rychlost infuze.

PoZadovany pritok nastavte na znackich
rukojeti otacenim zpét z polohy ,OTEVRE-
NO".

Béhem infuze kontrolujte rychlost kapani.
Dalezité upozornéni:

Je-li pfipraveny intravenozni systém polozen
do vodorovné polohy, tj. na stdl, nebo je-li
na stil poloZena sklenéna nadoba s hrotem,
je nutné nejprve uzaviit krytku ventilac¢niho
otvoru! Krytku ventila¢niho otvoru otevtfete
teprve tehdy, kdyZ probiha infuze.

Vzdy zajistéte vytvofeni 20cm sifonu (trub-
ky) (obr. 12 a 13).

Zastaveni lécby: infuzi pferusite uzavienim
regulatoru pritoku nebo uzavienim posuvné
svorky nebo uzavienim odstupfiovaného re-
qgulatoru pritoku.

Pomoci posuvné svorky nad regulétorem Ize
infuzi zastavit, aniz byste museli regulator
nastavit zpét do polohy ,ZAVRENO". Po ote-
vieni svorky zlstava pritok stejny, pokud se
mezitim nezménily tlakové podminky v in-
fuznim systému. (obr. 14)

Doba pouziti

Doba pouZiti zavisi na zamyslené 1é¢bé podle
SPC lé¢iva nebo roztoku. Obecné plati, Ze vy-
ména aplikacnich set se fidi vnistrostatnimi
pokyny (napf. smérnicemi Centra pro sledovani
a prevenci nemoci) nebo nemocni¢nimi proto-
koly.

Likvidace

Likvidace podle mistnich predpist a / nebo kli-
nickych protokold.

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

P

Skladovaci podminky:

pri a i

Nevystavujte slune¢nimu zafeni.
Uchovavejte v suchu.
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Upozornéni pro uzivatele

Pokud béhem pouzivani nebo v disledku pouzi-
vani tohoto vyrobku dojde k zavazné nezadouci
pfihodé, nahlaste jej prosim vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a pfislusnému narodnimu
organu/dfadu.

Potfebujete-li dalsi navod k pouziti, Ize si
ho vyzadat od vyrobce nebo ho Ize ziskat
na domovské strance spolecnosti B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

EB Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Steril stramningsregulator til engangsbrug med/
til i.v.~administrationssat til infusion/leegemid-
ler vha. gravitation - angivet med symbolet "G"
(for gravitation) pa den primeere emballage.

Artikler udstyret med PVC-slange:
Indvendig diameter: 3 mm
Udvendig diameter: 4,1 mm

Patientpopulation
Remediet kan anvendes til alle patienter, for
hvem infusionsbehandling er ordineret. Ingen
kons- eller aldersrelaterede begraensninger.
Exadrop® kan bruges til voksne, peaediatriske og
neonatale patienter.

Tilsigtet bruger

Ma kun bruges af personer, der er godkendt til
dette i det pageeldende land, for eksempel:
sundhedspersonale, autoriserede og/eller certi-

Datum posledni revize: Stiver A: 74 ficerede \aege_tr, sund_hedspersoner, omsorgsper-
10.07.2024 Artikler udstyret med PUR-slange (inkl, | Soner fter instruktion fra sundhedspersonale
UV-beskyttede slanger): (ifolge Iokaleﬂ forskrifter).
Indvendig diameter: 3 mm Exadrop® ma Ifun bruge§ af sundhledspersonal;,
Udvendig diameter: 4,1 mm som er blevet tilstreekkeligt oplaert i denne teknik
Stiver A: 87 ' under derE§ uddannglse. ) o
Exadrop.® opfylder standarden EN 150 8536-13/ Efter Iaegellg vurdering og tilstreekkelig |nstruk:
I1SO 8536-13 for graduerede stremningsregu- tion ka". patlenterog/elle_romsorgsperson_erogs_a
latorer, som giver mulighed for indstilling eller .fa lov il at overtage defme_rede_b_ehandlmgstnn
justering af en bestemt stromningshastighed. i henhald til natlonal_e retnmgsl_mjer. Sund_heds—
personalet er ansvarligt for at sikre, at patienter
Ngjagtighed af stromningshastighed: og/eller omsorgspersoner er instrueret i korrekt
Exadrop® brug af Exadrop®, og at instruktion af omsorgs-
personen og/eller patienten er dokumenteret af
Indstil- | Hjulets Minimum | Maksi- sundhedspersonalet i henhold til lokale retnings-
ling position | (ml/t) mum linjer for dokumentation.
(mif) Kontraindikationer
Hoj "250" 175 325 e lv.-administrationsseet ma ikke bruges i

- p— tilfelde af dokumenteret uforligelighed
Medium | "70 455 955 mellem legemidlet/iv.-oplgsningen og et
Lav "20" 12 28 af de anvendte materialer. Lees produktresu-

méerne til leegemidlerne/oplesningerne for
at fa oplysninger om kontraindikationer.
Exadrop® Safeset e Ikke til indgivelse af blodprodukter eller
Indstil- | Hjulets | Minimum | Maksi- blodkomponenter.
ling position | (ml/ft) mum ®  Brug ikke produktet til trykinfusion > 0,5 bar
(mlfY) (50 kPa).
Hoj "250" 100 400 Bivirkninger )

- Generel risiko ved infusionsbehandling, herunder
Medium | "70" 22 130 luftemboli, lokal eller systemisk infektion, par-
Lav “0" 10 28 tikelkontamination, medicineringsfejl, herunder

over- og undertilfgrsel. Knaek pa slangen kan
l.v.-administrationsseet kan anvendes med enhe- | medfere nedsat eller manglende infusionsvee-
der, som er kompatible med eller i overensstem- | ske. Leekage af leegemidler/vaesker kan udgere
melse med Luer-konnektorer (f.eks. ISO 80369-7). | en yderligere fare for patienter, besagende eller
l.v.-administrationsseet er i overensstemmelse personale.
med EN ISO 8536-4/ISO 8536-4. FursiBgtighkekdsreg:jerk & tvkint
. ®  Brug ikke produktet sammen med trykinfusi-
Sterilitet P
o . . . onsudstyr (infusionspumper).
Stlenhseret med ethylenoxid. Se etiketten pa den . Kontro\t\‘ér[udstyret 5isu£lt ]for beskadigelse
primeere emballage inden brug.
M3 ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget. ® Undlad at anvende udstyret, hvis beskyttel-
Kontroller for brug, at det sterile barrieresystem seshatterne mangler eller er lose.
er intakt og ubeskadiget. ® Lees desuden produktresuméerne til laege-
Tilsigtet formal midle_me_/oplmsningerne vedm_rende mulige
Exadrop®: u_forhgellgheder med laegemidlerne/oplgs-
Preecisionsstremningsregulator med i.v.-admi- . g'"gﬁmlg'd I inaslinier f
nistrationsseet. Kun til infusion vha. gravitation. verhold de generelle retningslinjer for pa-
rallelle infusioner.
Exadrop® Inline: e Kontroller, at alle forbindelser er teette under
Praecisionsstremningsregulator. Kun til infusion hele infusionsproceduren.
vha. gravitation. e Tallene pa skalaen (= omtrentlig mlft) er
Exadrop® SafeSet: kun omtrentlige. Dg vedrﬂrgr }(un infusion af
Praecisionsstramningsregulator med i.v.-admi- 09 % NaCl-oplasning administreret vha. en
nistrationsset. Kun til infusion vha. gravitation. Vasofix® Brauniile® G 18, som har en om-
Indikation |.v.-administrationss&t ~ anven- trentlig 100 cm statisk niveauforskel uden
des til infusionsterapi, f.eks.: Opretholdelse af CVP. Derfor skal tallene pa skalaen altid kon-
vaskevolumen, opfyldning af veeskevolumen, trolleres med verificering. E_Ilers er der_r|5|k0
infusion af total parenteral ernering, infusion af for over- eller underdosering af patienten
laegemidler (f.eks. antibiotika, kemoterapeutika) med alle efterfolgende konsekvenser.
med flasker og poser i henhold il legemidlernes/ | Exadropt® SafeSets veeskefilter har en struk-
oplasningernes produktresuméer. tur, del_' t_llbagsho\der partikler med en filte-
reffektivitet pa > 80 % for en partikelstor-
relse pd 3um, sa infusion af meget viskase
oplgsninger, lipidemulsioner > 10% og visse
-10 -
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suspensioner kan pavirke stromningshastig-
heden. | denne forbindelse skal oplysninger-
ne i det relevante produktresumé ligeledes
folges.

® Brug aseptisk teknik i henhold til nationale
retningslinjer og/eller hospitalets protokoller
til varianter med Safeflow.

Advarsel

® Ma ikke genanvendes. Genanvendelse af en-
gangsremedier medferer en potentiel risiko
for patienten og brugeren. Det kan fore til
kontaminering og/eller reduceret funktion.
Kontaminering af og/eller reduceret funk-
tion i remediet kan medfgre skade, sygdom
eller dod for patienten.

® Administration af lysfolsomme lsegemidler
kreever UV-beskyttede i.v. administrations-
seet.

*  Kontroller altid, om der er angivet uforlige-
lighed med andre leegemidler i leegemidlets
produktresumé.

® Set ikke patientkonnektorens beskyttelses-
heette pa igen.

® Ma ikke resteriliseres.

®  Brug ikke produktet efter udlgbsdatoen.

Varianter med Safeflow:

®  Brug kun forbindelsesanordninger i overens-
stemmelse med 1SO 80369-7. Sprgjter eller
konnektorer, som ikke er i overensstemmelse
med 1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7, kan be-
skadige podeventilen. Sprejter og han-luer-
konnektorer findes i mange konfigurationer,
og der kan veere stor forskel i design og di-
mensioner.

®  Brug ikke under nogen omsteendigheder ka-
nyler i den kanylefri injektionsport.

Brugsvejledning

1. Abn enkeltpakken, og tag produktet ud.

2. Fold slangen ud, og inspicer iv.-settet el-
ler det graduerede stresmningsregulator-
inlineseet. Kontroller, om skydeklemmen og
stremningsregulatoren er abne. Kontroller,
om den gronne luftventilheette er lukket
(kun for i.v.-set med gradueret stramnings-
regulator). (Fig. 1 og 2)

3. Tilslut til tilbehgr (f.eks. 3 vejs stophaner,
manifolder, injektionssteder), eller tilslut det
graduerede stremningsregulator-inlinesaet
til i.v.-saettet.

4. Fjern beskyttelseshatten fra spyddet (kun
for i.v.-seet med gradueret stremningsregu-
lator)

5. Set spyddet i beholderen (kun for i.v.-set
med gradueret stremningsregulator)

Seet i.v.-administrationsseet med snapventil i
vaskebeholderen. (Fig. 3)

6. Luk stremningsregulatoren eller den gra-

duerede stremningsregulator. Serg for, at
skydeklemmen er aben.
Drej hjulet pa den graduerede stremnings-
regulator mod "OPEN" for at frigive startpo-
sitionen. Seet den graduerede stromningsre-
gulator pa "OFF". (Fig. 4)

7. Heeng patientkonnektoren pa krogen pa

stremningsregulatorens hus (kun for i.v.-sat
med stremningsregulator).
Lokken pa handtaget pa Exadrop® anvendes
som slangeholder, hvis forbindelsen mellem
i.v.-administrationsseettet og i.v.-kanylen
ikke kan oprettes med det samme.

8. Heeng beholderen pa stativet.

9. Indstil veeskeniveauet pa drabekammeret
(fig. 5).

10. Abn stremningsregulatoren (hvis relevant)
og den graduerede stramningsregulator.

Indstil den graduerede stremningsregulator
til "ABEN". (Fig. 6)
. Abn ventilhztten (geelder kun glasflasker og
udstyrsvarianter med ventilflap) (fig. 7 og 8).
. Tag patientkonnektoren af krogen, og udfer
priming af iv.-slangen (inklusive tilbehgr
(f.eks. stophaner eller injektionssteder) og
den graduerede stremningsregulator ) -
luftfrit (fig. 9).
. Folg eventuelle serlige primingprocedurer
for tilbehor, f.eks. for i.v.-filter og skyllesaet.
14. Luk stremningsregulatoren og/eller den
graduerede strsmningsregulator og ventil-
hatten (kun ved brug af glasflasker og for
udstyrsvarianter med ventilflapper). (Fig. 10)

N

w

15. Opret forbindelse til eventuelt klargjort og
primet tilbeher (f.eks. forlengerslange, skyl-
leseets sekundeere slange).

16. Fjern patientkonnektoren/slangen fra regu-
latoren (kun for i.v.-seet med stremningsre-
gulator).

17. Fjern beskyttelseshaetten fra patientkonnek-
toren.

18. Las patientkonnektoren til vengs adgang
(fig. 11).

19. Abn stremningsregulatoren (hvis relevant)
og/eller den graduerede stremningsregula-
tor og ventilhatte (kun ved brug af glasfla-
sker), og start infusionen (fig. 12).

. Juster stremningshastigheden ved at dreje
hjulet, og overvag infusionshastigheden.
Indstil den gnskede stromningshastighed
vha. markeringerne pa hjulet ved at ga bag-
laens fra "OPEN".

21. Kontroller drabehastigheden under infusionen.
22. Vigtig bemaerkning:
Nar det klargjorte i.v.-system lagges vand-
ret ned, f.eks. pa et bord, eller den anbrudte
glasbeholder anbringes pa et bord, skal luft-
ventilhaetten lukkes pa forhand! Luftventil-
heetten mé forst dbnes igen, nar infusionen
erigang.

Serg altid for, at der er en 20 cm sifon (fig.

1209 13).

Sadan stoppes behandlingen: Afbryd infu-

sionen ved at lukke stremningsregulatoren

eller ved at lukke glideklemmen eller ved at
lukke den graduerede stremningsregulator.

2

=1

23.

w

Skydeklemmen over regulatoren kan bruges
til at afbryde infusionen uden at stille regula-
toren tilbage pa "OFF". Nar klemmen er abnet,
forbliver stremningshastigheden den samme,
hvis trykforholdene i infusionssystemet ikke
har @ndret sig i mellemtiden. (Fig. 14)

Anvendelsesvarighed

Anvendelsesvarigheden afhaenger af den tilsig-
tede behandling i henhold til leegemidlets eller
oplgsningens produktresumé. Generelt skal skift
af administrationssaet ske i henhold til nationale
retningslinjer (f.eks. retningslinjer fra CDC) og/
eller hospitalets protokoller.

Bortskaffelse

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

Hvis det er relevant, sa brug den integrerede
spydbeskyttelse pa stramningsregulatorens hus
ved bortskaffelse.

Opbevarings- og handteringsforhold
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 folge af anvendelse af det, skal handel-
sen indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repreesentant samt til den nationale
myndighed.

Hvis der er behov for yderligere brugsanvis-
ninger, kan disse rekvireres hos producen-
ten eller hentes pa B.Brauns hjemmeside:
https://eifu.bbraun.com/.

Dato for seneste revision
10-07-2024
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Bl Odnyiec xpriong

Meptypagr TexvoloyikoU mpoiovTog

Miac pévo xpAong, OmooTElpwHéVn  GUCKEUH
eNéyxou poni¢ pe/yia €T evBoPAEBIag xopriynong
£yXuonc/@apudkwy péow BapitnTag — UMOSEIKVY-
ovral pe 1o oupPolo «G» (Gravity - Bapitnta) otnv
TIPWTOYEVH GUOKEVAOIaL.

Mpoidvta mou Slabétouv cwhrjva PVC:
EowT. S1apeTpoc: 3 mm

E€wt. Siapetpoc: 4,1 mm

Shore A: 74

Mpoidvta pe owhrjva mou meptéxel PUR (oupmep.
Twv CWAVWV pe mpoatacia UV):

EowT. S1GKETPOG: 3 mm

E€wrt. Siapetpoc: 4,1 mm

Shore A: 87

To Exadrop® m\npoi to mpoturio EN 1SO 8536-13 /
1SO 8536-13 yia puBpIoTéG SlaPabpiopévng porg,
TO omoio EMTPEMEL TN PUBKION ) TNV TIPOTapPHOYR
OUYKEKPIHEVOU puBpOU POrG.

Akpipea pubpou porc:
Exadrop®
POBuion | ©éon ENdylotn | Méyiotn
TPOXOU (ml/h) (ml/h)
Yonhy | "250" 175 325
Meoaia "70" 455 95,5
Xapnhy | "20" 12 28
Exadrop® SafeSet
POBwon | ©éon ENaxiotn | Méyiotn
TPOYOU (ml/h) (ml/h)
YonAy | “250" 100 400
Meoaia | “70" 22 130
Xapnhy | 20" 10 28

Ta oeT evo@AERIag xopriynong Hmopolv va xpnot-
HomoinBolv pe mpoidvta mou givat oupBatd fy oup-
Hop@wvovTal pe suvdéapoug Luer (my. 1SO 80369-7).
Ta o€t evBoPAEBIAC XOPryNONG CUHPWVOUV HE Ta
nipotuma EN ISO 8536-4 /150 8536-4.

Anooteipwon
Anootelpwpévo  pe  alBulevoleidio. Avatpédte
OTNV €TIKETA OTNV TPWTOYEVH CUOKELAsia

Mn xpnotponolgite To mPOIdV, v n cuokevaoia
givat @Bappévn.

Embewprote OMTIKA TO GUOTNHA GPAYMOU ATTo-
OTEIPWONG Ylal TUXOV TAPAPIACEIS Kal TNV akepal-
4TNTa TOUL.

MpoPAenouevn xpron

Exadrop®:

Tuokeun akpiBeiag eENéyXou porg Ue OET eVEOPAE-
Brag xopriynong. Mévo yia éyxuon pe Baputnta.
Exadrop® Inline:

Tuokeun akpiBeiag eNéyxou poric. Mévo yia éyxuon
e BaputnTa.

Exadrop® SafeSet:

Tuokeun akpiBeiag eENéyxou Porg He OET eVEOPAE-
Brag xopriynong. Mévo yia éyxuon pe Baputnta.
‘Evéeién

Ta oeT evBOPAEPIAG XOPryNoNG XPnotpomoloy-
vtal yla Bepareia éyxuong myx.: Zuvtrpnon 6ykou
UyPOU, QVTIKATAGTAGCN GYKOU LYPOU, éyXuon ONIKNG
TIOPEVTEPIKIG OITIONG, £yXUON PAPHAKWY (LY. aVTI-
BlOTIKG, XNHEIOBEPATIEVTIKEG OUGIEG) HE PIANES KAl
aoKoUG GUHWVa Ke TV Mepilnyn Xapaktnpioti-
KWV MpoidvTog Twv QapHAKwY/SIaAUpATWY.

MAnBucpdc acbeviv

H ouokeur| pmopei va xpnatpomoleitat yia 6houg
Toug aoBeVEiC yia Toug omoioug ouvTayoypageital
Bepareia éyxuong. Aev UTAPXOLV TIEPIOPICHOL OXE-
TIKA pe TO QUNO 1} TV nAkia. To Exadrop® pmopei
va xpnotpomoinBei yla evilikee, maidlatpikoug
aoBeveic Katl veoyvd.

Mpoopilépevoc xprioTne

Ma xprion amd egouciodotnpéva dropa cUpPwva
HE TOUG KAVOVIOHOUG TNG EKAOTOTE XWPAC, TLX.:
EnayyeApartieg uyglovopikrig mepiBalng, adelov-
XOUG fY/Kal TTOTOTOINEVOUC 1ATPOUC, EMAYYEAUATI-
£ 1ATPIKAG TTEPIBANPNG, PPOVTIOTEG HETA amd odn-
yieg amd emayyehpatia UyElOVOUIKNG TEPIBaAYNG
(OOHPWVA PIE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG).

To Exadrop® C mpénmel va xpnolpomoleital povo and
emayyeApatieg Lyeiag ol omoiot gival KataMnAa
KATAPTIOHEVOL 0Ta TTAQIOIO TOU EKTTAISEVTIKOY UTTO-
Babpou 0T GUYKEKPIHEVN TEXVIKN.

Katomv tatpikic afloAdynong kat emapkwv odn-
Y@V, ot aoBeveiC i/Kal Ol PPOVTIOTEG emTPEMETaL
eniong va mpaypatomololv  Brpata XEPIOHOU
oUpWVa HE TIC €BVIKEG KATEUBUVTHPIEG Ypap-
péc. Ot epyalopevol oTov Topéa NG Lyeiag eival
unevBuvol va dlacpalicovv 6Tt ot aoBeveic Kav/h
Ol PPOVTIOTEC £x0uv AABel 08nyieq yia T owoTh
¥prion Tou Exadrop®°kat 6Tt n evpuépwan Tou ¢po-
VTIOTH f/Kal Tou aoBevr TeKpunplwvetal and tov
£pyalOpeVo OTOV TOUEX TNG UYEING GUHPWVA HE TIC
OXETIKE TOTTIKEC KATEUBUVTHPIEC YPOHHEG.

Avtevdeileic

®  To o€t eviopAEPIag xopriynong dev mpémet va
Xpnolgoroleital o€ mepimtwon amodedetypé-
VNG aoupBatdTNTAC TOU PAPHAKOU/EVOOPAE-
Brou Stahvpatog pe éva amd Ta xpnotpomnol-
oupeva UNIKA. Na Ti¢ avtevoei&elc, mpémet va
AapBavovtar umoyn ot NMXM Twv @apudkwy/
Stahupdtwv.

®  Na pn yivetat opriynon mpoidvtwy aipatog 1
OUOTATIKWY A{PaATOC.

® Mn xpnoluomoleite yia éyxuon umo mieon
> 0,5 bar (50 kPa).

AvemBUUNTEC EVEPYELEG

Ot yevikoi Kivduvol katd tn Sidpkela ¢ Bepameiag
£yxuong eivat agpwdng epPoln, Tomky éwg ou-
otpatiki Aoipwén, cwpatidiakn poluvon, eap-
HOKEUTIKO 0@AApa mou mepIAapBavel umepxopn-
Ynon Kat umoxopriynon. To TeAKIopa TG YPAUMAG
pmopei va éxel we amoTéeopa peiwon 1 Stakorm
TOU LYpPOU €yxuonc. H Slappor} Qapudkwv/vypav
pmopei va amoteei mmpocBeTo Kivouvo yia Toug
00BEVEIC, TOUG EMOKEMTEG I} TO TTPOCWTTIKO.

Mpoguldgeg

®  Mnv XpNnOILOTIOIETE PE GUOKEVEC EyXuong Lo
mieon (avThieg éyxuong).

®  [lpw amo T Xprion, ENEYXETE OMTIKA TO TIPOIOV
yia Tuxov BAaBe.

®  Mn xpnolpomoleiTe TO TIPOIOV €AV Ta TIPOOTA-
TEUTIKA KaAOPpaTa Agimouv 1 éxouv Xohapw-
OEl.

e Emiong, Aaete umoyn Ti¢ avtiotoxeg NMXM
WV QAPHAKWV/SIONUPATWY  avapopIKa e
£vOEKOMEVEG AOUUBATOTNTEC TWV QAPUAKWY/
Stahupdtwv.

®  ENéyyeTE TIC YeVIKEG KaTeuBuVTHpLEC 0dnyieg
yia mapdAAnAeg eyxUoELC.

*  BePaiwbeite 4TI OAeG 01 CUVOECEIS Eival OTa-
Bepéc kab' OMn ™ Sidpkela ¢ dadikaciag
£yxuong.

e Ot apBunTkég TIpEG otV KAipaka (= katd
mipoa. ml/h) eival pévo katd mpoaéyyion. Ava-
pépovTal povo oty éyxuon Stahvpatog 0,9 %
NaCl mou xopnyeitat péow Vasofix® Brauntile®
G 18 mou éxel mepimou 100 cm OTATIOTIKY Ot
agopd otabpng xwpic CVP. Tuvemwe, mpémet

TIAVTa VAl ENEYXETE TIG ApIBPNTIKEC TIHEG OV
KN{paKa yia emaNiBeuan. AlpopETIKE, UTIAPKEL
Kivduvog au§npévng 1y Helwpévng 86ong yia Tov
a0Bevr PE OAEC TIC EMAKOAOUBEG OUVETELEC.

*  Adyw ¢ Soprig Tou @iktpou Slahpatog
Tou Exadrop® SafeSet 1o omoio emtuyyavel
OUYKPATNON CWHATISIWY HE AMOTEAEGHATIKO-
mta giktpou >80% yia owpatidia peyEBoug
3 pm, n éyxuon Slahupdtwy e ToAD uPnAd
1E06eC, NmSIKQV yahakTwpdtwy >10% Kat
OPIOUEVWY AVAOTONEWV UITOPE( va EMNPEATEL
eniong tov pubud porig. Ze oxéon pe auto,
TIPEMEL va TnpolvTal EMONG Ol TANPOPOPIES
0T OXETIKN MEPIANPN XOPAKTNPIOTIKWV TOU
TIPOIOVTOC.

®  XPNOIHOTOIEITE AONTITIKEG TEXVIKEG CUHQWVA
e €BVIKEC KaTEUBUVTAPIEC YPaPUEC B/kat Ta
TIPWTOKONA TOU VOGOKOpEIOU Yia Tapalhayég
pe Safeflow.

Mpogidomnoinon

*  Na pnv emavaypnotporoleital. H emavaypnot-
pomoinon mpoidvtwy piag xpriong eyKupovei
mBavo kivéuvo yia Tov acBevry fj Tov xpro.
Evéxetai va mpo&evroet pdluvon fi/kat umo-
Bdabuion g AerroupyikdtnTac. H pouvon i/
Kall ) TIEPIOPIOHEVN AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOi-
6VTOG EVOEXETOI Va 08Ny OEL OE TPAUHATIONS,
acbévela 1 Bavato tou acBevry.

* H xopiynon @wtoeuaiotntwy @apuaKwv
QMaITEl T XPr 0N O€T evB0PAEPIAC XOPrYNong
pe mpootacia UV.

®  ENéyxeTe MAVTOTE Qv U@ioTATAl ACUPBATOTNTA
He ANa pdppaka fy Je UAIKA TTou avagépovTal
ot NXM (MepiAnyn XapakTnpIoTIKWY mPoid-
VTOC) TOU POPHAKOU.

®  Mnv enavatonoBeTEiTe TO TPOOTATEUTIKO KA-
Auppa Tou cuvdéopou aoBevouc.

*  Mnv EMOVATOOTEIPWVETE.

®  Na pnv xpnolpomoleital HETA TV NUEPOPNVia
Méne.

MapaMayég pe Safeflow:

®  XpNOIHOTOIETE HOVO GUOKEUEC GUVEEDNG TTOU
OUHQWVOULV pe To mpdtumo ISO 80369-7. Z0-
PIYYEG 1} COVSEGHOL TTOU SEV CUHPWVOLV HE TO
npétumo 1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7 umopei
va npokahécouv BAGBN oty kaBapt{dpevn
BaABida. Tuptyyec Kal apoevikoi cUVEEGHOL
Luer pmopei va éxouv peydAn moikihia Stapop-
PWOEWVY KAl HITOPEL VO SIAPEPOLV GNUAVTIKA
WG TIPOG TOV OXESIAOUO Kall TIG S1a0TATEL.

®  Mn xpnolpomoleite, O€ Kapia mepimTwon, Pe-
Noveg ot Bupa éyxuong yia xprion xwpig Be-
Nova.

08nyieg Aertoupyiag

1. Avoi€te T pepovwpévn OUOKELQATIa Kat agal-
PECTE TO TIPOIOV.

2. ZebmMWOTE T ypappn Kai emBewpnote 10
o€t evBOPNEBLAC Xopriynong n To OeT 0T
ypapury puuioty SlaBabuiopévng porg Kat
eNéyEte av o ogiyktpag ohicBnong kat o
puUBUIOTAC pori¢ eivat avolToi. EAéyEte av To
TIPACIVO TIWHA OTIG AEPICHOU €ival KAEIOTO
(H6VO yia TO OeT eVOOPAEBIAC XOPrynong He
pubpiot StaBabpiopévng ponic). (Eik. 1&2)

3. TuvdéoTe oTa OUVOSEUTIKG e§apTripata (Ty.
Tpiodec PahBidec, moMamhég, onueia €veonc)
1) OUVS£0TE TO OET ypapprg pubuioTr Siafab-
WOPEVNG PONG OTO OET EVOPAEPIAC Xopryn-
ong.

4. AQaIpECTE TO TIPOCTATEVTIKO TIWHA aMd TO
POYXOG (HOVO yia To OET vEOPAEBLAC XOpryN-
ong pe pubpioT Stapadpiopévng poric)

5. Eiwodyete To pUyXOC GTOV MEPIEKTN (HOVO yia
T0 O€T eVOOPAEBIAC XOPryNoNG He pubpioTh
Slapadpiopévng poric)

-12 -
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20.

21,

22,

Elodyete T0 OET Xopynong pe KAEloTH v
KOUUMWTI OT QEPIOUOU OTOV TIEPIEKTN
uypou. (Eik. 3)

Kheiote Tov puBpioT porjg 1 Tov eleykTh
Slapabpiopévng porig kat PePatwbeite 6Tl o
OQIYKTAPAC ONaBnoNG ival avoixTog.
Meplotpéyte Tov TPOXO Tou eNeykTr SlaBab-
Hiopévng pori¢ mpog v évdelén «OPEN»
(ANOIXTO) mpokelpévou va eENeUBEPWOETE TV
apyIkr B€on. PuBpiote Tov eheyktr} Slafabui-
opévng poic oty évdeign «OFF» (KAEIZTO).
(E. 4)

Kpepdote atov oUvdeopo aaBevoug oto ayki-
OTPO TOU TEPIBARMATOG TOU PUBLIOTH POK|G
(HOVO yia To O€T evBOPAEPIAC Xoprynong pe
pubuioth porg).

0O Bpoxo¢ otn Aapry Tou Exadrop® xpnoipo-
ToleiTal w¢ S1atagn GLYKPATNONG TOu CWARVA
4tav n ouvdeon Tou OeT evEoPAEBIAC Xopryn-
ONG HE TV kAvoula evBopAEBIag xopriynong
Sev pmopei va mpaypatonoinOei apéows.
Kpepdote Tov mepiéktn atn Bdon.

Pubpiote Tn 0TdBPN uypou oTov BAlapo oTa-
Aaéng (Ewk. 5).

. Avoi€te Tov pubuioTy porg (av umdpyel) Kat

Tov pubuioTh SlaBabuiopévng pong.
PuBpiote Tov pubpioT Stapabuiopévng pong
otV évdeién «OPEN» (ANOIXTO). (Etk. 6)

. Avoi€te 10 Mwpa agplopol (1oxvel pévo yia

yuahva @lahidia kat mapahhayég Tng GUOKEU-
NG HE TITEPUYIa agpiopov) (Ei. 7 & 8).

. Apaipéote Tov oUvOESpO aoBevoug amd To

AYKIOTPO  Kal TIPAYHATOTIONOTE  TAPWON
NG evoopAéBiag ypapunc (oupmepthapavo-
HEVWV TWV OUVOSEUTIKOV EapTNHATWY (TTX.
BaBidec 1y onpeia éveonc) kat Tou puBuIOTH
Siaabpiopévng poric) - xwpic aépa (Eik. 9).

. Av uniapyouv, akohouBroTe Ti¢ e18IkéG Stadi-

Kaoieg MAPWONG yia Ta CUVOSEUTIKA £6apTH-
pata, . yia 1o evopAéBIo @iNtpo kat Ta oeT
£KMAUONG.

. Kheiote Tov puBuioT porg i/kat tov pubuioT

S1afabuiopévng por¢ Kal To MWHA AgPIoHOU
(xprion pévo yia yudAiva @lahidia kat yia mma-
pal\ayéq GUOKEUNG HE TITEPUYIA QEPIOHOU).
(Ek. 10)

. Av unapyouv ouvodeuTika e€aptipata (my.

YPauun eméktaong Seutepebouca ypaupn
OET €KMAUONG) KAVTE TNV TIPOETOILATIA TOUG
Kal TNV apxIki MApwon Kai, 0T OUVEKELD, TN
ouvdeon.

. AQaIpéoTe Tov 0UVEETHO/TN SwAvwon aoBe-

voug and Tov pubpioT poric (udvo yia To oeT
evBopheBiac xopriynong pe pubioTr poriq).

. AQQIPECTE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUHHA Omo

Tov 0UVSETpO aoBevouc.

. Ao@alioTe Tov oUVSECHO aoBEVOUG 0T PAe-

Bk mpooméhaon (Eik. 11).

. Avoi€te Tov pubuioTh porig (av umdpyel) 1/

Kat tov pubuioTr SlaBabpiopévng pong kat To
TIOUA AEPIOHOU (XPrion HOVO yia yuaAva @ia-
Nid1a), kat §ekvijoTe Tv éyxuon (Eik. 12).
MPosapUOOTE TOV PUBUO PONG HE TTEPIOTPOPT
TOU TPOYOU Kall TTAPAKOAOUBGTE ToV PUBUO
éyxuong.

PuBpiote Tov emMBUUNTO PUBUS PONC OTIC V-
Sei€elc Tou TPoXoU OTpEPovTag mow amd Ty
£vdegn «OPEN» (ANOIXTO).

ENéyxete Tov pubpo otahagng kata Ty éyxu-
on.

INHaVTIKA onpeiwon:

‘OTav 10 TPOETOIHACHEVO EVEOPAERIO oUOTN-
Ha givat TomoBeTnpévo opt{ovTia, Ty, mavw o
£va tpanmédl, 1} 0 YUANVOG TIEPIEKTNG LE TO pUY-
XOG gival TomoBeTnpévog mavw o€ éva Tpamél,
gival amapaitnto va KAEICETE TO WA 0T

QEPIONOV €K TWV TPOTEPWY! Avoite ava to
TIWUA OTMNG CEPICHOU HOVO OTAV TIPAYMATO-
TolE(Tal €yXUon.

Mpémnel mavTa va cuvdEeTe éva alpwvio 20 cm
(E. 12&13).

23. Ao Tng Bepareiac: SlakOYTe TV éyxuon

KAeivovtag Tov pubpIoTh pori¢ 1y KAgivovTag
Tov o@lyktripa ohicBnong 1 KAeivovtag tov
pubpioT StaBadpiopévng poric.
Me Tov o@iyktipa ohioBnong mavw amd 1o
OTOIXEIO XEIPIOHOU, UTTOPE(TE Va SIOKOYETE TV
£yxuon Xwpic va puBUICETE TN CUOKEUN ENEy-
¥ou Tiiow otnv évdelgn «OFF» (KAEIZTO). Agol
£XeTE AVOIEEL TOV OPIYKTAPA, O PUBUAC PONG
Tiapapével o 610G av, ev To petady, ol ouven-
KEG Tieang 0To oUoTNHa éyxuong Sev €xouv
oMGéel. (Ek. 14)

Aidpkela xprong

H Sidpkeia xpriong e€aptdtat amd v mpoopt{ope-
vn Bepaneia cuppwva pe Ty MXM ToU Pappakou
1 Tou StoAupaToG. TeviKa, n aAayr| Twv oeT Xoph-
YNONG TIPEMEL va TPayHaTomoleiTal CUHQWVaA e
TIG €BVIKEG KATEVBUVTHPIEC YPAPUEC [Ty, 0dnyieg
Tou Kévtpou ENéyxou kai MpoAnyng Noonpdtwv
(CDO)] fy/Kat Ta TPWTGKONNA TOU VOGOKOpEIOU.

Anéppipn

AmoppIPn oUWV HE TIG TOMKEG 0dnyieg r/kat
KMVIKG TTPWTOKONAQL

la TV améppupn, XPNOIHOTOINOTE TNV EVOWHATW-
Hévn TIPOOTATIN TOU PUYXOUG, EQOCOV UTTAPXEL, OTO
TEPIPANUa Tou puBpIoTH POrG.

TuvOrikeg amoBrKeuang Kat XEIPIoHoU
SuvBrikeg amobrikeuong:

Na Statnpeitat pakpid and 1o nAaKo e,
To mipoidv mpémel va Slatnpeital GTeyvo.

Emorjpaven yia tov xpriotn

Edv, katd T S1dpKela xpriong autol Tou TPoiovTog
1 WG amoTéNeopa TG XPrioNG TOU, TOPOUCIACTE
KArmolo 0oPapd MEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO OTOV
KATAOKELAOTH f/Kat oTov e§0UclodoTNHEVO avTi-
TIPOOWMO TOL KAl aTNV EBVIKN apyH) TG XWwPag oag.

Eav amartouvtal mepartépw  odnyie¢  xpriong,
UMOPE(TE va TIC {NTAOETE MO TOV KATACKEVAOTH
1 va Ti¢ AdBete amd v 1otooeNida ¢ B.Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

B Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

Dispositivo de control de flujo estéril, de un solo
uso, con o para equipo de infusion para adminis-
tracion intravenosa de farmacos por gravedad -
sefialado con el simbolo «Gn (gravedad) en el envase
primario.

Articulos equipados con tubo de PVC:
D.1.:3mm

D.E.:4,1 mm

Shore A: 74

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

D.l:3mm

D.E.:4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop® cumple con la norma EN 1SO 8536-13 /
1SO 8536-13 para reguladores de flujo graduado
que permite configurar o ajustar una determina-
da velocidad de flujo.

Precision de la velocidad de flujo:

Exadrop®
Ajuste Posicion de | Minimo | Maximo
la rueda (ml/h) (ml/h)
Alta «250» 175 325
Media «70» 45,5 95,5
Baja «20» 12 28
Exadrop® SafeSet
Ajuste Posicion de | Minimo | Maximo
la rueda (ml/h) (ml/h)
Alta «250» 100 400
Media «70n 22 130
Baja «0n 10 28

Los equipos de administracién intravenosa se
pueden utilizar con dispositivos que sean com-
patibles o de conformidad con conectores

Luer (por ejemplo, ISO 80369-7).

Los equipos de administracion intravenosa cum-
plen con la norma EN ISO 8536-4 / 1SO 8536-4.

Esterilidad
Esterilizado con oxido de etileno. Consulte la
etiqueta del envase primario

No lo utilice si el envase esta dafado.

Realice una inspeccion visual del sistema de ba-
rrera estéril antes de usarlo para comprobar si
tiene fugas o esta dafado.

Uso previsto

Exadrop®:

Dispositivo de control de flujo de precision con
equipo de administracion intravenosa. Solo para
infusion por gravedad.

Exadrop® Inline:
Dispositivo de control de flujo de precision. Solo
para infusion por gravedad.

Exadrop® SafeSet:

Dispositivo de control de flujo de precision con
equipo de administracion intravenosa. Solo para
infusion por gravedad.

Indicaciones

Los equipos de administracion intravenosa se
utilizan para terapias de infusion, por ejemplo,
mantenimiento del volumen de fluidos, reempla-
zo del volumen de fluidos, infusion de nutricion
parenteral total, infusion de medicacion (por
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ejemplo, antibioticos, agentes quimioterapicos)

con

botellas y bolsas conforme al RCP (resumen

de las caracteristicas del producto) de los farma-
cos o soluciones.

Poblacion de pacientes

El d
cien

ispositivo puede utilizarse en todos los pa-
tes a los que se les prescribe una terapia de

infusion. No existen limitaciones relacionadas

con

el género ni la edad. Exadrop® se puede utili-

zar en pacientes adultos, pediatricos y neonatos.

Usuario previsto
Para ser utilizado por personal nacional autori-
zado, por ejemplo,
profesionales sanitarios con licencia o médicos

cert
tras
sani

ificados, profesionales sanitarios, cuidadores

haber recibido instrucciones del profesional
tario (conforme a las normativas locales).

Exadrop® solo debe ser utilizado por profesiona-
les sanitarios que hayan recibido la formacion
adecuada en esta técnica.

Tras
cion
paci

una correcta evaluacion médica y una forma-
adecuada, también se puede permitir a los
entes o cuidadores asumir pasos de manejo

definidos conforme a las directrices nacionales.

Los

profesionales sanitarios son responsables de

garantizar que los pacientes o cuidadores hayan
recibido la formacion necesaria para el uso correc-
to de Exadrop® y que la formacion del cuidador o

paci

ente esté documentada por los profesionales

sanitarios conforme a las normativas locales.

Con
.

traindicaciones

El equipo de administracion intravenosa no
debe utilizarse en caso de incompatibilidad
demostrada del farmaco o solucién intrave-
nosa con alguno de los materiales utilizados.
Deberan tenerse en cuenta los RCP de los
medicamentos o soluciones con respecto a
las contraindicaciones.

Sin administracion de hemoderivados o
componentes sanguineos.

No debe utilizarse para infusion a presion
> 0,5 bar (50 kPa).

Reacciones adversas

Los riesgos generales que pueden producirse du-
rante la terapia de infusion incluyen embolia ga-
seosa, infeccion local o sistémica, contaminacion
de particulas y errores de medicacion; incluido el
administrar una dosis excesiva o insuficiente del
farmaco. Las dobleces en la linea pueden resultar
en una disminucion o una detencion del liquido
de infusion. La fuga de farmacos o fluidos puede

repr
tes,

esentar un peligro adicional para los pacien-
las visitas o el personal.

Precauciones

No utilizar con dispositivos de infusion a
presion (bombas de infusion).

Antes de su uso realizar una comprobacion
visual del dispositivo en busca de posibles
dafios.

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

Tenga también en cuenta los correspon-
dientes resimenes de las caracteristicas
del producto de los respectivos farmacos o
soluciones con respecto a posibles incompa-
tibilidades con otros farmacos o soluciones.
Preste atencion a las directrices generales
para infusiones paralelas.

Verifique continuamente que todas las co-
nexiones estén bien ajustadas durante todo
el procedimiento de infusion.

Los valores de la escala (= ml/h aprox)
son solo aproximados. Solo se refieren a la
infusion de solucion de NaCl al 0,9 % ad-

ministrada mediante Vasofix® Brauniile®
G 18 siendo aproximadamente 100 cm de
diferencia estatica de nivel sin CVP. Por lo
tanto, los valores de la escala siempre deben
comprobarse mediante verificacion. De lo
contrario, para el paciente habria un riesgo
de sobredosificacion o infradosificacion con
las consecuencias que ello podria acarrear.
La velocidad de flujo puede verse afectada
debido a la estructura del filtro del fluido de
Exadrop® SafeSet que alcanza una reten-
cion de particulas con una eficacia del fil-
tro > 80 % para un tamafio de particula de
3 pm, la infusion de soluciones de elevada
viscosidad, las emulsiones de lipidos >10 %
y determinadas suspensiones. A este respec-
to, también hay que sequir la informacion
incluida en el resumen de las caracteristicas
del producto correspondiente.

Adopte técnicas asépticas conforme a las
directrices nacionales o los protocolos del
centro hospitalario para variantes con Safe-
flow.

Advertencia

No reutilizable. La reutilizacion de disposi-
tivos de un solo uso supone un riesgo po-
tencial para el paciente y el usuario. Puede
producir contaminacion o deterioro de la
capacidad funcional. La contaminacion o
la limitacion de la capacidad funcional del
dispositivo pueden ocasionar lesiones, en-
fermedades o incluso la muerte del paciente.
La administracion de farmacos fotosensibles
requiere equipos de administracion intrave-
nosa con proteccion UV.

Compruebe siempre las posibles incompa-
tibilidades con otros farmacos o con otros
materiales conforme a la informacion que
aparece en el RCP (resumen de las caracte-
risticas del producto) o la ficha técnica del
farmaco.

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

No lo vuelva a esterilizar.

No lo utilice después de la fecha de caduci-
dad.

Variantes con Safeflow:

Utilice Unicamente dispositivos de conexion
de conformidad con la norma ISO 80369-7.
Las jeringas o conectores que no cumplan
con la norma ISO 80369-7 [ EN 1SO 80369-7
pueden dafar la valvula desinfectable. Las
jeringas y conectores Luer macho disponen
de una amplia variedad de configuraciones y
pueden variar considerablemente en disefio y
dimensiones.

En ninguin caso utilice agujas en el puerto de
inyeccion sin aguja.

Instrucciones de funcionamiento

1.

2.

Abra el envase individual y extraiga el pro-
ducto.

Despliegue la linea e inspeccione el equipo
de administracion intravenosa o el equipo
regulador de flujo graduado en linea y veri-
fique si las pinzas deslizantes y el regulador
de flujo estan abiertos. Compruebe si la tapa
verde del orificio de ventilacion esta cerrada
(solo para equipos de administracion intra-
venosa con regulador de flujo graduado).
(Fig. 1y 2)

Conéctelo a accesorios (por ejemplo, llaves
de 3 vias, conectores, sitios de inyeccion)
o conecte el equipo regulador de flujo gra-
duado en linea al equipo de administracion
intravenosa.

N~

w

2

21.

22.

IS}

Retire la tapa protectora del punzon (solo
para equipos de administracion intravenosa
con regulador de flujo graduado)

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

Inserte el equipo de administracion con el
orificio de ventilacion cerrado en el reci-
piente para liquidos. (Fig. 3)

Cierre el regulador de flujo o el controlador
de flujo graduado y asegurese de que la pin-
za deslizante esté abierta.

Gire la rueda del controlador de flujo gra-
duado hacia «OPEN» (ABIERTO) para liberar
la posicion inicial. Ponga el controlador de
flujo graduado en «OFF» (APAGADO). (Fig. 4)
Cuelgue el conector del paciente en el gan-
cho de la carcasa del regulador de flujo (solo
para equipos de administracion intravenosa
con regulador de flujo).

El lazo en la manilla del Exadrop® se utiliza
como dispositivo de sujecion del tubo cuan-
do no se puede establecer inmediatamente
la conexion del equipo de administracion
intravenosa a la cnula intravenosa.
Cuelgue el recipiente en el soporte.
Configure el nivel de fluido en la camara de
goteo (Fig. 5).

. Abra el regulador de flujo (si corresponde) y

el regulador de flujo graduado.
Ponga el regulador de flujo en «OPEN»
(ABIERTO). (Fig. 6)

. Abra la tapa de la abertura (solo se aplica a

envases de vidrio y variantes con valvulas de
purga) (Fig. 7y 8).

. Retire del gancho el conector del paciente y

cebe la linea de administracion intravenosa
(incluidos los accesorios, por ejemplo, llaves
o sitios de inyeccion, y el regulador de flujo
graduado), sin aire (Fig. 9).

. Si corresponde, siga los procedimientos es-

peciales de cebado para accesorios como,
por ejemplo, para los equipos de filtrado y
de purga intravenosos.

Cierre el regulador de flujo o el requlador de
flujo graduado y la tapa de la abertura (solo
para uso con envases de vidrio y variantes
con valvulas de purga). (Fig. 10)

Conéctelo a accesorios preparados y ceba-
dos, si corresponde (por ejemplo, linea de
extension, linea secundaria de equipos de
purga).

Retire del regulador de flujo el conector/
tubo del paciente (solo para equipos de ad-
ministracion intravenosa con regulador de
flujo).

Retire la tapa protectora del conector del
paciente.

Bloquee el conector del paciente al acceso
venoso (Fig. 11).

Abra el regulador de flujo (si corresponde)
o el regulador de flujo graduado y la tapa
de la abertura (solo para uso con envases de
vidrio) e inicie la infusion (Fig. 12).

Ajuste la velocidad de flujo girando la rueda
y controle la velocidad de infusion.
Establezca la velocidad de flujo deseado en
las marcas de la rueda retrocediendo desde
«OPEN» (ABIERTO).

Controle la velocidad de goteo durante la
infusion.

Nota importante:

Cuando el sistema intravenoso preparado o
el recipiente de vidrio perforado se instalen
horizontalmente, por ejemplo, sobre una
mesa, es necesario cerrar previamente la

14 -
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tapa del orificio de ventilacion. Abra de nue-
vo la tapa del orificio de ventilacion Unica-
mente cuando haya una infusion en marcha.
Asegurese siempre de establecer un sifon de
20 cm (Fig. 12y 13).

23. Parada de la terapia: para interrumpir la in-
fusion, cierre el regulador de flujo, la pinza
deslizante o el regulador de flujo graduado.

Con la pinza deslizante situada encima del
control, se puede interrumpir la infusién sin
necesidad de volver a poner el dispositivo
de control en «OFF» (APAGADO). Después
de abrir la pinza, la velocidad de flujo sigue
siendo la misma si las condiciones de pre-
sion en el sistema de infusion no han cam-
biado en ese intervalo de tiempo. (Fig. 14)

Duracion de uso

La duracion de uso depende de la terapia pre-
vista conforme al resumen de las caracteristicas
del producto del respectivo farmaco o solucion.
En general, el cambio de los equipos de adminis-
tracion debe realizarse conforme a las directrices
nacionales (por ejemplo, normas de los centros
para el control y prevencion de enfermedades) o
los protocolos del centro hospitalario.
Eliminacion

Eliminacion conforme a las directrices locales o
los protocolos clinicos.

Si corresponde, utilice la proteccion integrada
del punzon en la carcasa del regulador de flujo
para su posterior eliminacion.

Condiciones de conservacion y transporte
Condiciones de conservacion:

no lo exponga a la luz solar;

Manténgalo seco.

Aviso para el usuario

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

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

Fecha de la ultima revision
10/07/2024

Kasutusjuhised

Seadme kirjeldus

Uhekordselt kasutatav, steriilne vooluregulaator
koos i.v.-manustamiskomplektiga (-komplektile) /
infusiooni / ravimite manustamiseks gravitatsiooni
teel - tdhistatud stimboliga "G" (Gravity) miiligi-
pakendil.

PVC-voolikuga tooted:

Siseldbiméot: 3 mm

Vilisldbimoot: 4,1 mm

Shore A: 74

PUR-voolikuga tooted (sh UV-kaitsega voolikud):
Siseldbiméot: 3 mm

Valisldbimoot: 4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop® vastab standardi EN ISO 8536-13 /
I1SO 8536-13 nouetele gradueeritud vooluregu-
laatorite kohta, mis voimaldab teatud voolukii-
ruse madramist voi reguleerimist.

Voolukiiruse tapsus:

Exadrop®
Sate Ratta Miini- Mak-
asend mum simum
(ml/h) (ml/h)
Korge 250 175 325
Keskmine | 70 45,5 95,5
Madal 20 12 28
Exadrop® SafeSet
Sate Ratta Miini- Mak-
asend mum simum
(ml/h) (ml/h)
Kérge 250 100 400
Keskmine | 70 22 130
Madal 20 10 28

Lv.-manustamiskomplekte voib kasutada koos
seadmetega, mis Uhilduvad voi sobituvad Luer-
liitmikega (nt 1SO 80369-7).

l.v.-manustamiskomplektid vastavad standardile
EN ISO 8536-4 / IS0 8536-4.

Steriilsus

Steriliseeritud etiileenoksiidiga Palun tutvuge
miiligipakendi etiketiga.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Enne kasutamist kontrollige steriilse barjaari
slisteemi visuaalselt kahjustuste ja terviklikkuse
suhtes.

Sihtotstarve

Exadrop®:

tdpne vooluregulaator koos i.v.-manustamis-
komplektiga. Ainult gravitatsiooninfusiooniks.

Exadrop® Inline:
tdpne vooluregulaator. Ainult gravitatsioonin-
fusiooniks.

Exadrop® SafeSet:

tdpne vooluregulaator koos i.v.-manustamis-
komplektiga. Ainult gravitatsiooninfusiooniks.
Naidustus l.v.-manustakomplekte  kasuta-
takse infusioonraviks, nt: vedelikumahu jélgi-
mine, vedelikumahu asendamine, tdielik paren-
teraalne toitmine, ravimite infundeerimine (nt
antibiootikumid, kemoteraapilised ravimid), ka-
sutades ravimite/lahuste omaduste kokkuvéttele
vastavaid pudeleid ja kotte.

Patsiendipopulatsioon

Seadet voib kasutada koigil patsientidel, kellele
on valja kirjutatud infusioonravi. Soolisi voi ealisi
piiranguid ei ole. Toodet Exadrop® vdib kasutada
tdiskasvanutel, lastel ja vastsiindinutel.

Sihtkasutaja

Kasutamiseks riigisiseselt madratletud volitatud
isikute poolt, nt

tervishoiutédtajad, litsentseeritud ja/voi sertifit-
seeritud arstid, 6ed, hooldajad parast vastavat
koolitust tervishoitétajalt (vastavalt kohalikele
eeskirjadele).

Exadrop®-i tohivad kasutada iksnes tervishoiu-
tootajad, kes on saanud piisava valjadppe selle
tehnika alal.

Meditsiinilise hindamise ja piisava juhendamise
jérel vdivad patsiendid ja/véi hooldajad samuti
saada loa teatud késitsemisvotete tegemiseks
vastavalt kohalikele eeskirjadele. Tervishoiut6o-
tajate vastutusel on tagada, et patsiente ja/voi
hooldajaid oleks juhendatud Exadrop®-i odige
kasutamise alal ning et tervishoiutodtaja oleks
hooldaja ja/voi patsiendi juhendamise kohalike
dokumenteerimissuuniste jargi dokumenteeri-
nud.

Vastundidustused

® |v.-manustamiskomplekti ei tohi kasutada
ravimi [ iv. lahuse tdestatud sobimatuse
korral monega kasutatavatest materjalidest.
Tutvuge ravimite/lahuste omaduste kokku-
votetes esitatud vastundidustustega.

* Mitte manustada veretooteid ega verekom-
ponente.

e Arge kasutage rohkinfusioonil > 0,5 bar
(50 kPa).

korvaltoimed

Uldine risk infusiooniravi kaigus, sealhulgas
ohkemboolia, lokaalne kuni siisteemne infekt-
sioon, osakestega saastumine, raviviga, sh ala-
ja tlemanustamine. Vooliku niverdumisel véib
infusioonivedeliku vool vdheneda voi katkeda.
Ravimite/vedelike leke vdib tekitada lisariski
patsientidele, kiilastajatele voi todtajatele.

Ettevaatusabinéud

* Arge kasutage koos rohkinfusiooni seadme-
tega (infusioonipumpadega).

® Enne kasutamist kontrollige seadet visuaal-
selt.

o Arge kasutage seda, kui kaitsekorgid on puu-
du voi lahti.

® Tutvuge ka ravimite/lahuste vastavate oma-
duste kokkuvdtetega seoses ravimite/lahuste
véimaliku kokkusobimatusega.

* Arvestage paralleelinfusioonide iildjuhistega.

e Jilgige kogu infusiooniprotseduuri véltel
kéiki Gihendusi tiheduse suhtes.

e Skaalal esitatud numbrid (= u mi/h) on
iiksnes ligikaudsed. Need téhistavad ainult
Vasofix® Brauniile® G 18 abil manustatud
0,9% NaCl lahuse infusiooni, mis on ligi-
kaudu 100 cm staatiline tasemevahe ilma
CVP-ta. Seet6ttu tuleb skaala ndit alati ile
kontrollida. Vastasel korral tekib iile- voi
aladoseerimise risk patsiendile koos kéigi
tagajérjedega.

® Exadrop® SafeSeti vedelikufiltri struktuuri
tottu, mis tagab kuni 3 pm osakeste filtreeri-
mise tdhususega > 80%, voib olla mojutatud
vdga viskoossete lahuste, > 10% lipiidiemul-
sioonide ja teatud suspensioonide voolukii-
rus. Selle tottu tuleb jargida ka vastava toote
omaduste kokkuvéttes esitatud teavet.

* Kasutage aseptilist tehnikat vastavalt riik-
likele eeskirjadele ja/vdi haiglas kehtivale
korrale, arvestades Safeflow variante.
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Mitte kasutada korduvalt. Uhekordsete
seadmete taaskasutamine tekitab patsien-
dile voi kasutajale potentsiaalse riski. See
voib péhjustada seadme saastumist ja/voi
funktsioonihdireid. Seadme saastumine ja/
voi  funktsioonihdired vbdivad pdhjustada
patsiendi vigastusi, haigusi véi surma.
Valgustundlike ~ ravimite ~ manustamine
nouab UV-kaitsega i.v.-manustamiskomp-
lekte.

Kontrollige alati ravimi omaduste kokkuvat-
test, kas esineb sobimatusi teiste ravimite
v0i materjalidega.

Arge paigaldage uuesti patsiendiliitmiku
kaitsekorki.

Arge resteriliseerige.

Arge kasutage parast aegumiskuupéeva.

Safeflow variandid:

Kasutage vaid tihendusseadmeid, mis vas-
tavad standardile ISO 80369-7. Sistlad ja
liitmikud, mis standardile 1SO 80369-7 |
EN ISO 80369-7 ei vasta, vdivad kahjustada
puhastatavat klappi. Sistlaid ja pistik-Luer

w

. Kui kohaldub, jargige spetsiaalseid tarvikute
eeltditeprotseduure nt i.v.-filtri ja loputus-
komplektide kohta.

14. Sulgege vooluregulaator ja/vdi gradueeritud
vooluregulaator ja dhutuskork (ainult klaas-
pudelite ning dhutusklappidega seadmeva-
riantide puhul). (Joon. 10)

15. Uhendage ettevalmistatud ja eeltdidetud
tarvikud, kui kohaldub (nt pikendusliin, voo-
lutuskoplekti teisene liin).

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

17. Eemaldage patsiendiliitmikult kaitsekork.

18. Kinnitage patsiendiliitmik veeniligipaasu
kiilge (joon. 11).

19. Avage vooluregulaator (kui kohaldub ja/voi
gradueeritud vooluregulaator ja dhutuskork
(ainult klaaspudelite korral) ja alustage in-
fusiooni (joon. 12).

20. Reguleerige voolukiirust rattast keerates

ning jélgige infusioonikiirust.

Méarake soovitud voolukiirus vastavalt rat-

ta maérgistusele, keerates asendist “OPEN"

Kiyttoohje
Laitteen kuvaus

Kertakdyttoinen, steriili nestevirtauksen sdadin
nesteensiirtoletkuston  kanssa

kaytettava
infuusion/lakkeiden

antamiseen

laskimoon

painovoimaisesti — myyntipdallyksessa merkinta

"G" (Gravity).

Tuotteet, joiss:

Shore A: 74

Sisahalkai

a on PVC-letku:

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

letkut):

Sisdhalkaisija:

Ulkohalkai
Shore A: 87

Exadrop® tayttaa EN 1SO 8536-13- / 1SO 8536-13
standardin vaatimukset, jotka koskevat tietyn vir-

tausnopeuden asettamisen tai
dollistavia mitta-asteikollisia saatimia.

Virtausnopeuden tarkkuus:

tamisen mah-

liitmikke leidub vdga erinevates versioonides 21 ﬂ?;/gi;idi)ntfigs?;gni ajal tilga Kiirust Exadrop®
mrlltg ngnciie ehitus ja moddud véivad tunta- 22 Tihtis mérkus. . Asetus Kiekon Vihin- Enintadn
valt erineda. ] > Lo

¢ Arge mingil juhul kasutage ndelu ndelavabas Kui ettevalmistatud i.v.-siisteem asetatakse asento E[?j?h) (mi/h)
siisteavas, horisontaalselt nt lauale voi kui pu_nkteer\»

tud klaasanum asetatakse lauale, siis tuleb Suuri “250" 175 325

Kasutusjuhend esmalt sulgeda hutusava kork! Avage &hu- -

1. Avage liksikpakend ja vdtke toode valja. tusava kork alles siis, kui infusioon on ala- Keski- "70" 455 95,5

2. Voltige liin lahti ja vaadake i.v.-komplekt voi nud. taso
gradueeritud vooluregulaatoriga liinisisene Veenduge alati 20 cm sifooni olemasolus Pieni 0" 12 28
komplekt ile ja jalgige, et liugklamber ja (joon. 12 ja 13).
vooluregulaator oleksid avatud. Kontrolli- 23. Ravi |opp: katkestage infusioon, sulgedes o
ge, kas roheline 6huventiili kork on suletud vooluregulaatori véi sulgedes liugklambri Exadrop® SafeSet
Laiyr;u\lt Etrizll)dlbeer:u? yogl)uregulaatoriga V.- voi sulgedes gradueeritud vooluregulaatori. Asetus Kiekon Vihin- Enintisn

3. U?\er?deage ) taor?/il;utejga (nt  3-suunalised K.Ui Ii_ugklamber on juhi_ku kohal, saab i".f“' asento E?j?h) (mifh)
korkkraanid, kollektorid, siistekohad) voi siooni katkestada ilma juhtseadet asendisse
iihendage gradueeritud vooluregulaatoriga OFF" (Vdljas) seadmata. Pérast klambri ava- Suuri 250" 100 400
liinisisene komplekt i.v.-komplektiga). mist jaab voolukiirus samaks, kui infusioo- : e

h ) ! hutingimused ei ole vahepeal Keski- 70 22 130

4. Eemaldage teravikult kaitsekork (ainult gra- nisusteemi 1o 9 P taso
dueeritud vooluregulaatoriga i.v.-komplektil) muutunud. (Joon. 14)

5. Sisestage teravik mahutisse (ainult graduee- Kasutuskestus Pieni "20" 10 28
ritud vooluregulaatoriga i.v.-komplektil) Kasutamise kestus sdltub kavandatud ravist vas- - - -

Sisestage suletud sulgeklapiga manustamis- | tavalt ravimi vi lahuse ravimi omaduste kokku- | Nesteensiirtoletkustoja voidaan kayttad Luer-
komplekt vedelikumahutisse. (Joon. 3) véttele. Uldiselt peaksid manustamiskomplektide | liittimien kanssa yhteensopivissa tai niiden mu-

6. Sulgege vooluregulaator véi gradueeritud | muutused toimuma vastavalt riiklikele suuniste- | kaisissa laitteissa (esim. SO 80369-7).
voolukontroller ja veenduge, et liugklamber | le (nt CDC suunised) ja/vi haiglaprotokollidele. Nesteensiirtoletkustot ovat EN 1SO 8536-4- /
oleks avatud. Jastmekaitlus 1SO 8536-4 standardin mukaisia.
K_e:_raksoggzﬁllietxwtud SOOIUkO"thET ratast Kérvaldage kasutusest vastavalt kehtivatele suu- Steriiliys
;f? ebastad [SVE’;L‘ ]Su‘é"as- ?tggasel”: nistele ja/vai kliinilisele protokollile. Steriloitu etyleenioksidilla. Katso tiedot myynti-
k:)tnrrillisrtgs:ﬁdi::‘e "SFEI’:"'Q(V%TZZ)N[JD\;:O :) Kui kohaldub, siis kasutage araviskamisel voolu- | pakkauksesta.

7. Riputage patsiendiliitmik votj)lurlegulaaltori regulaatori korpuse integreeritud tervikukaitset. Ei saa ké‘/ttéé.jOS"Pak.!@US.Onuvat‘.i.n.g‘oittl{nm- )
korpuse konksu otsa (ainult gradueeritud | Séilitamise ja kisitsemise tingimused Tarkista ennen kayttod silmamadréisesti, ettei
vooluregulaatoriga i.v.-komplektil). Hoiustamistingimused: tuotteen steriili estejdrjestelma ole vaurioitunut.
Kui kohe ei 8nnestu tihendada iv.-manus- | Hoida paikesevalguse eest. Kayttotarkoitus
takomplekti ja i.v.-kaniili, siis kasutatakse Hoida kuivas. Exadrop®:

Exadrop®-i kaepideme aasa voolikuhoidiku- | Mzrkus kasutajale Nesteensiirtoletkuston kanssa kytettdva tarkka
na. . - Kui selle toote kasutamise ajal voi selle kasuta- nesteenvirtauksen saadin. Vain painovoimaiseen

8. Riputage mahuti statiivile. i mise tagajérjel tekib tésine ohujuhtum, teatage infuusioon.

9. Seadistage tilgakambri vedelikutase (joon. | se|jest palun tootjale ja/véi tema volitatud esin- | Exadrop® Inline:

" 2{/ vooluregulaator (kui on) ja gradueeri dajale ja riiklikule pddevale asutusele. Tarkka nesteenvirtauksen saddin. Vain painovoi-

' tu;?/f)oﬁioreuglflga:taoar.o uronlja graduce Kui vajate tdiendavaid kasutusjuhendeid, véite maiseen infuusioon.
Seadke gradueeritud vooluregulaator asen- | neid kiisida tootjalt voi hankida B. Brauni kodu- | Exadrop® Safeset: L
disse "OPEN" (Avatud). (Joon. 6) lehelt: https://eifu.bbraun.com/. Nesteensiirtoletkuston kanssa kdytettava tarkka

11. Avage Shutuskork (ainult klaaspudelite ning Viimase redaktsiooni kuupéev _nefstee_nwrtauksen saadin. Vain painovoimaiseen
Ghutusklappidega seadmevariantide puhul) 10.07.2024 Infuusioon.

(joon. 7 ja 8). Kayttoaihe

12. Votke patsiendiliitmik konksu otsast ja eel- Nesteensiirtoletkustoja  kdytetadn esimerkiksi
téitke i.v.-liin (koos tarvikute, sh korkkraani- seuraavissa infuusiohoidoissa: Nestetilavuuden
de voi siitekohtadega, samuti gradueeritud yllapitdminen, nestetilavuuden korvaus, taydel-
vooluregulaator) 6huvabalt (joon. 9). linen parenteraalinen ravitsemus, |dakkeiden

~16-
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anto infuusiona (esim. antibiootit, kemoterapia-
aineet) pulloista ja pusseista ladkkeiden/liuosten
valmisteyhteenvedon mukaisesti.

Potilasryhma

Laitetta voidaan kayttda kaikille potilaille, joille
on madratty infuusiohoitoa. Ei ikddn tai suku-
puoleen liittyvid rajoituksia. Exadrop®-laitetta
voidaan kayttaa aikuisilla, lapsilla ja vastasyn-
tyneilla.

Suunniteltu kayttaja

Vain maakohtaisesti hyvaksyttyjen kéyttajien
kayttoon, esim.

terveydenhuollon

tai

mmattilaiset, laillistetut ja/
arit, terveydenhuollon asi-

sertifioidut 13

antuntijat, omaishoitajat terveydenhuollon am-
mattilaisen antaman opastuksen jélkeen (paikal-
listen maaraysten mukaisesti).
Exadrop®-laitetta saavat kdyttad vain tervey-
denhuollon ammattilaiset, jotka ovat saaneet
taman tekniikan kayttékoulutuksen.

Myés potilaat ja/tai heiddn hoitajansa voivat
saada oikeuden tehdd tiettyja kasittelyvaiheita
laaketieteellisen arvion perusteella ja riittavan
opastuksen saatuaan, jos tdmd on sallittua
laitteen kdyttomaassa. Terveydenhuollon tydn-
tekijat vastaavat siitd, ettd hoitajat ja/tai poti-
laat koulutetaan kdyttamaan Exadrop®-laitetta
oikein ja ettd terveydenhuollon tyéntekija doku-
mentoi omaishoitajalle ja/tai potilaalle annetun
koulutuksen paikallisten dokumentointiohjeiden
mukaisesti.

Vas
.

ta-aiheet

Nesteensiirtoletkustoa ei saa kdyttdd, jos
lagkkeen/IV-liuoksen tiedetddn olevan yh-
teensopimaton jonkin kdytetyn materiaalin
kanssa. Ladkkeiden/liuosten valmisteyhteen-
vedoissa esitetyt vasta-aiheet on otettava
huomioon.

Ei verituotteiden tai komponenttien antoon.
Ei saa kdyttda paineinfuusiossa > 0,5 bar
(50 kPa).

Haittavaikutukset

Infuusiohoidon yleiset riskit, kuten ilmaembolia,
paikallinen tai systeeminen infektio, hiukkas-
kontaminaatio ja laakintavirhe, kuten liiallinen
ja riittdmaton antaminen. Letkun taittuminen
voi vdhentda infuusionesteen virtausta tai kes-
keyttda sen. Ladkkeiden/nesteiden vuodosta voi
aiheutua vaaraa potilaille, vierailijoille tai tyon-
tekijoille.

Vari
.

otoimet

Ei saa kdyttdd paineinfuusiolaitteiden (in-
fuusiopumput) kanssa.

Tarkista laite ennen kayttoa silmamaaraises-
ti vaurioiden varalta.

Ald kdytd, jos suojakorkki on I8ysa tai puut-
tuu.

Ota huomioon myds l44kkeiden/liuosten
valmisteyhteenvetojen tiedot lazkkeiden/

livosten mahdollisista yhteensopimatto-
muuksista.
Noudata rinnakkaisinfuusiota koskevia ylei-
sid ohjeita.

Valvo kaikkien liitosten tiiviytta koko infuu-
siotoimenpiteen ajan.

Asteikon numerot (= likima4rdinen ml/h-arvo)
ovat vain arvioita. Ne koskevat vain Vasofix®
Brauniile® G 18 laitteella annettavaa
0,9 % NaCl liuosta, kun laitteen staattinen
korkeusero keskuslaskimopainetta lukuun ot-
tamatta on noin 100 cm. Asteikon lukemat on
sen vuoksi aina tarkistettava. Muuten potilas
saa saattaa liian suuren tai liian pienen annok-
sen, mistd saattaa aiheutua seurauksia.

Exadrop® SafeSet laitteen rakenteen vuok-
si, joka suodattaa pois > 80°% véhintddn
3 pm:n hiukkasista, erittdin viskoosisten
liuosten, >°10°% rasvaemulsioiden ja tiet-
tyjen suspensioiden infuusio voi vaikuttaa
virtausnopeuteen. Ota taltd osin huomioon
myos kyseisen valmisteyhteenvedon tiedot.
Kéytd Safeflow-versioiden kanssa kansal-
listen ohjeiden ja/tai sairaalan protokollien
mukaisia aseptisia tekniikkoja.

Varoitus

Ei saa kayttdd uudelleen. Kertakayttolait-
teiden kéyttdminen uudelleen voi vaaran-
taa potilaan tai kdyttdjan turvallisuuden.
Se saattaa johtaa kontaminaatioon ja/tai
puutteelliseen toimintaan. Kontaminaatio
jaltai laitteen puutteellinen toiminta saat-
taa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

Valolle herkkien ladkkeiden antamiseen tar-
vitaan UV-suojattu IV-antosarja.

Tarkista aina, onko ladkkeen valmisteyhteen-
vedossa mainittu yhteensopimattomuuksia
muiden |a&kkeiden tai materiaalien kanssa.
Ald laita potilasliittimen suojakorkkia takai-
sin paikalleen.

Ei saa steriloida uudelleen.

Ainetta ei saa kdyttad viimeisen kayttopai-
vamaaran jalkeen.

Safeflow-versiot:
.

Ka
1.

2.

Kaytd ainoastaan 1SO 80369-7 standardin
mukaisia liitdntalaitteita. Ruiskut tai liitti-
met, jotka eivit ole standardin 1SO 80369-7 |
EN ISO 80369-7 mukaisia, voivat vaurioittaa
pyyhittavaa venttiilia. Ruiskuille ja Luer-uros-
liittimille on saatavana useita eri kokoonpa-
noja, ja niiden muotojen ja mittojen valilld voi
olla merkittévié eroavaisuuksia.

Alé kdyta missadn tapauksessa neuloja neu-
lattomassa injektioportissa.

yttoohjeet

Avaa kertapakkaus ja ota tuote pois pakka-
uksesta.

Avaa letku ja tarkista nesteenantosarja tai
mitta-asteikollinen nesteenvirtauksen saa-
din seka tarkista, ovatko liukusulkija ja nes-
teenvirtauksen saadin auki. Tarkista, onko
vihred ilmanpoistoaukon korkki suljettu
(vain mitta-asteikollisella nesteenvirtauksen
saatimelld varustettu nesteensiirtoletkusto).
(Kuvat 1 & 2)

Liitd lisdvarusteisiin (esim. 3-suuntainen
sulkuhana, monisarja, injektiokohta) tai liitd
mitta-asteikollinen nesteenvirtauksen saa-
din IV-settiin.

Poista piikin suojakorkki (vain mitta-astei-
kollisella nesteenvirtauksen saatimelld va-
rustettu nesteensiirtoletkusto).

Tyénna piikki sdilioon (vain mitta-asteikolli-
sella nesteenvirtauksen saatimelld varustet-
tu nesteensiirtoletkusto).

Aseta antosarja nestesdilioon, jonka nap-
sautettava ilmanpoistoaukko on suljettu.
(kuva 3)

Sulje nesteenvirtauksen sdddin tai mitta-
asteikollinen nesteenvirtauksen sdadin ja
varmista, ettd liukusulkija on auki.

Kadnnd mitta-asteikollisen nesteenvirtauk-
sen saatimen kiekkoa kohti OPEN-asentoa,
jolloin sdadin avautuu. Aseta mitta-as-
teikollinen nesteenvirtauksen saddin OFF-
asentoon. (kuva 4)

Ripusta potilasliitin nesteenvirtauksen saati-
men kotelon koukkuun (vain nesteenvirtauksen
saatimelld varustettu nesteensiirtoletkusto).

Exadrop®-laitteen kahvan silmukkaa kayte-
tadn letkunpitimend, jos nesteensiirtoletkua
ei voida liittaa IV-kanyyliin vélittomasti.
Ripusta sdilio telineeseen.

. Saida tippakammion nestetaso (kuva 5).

10. Avaa mahdollinen nesteenvirtauksen saddin

ja mitta-asteikollinen nesteenvirtauksen

n.

i mitta-asteikollinen nesteenvirtauk-
sen sadadin OPEN-asentoon. (kuva 6)

. Avaa ilmanpoistoaukon korkki (vain lasipul-
lot ja ilmanpoistoldpalliset varustetut laite-
versiot) (kuvat 7 & 8).

. Ota potilasliitin koukusta ja esitayta IV-letku
(ja sen varusteet (esim. hanat tai injektio-
kohdat) sekd mitta-asteikollinen nesteenvir-
tauksen sdadin) ja poista niistd ilma koko-
naan (kuva 9).

. Noudata tarvittaessa IV-suodattimen ja
huuhtelusarjojen kaltaisten lisdvarusteiden
erityisid esitayttomenettelyja.

. Sulje nesteenvirtauksen sadin ja/tai mitta-
asteikollinen nesteenvirtauksen saadin ja
ilmanpoistoaukon korkki (vain lasipullot
ja muut ilmanpoistolapilliset laiteversiot).
(kuva 10)

. Liitd tarvittaessa valmisteltuihin ja esitdy-
tettyihin lisévarusteisiin (esim. jatkoletku,
huuhtelusetin toissijainen letku).

. Irrota potilasliitin/letku nesteenvirtauksen
sadtimestd (vain nesteenvirtauksen sdati-
melld varustettu nesteensiirtoletkusto).

17. Poista potilasliittimen suojakorkki.

18. Kiinnitd potilasliitin laskimoyhteyteen (kuva

1
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. Avaa mahdollinen nesteenvirtauksen sadin
ja/tai mitta-asteikollinen nesteenvirtauksen
saadin ja ilmanpoistoaukon korkki (vain la-
sipullot) ja kdynnistd infuusio (kuva 12).

20. S3ada virtausnopeutta kdantamalla kiekkoa

ja tarkkailemalla infuusionopeutta.

Aseta tarvittava virtausnopeus kiekon
merkintjen mukaan kddntdmalla kiekkoa
OPEN-asennosta taaksepdin.

21. Tarkista tippanopeus infuusion aikana.
22. Térked huomautus:
limanpoistoaukon  korkki on suljettava
ennen valmistellun IV-jarjestelmdn aset-
tamista vaakasuoraan esimerkiksi péydalle
tai ennen piikilla puhkaistun lasiséilion
asettamista poydalle! Avaa ilmanpoistoau-
kon korkki uudelleen vasta kun infuusio on
kéynnissa.

Tee aina 20 cm:n lappo (kuvat 12 & 13).

Hoidon lopettaminen: Lopeta infuusio

sulkemalla nesteenvirtauksen saddin tai

sulkemalla liukusulkija tai sulkemalla mitta-
asteikollinen nesteenvirtauksen saadin.

©

23.

w

Sadtimen ylapuolisella liukusulkijalla voi-
daan keskeyttdd infuusio ilman, ettd saa-
dinté palautetaan OFF-asentoon. Kun sulkija
avataan, virtausnopeus pysyy ennallaan, ell-
eivat infuusiojarjestelman paineolosuhteet
ole muuttuneet. (kuva 14)

n kesto

Kayton kesto vaihtelee ladkkeen tai liuoksen
valmisteyhteenvedossa esitetyn aiotun hoidon
mukaisesti. Yleisesti ottaen antosetit tulisi vaih-
taa kansallisten ohjeiden ja/tai sairaalan kaytin-
t6jen mukaisesti.

Havittaminen

Havitd paikallisten maardysten ja/tai kliinisten
kdytantojen mukaisesti.

Kayta tarvittaessa nesteenvirtauksen sadtimen
koteloon integroitua piikkisuojusta.
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Siilytys- ja kasittelyolosuhteet
Sailytys:

Suojattava auringolta.

Séilyta kuivassa.

Huomautus kayttajalle

Jos tdmadn tuotteen kdyton aikana tai sen kdyton
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 noutaa B. Braunin verkkosivus-
tolta: https://eifu.bbraun.com/.

Tarkistettu viimeksi:

Mode d'emploi

Description du dispositif

Dispositif stérile et a usage unique de contrdle
de débit avec/pour un systéme d'administration
par voie intraveineuse par gravité d'une perfu-
sion/de médicaments - indiqué par le symbole «
G » (gravité) sur I'emballage principal.

Articles équipés de tubes en PVC :

Diametre interne : 3 mm

Diameétre externe : 4,1 mm

Shore A : 74

Articles équipés de tubes en polyuréthane (PUR)
(incluant les tubes protégés contre les UV) :
Diametre interne : 3 mm

Indication

Les systemes d'administration par voie intravei-
neuse sont utilisés pour les traitements par per-
fusion, tels que : Maintien du volume de liquide,
remplacement du volume de liquide, perfusion
de nutrition parentérale totale, perfusion de
médicaments (ex. : antibiotiques, agents chimio-
thérapeutiques) en flacons et poches, conformé-
ment au Résumé des caractéristiques du produit
des médicaments/solutions.

Population de patients

L'appareil peut étre utilisé pour tous les patients
auxquels un traitement par perfusion est pres-
crit. Ce dispositif n'est pas associé a une limita-
tion liée au sexe ou a I'dge. Exadrop® peut étre

10.07.2024 Diamétre externe - 4.1 mm utilisé chez I'adulte, I'enfant et le nouveau-né.
Shore A : 87 Utilisateur prévu
Exadrop® est conforme & la norme EN IS0 8536- Doit étre utilisé par les personnes autorisées
13/10 8536-13 pour les régulateurs de débit fssns Irf)fi)eaS\;iséﬁﬁﬁerl); iie santé, les médecins qua-
gradués qui autorise le réglage ou I'ajustement €5 P gt o > 4
d'un débit défini lifiés et/ou certifiés, les praticiens des soins de
: santé et des aidants ayant recu les instructions
¢
Précision du débit : d'un professionnel de santé (conformément aux
Exadrop® réglementations locales).
P Exadrop® ne doit étre utilisé que par des pro-
Réglage | Position | Minimum | Maximum fessionnels de santé ayant recu une formation
dela (ml/h) (ml/h) adéquate a cette technique dans le cadre de
molette leurs études.
P Apres avoir recu des instructions adaptées et
Elevé €250 | 175 325 une évaluation, les patients et/ou les soignants
Moyen «70» 45,5 95,5 peuvent étre autorisés a prendre le relais pour
- des étapes de manipulation définies, selon les
Faible €20» 12 2 directives nationales. Les professionnels de
santé sont responsables de la formation du
Exadrop® SafeSet patient et/ou du soignant a la bonne utilisation
X . . N d'Exadrop® et de la documentation de cette for-
Réglage | Position | Minimum | Maximum mation conformément aux directives locales en
?neollztte (mifh) (mifh) matiére de documentation.
— Contre-indications
Eleve «250» | 100 400 e Le systeme d'administration par voie intra-
Moyen «70» 22 130 veineus_e ne fioit pas étre utilisé en cas d'in-
- compatibilité prouvée entre le médicament/
Faible «20» 10 28 la solution intraveineuse et I'un des maté-
- . . . riaux utilisés. Le RCP médicamen lu-
Les systémes d'administration par voie intravei- ﬁzl;s g;itséetsm songulggsafi:iecaco:n;?t/?:Ilés
neuse peuvent étre utilisés avec des dispositifs contre-indications éventuelles,
Eomp(a'tlbl(es‘ 0;. covggr;nggg;e;] des connecteurs e Pas d'administration de produits ou de com-
uer {cest-a-dire, - posants sanguins.
Les systemes d'administration par voie intravei- * Ne pas utiliser pour une perfusion sous pres-
neuse sont conformes a la norme EN SO 8536-4/ sion > 0,5 bar (50 kPa).
150 8536-4. Effets secondaires
Stérilité Les risques généraux survenant pendant la per-
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Veuillez consulter fusion sont I'embolie gazeuse, I'infection locale
I'¢tiquette de I'emballage principal. a systémique, la contamination par des parti-
Ne pas utiliser si I'emballage est abimé cules, et I'erreur de traitement, dont la sur- ou
Inspecter visuellement le systeme de barriere 50“5'?dm'?'5tfat'°n' La torsion de la ligne peut
stérile pour identifier toute anomalie et I'inté- entrainer arrét ou la réduction de la perfusion
grité avant l'utilisation du liquide. La fuite de médicaments/liquides
. . : peut représenter un risque supplémentaire pour
Utilisation prévue les patients, les visiteurs ou le personnel.
Exadrop® : . .
Dispositif de contrdle de débit de précision avec Précautions . L
un systeme pour une administration par voie ° Ne pas utlllsergvec des d'Sp,OS't'fs dg perfu-
intraveineuse. Uniquement pour les perfusions $1on sous pression (Eomp?s a perfusllon]. .
ar gravité. e Effectuer un controle visuel de I'apparen
P afin de détecter tout dommage éventuel
Exadrop® Inline : avant de l'utiliser.
Dispositif de contréle de_débit de pré?ision. Uni- e Ne pas utiliser si les capuchons de protec-
quement pour les perfusions par gravité. tion sont desserrés ou manquants.
Exadrop® SafeSet : e Consulter également les RCP respectives des
Dispositif de controle de débit de précision avec médicaments/solutions pour connaitre les
un systéme pour une administration par voie mcompatlbllltes possibles des médicaments/
intraveineuse. Uniquement pour les perfusions solutions. ) L .
par gravité. ® Respecter les consignes générales relatives
aux perfusions paralleles.
-18-
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Surveillez  I'étanchéité  de toutes les
connexions pendant la totalité de la perfusion.
Les valeurs sur I'échelle graduée (= approxi-
mation de ml/h) sont uniqguement approxi-
matives. Celles-ci concernent uniquement
la perfusion d'une solution de 0,9 % de
NaCl administrée a l'aide d'un Vasofix®
Brauniile® G 18, ayant une différence sta-
tique d'environ 100 cm sans la pression vei-
neuse centrale. Par conséquent, les valeurs
sur I'échelle graduée doivent toujours étre
vérifiées. Autrement, il existe un risque de
surdosage ou de dosage insuffisant pour le
patient, avec toutes les conséquences qui
I'accompagnent.

En raison de la structure du filtre a liquide
d'Exadrop® SafeSet qui permet une réten-
tion de particules avec une efficacité du
filtre de > 80 % pour une taille de particule
de 3 pm, la perfusion de solutions trés vis-
queuses, d'émulsions lipidiques > 10 % et de
certaines suspensions peut affecter le débit.
A cet égard, les informations figurant dans
le résumé des caractéristiques du produit
concerné doivent également étre suivies.
Utiliser des techniques aseptiques confor-
mément aux directives nationales et/ou aux
protocoles hospitaliers pour les variantes
avec Safeflow.

Avertissement

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

L'administration de médicaments photosen-
sibles nécessite des systemes d'administra-
tion IV protégés contre les UV.

Toujours vérifier si des incompatibilités avec
d'autres médicaments ou avec des matériaux
sont mentionnées dans le RCP (résumé des
caractéristiques du produit) du médicament.
Ne pas replacer le capuchon de protection
du connecteur patient.

Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser aprés |a date de péremption.

Variantes avec Safeflow :

N'utilisez que des dispositifs de connexion
conformes a la norme ISO 80369-7. Les
seringues ou les connecteurs non conformes
aux normes SO 80369-7 / EN ISO 80369-7
peuvent endommager la valve avec éponge.
Les seringues et les connecteurs Luer males
existent en plusieurs configurations, dont
la conception et les dimensions sont tres
variables.

Ne jamais utiliser d'aiguille dans le port
d'injection sans aiguille.

Instructions d'utilisation

1.

2.

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

Dérouler la ligne et inspecter le systéme IV
ou le systeme en ligne du régulateur de débit
gradué, et vérifier si le clamp et le régulateur
de débit sont ouverts. Vérifier si le capuchon
d'évacuation d'air vert est fermé (unique-
ment pour le systéme IV avec un régulateur
de débit gradué). (Fig. 1 & 2)

Connecter aux accessoires (par exemple,
robinets a trois voies, collecteurs, sites d'in-
jection) ou connecter le systéme en ligne du
régulateur de débit gradué au systeme IV.

©®

©
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21.
22.

. Le cas échéant,

. Retirer

Retirer le capuchon de protection du perfo-
rateur (uniquement pour un systéme IV avec
régulateur de débit gradué).

Insérer le perforateur dans le conteneur
(uniquement pour un systeme IV avec régu-
lateur de débit gradué).

Insérer le systeme d'administration avec le
capuchon d'évacuation fermé dans le conte-
neur a liquide. (Fig. 3)

Fermer le régulateur de débit ou le contro-
leur de débit gradué, vérifier que le clamp
est ouvert.

Faire tourner la molette du controleur de
débit gradué en position « OPEN » afin de
pouvoir commencer a l'utiliser. Définir le
contrdleur de débit gradué sur « OFF ». (Fig. 4)
Suspendre le connecteur du patient au cro-
chet du boitier du régulateur de débit (uni-
quement pour un systéme |V avec régulateur
de débit).

La boucle sur la poignée d'Exadrop® est
utilisée comme support de maintien de
tubulure lorsque la connexion du systéme
d'administration IV a la canule IV ne peut
pas étre réalisée immédiatement.

Suspendre le conteneur sur le support.
Régler le niveau du liquide dans la chambre
compte-gouttes (Fig. 5).

. Ouvrir le régulateur de débit (le cas échéant)

et le régulateur de débit gradué.
Définir le régulateur de débit gradué sur
« OPEN ». (Fig. 6)

. Ouvrir le capuchon d'évacuation (s'applique

uniquement aux flacons en verre et aux
variantes du dispositif possédant des ouver-
tures d'évacuation) (Fig. 7 & 8).

. Retirer le connecteur du patient du crochet

et amorcer la ligne intraveineuse (incluant
les accessoires, tels que les robinets ou les
sites d'injection, et le régulateur de débit
gradué) - sans présence d'air (Fig. 9).

suivre les procédures
d'amorcage spécifiques aux accessoires, par
exemple pour un filtre IV et des systemes de
rincage.

. Fermer le régulateur de débit etfou le

régulateur de débit gradué et le capuchon
d'évacuation (uniqguement pour les flacons
en verre et pour les variantes du dispositif
possédant des ouvertures d'évacuation).
(Fig. 10)

. Connecter aux accessoires préparés et

amorcés, le cas échéant (par exemple, ligne
d'extension, ligne secondaire des systemes
de rincage).

Retirer le connecteur du patient/la tubulure
du régulateur de débit (uniquement pour un
systeme IV avec régulateur de débit).

le capuchon de protection du
connecteur du patient.

. Verrouiller le connecteur du patient sur

I'acces veineux (Fig. 11).

. Ouvrir le régulateur de débit (le cas échéant)

et/ou le régulateur de débit gradué et le capu-
chon d'évacuation (pour flacon en verre uni-
quement) et démarrer la perfusion (Fig. 12).

. Ajuster le débit en tournant la molette et

surveiller le débit de perfusion.

Définir le débit souhaité en suivant les indica-
teurs sur la molette, en partant de « OPEN ».
Controler le débit durant la perfusion.
Remarque importante :

Lorsque le systeme d'IV préparé est disposé
aI'norizontale, par exemple sur une tablette,
ou que le conteneur en verre avec perfora-
teur est placé sur une table, il est nécessaire

de fermer le capuchon d'ouverture d'évent
au préalable. Le capuchon d'évent ne doit
étre rouvert que lorsque la perfusion est en
cours.

S'assurer de toujours établir un siphon de
20 cm (Fig. 12 & 13).

23. Arrét du traitement : arréter la perfusion en
fermant le régulateur de débit, ou en fer-
mant le clamp, ou en fermant le régulateur
de débit gradué.

Avec le clamp en amont du dispositif de
controle, la perfusion peut étre arrétée sans
avoir a régler le dispositif de controle sur
« OFF ». Apres avoir ouvert le clamp, le débit
reste le méme si les conditions de pression
dans le systeme de perfusion n'ont pas été
modifiées entre-temps. (Fig. 14)

Durée d'utilisation

La durée d'utilisation dépend du traitement
prévu, conformément au RCP du médicament ou
de la solution. En général, les systemes d'admi-
nistration doivent étre remplacés conformément
aux directives nationales (par ex. directives du
CDC) et/ou aux protocoles hospitaliers.

Mise au rebut

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

Le cas échéant, utiliser la protection du perfora-
teur intégrée au niveau du boitier du régulateur
de flux pour la mise au rebut.

Conditions de stockage et de manutention
Conditions de stockage :

Tenir a I'abri des rayons du soleil.

Garder au sec.

Avis a I'utilisateur

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

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

Date de mise a jour
10/07/2024
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[ Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Sterilni uredaj za kontrolu protoka za jednokratnu
upotrebu sa setom za intravensku primjenu infuzi-
je/lijekova pomocu gravitacije ili s njime - oznacen
simbolom ,G" (gravitacija) na primarnoj ambalazi.
Proizvodi s PVC cijevi:

Unutarnji promjer: 3 mm

Vanjski promjer: 4,1 mm

Shore A: 74

Proizvodi s PUR cijevi (uklj. cijevi s UV-zastitom):
Unutarnji promjer: 3 mm

Vanjski promjer: 4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop® je u skladu sa standardom
EN ISO 8536-13 / ISO 8536-13 za graduirane
regulatore protoka Sto omogucuje postavljanje
ili podesavanje odredene brzine protoka.

Tocnost brzine protoka:

Populacija pacijenata

Ovaj se proizvod moze upotrebljavati u svih
bolesnika kojima je propisana infuzijska terapi-
ja. Nema ogranicenja u pogledu spola ili dobi.
Exadrop® se moze upotrebljavati kod odraslih,
pedijatrijskih i neonatalnih pacijenata.

Predvideni korisnik

Proizvod smiju upotrebljavati ovlastene osobe
u zemlji primjene, npr.:

struéni zdravstveni djelatnici, ovlasteni ifili certi-
ficirani lijecnici, zdravstveni djelatnici, njegova-
telji nakon primanja uputa stru¢nih zdravstvenih
djelatnika (sukladno s lokalnim propisima).
Exadrop® smije upotrebljavati samo stru¢no
medicinsko osoblje koje je u okviru svojeg ob-
razovanja odgovarajuce obuceno za ovu tehniku.
Nakon medicinske procjene i odgovarajucih uputa,
bolesnici ifili njegovatelji takoder mogu obavljati
odredene korake rukovanja u skladu s nacionalnim
smjernicama. Zdravstveni djelatnici odgovorni su
za to da zajam¢e da su bolesnici ifili njegovatelji
obuceni za ispravnu uporabu seta Exadrop® te da

Exadrop® je zdravstveni radnik dokumentirao obucavanje
Postavka | Polozaj Minimum | Mak- njegovatelja ifili bolesnika sukladno s lokalnim
Kotaca (mi/h) simum smjernicama za dokumentiranje.
(mi/h) Kontraindikacije
Visok 250" 175 325 e Set za intravensku primjenu ne smije se
- “ upotrebljavati u slucaju dokazane inkompa-
Srednji 70" 455 95,5 tibilnosti lijeka / infuzijske otopine s nekim
Nizak 20" 12 28 od upotrijebljenih materijala. Treba uzeti
- u obzir kontraindikacije opisane u sazetku
opisa svojstava predmetnih lijekova ili oto-
Exadrop® SafeSet pina.
Postavka | Polozaj Minimum | Mak- e Zabranjena je primjena krvnih derivata
kotaca (mi/h) simum i komponenti.
(ml/h) * Nemojte upotrijebiti za infuziju pod tlakom
> 0,5 bara (50 kPa).
Visok 4250" 100 400 N .
poj
Srednji 470" 22 130 Op¢i rizici do kojih dolazi tijekom infuzijske
X " terapije, ukljucuju¢i zratnu emboliju, lokalnu
Nizak 20 10 28 i sistemsku infekciju, kontaminaciju Cesticama,

Infuzijski setovi za intravensku primjenu mogu
se upotrebljavati s proizvodima koji su kompati-
bilni s Luer prikljuécima (npr. ISO 80369-7).

Infuzijski setovi za intravensku primjenu u skladu
su's EN 1SO 8536-4 [ 1SO 8536-4.

Sterilnost
Sterilizirano etilen-oksidom. Pogledajte oznaku
na primarnoj ambalazi

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.
Prije uporabe vizualno pregledajte sustav steril-
ne barijere na ostecenja i cjelovitost.

Namjena

Exadrop®:

Uredaj za preciznu regulaciju protoka sa setom
za intravensku primjenu. Samo za gravitacijsku
infuziju.

Exadrop® Inline:

Uredaj za preciznu regulaciju protoka. Samo za
gravitacijsku infuziju.

Exadrop® SafeSet:

Uredaj za preciznu regulaciju protoka sa setom
za intravensku primjenu. Samo za gravitacijsku
infuziju.

Indikacija

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

pogreske u lijecenju ukljucujuci prekomjernu

i nedostatnu opskrbu. Savijanje linije moZe re-

zultirati smanjenjem ili zaustavljanjem protoka

infuzije. Curenje lijekova / tekucina moze pred-
stavljati dodatnu opasnost za bolesnike, posjeti-
telje ili osoblje.

Mjere opreza

* Nemojte upotrebljavati s tlaénim uredajima
za infuziju (infuzijske pumpe).

®  Prije upotrebe vizualno provjerite je li uredaj
ostecen.

* Nemojte upotrebljavati ako nema zastitnih
cepova ili ako su labavi.

e Moguce nekompatibilnosti lijekova/otopina
potrazite i u odgovaraju¢im sazecima opisa
svojstava predmetnih lijekova/otopina.

® PridrZavajte se opéih smjernica za paralelne
infuzije.

® Pratite nepropusnost svih prikljucaka tije-
kom cijelog postupka davanja infuzije.

® Brojke na ljestvici (= pribl. ml/h) samo su
priblizne. One se odnose samo na infuziju
0,9%-tne otopine NaCl primijenjene s po-
mocu kanile Vasofix® Brauniile® G 18 Sto
je otprilike 100 cm staticke razlike od razine
bez CVP-a. Stoga se brojke na ljestvici uvijek
moraju prekontrolirati provjerom. U suprot-
nom bolesnik je izlozen riziku predoziranja ili
nedovoljnog doziranja sa svim posljedicama
koje iz toga proizlaze.

® Zbog strukture filtra tekuc¢ina proizvoda
Exadrop® SafeSet kojim se postize zadrza-
vanje Cestica s ucinkovitos¢u filtra > 80 %
za Cestice veli¢ine 3 pm, davanje visoko-

viskoznih otopina, emulzija lipida > 10 % i
odredenih suspenzija infuzijom moze utjecati
na brzinu protoka. U tom pogledu pridrzavaj-
te se i informacija u predmetnim saZetcima
opisa svojstava lijeka.

® Primijenite asepticne tehnike u skladu s na-
cionalnim smjernicama iili bolni¢kim proto-
kolima za varijante s priklju¢kom Safeflow.

Upozorenje

e Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna
uporaba proizvoda namijenjenih za jed-
nokratnu uporabu stvara mogudi rizik za
pacijenta ili korisnika. To moze dovesti do
kontaminacije i/ili ograni¢ene funkcionalno-
sti. Kontaminacija ifili ograni¢ena funkcio-
nalnost proizvoda moze rezultirati ozljeda-
ma, boles¢u ili smréu pacijenta.

® Za primjenu lijekova osjetljivih na svjetlost
potrebni su setovi za intravensku primjenu
s UV-zastitom.

e Uvijek provjerite jesu li u sazetku opisa
svojstava lijeka navedene inkompatibilnosti
s drugim lijekovima ili s materijalima.

e Ne postavljajte ponovo zastitnu kapicu pri-
kljucka za pacijenta.

® Nemojte ponovno sterilizirati.

* Nemojte upotrebljavati nakon roka uporabe.

Varijante s prikljuckom Safeflow:

e upotrebljavajte samo proizvode za prikljuci-
vanje koji su u skladu s normom 1SO 80369-7.
Strealjke i prikljucci koji nisu u skladu s nor-
mom ISO 80369-7 | EN 1SO 80369-7 mogu
otetiti ventil za_uporabu bez igala (engl.
swabable valve). Strcaljke i muski Luer pri-
kljuécei imaju ¢itav niz konfiguracija i mogu se
znatno razlikovati po dizajnu i dimenzijama.

e U prikljucku za injekcije bez igle ni u kojem
slucaju nemojte upotrebljavati igle.

Upute za uporabu

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. 1i2)

3. Povezite s dodatnom opremom (npr. tro-
smjerni zaporni ventil, razdjelnici, mjesta
uboda) ili spojite linijski set graduiranog
requlatora 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 Siljak u spremnik (samo za infuzij-
ski set za intravensku primjenu s graduira-
nim regulatorom protoka)

Umetnite set za davanje sa zatvorenim otvo-
rom 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 ,OPEN" (OTVORENO) kako
biste oslobodili pocetni polozaj. Postavi-
te graduirani regulator protoka na ,OFF"
(ISKLJUCENO). (sl. 4)

7. Objesite konektor za bolesnika u kuku ku-
¢ista regulatora protoka (samo za infuzijski
set za intravensku primjenu s regulatorom
protoka).

-20 -
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Petlja na rucici uredaja Exadrop® upotreblja-

va se kao drza¢ za cijev kad se ne moze od-

mah uspostaviti spajanje infuzijskog seta za
intravensku primjenu na intravensku kanilu.

Objesite spremnik na stalak.

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

10. Otvorite regulator protoka (ako je primjenji-
vo) i graduirani regulator protoka.

Postavite graduirani regulator protoka na
LOPEN" (OTVORENO). (sl. 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 bolesnika s kuke i napu-
nite infuzijsku liniju (uklju¢ujuci pribor (npr.
zaporni ventili ili mjesta uboda) i graduirani
regulator protoka) - bez zraka (sl. 9).

13. Ako je primjenjivo, slijedite posebne postup-

ke punjenja za pribor, npr. za infuzijski filtar
i setove za ispiranje.

. Zatvorite regulator protoka ifili graduirani
requlator protoka i ventilacijski poklopac
(samo za upotrebu sa staklenom bocom i za
varijante uredaja s ventilacijskim zaklopka-
ma). (sl. 10)

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

16. Uklonite konektor za bolesnika / liniju s re-
gulatora protoka (samo za infuzijski set za
intravensku primjenu s regulatorom proto-
ka).

. Skinite zastitni poklopac s konektora za bo-
lesnika.

18. Zakljucajte konektor bolesnika na venski pri-

stup (sl. 11).

19. Otvorite regulator protoka (ako je primje-

njivo) ifili graduirani regulator protoka

i ventilacijski poklopac (samo za uporabu

sa staklenom bocom) i zapoénite infuziju

(sl. 12).

Prilagodite brzinu protoka okretanjem kota-

Cica i pratite brzinu infuzije.

Namjestite Zeljenu brzinu protoka na ozna-

kama na kotaci¢u vracajuéi se unatrag od

oznake ,OPEN" (OTVORENO).

21. Kontrolirajte brzinu kapanja tijekom infuzije.

22. Vazna napomena:

Prije nego Sto se pripremljeni infuzijski su-
stav polozi vodoravno, primjerice na stol,
ili se stakleni spremnik probusen Siljkom
postavi na stol, obavezno se mora zatvoriti
Cep odzracnog otvora! Cep odzra¢nog otvo-
ra ponovno otvorite tek kada infuzija krene
tedi.

Uvijek pazite da postavite sifon od 20 cm
(s. 12 13).

. Zaustavljanje terapije: prekinite infuziju
zatvaranjem regulatora protoka ili zatvara-
njem klizne stezaljke ili zatvaranjem gradui-
ranog regulatora protoka.
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S kliznom stezaljkom iznad upravljacke
komponente, infuzija se moze prekinuti bez
ponovnog postavljanja upravljatkog uredaja
na ,OFF" (ISKUUCENO). Nakon otvaranja
stezaljke brzina protoka ostaje ista ako se
u meduvremenu nisu promijenili uvjeti tlaka
u infuzijskom sustavu. (sl. 14)

Trajanje uporabe

Trajanje uporabe neovisno je o predvidenoj
terapiji sukladno sazetku opisa svojstava pred-
metnog lijeka ili otopine. Opcenito, promjenu
setova za primjenu treba obavljati u skladu
s nacionalnim smjernicama (npr. smjernice
CDC-a) ifili bolnickim protokolima.

Zbrinjavanje

Odlaganje u otpad sukladno s lokalnim smjerni-
cama ifili klinickim protokolima.

Ako je primjenjivo, upotrebljavajte integriranu
zastitu za Siljak na kucistu regulatora protoka pri
odlaganju u otpad.

Uvjeti skladistenja i rukovanja
Uvjeti skladistenja:

Drzati podalje od sunceve svjetlosti.
Cuvati na suhom.

Napomena za korisnika

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

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

Datum posljednje revizije:

10.07.2024

[M Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

Egyszer hasznalatos, steril aramlasszabalyozo
eszkdz intravénas infuzios szerelékkel/szerelékhez
gyogyszerek gravitacios beaddsahoz - amelyet
a ,G" (Gravitacios) betii jelez az elsddleges
csomagolason.

PVC-csével ellatott termékek:
Belsé atméré: 3 mm

Kiilsé atmérd: 4,1 mm

Shore A-érték: 74

PVC-csével ellatott termékek (beleértve az
UV-védelemmel rendelkezé cséveket is):

Bels6 atméré: 3 mm

Kiilsé atmérd: 4,1 mm

Shore A-érték: 87

Az Exadrop® megfelel az EN I1SO 8536-13 /
1SO 8536-13 szabvany fokozatos aramlasszabaly-
ozokra vonatkozo eldirasainak, amelyek lehetové
teszik egy adott aramlasi sebesség beallitasat.

Aramlasi sebesség pontossaga:

Exadrop®

Beallitas | Kerék Minimum | Maximum
poziciéja | (ml/h) (ml/h)

Magas #250" 175 325

Kozepes | ,70" 45,5 95,5

Alacsony | ,20" 12 28

Exadrop® SafeSet

Beallitas | Kerék Minimum | Maximum
pozicija | (ml/h) (ml/h)

Magas 250" 100 400

Kozepes | ,70" 22 130

Alacsony | ,20" 10 28

Az intravénas infazios szerelékek  olyan

eszkozokkel hasznalhatok, amelyek kompatibilisek,
vagy megfelelnek a Luer csatlakozokra vonatkozo
szabvanyoknak (pl. 1SO 80369-7).

Az intravénas infuzios szerelékek megfelelnek az
EN ISO 8536-4 [ ISO 8536-4 eléirasainak.
Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizdlva. Lasd az elsodleges
csomagolason talalhaté cimkét

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Hasznélat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze
a sterilgat-rendszer sériilésmentességét és
integritasat.

Rendeltetés

Exadrop®:
Preciziés aramlasszabalyozd eszkéz intravénas
infuzios  szerelékkel. Kizardlag —gravitacios
infuziéhoz.

Exadrop® Inline:
Preciziés aramlasszabalyozd eszkoz. Kizardlag
gravitacios infuziohoz.

Exadrop® SafeSet:

Preciziés aramlasszabalyozd eszkéz intravénas
infuzios  szerelékkel. ~Kizarolag gravitacios
infuziohoz.

Javallat

Az intravénas inflzids szerelékeket infuzios
terdpiahoz hasznaljak, példaul a kovetkez6khoz:
Folyadékmennyiség fenntartasa, folyadékmennyiség
potlasa, teljes parenteralis taplalas infundalasa,
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gyogyszerek (pl. antibiotikumok, kemoterapias
szerek) infuzioja tartalyok és zsakok segitségével,
a gyogyszerek/oldatok alkalmazasi elGirasanak
megfelelden.

Betegpopulacio

Az eszkéz minden olyan betegnél hasznalhato,
akinek inflziés terapiat irtak el6. Nincsenek
nemre vagy életkorra vonatkozd korldtozasok.
Az Exadrop® felndttek, gyermekek és Ujsziilottek
esetében hasznalhato.

A célzott felhasznalo

Az adott orszagban arra felhatalmazott
személyek, példaul az alabbiak altal hasznalando:
egészségligyi szakemberek, engedéllyel ésfvagy .
szakvizsgaval rendelkezd orvosok, egészségiigyi
dolgozok, gondozok - egészségligyi szakember

utasitasa  alapjan (a  helyi elGirasoknak
megfelelGen).
Az Exadrop®-ot csak olyan egészségiigyi

dolgozok hasznalhatjak, akik a tanulmanyaik
soran megfeleld képzésben részesiiltek erre a
technikara vonatkozoan.

Orvosi  értékelést és megfeleld Utmutatast
kovetden a betegek és/vagy a gondozok szamara
is engedélyezhetd, hogy bizonyos meghatarozott
kezelési Iépéseket a nemzeti iranymutatasoknak
megfeleléen atvegyenek. Az egészségiigyi dolgozok
felelések annak biztositasaért, hogy a betegeket és/
vagy a gondozokat betanitsak az Exadrop® helyes
hasznalatara, valamint hogy a gondozonak és/vagy
a betegnek nyujtott Gtmutatast az egészségligyi
dolgozd a helyi dokumentaciés iranyelveknek
megfelelden dokumentalja.

Ellenjavallatok
e Az intravénds inflzi6 szerelék nem .
hasznalhatd, ha a  gydgyszerfoldat .
bizonyitottan nem kompatibilis a felhasznalt
anyagok valamelyikével. Az ellenjavallatok
tekintetében figyelembe kell venni a
gy6gyszerek/oldatok alkalmazasi elirasait.
®  \erkészitmények és vérkomponensek nem
adhatok be.
® Ne hasznalja tilnyomasos infuzidhoz > 0,5 bar
(50 kPa).
Mellékhatasok Az  infuziés  terapia  soran
el6forduld altalanos kockazatok, tobbek kozott
a légembolia, a helyi és szisztémas fertézések, a
részecskeszennyezés, valamint a gyogyszerelési
hiba, beleértve a tul- és aluladagolast. A vezeték
megtorése az infuzids folyadék mennyiségének

eredményezheti. A gyogyszerek/folyadékok

szivargasa tovabbi veszélyt jelenthet a betegekre, 2.

a latogatokra vagy a személyzetre nézve.

Ovintézkedések

e Ne hasznalja  tdlnyomasos
eszkdzokkel (infuzios pumpakkal).

® Hasznélat elott szemrevételezéssel
ellendrizze az eszkoz sériilésmentességét.

* Ne hasznalja, ha a véd6kupakok hidnyoznak
vagy meg vannak lazulva.

e Kérjiik, vegye figyelembe a gyogyszerek/
oldatok megfeleld alkalmazasi eldirasait a
gy6gyszerek/oldatok lehetséges dsszeférhe-
tetlenségeit illetéen.

® Tartsa szem el6tt a parhuzamos inflzidkra
vonatkozo altalanos iranyelveket.

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

e A skalan lathatd szamok (= kb. ml/h)
csak megkozelitdleges értékek. Kizarolag
0,9%-0s natrium-klorid oldat G18-as
Vasofix® Brauniile® segitségével torténd
beadasara vonatkoznak koriilbeliil 100 cm
statikus szintkiilonbséggel, CVP nélkiil. Ezért

infuzios

a skalan lathato szamokat ellenérzéssel
minden esetben meg kell erdsiteni. Ellenkezé
esetben fennall a tul- vagy aluladagolas
veszélye a beteg szamara, annak minden
kévetkezményével egyiitt.

Az Exadrop® SafeSet folyadéksziird szerkeze-
tének koszonhetden, amely 3 pm-es részec-
skeméret esetén > 80%-os szlir6hatékonysagi
részecske-visszatartast ér el. A nagy viszko-
zitasu oldatok, a > 10%-os lipidemulziok és
bizonyos szuszpenziok beadasa befolyasolhatja
az aramlasi sebességet. Erre tekintettel, kérjiik,
figyeljen a megfeleld alkalmazasi eldirasban
szerepld informaciokra is.

A nemzeti iranyelvek és/vagy a korhazi
protokollok szerinti aszeptikus eljarasokat
alkalmazzon a Safeflow valtozatok esetében.

Figyelmeztetés
.

Ne hasznalja fel Ujra. Az egyszeri hasznalatra
szolgalo  eszkozok ujboli  felhasznalasa
potencialis veszélyt jelent a beteg, valamint
a felhasznalo szamara. Ez szennyezddéshez
és/vagy a mikddoképesség romlasahoz
vezethet. A szennyez8dés és/vagy az eszkdz
nem megfeleld miikédése a beteg sériilését,
egészségkarosodasat vagy halalat okozhatja.
A fényérzékeny gyogyszerek beadasahoz
UV-védelemmel ellatott intravénas inflzios
szerelékek sziikségesek.

Mindig ellendrizze, hogy szerepel-e a
mas gyogyszerekkel vagy anyagokkal vald
inkompatibilitasra  vonatkozo allitds a
gyogyszer alkalmazasi eldirasaban.

A betegcsatlakozo véddkupakjat ne helyezze
vissza.

Ne sterilizalja tjra!

Ne hasznalja a lejarati datum utan.

Safeflow valtozatok:
.

Kizarélag az 1SO 80369-7 szabvanynak
megfeleld csatlakozoeszkdzoket hasznaljon.
Az I1SO 80369-7/EN ISO  80369-7
szabvanynak meg nem felel¢ fecskendok
és csatlakozok karosithatjak a let6rolhetd
szelepet. A fecskendok és a luer-zaras
csatlakozodugok valtozatos konfiguraciokkal
rendelkeznek, ezért kialakitasukban és
méreteikben is jelentdsen eltérhetnek.
Semmilyen helyzetben ne hasznaljon tiit a
tlimentes injekciés portban.

Hasznalati utmutato
csokkenését vagy a folyadék aramlasanak leallasat 1.

Nyissa ki az egy eszkdozt tartalmazo

csomagot és vegye ki a terméket.

Hajtsa szét és vizsgalia meg az
intravénas készletet vagy a fokozatos
aramlasszabalyozoval ellatott in-line

készletet, €s ellendrizze, hogy a csiszo
bilines és az aramlasszabalyozo nyitva
van-e. Ellendrizze, hogy a zold szini
Iégtelenitdnyilas-kupak zarva van-e (csak
a fokozatos aramlasszabalyozoval ellatott
intravénas készlet esetében). (1. és 2. dbra)
Csatlakoztassa a tartozékokat (pl. a
3-utas csapot, manifoldokat, injekciés
helyeket), illetve csatlakoztassa a fokozatos
aramlasszabalyozo inline készletet az
intravénas készletre.

Vegye le a védSkupakot a tiiskérdl (csak a
fokozatos dramlasszabalyozoval ellatott
intravénas készlet esetében)

Vezesse be a tiiskét a tartalyba (csak a
fokozatos aramlasszabalyozéval ellatott
intravénas készlet esetében)

Vezesse be az intravénas inflizios szereléket
a zart légtelenité-nyilds  kupakkal a
folyadéktartalyba. (3. abra)
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. Amennyiben

@«

Zarja el az dramlasszabalyozét vagy a
fokozatos dramlasszabalyozot, gy6zédjon
meg réla, hogy a csuszo bilines nyitva van-e.
Forgassa el a fokozatos aramlasszabalyozot
az ,OPEN" dllés felé, a kiindulo helyzet
aktivalaséhoz.  Allitsa a  fokozatos
aramlasszabalyozot ,OFF" (ZARVA) éllasba.
(4. 4bra)

Akassza ra a betegcsatlakozot az
aramlasszabalyozd hazan 1évé akasztora

(csak az aramlasszabalyozoval —ellatott
intravénas készlet esetében).
Az  Exadrop® fogantyin 1év6  hurok

csotartoként hasznalando abban az esetben,
ha az intravénas inflzios szerelék és az
intravénas kaniil kozott nem lehet kozvetlen
csatlakozast |étesiteni.

Akassza fel a tartalyt az allvanyra.

Allitsa be a folyadékszintet  a
csepegtetdkamraban (5. dbra).

. Nyissa ki az aramlasszabalyozot (ha van) és

a fokozatos aramlasszabalyozot.
Allitsa a fokozatos aramlasszabalyozot
LOPEN" (NYITVA) allasba. (6. abra)

. Nyissa ki a szell6z6kupakot (kizarolag iiveg-

palackok és a szell6z6 lapkas termékvaltoza-
tok esetében) (7. és 8. abra).

. Vegye le a betegcsatlakozot az akasztordl és

téltse fel az intravénas vezetéket (beleértve a
tartozékokat (pl. elzarocsapokat és injekcios
helyeket) és a fokozatos aramlasszabalyozét) -
légmentesen (9. dbra).

alkalmazhatd, koévesse a
specialis feltdltési eljarasokat pl. az infuzios
szlir6k és 6blité készletek esetében.

Zirja el az aramlasszabalyozot  és/
vagy fokozatos aramlasszabalyozot és a
szell6zékupakot (csak tivegpalack és szell6z6
lapkds termékvaltozatok esetében). (10. dbra)
Csatlakoztassa az elokészitett és feltoltott
tartozékokat, ha vannak (pl. hosszabbito
vezetéket, 6blité készleteket, masodlagos
agakat).

Valassza le a betegesatlakozot/csévet az
4ramlasszabalyozordl (csak aramlasszaba-
lyozéval  ellatott  intravénas  készlet
esetében).

Vegye le a védGsapkat a pacienscsatlakozorol.
Zarja el a vénas hozzaférés betegesatlakozo-
jat (11. dbra).

. Nyissa ki az aramlasszabalyozot (amenny-

iben rendelkezésre &ll) és/vagy fokozatos
aramlasszabalyozot és a szellézkupakot
(csak tivegpalack esetében), és inditsa el az
infaziot (12. dbra).

Allitsa be az aramlasi sebességet a kerék
elforgatdsaval, és ellenérizze az infuzié
sebességét.

Allitsa be a kivant aramlasi sebességet a
kerék jeldlésein az ,OPEN" (NYITVA) allastol
visszafelé haladva.

Ellendrizze a cseppszamot az infuzio
beadasa alatt.

Fontos:

Ha az elokészitett inflziés rendszert

vizszintesen leteszi, pl. egy asztalra, vagy
ha a felszurt Uvegtartalyt egy asztalra
helyezi, elétte a Iégtelenitnyilds-kupakot
le kell zarni! Csak akkor nyissa fel Ujra a
légtelenitényilas-kupakot, ha az infizio
folyamatban van.

Mindig legyen biztositva egy 20 cm-es
szifon (12. és 13. 4bra).

A terapia ledllitasa: allitsa le az infuziot az
aramlasszabalyozo, a cstszo bilines vagy a
fokozatos aramlasszabalyozo elzarasaval.
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base all'RCP (Riassunto delle caratteristiche del
prodotto) dei farmaci/delle soluzioni.

A szabalyozo felett lévé csuszo bilincesel
az infuzio a szabalyozd eszkéz ,OFF"
(K1) allasba allitasa nélkil allithato le.
A bilines kinyitdsa utdn az aramlasi
sebesség véltozatlan marad, ha az infuziés
rendszerben a nyomadsviszonyok idékozben

Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo
Dispositivo sterile e monouso per il controllo
del flusso con/per set di somministrazione EV

Popolazione di pazienti
Il dispositivo puo essere usato su tutti i pazien-
ti a cui & stata prescritta la terapia infusionale.

nem valtoztak. (14. dbra)
A hasznalat idGtartama

Ahasznalatidétartama a gyogyszer vagy az oldat
alkalmazasi eldirdsa szerint végzendo terapiatol
fligg. Az infuzios szerelékek cseréjének altalaban
az orszagaban érvényes iranyelveknek (pl. CDC
iranyelv) ésfvagy a korhazi protokolloknak

megfelelden kell torténnie.
Artalmatlanitas

A helyi iranyelveknek ésfvagy a klinikai
protokolloknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Amennyiben alkalmazhato, az artalmatlanitashoz

hasznaljon  integralt  tiiskevédelmet

aramlasszabalyozo hazanal.
Tarolasi és kezelési feltételek
Tarolasi feltételek:

Napfénytdl védve tartando.
Szarazon tartando.

Megjegyzés a felhasznalé szamara

Ha a termék haszndlata soran vagy annak
esemény
kovetkezett be, kérjiik, jelentse a gyartonak és/
vagy a gyarté meghatalmazott képviseldjének,

kovetkeztében  sulyos,  varatlan

valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

Amennyiben tovabbi hasznalati utasitasokra
van sziiksége, azokat kérheti a gyartotol,
vagy beszerezheti a B. Braun honlapjarol:

https://eifu.bbraun.com/.

Az utolso feliilvizsgalat datuma
2024.07.10

di infusione/farmaci per gravitd - indicato dal
simbolo "G" (Gravita) sulla confezione principale.

Articoli dotati di tubo in PVC:
DI: 3 mm

DE: 4,1 mm

Shore A: 74

Articoli dotati di tubo in PUR (incl. tubi anti UV):
DI: 3 mm

DE: 4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop® soddisfa lo standard EN 1SO 8536-13/
ISO 8536-13 per regolatori graduati del flusso
che consentono I'impostazione o la regolazione
di una certa portata.

Accuratezza della portata:

Exadrop®
Impo- Posizione | Minimo Massimo
stazione | della (ml/h) (ml/h)
ruota
Alta "250" 175 325
Media "70" 45,5 95,5
Bassa "20" 12 28
Exadrop® SafeSet
Impo- Posizione | Minimo Massimo
stazione | della (ml/h) (ml/h)
ruota
Alta "250" 100 400
Media "70" 22 130
Bassa "20" 10 28

| set di somministrazione EV possono essere uti-
lizzati con dispositivi compatibili o in conformita
con i connettori Luer (ad es., ISO 80369-7).

| set di somministrazione EV sono conformi a
EN I1SO 8536-4/ISO 8536-4.

Sterilita
Sterilizzato con ossido di etilene. Fare riferimen-
to all'etichetta della confezione principale

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

Scopo previsto

Exadrop®:

Dispositivo di controllo del flusso di precisione
con set di somministrazione EV. Solo per infu-
sione per gravita.

Exadrop® Inline:
Dispositivo di controllo del flusso di precisione.
Solo per infusione per gravita.

Exadrop® SafeSet:

Dispositivo di controllo del flusso di precisione
con set di somministrazione EV. Solo per infu-
sione per gravita.

Indicazione

| set di somministrazione EV sono utilizzati per
la terapia infusionale ad es.: mantenimento
del volume del liquido, sostituzione del volume
del liquido, infusione di nutrizione parenterale
totale, infusione di farmaci (ad es., antibiotici,
agenti chemioterapici) con flaconi e sacche in

Non vi sono restrizioni associate al sesso o all'e-
ta. Exadrop® puo essere usato per pazienti adulti,
pediatrici e neonatali.

Destinazione d'uso

Da utilizzarsi da parte di persone autorizzate
specifiche del Paese, ad es.:

Operatori sanitari, medici autorizzati efo certifi-
cati, professionisti del settore sanitario, caregi-
ver dopo essere stati istruiti da un professionista
sanitario (in base alle norme locali).

Exadrop® deve essere utilizzato esclusivamente
da operatori sanitari che hanno ricevuto una for-
mazione adeguata su questa tecnica.

Previa valutazione medica e formazione ade-
guata, & possibile consentire ai pazienti efo ai
caregiver anche di occuparsi di specifici passag-
gi della procedura di utilizzo in base alle linee
guida nazionali. Gli operatori sanitari hanno la
responsabilita di verificare che i pazienti efo i
caregiver siano stati formati in merito al cor-
retto utilizzo di Exadrop® e che la formazione
del caregiver efo del paziente sia documentata
dall'operatore sanitario in base alle linee guida
locali per la documentazione.

Controindicazioni

e |l set di somministrazione EV non deve es-
sere utilizzato in caso di dimostrata incom-
patibilita del farmaco/della soluzione EV con
uno dei materiali utilizzati. Per le controin-
dicazioni, fare riferimento al Riassunto delle
caratteristiche del prodotto dei farmaci/
delle soluzioni.

® Non somministrare prodotti o componenti
ematici.

® Non utilizzare per infusione a pressione
>0,5 bar (50 kPa).

Effetti collaterali

Rischi generali che si verificano durante la te-
rapia infusionale fra cui embolia gassosa, infe-
zione da locale a sistemica, contaminazione par-
ticellare, errore associato al farmaco, come ad
esempio un'erogazione eccessiva e insufficiente.
L'attorcigliamento della linea pud generare la
diminuzione o l'arresto del liquido d'infusione.
La perdita di farmaci/liquidi pud rappresentare
un ulteriore pericolo per i pazienti, i visitatori o
il personale.

Precauzioni

e Non utilizzare con dispositivi d'infusione a
pressione (pompe per infusione).

e Effettuare un controllo visivo del dispositivo
per verificare I'eventuale presenza di danni
prima dell'uso.

* Non usare se i tappi di protezione sono as-
senti o allentati.

*  Considerare anche gli RCP corrispondenti dei
farmaci/delle soluzioni in merito alle possibili
incompatibilita di farmaci/soluzioni.

e Per le infusioni parallele osservare le linee
guida generali.

® Monitorare tutti i collegamenti per verifi-
carne la tenuta durante l'intera procedura
d'infusione.

e | valori sulla scala (= app. ml/h) sono solo
approssimativi. Si riferiscono solo all'infu-
sione 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, i valori
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sulla scala devono essere sempre controllate
mediante verifica. Altrimenti, vi & il rischio di
sovradosaggio o sottodosaggio per il pazien-
te con tutte le relative conseguenze.

® A causa della struttura del filtro del liqui-
do di Exadrop® SafeSet che raggiunge una
ritenzione delle particelle con un'efficienza
del filtro >80% per particelle di dimensioni
di 3 pum, l'infusione di soluzioni altamente
viscose, emulsioni lipidiche >10% e deter-
minate sospensioni puo alterare la portata.
In merito a cio, sequire anche le informa-
zioni riportate nel relativo Riassunto delle
caratteristiche del prodotto.

e Utilizzare tecniche asettiche in conformita
alle linee guida nazionali efo ai protocolli
ospedalieri per varianti con Safeflow.

Avvertenze

* Non riutilizzare. Il riutilizzo di dispositivi
monouso crea un potenziale rischio sia per il
paziente che per I'utilizzatore. Puo provoca-
re contaminazione e/o compromissione delle
capacita funzionali. La contaminazione efo
la funzionalita limitata del dispositivo pos-
sono causare lesioni, malattie o il decesso
del paziente.

® la somministrazione dei farmaci fotosensi-
bili richiede set di somministrazione EV con
protezione anti UV.

e \Verificare sempre se nel RCP (Riassunto del-
le caratteristiche del prodotto) del farmaco
sono indicate delle incompatibilita con altri
farmaci o materiali.

* Non riapplicare il tappo di protezione del
connettore paziente.

* Non risterilizzare.

* Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti con Safeflow:

® usare esclusivamente dei dispositivi di colle-
gamento conformi alla norma ISO 80369-7. Le
siringhe o i connettori che non sono conformi
con la norma SO 80369-7 / EN ISO 80369-7
possono danneggiare la valvola di accesso va-
scolare. Le siringhe e i connettori luer maschio
sono disponibili in un'ampia varieta di confi-
gurazioni e possono variare notevolmente per
design e dimensioni.

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

Istruzioni operative

1. Aprire la confezione singola ed estrarre il
prodotto.

2. Dispiegare la linea, ispezionare il set EV o il set
in-line del regolatore graduato di flusso e veri-
ficare se la clamp di scorrimento e il regolatore
di flusso sono aperti. Verificare se il tappo di
aerazione verde & chiuso (solo per set EV con
regolatore di flusso graduato). (Fig. 1 e 2)

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

4. Rimuovere il tappo protettivo dal perforato-
re (solo per set EV con regolatore graduato
di flusso)

5. Inserire il perforatore nel contenitore (solo
per set EV con regolatore graduato di flusso)
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 controller
di flusso graduato e accertarsi che la clamp
di scorrimento sia aperta.

Ruotare la rotella del controller di flusso
graduato verso "APERTO" per rilasciare la

posizione iniziale. Impostare il controller
graduato di flusso su "OFF". (Fig. 4)

7. Agganciare il connettore all'alloggiamento
del regolatore di flusso (solo per set EV con
regolatore di flusso).

Il loop del manipolo di Exadrop® viene uti-
lizzato come dispositivo di supporto del tubo
quando la connessione del set di sommini-
strazione EV alla cannula IV non puo essere
stabilita immediatamente.

Agganciare il contenitore al supporto.
Impostare il livello del liquido nella camera
di gocciolamento (Fig. 5).

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

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

. Aprire il tappo di aerazione (solo per flaconi
in vetro e varianti del dispositivo con spor-
telli di aerazione) (Fig. 7 e 8).

. Sganciare il connettore del paziente ed effet-
tuare il priming della linea EV (tra cui acces-
sori (ad es., rubinetti di arresto o siti d'inie-
zione) e regolatore di flusso graduato - privo
d'aria (Fig. 9).

13. Se pertinente, seqguire procedure di priming
speciali per accessori, ad es. per i set EV di
filtro e lavaggio.

14. Chiudere il regolatore di flusso efo il regola-
tore graduato di flusso e il tappo di aerazione
(solo per uso con flaconi in vetro e per varianti
del dispositivo con sportelli di sfiato). (Fig. 10)

15. Connettere agli accessori preparati e sotto-
posti a priming se pertinente (ad es., prolun-
ga, linee secondarie 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 di protezione dal connet-

tore del paziente.

. Bloccare il connettore del paziente all'ac-
cesso venoso (Fig. 11).

19. Aprire il regolatore di flusso (se pertinente)

efo il regolatore graduato di flusso e il tappo
di sfiato (solo per uso con flaconi di vetro) e
iniziare l'infusione (Fig. 12).
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20. Regolare la portata girando la rotella e mo-
nitorare il tasso d'infusione.
Impostare la portata desiderata sui segni
della rotella a partire da "APERTO".

21. Controllare la velocita di gocciolamento du-

rante l'infusione.
22. Nota importante:
Quando il sistema IV preparato viene posi-
zionato in orizzontale, ad es. su un suppor-
to, oppure il contenitore di vetro perforato
viene posizionato su un tavolo, prima &
necessario chiudere il tappo di aerazione!
Riaprire il tappo di sfiato solamente quando
I'infusione € in corso.
Assicurarsi sempre di stabilire un sifone di
20 cm (Fig. 12 e 13).
Interrompere la terapia: interrompere ['in-
fusione chiudendo il regolatore di flusso o
chiudendo la clamp di scorrimento o chiu-
dendo il regolatore di flusso graduato.

2

w

Con la clamp di scorrimento sopra il con-
trollo, I'infusione puo 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 nel frattempo non
sono cambiate. (Fig. 14)

Durata di utilizzo

La durata di utilizzo dipende dalla terapia previ-

sta in base all'RCP del farmaco o della soluzione.

In generale, il cambio dei set di somministrazio-
ne deve verificarsi secondo le linee guida na-
zionali (ad es., linea guida CDC) efo i protocolli
ospedalieri.

Smaltimento

Smaltire secondo le linee guida locali e/o i pro-
tocolli clinici.

Se pertinente utilizzare una protezione integrata
del perforatore sull'alloggiamento del regolatore
di flusso per lo smaltimento.

Condizioni di conservazione e utilizzo
Condizioni di conservazione:

Tenere lontano dalla luce solare.
Conservare al riparo dall'umidita.

Awviso per 'utilizzatore

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

Qualora siano necessarie, ulteriori Istruzio-
ni per l'uso, ¢ possibile richiederle al fabbri-
cante o reperirle sulla homepage di B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data dell'ultima revisione
10-07-2024
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A NaiipanaHy Hyckaynapbl

Kypbinfbl cunatramachbl

Bip peT KonpaHbinaTbliH, CTEpUNbAi arblHAbl
Gakpinay KypbinFbickl  Gap / IV eHrisyre
apHarFaH uHdyana / aybiprblk Kyl 60iibiHLIA
npenapattap - 6GacTankel kantamaga «G»
(MpaBuTauws) GenriciMeH kepceTinreH.

MNBX TyTikTepimeH xababiktanFaH Gyiibimaap:
ID: 3 Mm

OD: 4.1 mm

A weri: 74

PUR TyTiriveH ababikranrad  byiibimaap
(YK caynecieH kopFanFaH TyTikTepai Koca):

ID: 3 mm

A weri: 87

Exadrop® EN 1SO 8536-13 / ISO 8536-13 craH-
fapTbiHa cankec kenepi, on Genrini 6ip afbiHab!
opHaTyFa Hemece peTTeyre MyMKiHAiK 6epeTiH
aFblHABI PETTETILL YLUiH.

AFblH XbINAaMAbIFbIHBIK A4aNAir:

Exadrop®
bantay | [oHfranakeif | Munm- | Makew-
OpHanacybl | Mym marngbl
(mn/car) | (Mn/caF)
XKorapbl | "250" 175 325
Oprawa | "70" 455 95,5
Temen 20 12 28
Exadrop® SafeSet
Bantay | [lonranaktelf | MuHn- | Makeu-
opHanacybl | Mym mangbl
(mn/car) | (Mn/caF)
Korapel | "250” 100 400
Oprawa | 70" 22 130
TemeH 20" 10 28

IV Gackapy »xuHakTapblH Luer yieciveH
yinecimai Hemece caiikec KeneTiH
KypblnFbinapMeH nanpanaxyra 6onagbl
KockbilwTap (Mbicansl, 1ISO 80369-7).

IV Gackapy xuHaktapel EN ISO 8536-4 /
ISO 8536-4 caitkec.

Crepunbainik
OTuneHokeuaneH 3apapcbl3faHabipblinFaH
Bacrankpl kanTamaHbIH XanchipMachlH kapaHbl3

Kantama 3akeimzansaH 6onca, konaaHbaHpis.
KonpaHap angpiHoa 3apapcbi3faHablpbiriFaH
TOCKaybln  KYWECHIH  3akpiMaapbl — MeH
TYTaCTbIFbIH K836eH LLONbIN TEKCEPIH3.

Manpanany makcatbl

Exadrop®

IV 6ackapy xuHarbl 6ap arbiH ganairiH 6ackapy
KYPBINFBICH.  TeK rpaBuTaLnsmbIk UHpYyansFa
apHanfaH.

Exadrop® Inline:
AfblH  penpirin - 6ackapy  Kypbinfbicbl.  Tek
rpaBuUTaLUAMbIK MHGY3UsiFa apHanFaH.

Exadrop® SafeSet:

IV 6ackapy xuHarbl 6ap arbiH Aanairii 6ackapy
KyPbIMFbICHl. Tek rpaBUTaLMsnbIK MHPY3UsiFa
apHarFaH.

WHavkauusa

IV eHri3y XMbIHTbIKTapbl MHPY3NANbIK Tepanus
YWiH naipanaHbinagel, Mbicanbl: CyiblKTbIK

KenemiH ycrtan Typy, CyYWbIKTbIK KenemiH
TONBIKTHIPY, TONbIK napeHTepanb/i
KOpeKTeHAipy WHY3uachl, Aapinik 3aTTapablH/
epiTiHainepaif  SPC  (eHIMHIH  KWbIHTbIK
cunaTTamanapbiHa)  Colikec  KyTbinapparbl
XoHe nakeTTepheri Aspinik npenapaTTapabiH
(Mbicanbl, aHTUBMOTUKTEP, XUMUOTEpanUsNbIK
Kypanaap) UHbysuschbl.

Empenywi nonynsaumscbl

KypbirFbiHbl VHCDY3NSNbIK Tepanus
TaraibiHaanFaH Gapnblk empenywinep yLiH
naiiganaHyra 6onapl. XblHbIC NeH xacka 6ai-
naHbICTbI LekTeynep xok. Exadrop® epecek-
Tepre, 6ananap MeH xaHa TyFaH HopecTenepre
KonaHyra 6onaapl.

MakcaTTbl naiiaananywbsi

Benrini 6ip enperi yakineTTi Tynranapasy naii-
[lanaHybl YLiH, MbICanbl:

MeauuuHa  KblameTkeprepi, nuueH3nsnaxFaH
XoHe / Hemece cepTudmkaTTanFaH gapirepnep,
ToxipubeLlinep,  KyTywinep, MeauUMHanbIK
KblameTkepre  Hyckay — GepreHHeH  keifiH
(>eprinikTi epexenepre Cakec).

Exadrop® npenapatbiH Tek ocbl aaicTemMe G0MbIH-
wa 6inim aeHreiiinae TUICTi falbIHAbIKTaH 6TKeH
MeauLmMHa KbI3METKepi FaHa KonaHybl Kepek.
MeguumHanblk — TekcepyaeH — XeHe  THICTi
HYCKaynblKTaH KeliH nauueHTTepre xaHe / He-
mece KyTyLuinepre ynTTblk Hyckaynapra ceiikec
6Genrini Gip ic-opekeTTepai opbiHAayFa pykcat
eTinyi MymkiH. MeanumHa KbiameTkepnepi nauy-
eHTTEpre  keHe/HemMece  KamKOpLUbinapra
Exadrop® npenapaTbiH AypbIC KOngaHy Typans
Hyckay 6GepinyiHe oHe KaMKOPLUbIHbIH XoHe/
HeMece NauueHTTIH HyckaynapblH KeprinikTi
KyKaTTama HyckaynapblHa Colikec MeauLmMHa
KbI3MeTKepi KyxaTTaybiHa ayanTbl.

Kapchb! kepceTkiwTep

¢ [penapatTbi / IV epiTiHAiCHIH KonaaHbInFaH
matepuanaapably  GipiHe celikec kenmeyi
[AenenaeHreH xaraanaa |V eHrisy XUbIHTbIFbIH
KonpaHyra 6onmaiiabl. Kapcsl kepceTiniMaep
YLWiH npenapatTapabiH/epitiHainepain, CMK-iH
ecKepy KaxeT.

¢ KaH eHiMaepiH HeMece KaH KOMMOHEHTTEpIH
eHrisyre 6onmaiapi.

o KbicbIMMeH MHaby3us ywiH > 0,5 6ap (50 kMa)
KongaH6aHbI3.

Janama acepnepi

VHyansanbik Tepanus kesiHoe naiipa GonatbiH
Xannbl Kayin, COHbIH iwiHge aya ambGonuscel,
Keprinikti  Hemece  XyWenik  MHdekums,
Genwektepai{  nactaybl, Aspi-GepMekTepai
Kabbinpayaarsl kaTenik, CoHbIH illiHAe onapablH
KenTiri Hemece keTkinikciaairi. TyTikTiH weryi
MHCDY3uanblK - CyMbIKTBIKTBIH  a3aloblHa  Hemece
TOKTaTbINybIHA oKenyi MyMKiH. [lapi-aapMeKTiH/
CYMbIKTBIKTBIK aFybl MaLueHTTepre, kenywinepre
Hemece KblaveTkeprnepre KocbIMLIa kayin TeHaipyi
MYMKiH.

CaKTbIK Wwapanapbl

*  UHpy3nsiHb KblCbIMMEH KYPpridy
KypbinFbinapbiMeH (MHAy3ns copFbinapbl)
navpanaHyra 6onmariasi.

¢ KonpaHap angblHoa KYPbITFbIHbIK
3aKbIMzanyblH B13yanbl Typae TeKCepiHia.

o KopraHbIC KkaknakTapbl ok Hemece 60c
6orca, kongaHb6aHbI3.

¢ CoHpaif-aK [napinik 3aTTapablH/
epiTiHAinepai{  MyMKIH  yiinecimcisairive
KaTbICTbl MpenapaTTapAblH/epiTiHAinepaiH
caiikec SPC-TepiH kapacTbIpblHbI3.

¢ [apannenbai MHdy3usFa apHanFaH xannb
Hyckaynap/bl eckepiHia.

e Bykin kyto npoLeaypacsl 6apbicbiHaa 6apnblk
KocbinbiMaapablH 6exempiriH 6akbinarbl3.

e lkanapafsl uucbpnap (= wamameH. mn/
cafF) XyblkTanfaH maHaep Gonbin Tabbina-
Abl Onap tek CVP ok wamamer 100 cm
cTaTukanblK AeHrei aiibipmalubinbifbl 6ap
Vasofix® Braunile® G 18 kemerimeH
eHriginreH 0,9 % NaCl epiTiHAiCiHiH MHDY-
3usicbiHa KaTbiCThl. COHABIKTAH, opkaluaH
lkanazarbl CaHgapabl Tekcepy apKbirbl
Gakbinay kaxer. DiTnece, apTbik MenLep
HeMece XKeTKinikcia Menwep kayni 6apnblk
cangapnapeimMeH bipre opbiH any kayni 60-

Tybl MYMKiH.
e Exadrop® SafeSet cyiiblk  cyariciHiK
KOHCTPYKLMSICIHBIH apkacbiHAa

GenwekTepai{ 3um  menwiepiHae cy3y
Tvimainiri > 80% GonaTblH GenwiekTepaiH
KifipiciH KamTamachi3 eTefi, TYTKbIpbiFbl
KOFapbl epiTiHAINepAi, NMnuaTi aMynbeus-
napabl >10% xaHe Keiibip cycnenausnap-
[bl Kyl0 aFblH XblnfamablFbiHa acep eTyi
MyMKiH. OcblfaH GaiinaHbiCTbl npenapat
cynatTamanapbiHble - TWICTI  Kbickalua
cunaTTamachlHgarb! aKnapatTbl na
KomzaHbIHbI3.

e Safeflow  Hyckamapbl — ywiH  ynTTbIK
Hyckaynapra eHe/HeMece aypyxaHa xaT-

TamanapbiHa caiikec acenTukanblk
apicTepai naiaanaHbiHbI3.
Eckepty

e Kaiita naiipananbaHpi3. bip peT naipana-
HbINaTbIH KypbINFbINapabl kaiita naipana-
Hy empenyllire Hemece nanpanaHylubiFa
Kayin TeHaipyi MymkiH. Byn nactaHyra
XoHe/Hemece (yHKUWSHBIH HallapnaybliHa
oKenyi MyMKiH. KypbInfblHbIH  nactaHy
XoHe/Hemece  OHblH{  (PYHKUMSCHIHBIH
LekTeyri HayKacTblH apakaTblHa, aybip-
CbIHyblHa HeMece eniMiHe aKenyi MyMKiH.

* )Kapblkka cesiMTan npenapatTapAbl eHrisy
YLLiH YNbTPaKyINriH CaynenepaeH kopranraH
KOKTaMbIp iLLliHE eHri3y XUHaKTapbl KaXeT.

¢ [penapatTbi{ SPC (eHiM cunatTamanapbiHbii
KbiCKaLLa cunaTTamacsl) KypamblHaarsl Gacka
npenapaTTapMeH Hemece maTepuanjapmeH

yAnecimciagik  opkawaH  KepceTinreHiH
TeKCepiHi3.
e Empgenywi KOCKBILLbIHbIH, KOpFaHbIC

KaKnarblH kailTa canvaHpi3.

¢ Kaiita 3apapcbi3gaHabipnyra 6onvanabl.

e )Kapamapinblk Mep3iMi ©TKEHHEH KeliH
KonpaHb6aHbI3.

Safeflow Hyckanapei:

e KocbinbiM KypbinFbinapbiH Tek 1SO 80369-7
CTaHOapTbiHa  CelikeC  MaiifanaHblHpbi3.
1SO 80369-7 / EN ISO 80369-7 craHpaptTa-
pblHa Caiikec KenmewnTiH WnpuuTep Hemece
KOCKbILUTap  TypaKTaHAbIPFbIL  KnanaHabl
3aKbiMaaybl MyMKiH. Luer wwnpuutepi MeH
wrencenbaik KOCKbILUTapbI opTypni
KOHdbUrypaumsanapra ue xeHe au3aiHbl MeH

eniemi GoiblHWa aiiTapnbikTaii - earepyi
MYMKiH.

¢ Ew6ip Karganaa WHeHi VHECI3
VHBEKLMSANbIK TECiKKe KonaaH6aHbI3.

Man 6on

Y ycKay

1. Keke kanTamaHbl alUbin, OHIMAI anbiHbI3.

2. Kybbipapl xaiibin, IV-Set Hemece KipikTipinreH
aFblHAbl  PETTEriluTi  TEKCEPiHi3, COHbIMEH
KaTap CbIpFbiMarbl  KbiCKbILL MEH  aFblH
peTTeriLLiHiK allblK ekeHiH TekcepiHia. XKackin
aya KenpeTkill KaknarbiHblH kabbinFaHbIH
TeKcepiHi3 (Tek aFbiHAbl peTTerili 6ap [V-Set
yuwiH). (Cypet 1 xaHe 2)
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3. Kepek-xapakTapabl KOCbIHbI3 ~ (Mbicambl,
3 XaKTbl ThIFbIHAAP, KONNeKTopnap, Hbek-
uMs anaHaapbl) Hemece [eHreini arblH
petTeriliH IV-Set xyiieciHe KOCbIHbI3.

4. KopraHblll  KanmakwacbiHaH — MacakTbl
anblHbI3 (Tek AeHreini afbiH peTTerii 6ap
1V-Set ywuin)

5. MacakTbl KOHTeliHepre canblHbl3 (Tek

arblHAbl peTTeriwi 6ap [V-Set yLwin)
Xabblk caHbinaynapbl 6ap eHrisy XuHaFbiH
CYMBIKTBIK KOHTEIHEpiHe canbiHbI3. (3-CcypeT)

6. AfblH  peTTeriliH  Hemece  afblHAbl
petTeriwTi XabblHbl3 oHe CbipFbIManbl
KbICKbILUTbIK aLLblK EKEHIHE KO3 XEeTKI3iHi3.
Bacrankpl no3uLmsiHbl 6ocaTy yLUiH aFblHab!
petteriwTiy AeHrenerin «ALLbIK» kyiire
6ypaHpi3. MpagyvpneHreH arbiH PeTTEriLiH
«OFF» kyiliHe opHaTbIHbI3. (4-cypeT)

7. AFbIH peTTerili KOpMyCbiHbIH  inreriHe
emaenyLUiHi{ KOCKbILbIH iniHi3 (TeK aFblH
petreriwi 6ap [V-Set yLin).
Exadrop®-TyTkacbiHparbl inmek IV eHrizy
XUHarbH 1V KaHionsFa kocyabl GipaeH opHa-
Ty MymKiH GonmaraH keaae TyTikTepai yctay
KyPbINFbICH! PeTiHAe naifanaqbinaabl.

8. KoHTeiiHepai Tipekke iniHi3.

9. Tamwel KamepacblHaaFb! CYMbIKTBIK
[ieHreiiiH opHaTbIHbI3 (CypeT 5).

10. AFblH  peTTeriwiH  (bap 6onca) xeHe
[IeHrelini afblH PeTTeriLliH albiHbI3.
ArbiHabl  peTTeriwTi  «OPEN»  kyitiHe
KOMbIHbI3. (B-CypeT)

11. AwblK xengeTkiw kaknak (Tek  LWbiHbI
Getenkenepre XeHe KenpeTkiLl

Kaknaktapbl 6ap KypbinFbl HyckanapbiHa
KaTbIcTbl) (CypeT 7 xaHe 8).

12. HaykacTblH KOCKbILLbIH iNIMEKTEH anbiHbI3 Aa,
TaMbI3FbIWLTHI  (OHbIH  illiHAE Kepek —
xapakTapapl (Mbicarbl, KyrbinTay kpaHAaps!
Hemece MHBEKLS OPbIHAPbI) XaHe arbiHabl
peTTeriwuTi) - aya kipmeiai (9 cyper).

13. MymkiH 6onca, Kepek-xapaktapra
apHarFaH apHaiibl TONTbIPY npoleaypana-
PbIH OpblHAAHBI3, Mbicansbl, 1V cy3ri xaHe
XYY KUHaKTapbl YILiH.

14. AFblH peTTerilliH xoHe/Hemece AeHreini
aFbIH PETTETILLIH XaHe XenaeTkill KaknakTbl
*abblHbI3 (TeK WhIHbI GeTenkenepai nainaa-
NaHy YLWiH XaHe XenaeTkil Kkaknakrapbl
6ap KypbinFbl Hyckanaps! yLwiH). (10-cypeT)

15. Kaer ~ Gonca,  paibiHAanFaH — keHe
TONThIPbINFAH  Kepek-kapakTapFa  KOCbIHbI3
(MbIcansl, y3apTy Xenici, Lato XuHaKTapbIHbIH,
Kocankpl Xenici).

16. AfblH peTTeriliHeH empaenyLiHiy
KOCKbILLILIH/KYObIPbIH anbin TacTaHbl3 (Tek
afblH petTeriwi 6ap IV-Set yLin).

17. Empenywi KOCKbILLIbIHAH
KaKnaFblH anbiHbI3.

18. EmaenyLwiHiH KOCKbILIbIH BEHO3AbIK XOmFa

6GekiTiHia (Cypet 11).

19. AfblH petTeriwiH (6ap 6onca) xaHe/Hemece
[IeHrevini afblH PeTTEriLLiH XaHe XenaeTKiL
KaKnakTbl (Tek LWbiHbI 6eTenkeae nanpana-
Hy VLIH) awWbin, MHQY3usHbI GacTarbl3

KOpFaHbIC

(Cyper 12).

20. [leHrenekTi anHanablpy apkbinbl  afbiH
KblNJamabiFblH PETTEHi3 XaHe WHMY3us
KblnAamablFblH GakbinaHbi3.

[OeHrenekti  «OPEN»  kyiliHeH 6acTan
Genrineyre KaXeTTi aFblHbl OPHATLIHbI3.
21. WHdbysus Kesinae Tamwbinay

KbINAAMAbIFbIH GaKbiNaHbI3.

22. MaHpl3abl eckepTy:
[aibiHaanFan IV-xyieHi KenpaeHeH
TecereHge, Mbicanbl, NNaHWeTke Hemece

WbITbIPAbI  WhIHBI  bIABICTEI  yCTenre
KoltFaHfa, aya CaHblnayblHblH KaknarbiH
anpbliH ana xaby kepek! Aya caHbinayblHblH
KaKnarbIH TeK MHY3NS XYMbIC icTen TypraH
Ke3/je FaHa allblHbI3.

OpkaluaH AnameTpi 20 cm GonaTbiH CUOHAI
opHaTyabl yMbITnaHk!3 (12 xaHe 13 cyperT).

23. TepanusiHbl TOKTaTy: afblHAbl PeTTErilTi
xaby Hemece Gyilipnik KbICTBIPFBILTLI any
Hemece arblHAbl PeTTerilTi xaby apKbimbl
MHOY3NsIHBI TOKTATbIHbI3.

Backapy nynbTiHiH YCTiHAEri CbipFbiMansbl

KbICKbILITBIH ~ KeMeriMeH  MHCy3nsHbI
Gackapy  KypbinebicbiH  «OFF»  kyiiiHe
Koimaii  ToktaTyra  Gonagbl.”.  Erep

MHDY3NANBIK Xyiieaeri KbicbiM e3repmece,
KbICKbILL ~ alUblNfaHHaH  KeliiH - MHy3ns
KblNAaMAbIFbl GYPbIHFbI KannblHaa kanagbl.
(14-cypeT)

MaipanaHy y3akTbifbl

KonpaHy ysakTblfbl MpenapatTbiy —Hemece
epiTiHaiHi{ SPC-ke coaiikec TaralblHAanFaH
Tepanusra GaiinabicTbl. XKannbl  anrauga,
SKIMLLIMIK  KUBIHTBIKTAPALI  ©3repTy  YATThIK
Hyckaynapra (mbicanbl, CDC HyckaynbiFblHa)
XoHe/Hemece  aypyxaHa  xaTTamanapblHa
COIKEC XKy3ere achbipbinybl Kepek.

Koo

Keprinikti Hyckaynap xaHe Hemece KNMHUKanbIK
XaTTamanapra Colkec kaziere xapary.

KaxeT Gonca, keiliHipek kapere xapaty yLiH
arblH PeTTerilliHiH KopnycbiHAaFbl KIpIKTipinreH
KepHey/ieH Koprayabl naiganablHbl3.

Cakray XaHe naijanaHy waprrapbl

CakTay LapTTapbl:

KyH cayneciHeH aynak cakTaHbi3.

blnfanpaH caktaHpI3.

MaipanaHylbiHbl ~ HasapblHAa  apHanFaH
eckeptnenep Erep ocbl eHiMai naipganaHy
Ke3iHae Hemece OHbl manpanaHy HaTWXeciHae
eneyni OokuFa OpbiH anca, 6yn Typanbl
eHfipyLlire  XoHe/Hemece OHbIH  YyokineTTi
oKiniHe kaHe e3iHi3diH YNTTbIK OpraHbiHbI3Fa
xabapnaHpl3.

KocbiMiwa naiifanaHy —Hyckaynapbl — KakeT
GonFaH xafmaida, onapabl - eHAipyLliaeH
cypayra  Hemece https://eifu.bbraun.com/

B. Braun 6acTbl napaklwacsiHaH Tabyra 6onaasl.
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Naudojimo instrukcijos

Priemonés aprasymas

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

Gaminiai su PVC vamzdeliu:

Vid. skersm.: 3 mm

1Sor. skersm.: 4,1 mm

Atrama A: 74

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

Vid. skersm.: 3 mm

1Sor. skersm.: 4,1 mm

Atrama A: 87

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

Tekmés greicio tikslumas

JExadrop®”
Nustaty- | Ratuko Mini- Maksi-
mas padétis malus malus
(mifh) | (mi/h)
Didelis 250" 175 325
Vidutinis | ,70" 455 955
Mazas .20" 12 28
JExadrop® SafeSet"
Nustaty- | Ratuko Mini- Maksi-
mas padétis malus malus
(mifh) | (mi/h)
Didelis .250" 100 400
Vidutinis . 70" 22 130
Mazas .20" 10 28

Intraveninio leidimo rinkiniai gali bati naudo-
jami su priemonémis, deranc¢iomis su Luerio
jungtimis arba jas atitinkantiomis (pavyzdziui,
1SO 80369-7).

Intraveninio  leidimo  rinkiniai  atitinka
EN ISO 8536-4 [ I1SO 8536-4 reikalavimus.
Sterilumas

Sterilizuota etileno oksidu. Vadovaukités infor-
macija, pateikta pagrindinés pakuotés etiketéje

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami apziarékite ir patikrinkite, ar
nepazeista ir vientisa steriliojo barjero sistema.
Numatytoji paskirtis

JExadrop®":

Tikslusis srauto kontrolés jrenginys su intra-
veninio leidimo rinkiniu. Tik sunkio (savitakei)
infuzijai.

JExadrop® Inline":

Tikslusis srauto kontrolés jrenginys. Tik sunkio
(savitakei) infuzijai.

JExadrop® SafeSet":

Tikslusis srauto kontrolés jrenginys su intra-
veninio leidimo rinkiniu. Tik sunkio (savitakei)
infuzijai.

Indikacija

Intraveninio leidimo rinkiniai naudojami infu-
zinei terapijai, pvz.: Skysciy kiekio palaikymui,
skys¢iy kiekio pakeitimui, bendros parenterinés

mitybos infuzijai, vaistiniy preparaty (pvz., an-
tibiotiky, chemoterapiniy medziagy) infuzijai
naudojant buteliukus ir maiselius pagal vaisty /
tirpaly PCS (preparato charakteristiky santrau-
ka).

Pacienty populiacija

Priemone galima naudoti visiems pacientams,
kuriems skirta infuzijy terapija. Néra jokiy su ly-
timi ar amziumi susijusiy apribojimy. ,Exadrop®"
galima naudoti suaugusiesiems, vaikams ir nau-
jagimiams.

Numatytasis naudotojas

Priemong gali naudoti tik 3alyje tokiai praktikai
igalioti asmenys, pvz.:

sveikatos priezitiros specialistai, licencijuoti ir
(arba) sertifikuoti gydytojai, praktikuojantys gy-
dytojai, sveikatos priezitros specialisty iSmokyti
globéjai (atsizvelgiant | vietos taisykles).
JExadrop®" gali naudoti tik sveikatos priezitros
darbuotojai, tinkamai iSmokyti naudoti $j meto-
da ir turintys atitinkama Sios srities iSsilavinima.
Pagal nacionalines taisykles, atlikus medicininius
jvertinimus ir tinkamus paaiskinus, pacientams ir
(arba) globéjams taip pat gali bati leidziama vyk-
dyti tam tikrus naudojimo veiksmus. Uz pacienty
ir (arba) globéjy iSmokyma tinkamai naudoti
gaminj yra atsakingi sveikatos priezilros dar-
buotojai. Jie turi dokumentuoti globéjy ir (arba)
pacienty mokymus pagal vietines dokumentavi-
mo taisykles.

Kontraindikacijos

® Intraveniniy rinkiniy negalima naudoti, jei
jrodytas vaisto / intraveninio tirpalo nesude-
rinamumas su viena i$ naudojamy medzia-
gy. Reikia atsizvelgti | vaisto / tirpalo pre-
parato charakteristiky santraukoje pateiktas
kontraindikacijas.

® Neskirta kraujo produktams ar kraujo kom-
ponentams leisti.

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

Salutinis poveikis

Bendrieji pavojai, pasitaikantys infuzijos metu,
apima oro embolija, vieting ar sistemine infekci-
ja, uztersimg dalelémis, vaistinio preparato sky-
rimo klaidg, jskaitant perdozavima ar per maza
dozg. Linijai sulinkus gali susilpnéti arba sustoti
infuzijos skystio srautas. Vaisty / skys¢iy prate-
kéjimas gali kelti papildoma pavojy pacientams,
lankytojams ar personalui.

Atsargumo priemonés

e Nenaudokite su sléginiy infuzijy jtaisais (in-
fuzijy siurbliais).

e Pries naudodami vizualiai patikrinkite, ar
priemoné néra pazeista.

* Nenaudokite, jei néra apsauginiy dangteliy
arba jie yra atsilaisving.

e Taip pat atkreipkite démesj j atitinkamy
vaisty / tirpaly PCS pateikta informacijg dél
galimo vaisty / tirpaly nesuderinamumo.

* Vadovaukités lygiagreciy infuzijy bendrosio-
mis gairémis.

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

e Skaléje pateikti skaiiai (= apytikr. ml/h)
yra tik apytikriai. Jie taikomi tik 0,9 % NaCl
tirpalui, leidziama naudojant 18 dydzio
WVasofix®  Brauniile®”, esant mazdaug
100 cm statiniam lygio skirtumui be centri-
nio veninio spaudimo. Todél skaléje pateik-
tus skaiCius visada reikia kontroliuoti tikri-
nant. Antraip pacientui kyla perdozavimo ar
per mazo dozavimo rizika su visomis i$ to
sekanciomis pasekmémis.

e Dél ,Exadrop® SafeSet" skys¢iy filtro struk-
taros, kurio filtro daleliy sulaikymo naSumas
>80 9%, kai daleliy dydis 3 pm, labai klampiy
tirpaly, lipidy emulsijy >100% ir tam tikry
suspensijy infuzija gali turéti jtakos srauto
greiciui. Atsizvelgdami | tai, taip pat vado-
vaukités atitinkama preparato charakteristi-
ky santrauka.

e Variantams su ,Safeflow” naudokite asep-
tinius metodus, vadovaudamiesi nacionali-
niais ir (arba) institucijos protokolais.

Ispéjimas

® Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai nau-
dojant vienkartinius jtaisus galimas pavojus
pacientui arba naudotojui. Tai gali sukelti
uzkratg ir (arba) priemonés gali veikti ne-
tinkamai. Naudojant uzkréstg ir (arba) ne-
tinkamai veikiantj jtaisa pacientas gali bati
suzalotas, susirgti arba mirti.

e Skiriant Sviesai jautrius vaistus reikia nau-
doti UV spinduliams nelaidZius intraveninius
rinkinius.

e \Visada patikrinkite, ar vaisto PCS (prepara-
to charakteristiky santraukoje) nenurodyta
nesuderinamumo su kitais vaistais arba me-
dziagomis.

® Ant paciento jungties pakartotinai neuzdé-
kite apsauginio dangtelio.

® Nesterilizuokite pakartotinai.

* Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti
datai.

Variantai su ,Safeflow":

* Naudokite tik ISO 80369-7 reikalavimus
atitinkancias jungimo priemones. Svirkstai
ar jungtys, neatitinkancios 1SO 80369-7 |
EN ISO 80369-7 reikalavimy, gali pazeisti
nuvalomg voZztuva. SvirkStai ir kistukinés
Luerio jungtys gali bati jvairiy konfigaracijy
ir jy konstrukcija bei dydziai gali labai skirtis.

e Jokiu badu nenaudokite adaty beadaciuose
injekeijy prievaduose.

Naudojimo instrukcijos

1. Atidarykite vienkartine pakuote ir iSimkite
gaminj.

2. ISvyniokite linijg ir apziarékite intraveninj rin-
kinj arba viena eile iSdéstytag graduoto srauto
reguliatoriaus rinkinj ir patikrinkite, ar atidary-
ti Soninis spaustukas bei srauto reguliatorius.
Patikrinkite, ar uzdarytas Zalias oro isleidimo
dangtelis (tik intraveniniam rinkiniui su gra-
duotu srauto reguliatoriumi). (1 ir 2 pav.)

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

4. Nuo smaigalio nuimkite apsauginj dangte-
Ij (tik intraveniniam rinkiniui su graduotu
srauto reguliatoriumi)

5. |statykite smaigalj j konteiner] (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.)

6. Uzdarykite srauto reguliatoriy arba graduo-

ta 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.)

7. Pakabinkite paciento jungtj ant srauto regu-
liatoriaus korpuso kablio (tik intraveniniam
rinkiniui su graduotu srauto reguliatoriumi).
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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.).

10. Atidarykite srauto reguliatoriy (jei taikytina)
ir graduotg srauto reguliatoriy.

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

11. Atidarykite oro isleidimo dangtelj (tik nau-
dodami stiklinj buteliuka, prietaisuose su oro
isleidimo sklendémis) (7 ir 8 pav.).

12. 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.).

13. Jei taikytina, vadovaukités specialiomis prie-
dy, pvz., intraveninio filtro arba skalavimo
rinkiniy pripildymo proceddromis.

14. Uzdarykite srauto reguliatoriy ir (arba) graduo-
tg srauto reguliatoriy IR oro iSleidimo dangtelj
(tik naudodami stiklinj buteliuka, prietaisuose
su oro i$leidimo sklendémis). (10 pav.)

15. Jei taikytina, prijunkite prie paruosty ir
pripildyty rinkiniy (pvz., pailginimo linijos,
skalavimo rinkiniy antrinés linijos).

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

17. Nuimkite apsauginj dangtelj nuo paciento

jungties.

. Uzfiksuokite paciento jungtj veninéje priei-

goje (11 pav.).

19. Atidarykite srauto reguliatoriy (jei taikytina)
ir (arba) graduota srauto reguliatoriy bei oro
isleidimo dangtelj (tik naudodami stiklinj
buteliukg) tada pradékite infuzija (12 pav.).

© o

©

20. Sureguliuokite srauto greitj sukdami ratuka
ir stebékite infuzijos greitj.
Nustatykite norimg srauto greitj ties Zymo-
mis ant ratuko sukdami nuo padéties OPEN
(atidaryta).

21. Vykstant infuzijai kontroliuokite laséjimo
greitj.

22. Svarbi pastaba:

Kai paruosta intraveniné sistema dedama
horizontaliai, pvz., ant stalo, arba ant stalo
padétas stiklo indas su smaigaliu, batina i3
anksto uzdaryti oro isleidimo angos dangte-
Ij! Oro isleidimo angos dangtel atidarykite
tik vykstant infuzijai.
Visada pasiraipinkite, kad baty jrengtas 20
cm ilgio sifonas (12 ir 13 pav.).

23. Gydymo sustabdymas: pertraukite infuzi-
ja, uzdarydami srauto reguliatoriy, Soninj
spaustukg arba graduotg srauto reguliatoriy.

Naudojant slankyjj spaustukg vir$ valdi-
klio galima pertraukti infuzija nenustatant
valdymo jrenginio | padétj OFF (iSjungta).
Atidarius spaustuka, srauto greitis liks toks
pats, jei per tg laikg infuzijos sistemoje ne-
pasikeité slégio salygos. (14 pav.)

Naudojimo trukmeé

Naudojimo trukmé priklauso nuo numatytojo
gydymo pagal vaisto ar tirpalo PCS. Bendrai
infuzijos rinkinj reikia keisti vadovaujantis na-
cionalinémis rekomendacijomis (pvz., CDC re-
komendacijomis) ir (arba) ligoninés protokolais.
$a|inimas

Salinti vadovaujantis vietos taisyklémis ir (arba)
klinikiniais protokolais.

Jei taikytina, Salinimui naudokite integruota
smaigy apsauga ties srauto reguliatoriumi.

Laikymo ir naudojimo salygos
Laikymo salygos:

Saugokite nuo saulés Sviesos.
Laikykite sausoje vietoje.

Pastaba naudotojui

Jeigu naudojant $j gaminj arba dél jo naudojimo
kilo rimtas incidentas, praneskite apie jj gamin-
tojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies kompetentingajai institucijai.

Jei reikalingos papildomos naudojimo instruk-
cijos, jy galima papradyti gamintojo arba rasti
,B. Braun" svetainéje: https://eifu.bbraun.com/.

Paskutinés perzidros data
2024-07-10

LietoSanas instrukcija

lerices apraksts

Vienreizlietojama sterila plismas kontroles ie-
rice ar IV infazijas/zalu ievadisanas komplektu,
izmantojot gravitacijas metodi - noradits ar
simbolu “G" (Gravitacija) uz galvena iepakojuma.

Produkti, kas aprikoti ar PVC cauruliti:
leksgjais diametrs: 3 mm

Aréjais diametrs: 4,1 mm

A balsts: 74

Produkti, kas aprikoti ar PUR cauruliti (t.sk. cau-
rulites, kas aizsargatas pret UV starojumu):
leksgjais diametrs: 3 mm

Argjais diametrs: 4,1 mm

A balsts: 87

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

Plasmas atruma precizitate:

Exadrop®
lestati- | Ritena Mini- Maksi-
jums pozicija | mums mums
(mlfh) (mifh)
Augsta "250" 175 325
Vidgja "70" 455 95,5
Zema "20" 12 28
Exadrop® SafeSet
lestati- Ritena Mini- Maksi-
jums pozicija mums mums
(ml/h) (ml/h)
Augsta "250" 100 400
Vidgja "70" 22 130
Zema "20" 10 28

IV infazijas ievadiSanas komplektus drikst lietot
ar iericém, kas ir saderigas vai savienojamas ar
Luer savienotajiem (piem., 1SO 80369-7).

IV infazijas ievadisanas komplekti —atbilst
EN ISO 8536-4 / 1SO 8536-4.
Sterilitate

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu. Ladzu, ska-
tiet etiketi uz primara iepakojuma.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lietoSanas apskatiet, vai sterilajai barjeras
sistémai nav caurumu, ka arf parbaudiet tas ve-
selumu.

Paredzéta lietosana

Exadrop®:

Precizijas plusmas kontroles ierice ar IV ievadi-
Sanas komplektu. Tikai ievadisanai ar pasplasmu.

Exadrop® Inline:
Precizijas plusmas kontroles ierice. Tikai ievadi-
Sanai ar pasplusmu.

Exadrop® SafeSet:

Precizijas plasmas kontroles ierice ar IV ievadi-
Sanas komplektu. Tikai ievadisanai ar pasplasmu.
Indikacijas

IV ievadisanas komplekti tiek lietoti infizijas
terapijai, piem.,: skidruma tilpuma uzturésanai,
skidruma tilpuma aizstasanai, pilnigas parente-
ralas baroSanas infuzijai, medikamentu (piemé-
ram, antibiotiku, kimijterapijas Iidzek|u) infazijai
ar pudelém un maisiniem saskana ar zalu/skidu-
mu aprakstu.
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Paredz&ta pacientu grupa

lerici drikst lietot visiem pacientiem, kuriem ir no-
teikta infzijas terapija. Nav ar dzimumu vai ve-
cumu saistitu ierobezojumu. Exadrop® drikst lie-
tot pieaugusajiem, bérniem un jaundzimusajiem.

Paredzétais lietotajs

Drikst lietot konkrétas valsts pilnvarotas perso-
nas, piem.:

licencéti veselibas apriipes specialisti un/vai
sertificéti arsti, praktiz&josi veselibas apripes
darbinieki, apripétaji péc veselibas apriipes
specialista noradijumiem (saskana ar vietgjiem
noteikumiem).

Exadrop® drikst lietot tikai veselibas apripes
darbinieks, kurs, iegustot izglitibu, ir atbilstosi
apmacits par So tehniku.

Péc mediciniska novértéjuma un atbilstosas
apmacibas pacienti un/vai aprupétaji art drikst
veikt konkrétas darbibas saskana ar valsts vad-
[inijam. Veselibas aprtpes darbinieki ir atbildigi
par to, lai pacienti un/vai aprupétaji batu ap-
maciti par pareizu Exadrop® lietosanu un lai
veselibas apripes darbinieks bitu dokumentgjis
aprupétaja un/vai pacienta apmacibu saskana ar
viet€jam dokumentacijas vadlinijam.

Kontrindikacijas

® |Vinfazijas ievadisanas komplektus nedrikst
lietot, ja ir pieradita za|u/IV skiduma nesa-
deriba ar kadu no izmantotajiem materia-
liem. Attieciba uz kontrindikacijam vajadzé-
tu nemt véra zalu/skidumu aprakstu.

® Nedrikst ievadit asins produktus vai asins

komponentus.

e Nelietot spiediena infuzijai > 0,5 bari
(50 kPa).

Blakusparadibas

Vispargji riski, kas rodas inflzijas terapijas laika,
tostarp gaisa embolija, lokala vai sistémiska in-
fekcija, piesarnojums ar dalinam, medikamento-
zas terapijas kluda, tostarp parak maza un parak
liela deva. Ja caurulite saliecas, infuzijas plisma
var samazinaties vai apstaties. Zalu/Skidrumu
nopltde var radit papildu apdraud&umu pacien-
tiem, apmekI&tajiem vai darbiniekiem.

Drosibas pasakumi

* Nelietojiet ar spiediena infazijas iericém (in-
fuzijas sukniem).

® Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai ieri-
cei nav bojajumu.

* Nelietojiet, ja trikst aizsargvacinu vai tie ir
valigi.

e Informaciju par iesp&amu zalu/Skidumu
nesaderibu, ltdzu, skatiet atbilsto3aja zalu/
Skidumu apraksta.

* Nemiet véra vispargjas vadlinijas attieciba
uz paralélo infaziju.

® Visu infizijas laiku kontrolgjiet, lai visi sa-
vienojumi bitu stingri.

o Skaitli uz skalas (= app. ml / h) ir tikai aptu-
veni. Tie attiecas tikai uz 0,9% NaCl Skiduma
inflziju, ko ievada ar Vasofix® Brauniile®
G 18, kas ir aptuveni 100 cm statiska lime-
na atskiriba bez CVP. Tapéc skait|i uz skalas
vienmér ir jakontrolg, tos parbaudot. Pretgja
gadijuma pastav risks, ka pacientam tiek ie-
vadita parmériga vai nepietiekama deva, ar
visam talakminétajam sekam.

® Sakara ar Exadrop® SafeSet $kidruma filtra
struktiru, kas nodrosina dalinu aizturi ar
filtra efektivitati > 80% dalinu 3 pm izmé-
ram, |oti viskozu Skidumu, lipidu emulsiju
> 10% un noteiktu suspensiju infazija var
ietekmét plasmas atrumu. Attieciba uz So,
lddzu, nemiet véra ar informaciju, kas mi-
néta attiecigaja zalu apraksta.

® \Versijam ar Safeflow izmantojiet aseptiskas
metodes saskana ar valsts vadliijam un/vai
slimnicas protokoliem.

Bridinajums

* Nelietojiet atkartoti. Vienreizlietojamu iericu
atkartota lietoSana var radit risku pacientam
vai ierices lietotajam. Tas var izraisit konta-
minaciju un/vai funkcionalas spéjas traucgju-
mus. Kontaminacija un/vai ierices ierobezota
funkcionalitate var izraisit pacientam kaité-
jumu, slimfbu vai naves iestasanos.

e Gaismas jutigu zalu ievadisanai nepieciesa-
mas no UV starojuma aizsargatas intraveno-
za Skiduma ievades sistémas.

® Vienmér parliecinieties, vai zalu apraksta ir
pieminétas nesaderibas ar citam zalém vai
citiem materialiem.

* Nepiestipriniet pacienta savienotaja aiz-
sargvacinu atkartoti.

® Nesterilizgjiet atkartoti.

* Nelietojiet, ja deriguma termins ir beidzies.

Varianti ar Safeflow:

® lietojiet savienotajierices tikai saskana ar
ISO 80369-7. Slirces vai savienotaji, kas
neatbilst 1SO 80369-7 [ EN ISO 80369-7,
var sabojat tiramo varstuli. Slircém un viris-
kajiem luer savienojumiem ir daudz dazadu
konfiguraciju, un tie var ievérojami atskirties
gan attiecTba uz dizainu, gan izmériem.

* Nekada gadijuma nelietojiet adatas bezada-
tas injekcijas pieslégvieta.

Lietosanas instrukcija

1. Atveriet iepakojumu un iznemiet produktu.

2. Atlokiet cauruliti un parbaudiet IV komplek-
tu vai graduéta plismas regulatora linijas
komplektu, ka arf parbaudiet, vai ir atvérta
bidskava un plasmas regulators. Parbaudiet,
vai zalais gaisa ventilacijas vacins ir aizvérts
(tikai IV komplektam ar graduétu plasmas
regulatoru). (1. un 2. att.)

3. Savienojiet ar piederumiem (piem., 3 virzienu
noslédzosajiem kraniem, kolektoriem, injek-
cijas vietam) vai IV komplektam pievienojiet
graduéto pliismas regulatora Iinijas komplektu.

4. Nonemiet aizsargvacinu no asa uzgala (tikai IV
komplektam ar graduéto plasmas regulatoru)

5. levietojiet aso uzgali tvertné (tikai IV kom-
plektam ar gradugto pliismas regulatoru)
Skidruma tvertng ievietojiet ievadisanas kom-
plektu ar slégtu ventilacijas atveri. (3. att.)

6. Aizveriet plismas regulatoru vai gradug-

to plusmas regulatoru, parliecinieties, ka
bidskava ir atvérta.
Lai aktiviz&tu sakotnéjo poziciju, pagrieziet
graduéta plismas regulatora riteni virziena
uz "OPEN". lestatiet graduéto plismas regu-
latoru pozicija "OFF". (4. att.)

7. lekariet pacienta savienotaju plismas regu-

latora korpusa aki (tikai IV komplektam ar
plismas regulatoru).
Ja nav iesp&jams uzreiz savienot IV ieva-
disanas komplektu un IV kanulu, Exadrop®
roktura cilpa tiek izmantota ka caurulites
turésanas ierice.

8. Pakariniet tvertni uz stativa.

9. Pilienu kamera iestatiet Skidruma limeni
(5. att).

10. Atvérts plasmas regulators (ja tads ir) un

graduéts plismas regulators.
lestatiet graduéto plismas regulatoru pozi-
cija "OPEN". (6. att.)

. Atverts ventilacijas vacin3 (attiecas tikai uz
stikla pudelém un ieri¢u versijam ar ventila-
cijas varstiem) (7. un 8. att.).

12. Nonemiet pacienta savienotaju no aka un

apstradajiet IV cauruliti (ieskaitot piederu-

mus (piem., noslédzosos kranus vai injekcijas
vietas) un graduéto plasmas regulatoru) bez
gaisa (9. att.).

13. Ja piemérojams, piederumiem, piem., IV
filtram un skalosanas komplektiem, izman-
tojiet Tpasas apstrades proceddras.

14. Aizveriet plismas regulatoru un/vai gradué-
to plusmas regulatoru, ka ari ventilacijas
vacinu (tikai stikla pudelei un ieri¢u versijam
ar ventilacijas varstiem). (10. att.)

15. Ja nepiecieSsams, pievienojiet sagatavotiem
un apstradatiem piederumiem (piem., pa-
garinajuma caurulitei, skalosanas komplektu
sekundarajai caurulitei).

16. Nonemiet pacienta savienotaju/caurulites
no plasmas regulatora (tikai IV komplektam
ar plasmas regulatoru).

17. Nonemiet aizsargvacinu no pacienta savie-
notaja.

18. Blokgjiet pacienta savienotaju pie venozas
pieslégvietas (11. att.).

19. Atveriet plismas regulatoru (ja tads ir) un/
vai graduéto plismas regulatoru, ka art
ventilacijas vacinu (tikai stikla pudelei) un
saciet infaziju (12. att.).
Pielagojiet plasmas atrumu, pagrieZot riteni,
un uzraugiet infazijas atrumu.
lestatiet vélamo atrumu atbilstosi uz ritena
esosajiem apzim&umiem, griezot no pozici-
jas "OPEN".
21. Infiizijas laika kontrolgjiet pilienu atrumu.
22. Svariga piezime:
kad sagatavota intravenoza sistéma tiek
novietota horizontali, piem. uz galda, vai
nostiprinatais stikla konteiners tiek novietots
uz galda, pirms tam ir jaaizver védinasanas
aizsargvacins. Atkartoti atveriet védinasanas
aizsargvacinu tikai tad, kad tiek veikta infazija.
Vienmér nodrosiniet 20 cm sifonu (12. un
13. att.).
Procediras partrauksana: partrauciet infaziju,
aizverot pliismas regulatoru, aizverot bidska-
vu, vai aizverot graduéto pliismas regulatoru.
Ar bidskavu, kas atrodas virs vadibas pults,
infiziju var partraukt, neatgriezot vadibas
ierici pozicija "OFF". Péc skavas atvérSanas
plusmas atrums paliek nemainigs, ja spiedie-
na apstak|i infuzijas sistéma pa to laiku nav
mainijusies. (14. att.)
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Lietosanas ilgums

Lietosanas ilgums ir atkarigs no paredzétas tera-
pijas saskana ar zalu vai skidumu aprakstu. Pa-
rasti ievadisanas komplektu maina javeic saska-
na ar valsts vadlinijam (piem., CDC vadIinijam)
un/vai slimnicas protokoliem.

Iznicinasana

Jaizmet saskana ar vietgjam vadlinijam un/vai
kltniskajiem protokoliem.

Ja piemérojams, izmesanai izmantojiet plismas
requlatora korpusa integréto aizsarguzgali.

Uzglabasanas un lietosanas nosacijumi
Uzglabasanas nosactjumi:

neturét saulg;

sargat no mitruma.

Pazinojums lietotajam

Ja 3T produkta lietosanas laika vai ta izmanto-
Sanas rezultata ir radies nopietns negadijums,
ludzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnva-
rotam parstavim un savai valsts iestadei.

Ja ir nepiecieSsama papildu lietosanas instrukcija,
to var pieprasit razotajam vai iegt B. Braun ma-
jas lapa: https:/[eifu.bbraun.com/.

P&dgjas parskatisanas datums

10.07.2024
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El Gebruikersinformatie

Beschrijving hulpmiddel

Steriel druppelregelingsapparaat voor eenma-
lig gebruik met / voor LV.-toedieningsset van
infusie / geneesmiddelen door zwaartekracht -
aangegeven met symbool “G" (zwaartekracht) op
primaire verpakking.

Artikelen uitgerust met PVC-slang:
ID: 3 mm

0D: 4,1 mm

Shore A: 74

Artikelen uitgerust met PUR-slang (incl. slangen
met UV-bescherming):

ID: 3 mm

0D: 4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop® voldoet aan de norm EN ISO 8536-13 /
1SO 8536-13 voor gegradueerde druppelregelaars
waarmee een bepaalde druppelsnelheid kan wor-
den ingesteld of aangepast.

Nauwkeurigheid van de druppelsnelheid:

Exadrop®
Instelling Wiel- Minimum [ Maximum
positie | (mlfuur) | (ml/uur)
Hoog "250" 175 325
Gemiddeld | "70" 455 95,5
Laag "20" 12 28
Exadrop® SafeSet
Instelling Wiel- Minimum | Maximum
positie | (mlfuur) | (ml/uur)
Hoog "250" 100 400
Gemiddeld | "70" 22 130
Laag "20" 10 28

IV-toedieningssets kunnen worden gebruikt met
apparaten die compatibel zijn met of voldoen
aan Luer-connectors (bijv. ISO 80369-7).

IV-toedieningssets zijn in overeenstemming met
EN ISO 8536-4 [ ISO 8536-4.

Steriliteit
Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Raadpleeg het
etiket van de primaire verpakking

Niet gebruiken wanneer de verpakking bescha-
digd is.

Het steriele barrieresysteem voor gebruik visueel
inspecteren op breuken en integriteit.

Beoogd gebruik

Exadrop®:

Apparaat voor nauwkeurige druppelregeling met
|.V.-toedieningsset. Alleen voor zwaartekracht-
infusie.

Exadrop® Inline:
Apparaat voor nauwkeurige druppelregeling. Al-
leen voor zwaartekrachtinfusie.

Exadrop® SafeSet:

Apparaat voor nauwkeurige druppelregeling met
IV-toedieningsset. Alleen voor zwaartekrachtin-
fusie.

Indicatie

IV-toedieningssets worden gebruikt voor inf-
uustherapie, bijv: Behoud van vloeistofvolume,
vervanging van vloeistofvolume, infusie van
totale parenterale voeding, infusie van genees-
middelen (bijv. antibiotica, chemotherapeutische
middelen) met flessen en zakken volgens de SPC

(samenvatting van de productkenmerken) van de
geneesmiddelen / oplossingen.

Pati€éntenpopulatie

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

Beoogde gebruikers

Te gebruiken door landspecifieke bevoegde per-
sonen, zoals:

Zorgprofessionals, bevoegde en | of erkende
artsen, gezondheidswerkers, zorgverleners na
instructie van een zorgprofessional (volgens de
plaatselijke voorschriften).

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

Na medische beoordeling kan patiénten en/
of verzorgers die adequaat zijn geinstrueerd
eveneens worden toegestaan om bepaalde han-
delingen zelf uit te voeren in overeenstemming
met nationale richtlijnen. Zorgpersoneel is ver-
antwoordelijk voor het instrueren van patiénten
en [ of mantelzorgers in het correcte gebruik van
Exadrop® en dat de instructie door de zorgpro-
fessional volgens de locale richtlijnen gedocu-
menteerd wordt.

Contra-indicaties

® |V-toedieningsset mag niet worden gebruikt
in geval van bewezen incompatibiliteit van
het geneesmiddel / de IV-oplossing met een
van de gebruikte materialen. SPC's van de
geneesmiddelen [ oplossingen voor con-
tra-indicaties moeten worden overwogen.

e Geen toediening van bloedproducten of
bloedbestanddelen.

* Niet gebruiken voor drukinfuus > 0,5 bar
(50 kPa).

Bijwerkingen

Algemene risico's die kunnen optreden tijdens

infuustherapie zijn onder andere: luchtembolie,

lokale en systemische infectie, deeltjesverontrei-

niging, medicatiefouten, waaronder een te lage

of te hoge dosering. Het knikken van de lijn kan

resulteren in het afnemen of stoppen van de in-

fuusvloeistof. Het lekken van geneesmiddelen /

vloeistoffen kan een bijkomend gevaar zijn voor

patiénten, bezoekers en personeel.

Voorzorgsmaatregelen

e Niet gebruiken in combinatie met drukinf-
uusapparaten (infuuspompen).

e Controleer het apparaat voor gebruik visueel
op beschadigingen.

* Niet gebruiken wanneer de beschermdoppen
los zitten of ontbreken.

® Houd ook rekening met de overeenkomstige
SPC's van de geneesmiddelen / oplossingen
met betrekking tot mogelijke onverenigbaar-
heden van geneesmiddelen / oplossingen.

® Letop de algemene richtlijnen voor parallel-
le infusies.

e Controleer alle verbindingen op dichtheid
gedurende de gehele infuusprocedure.

e De cijfers op de schaal (= ca. mlfuur) zijn
slechts schattingen. Ze verwijzen alleen
naar de infusie van 09% NaCl-oplossing
toegediend door middel van een Vasofix®
Brauniile® G 18 die ongeveer 100 cm statisch
niveauverschil vertoont zonder CVP. Daarom
moeten de cijfers op de schaal altijd door
verificatie worden gecontroleerd. Anders
bestaat het risico van over- of onderdosering
voor de patiént met alle gevolgen van dien.

® Vanwege de structuur van het vloeistoffilter
van de Exadrop® SafeSet, die een deeltjes-
retentie met een filterefficiéntie van > 80%
heeft voor een deeltjesgrootte van 3 pm,
kan de infusie van zeer stroperige oplossin-
gen, lipidenemulsies van >10% en bepaalde
suspensies de druppelsnelheid beinvioeden.
In dit verband moet ook de informatie in de
desbetreffende samenvatting van de pro-
duct kenmerken worden gevolgd.

e Gebruik aseptische technieken overeen-
komstig de nationale richtlijnen en/of
ziekenhuisprotocollen voor varianten met
Safeflow.

Waarschuwing

e Niet opnieuw gebruiken. 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 patiént.

e Voor het toedienen van geneesmiddelen die
lichtgevoelig zijn, moeten IV-toedienings-
sets met UV-bescherming worden gebruikt.

e Controleer altijd of er onverenigbaarheden
met andere geneesmiddelen of materialen
worden vermeld in de SPK (samenvatting
van de productkenmerken) van het genees-
middel.

e Bevestig de beschermdop van de patiént-
connector niet opnieuw.

e Niet opnieuw steriliseren.

e Niet gebruiken na de vervaldatum.

Varianten met Safeflow:

e Gebruik alleen aansluitapparatuur die vol-
doet aan 1SO 80369-7. Spuiten of aanslui-
tingen die niet voldoen aan I1SO 80369-7 /
EN ISO 80369-7 kunnen het ventiel bescha-
digen. Spuiten en mannelijke Luer-connec-
tors hebben een grote verscheidenheid aan
configuraties en kunnen aanzienlijk variéren
in ontwerp en afmetingen.

® Gebruik in geen enkele situatie naalden in de
naaldloze injectiepoort.

Gebruiksaanwijzing

1. Open de verpakking en haal het product eruit.

2. Ontvouw de lijn en inspecteer de IV-set of de
gegradueerde druppelregelaar in-line set en
controleer of de schuifklem en de druppelre-
gelaar geopend zijn. Controleer of de groe-
ne ontluchtingskap gesloten is (alleen voor
IV-set met gegradueerde druppelregelaar).
(Afb. 1en 2)

3. Sluit aan op accessoires (bijv. 3-wegkranen,
verdeelstukken, injectieplaatsen) of verbind
de gegradueerde druppelregelaar in-line set
met de IV-set.

4. Verwijder de beschermkap van de spike (al-
leen voor IV-set met gegradueerde druppel-
regelaar)

5. Steek de spike in de container (alleen voor
IV-set met gegradueerde druppelregelaar)
Plaats de toedieningsset met gesloten ont-
luchtingsopening in de vloeistofcontainer.
(Afo. 3)

6. Sluit de druppelregelaar of gegradueerde

druppelregelaar en zorg dat de schuifklem
open is.
Draai het wiel van de gegradueerde druppel-
regelaar naar "OPEN" om de uitgangspositie
vrij te geven. Zet de gegradueerde druppel-
regelaar op "OFF". (Afb. 4)

12411027_Exadrop_IFU_0724_6Pt.indd 31

-31-

19.08.24 15:11



7. Hang de patiéntconnector in de haak van de
druppelregelaarbehuizing (alleen voor IV-set
met druppelregelaar).

De lus op de Exadrop®-handgreep wordt ge-

bruikt als slanghouder wanneer de IV-toe-

dieningsset niet onmiddellijk op de IV-canu-
le kan worden aangesloten.

Hang de container aan de standaard.

Stel het vloeistofniveau in de druppelkamer

in (afb. 5).

10. Open de druppelregelaar (indien van toepas-
sing) en gegradueerde druppelregelaar.

Zet de gegradueerde druppelregelaar op
“OPEN". (Afb. 6)

11. Open de ontluchtingsdop (geldt alleen voor
glazen flessen en apparaatvarianten met
ontluchtingskleppen) (afb. 7 en 8).

12. Haal de patiéntconnector van de haak en
prime de IV-lijn (inclusief accessoires (bijv.
afsluitkranen of injectieplaatsen) en gegra-
dueerde druppelregelaar) - luchtvrij (afb. 9).

13. Volg, indien van toepassing, speciale pri-
mingprocedures voor accessoires, bijv. voor
IV-filter- en -spoelsets.

14. Sluit de druppelregelaar enf/of de gegra-
dueerde druppelregelaar en de ontluch-
tingsdop (alleen voor gebruik met glazen
flessen en voor apparaatvarianten met ont-
luchtingskleppen). (Afb. 10)

15. Sluit, indien van toepassing, aan op voor-
bereide en geprimede accessoires (bijv. ver-
lengslang, secundaire slang voor spoelsets).

16. Verwijder de patiéntconnector / slang van
de druppelregelaar (alleen voor IV-set met
druppelregelaar).

© ®

17. Verwijder de beschermkap van de patiént-
connector.
18. Vergrendel de patiéntconnector aan de

veneuze toegang (afb. 11).

19. Open de druppelregelaar (indien van toepas-
sing) en/of de gegradueerde druppelregelaar
en ontluchtingsdop (alleen voor glazen fles-
sen) en start de infusie (afb. 12).

20. Pas de druppelsnelheid aan door aan het
wiel te draaien en controleer de infusiesnel-
heid.

Stel de gewenste druppelsnelheid in op de
markeringen van het wiel door terug te wer-
ken vanaf "OPEN".

21. Controleer de druppelsnelheid tijdens de in-
fusie.
22. Belangrijke opmerking:

Wanneer het voorbereide [V-systeem hori-
zontaal wordt neergelegd, bijv. op een tafel,
of wanneer de glazen container met spike op
een tafel wordt geplaatst, moet de luchtven-
tieldop op voorhand worden gesloten! Open
de luchtventieldop pas weer wanneer het
infuus loopt.

Zorg altijd voor een sifon van 20 cm (afb.
12 en 13).

23. Stoppen van de behandeling: onderbreek de
infusie door de druppelregelaar te sluiten of
door de schuifklem te sluiten of door de ge-
gradueerde druppelregelaar te sluiten.

Met de schuifklem boven de bediening
kan de infusie worden onderbroken zonder
het bedieningsapparaat terug te zetten op
"OFF". Na het openen van de klem blijft de
druppelsnelheid gelijk als de drukcondities
in het infuussysteem in de tussentijd niet
zijn veranderd. (Afo. 14)

Gebruiksduur

De gebruiksduur is afhankelijk van de beoogde
therapie volgens het SPC van het geneesmiddel
of de oplossing. In het algemeen moet wijzi-
gingen in de toedieningssets plaatsvinden vol-
gens de nationale richtlijnen (bijvoorbeeld de
CDC-richtlijn) en [ of de ziekenhuisprotocollen.

Verwijdering

Afvalverwerking volgens de plaatselijke richtlij-
nen en/of klinische protocollen.

Gebruik indien van toepassing de geintegreerde
spike-bescherming ter hoogte van de druppeltel-
ler behuizing bij het weggooien.

Opslag en hantering
Opslagomstandigheden:

Buiten bereik van zonlicht bewaren.
Droog houden.

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 bij de fabrikant worden opgevraagd of op
de homepage van B. Braun worden verkregen:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum van laatste herziening:
10-07-2024

[ Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

Steril enhet for stramningskontroll til engangs-
bruk til IV-sett for infusjon/legemidler ved hjelp
av gravitasjon - anvist med symbolet «G». (Gra-
vity) pa primaeremballasjen.

Artikler utstyrt med PVC-slanger:
ID: 3 mm

0D: 4,1 mm

Shore A: 74

Artikler utstyrt med PUR-slanger (inkl. UV-be-
skyttede slanger):

ID: 3 mm

0D: 4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop® oppfyller standarden EN 1SO 8536-13 /
1SO 8536-13 for gradert stramningsregulator som
gjer det mulig a stille inn eller justere en bestemt
strgmningshastighet.

Noyaktighet stromningshastighet:

Exadrop®
Innstil- Hjulets Minimum | Maximum
ling posision | (ml/t) (ml/t)
Hoy «250» 175 325
Medium | «70» 455 95,5
Lav «20» 12 28
Exadrop® SafeSet
Innstil- Hjulets Minimum [ Maximum
ling posisjon | (ml/t) (ml/t)
Hay «250» 100 400
Medium | «70» 22 130
Lav «20» 10 28

IV-administrasjonssett kan brukes sammen med
utstyr som er kompatibelt eller i overensstem-
melse med Luer-koblinger (f.eks. SO 80369-7).

IV-settene er i overensstemmelse med
EN I1SO 8536-4/ 1SO 8536-4.

Sterilitet
Sterilisert med bruk av etylenoksid. Se etiketten
pa primeeremballasjen

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Undersgk det sterile barrieresystemet visuelt for
bruk for & se om det er skadet.

Tiltenkt formal

Exadrop®:

Enhet for ngyaktig stramningskontroll med IV-sett.
Kun til infusjon ved hjelp av gravitasjon.

Exadrop® Inline:
Enhet for ngyaktig stremningskontroll. Kun til
infusjon ved hjelp av gravitasjon.

Exadrop® SafeSet:
Enhet for ngyaktig stramningskontroll med IV-sett.
Kun til infusjon ved hjelp av gravitasjon.

Indikasjon

IV-settene brukes til infusjonsbehandling, f.eks.:
Opprettholdelse av veeskevolum, erstatning av
vaeskevolum, infusjon av totale parenterale ernae-
ringslgsninger, infusjon av legemidler (f.eks. anti-
biotika, cellegift) med flasker og poser i henhold
til preparatomtalen for legemidlet/lgsningen.

Pasientgruppe
Enheten kan brukes av alle pasienter som blir
foreskrevet infusjonsbehandling. Ingen kjenns-
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eller aldersrelaterte begrensninger. Exadrop® kan

brukes av voksne, barn og nyfadte.

Tiltenkt bruker

Skal brukes av autoriserte personer i landet der

produktet brukes, f.eks.:

Autorisert helsepersonell og/eller leger, helseper-

sonell, pleiere som har fatt oppleering av helse-

fagarbeider (i henhold til lokale retningslinjer).

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 og/eller pleiere ogsad ta

over bestemte deler av prosedyren, i henhold til

nasjonale retningslinjer. Helsepersonell har an-

svar for & pase at pasienter og/eller pleiere far

instruksjoner om riktig bruk av Exadrop®, og at

instruksjonene som gis til pleier og/eller pasient,

dokumenteres av helsepersonellet i henhold til

lokale retningslinjer for dokumentasjon.

Kontraindikasjoner

® |V-sett skal ikke brukes i tilfeller der lege-
midler/IV-lgsninger har vist seg & vare in-
kompatible med noen av materialene som
brukes. Preparatomtalen (SPC) for legemid-
delet/Igsningene vedrerende kontraindika-
sjoner skal vurderes.

® Ingen administrering av blodprodukter eller
blodkomponenter.

e Skal ikke brukes til trykkinfusjon > 0,5 bar
(50 kPa).

Bivirkninger

Generell risiko som forekommer under infusjons-

behandling, inkludert luftembolisme, lokal- til

systemisk infeksjon, partikkelkontaminering og

medisineringsfeil, inkludert for mye og for lite

legemiddel. Baying av slangen kan forarsake re-

duksjon eller stopp i infusjonsstremmen. Lekka-

sje av legemidler/veesker kan veere en ytterligere

risiko for pasienter, besokende og personell.

Forholdsregler

e Skal ikke brukes med trykkinfusjonsenheter
(infusjonspumper).

e Visuell kontroll for & se eventuelle skader pa
enheten for bruk.

e Skal ikke brukes hvis beskyttelseshettene
mangler eller er lgse.

® Ta ogsa hensyn til de tilhgrende prepara-
tomtalene (SPC) for legemidlene/lgsningene
med tanke pa mulige uforlikeligheter med
legemidler/lgsninger.

® Tahensyn til de generelle retningslinjene for
parallelle infusjoner.

* Kontroller at alle tilkoblingene er tette gjen-
nom hele infusjonsprosedyren.

® Tallene pa skalaen (= app. ml / t) er bare
veiledende. De refererer kun til en infusjon
pa 0,9 % NaCl-lgsning administrert via en
Vasofix® Brauniile® G 18 med en statisk
nivaforskjell pa omtrent 100 cm uten CVP.
Derfor skal tallene pa skalaen alltid kontrol-
leres med verifisering. Hvis ikke, er det risiko
for over- eller underdosering for pasienten,
med alle etterfglgende konsekvenser.

® P4 grunn av strukturen pa veeskefilteret til
Exadrop® SafeSet, som oppnar en partikkel-
retensjon med en filtereffektivitet pa >80 %
for en partikkelstorrelse pa 3 pum, kan infu-
sjonen av svert tregtflytende opplesninger,
lipidemulsjoner >10 % og visse suspensjoner
pavirke stremningshastigheten. Ta med tan-
ke pa dette ogsa hensyn til informasjonen i
den aktuelle preparatomtalen.

® Bruk antiseptiske teknikker i henhold til
nasjonale retningslinjer og/eller sykehusets
rutiner til varianter med Safeflow.

Advarsel

e Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk av utstyr til
engangsbruk medfgrer en potensiell risiko
for pasient og/eller bruker. Det kan fore til
kontaminering og/eller redusert funksjo-
nalitet. Kontaminering og/eller begrenset
utstyrsfunksjonalitet kan fore til skade, syk-
dom eller dgd hos pasienten.

e Administrasjon av lysfglsomme legemidler
krever IV-sett med UV-beskyttelse.

®  Kontroller alltid om det er oppgitt uforlikelig-
heter med andre legemidler eller materialer i
SPC-en (preparatomtalen) for legemidlet.

o Ikke fest beskyttelseshetten tilbake pa pasi-
enttilkoblingen nar den er fiernet.

e Skal ikke steriliseres pa nytt.

® Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Varianter med Safeflow:

® Tilkoblingsutstyr skal bare brukes i henhold
til 1SO 80369-7. Sprayter eller tilkoblin-
ger som ikke samsvarer med 1SO 80369-7/
EN ISO 80369-7, kan skade ventilen. Sproy-
ter og hannluer-koblinger har mange kon-
figureringsmuligheter og kan variere mye i
design og starrelse.

e Naler skal under ingen omstendigheter bru-
kes i den nalefrie injeksjonsporten.

Bruksanvisning

1. Apne pakningen og ta ut produktet.

2. Brett ut slangen og kontroller IV-settet eller
det graderte in-line-strgmningsregulator-
settet og sjekk om rulleklemmen og strom-
ningstregulatoren er apen. Kontroller om
den gronne hetten pa luftventilen er lukket
(bare for |V-sett med gradert stremningsre-
gulator). (Fig. 1 0g 2)

3. Koble til tilbehgret (f.eks. treveiskraner,
samlerar, injeksjonssteder) eller koble til det
graderte in-line-stremningsregulatorsettet
til IV-settet.

4. Fjern beskyttelseshetten fra piggen (kun for
IV-sett med gradert strgmningsregulator)

5. Sett inn piggen i beholderen (kun for IV-sett
med gradert stremningsregulator)

Sett inn administrasjonssettet med lukket
trykkventil i vaeskebeholderen. (Fig. 3)

6. Lukk stremningsregulatoren eller den gra-

derte stromningsregulatoren. Serg for at
rulleklemmen er apen.
Roter hjulet til den graderte stromningsre-
gulatoren mot «OPEN> for & stille i utgangs-
posisjon. Sett den graderte stremningsregu-
latoren pa «OFF». (Fig. 4)

7. Heng pasientkobligen pa kroken til strom-

ningsregulatorhuset (kun for IV-sett med
stromningsregulator).
Lokken pa Exadrop®-handtaket brukes til
a holde slangen nar sammenkoblingen av
IV-settet og IV-kanylen ikke kan utfores
umiddelbart.

8. Heng beholderen pa stativet.

9. Juster vaeskenivéet i dryppkammeret (Fig. 5).

10. Apne stremningsregulatoren (dersom rele-
vant) og den graderte stramningsregulatoren.
Sett den graderte stromningsregulatoren pa
«OPEND. (Fig. 6)

11. Apne ventilasjonshetten (gjelder bare pa
glassflasker og varianter av enheten med
ventilklaff) (Fig.7 og 8).

12. Ta pasientkoblingen fra kroken og klargjer
IV-slangen (inkludert tilbeher (f.eks. stop-
pekraner eller injeksjonssteder) og gradert
stremningsregulator) - luftfri (Fig. 9).

13. Ved behov folges spesielle klargjoringsruti-
ner for tilbehor f.eks. for IV-filter og skyl-
lesett.

14. Lukk strgmningsregulatoren og/eller den
graderte strsmningsregulatoren og ventil-
hetten (brukes kun til glassflaske og til vari-
anter av enheten med ventilklaffer). (Fig. 10)

15. Koble til forberedte og klargjorte tilbehgr
ved behov (f.eks forlengelsesslange, sekun-
deerslange til skyllesett).

16. Fjern pasientkobling /-slange fra strem-
ningsregulatoren (kun for IV-sett med
stremningsregulator).

17. Fjern beskyttelseshetten fra pasientkoblingen.

18. Las pasientkoblingen til venetilgangen
(Fig.11).

19. Apne stremningsregulatoren (ved behov) og/

eller den graderte stremningsregulatoren og

ventilhetten (brukes kun til glassflaske) og
start infusjonen (Fig.12).

Juster stremningshastigheten ved & rotere

hjulet og folge med pa infusjonshastigheten.

Still inn gnsket stromningshastighet pa mar-

keringene pa hjulet ved a justere tilbake fra

«OPEN».

21. Kontroller drypphastigheten under infusjonen.

22. Viktig merknad:

Hetten pa luftventilen ma lukkes for det

klargjorte IV-systemet legges ned horison-

talt, f.eks. pa en bord, eller for den perfo-
rerte glassbeholderen plasseres pa et bord!

Hetten pa luftventilen ma ikke apnes igjen

for infusjonen er i gang.

Serg alltid for & etablere en sifong pa 20 cm

(Fig. 12 0g 13).

Stoppe behandlingen: avbryt infusjonen ved

4 lukke strgmningsregulatoren, ved & lukke

rulleklemmen eller ved a lukke den graderte

stromningsregulatoren.

2

°

23.

w

Med rulleklemmen ovenfor kontrollenhe-
ten kan infusjonen avbrytes uten a stille
kontrollenheten pa «OFF». Etter & ha apnet
klemmen, er stremningshastigheten den
samme hvis trykkforholdene i infusjons-
systemet ikke har endret seg i mellomtiden.
(Fig. 14)

Bruksvarighet

Bruksvarigheten er avhengig av den tiltenkte be-
handlingen i henhold til preparatomtalen (SPC)
for legemiddelet. Generelt skal utskifting av ad-
ministrasjonssett utfgres i henhold til nasjonale
retningslinjer og/eller sykehusrutiner.

Kassering

Kasseres i henhold til lokale retningslinjer og/el-
ler kliniske rutiner.

Ved behov brukes den integrerte spiss-beskyttel-
sen pa stremningsregulatorhuset ved kassering.

Vilkér for oppbevaring og handtering
Oppbevaringsforhold:

Beskyttes mot sollys.

Oppbevares tort.

Merknad til brukeren

Dersom det under bruk av dette produktet eller
som folge av bruk av produktet har oppstatt en
alvorlig hendelse, skal det rapporteres til produ-
senten og/eller produsentens autoriserte repre-
sentant samt til relevant nasjonal myndighet.

Ved behov for en mer omfattende bruksanvisning
kan denne fas tilsendt pa foresparsel fra produ-
senten, eller den kan lastes ned fra nettsiden til
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Dato for siste revisjon
10.07.2024
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Il Instrukcja uzytkowania

Opis wyrobu

Sterylne urzadzenie jednorazowego uzytku do
kontroli przeptywu z/do zestawu do grawitacyjne-
go podawania infuzji/lekow - oznakowane sym-
bolem ,G" (Gravity) w opakowaniu pierwotnym

Artykuty wyposazone w rurke PCW:
Sredn. wewn.: 3 mm

Sredn. zewn.: 4,1 mm

Shore A: 74

Artykuty wyposazone w rurke PUR (z rurkami z
ochrong przed UV):

Sredn. wewn.: 3 mm

Sredn. zewn.: 4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop® spefnia wymogi normy EN ISO 8536-13 /
ISO 8536-13 w sprawie regulatoréw przeptywu z
podziatkg, co umozliwia ustawienie lub regulacje
okreslonej predkosci przeptywu.

Doktadnos¢ predkosci przeptywu:

Exadrop®
Usta- Pofozenie | Minimum | Maksimum
wienie | kotka (mi/h) (mi/h)
Wysokie | ,250" 175 325
Srednie | ,70" 455 95,5
Niskie .20" 12 28
Exadrop® SafeSet
Usta- Potozenie | Minimum | Maksimum
wienie | kotka (ml/n) (ml/n)
Wysokie | ,250" 100 400
Srednie | ,70" 22 130
Niskie .20" 10 28

Zestawy do podawania dozylnego moga by¢
uzywane z wyrobami, ktore sg kompatybilne lub
zgodne ze ztaczami Luer (np. 1SO 80369-7).

Zestawy do podawania dozylnego zgodne z
EN ISO 8536-4 [ ISO 8536-4.

Sterylnosé

Wysterylizowano tlenkiem etylenu. Nalezy sie
zapozna¢ z informacjami podanymi na opako-
waniu podstawowym.

Nie stosowag, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Przed uzyciem przeprowadzi¢ kontrole wzroko-
wa systemu bariery sterylnej pod katem uszko-
dzen i kompletnosci.

Przewidziane zastosowanie

Exadrop®:

Urzadzenie do precyzyjnej kontroli przeptywu
z zestawem do podawania dozylnego. Tylko do
infuzji grawitacyjnej

Exadrop® Inline:
Urzadzenie do precyzyjnej kontroli przeptywu.
Tylko do infuzji grawitacyjnej

Exadrop® SafeSet:

Urzadzenie do precyzyjnej kontroli przeptywu
z zestawem do podawania dozylnego. Tylko do
infuzji grawitacyjnej

Wskazanie

Zestawy do podawania dozylnego sg wykorzy-
stywane do terapii infuzyjnej, np. w nastepuja-
cych przypadkach: utrzymanie objetosci ptynu,
wymiana objetosci ptynu, infuzja catkowitego
zywienia pozajelitowego, infuzji lekéw (np. an-
tybiotykéw, srodkow chemioterapeutycznych) z

butelkami i workami zgodnie z charakterystykg
produktu leczniczego (ChPL) lekow/roztworow.

Populacja pacjentow

Ten wyrob medyczny moze by¢ uzywany u
wszystkich pacjentow, ktérym przepisano terapie
infuzyjng. Brak ograniczen zwigzanych z wie-
kiem i pfcia. Exadrop® moze by¢ wykorzystywany
u dorostych, dzieci i noworodkow.

Docelowy uzytkownik

Do stosowania przez osoby upowaznione w da-
nym kraju, np.:

Specjalisci ochrony zdrowia, tzn. licenjconowani
iflub certyfikowani lekarze, pracownicy opieki
zdrowotnej, opiekunowie poinstruowani przez
specjaliste opieki zdrowotnej (zgodnie z lokal-
nymi przepisami)

Exadrop® powinien by¢ uzywany wyfacznie
przez pracownika opieki zdrowotnej, ktore zostat
odpowiednio przeszkolony w zakresie teoretycz-
nych podstaw tej techniki.

Po ocenie medycznej i odpowiednim instruk-
tazu pacjenci iflub opiekunowie mogg réwniez
przeja¢ okreslone czynnosci zwigzane z obstugg,
zgodnie z wytycznymi krajowymi. Pracownicy
opieki zdrowotnej s3 odpowiedzialni za zapew-
nienie, ze pacjenci iflub opiekunowie zostang
poinstruowani w zakresie prawidfowego uzy-
wania Exadrop® i ze instrukcje opiekuna iflub
pacjenta zostang udokumentowane przez pra-
cownika opieki zdrowotnej zgodnie z lokalnymi
wymogami dotyczacymi dokumentacji.

Przeciwwskazania

e Zestaw do podawania dozylnego nie powi-
nien by¢ uzywany w przypadku dowiedzio-
nej niekompatybilnosci leku / roztworu do-
2ylnego z jednym z uzywanych materiatow.
Nalezy stosowac si¢ do informacji o prze-
ciwwskazaniach zawartych w ChPL lekow/
roztworow.

® Nie podawa¢ produktow krwiopochodnych
ani sktadnikow krwi.

® Nie uzywac do infuzji cisnieniowej > 0,5 bara
(50 kPa).

Dziatania niepozadane

Ogdlne zagrozenia wystepujace podczas terapii
infuzyjnej obejmuja zator powietrzny, zakazenia
miejscowe i ogdlnoustrojowe, zanieczyszczenia
czastkami statymi, btedne podanie leku, w tym
podanie zbyt duzej lub zbyt matej ilosci. Zagie-
cie przewodu moze spowodowac¢ ograniczenie
lub zatrzymanie przeptywu podawanego ptynu.
Wyciek lekow/ptyndw moze stanowic¢ dodatkowe
zagrozenie dla pacjentow, osob odwiedzajgcych
lub personelu.

Srodki ostroznosci

® Nie uzywac z urzadzeniami do infuzji ci$nie-
niowej (pompami infuzyjnymi).

e Przed uzyciem przeprowadzi¢ kontrole
wzrokowa wyrobu pod katem uszkodzen.

* Nie uzywad, jesli zatyczki ochronne sg polu-
zowane lub zdjete.

* Nalezy rowniez wzig¢ pod uwage odpowied-
nig charakterystyke lekéw | roztworow w
odniesieniu do mozliwych niezgodnosci.

e Nalezy przestrzega¢ ogodlnych wytycznych
dotyczacych wlewow rownolegtych.

e Monitorowa¢ wszystkie potaczenia pod
katem szczelnosci podczas catego zabiegu
infuzyjnego.

e Liczby na podziatce (= ok. ml/h) sg wytacznie
przyblizone. Odnosza sie one wytgcznie do
infuzji 0,9% roztworu NaCl podawanego
przez Vasofix® Brauniile® G 18, co oznacza
roznicg statystyczng 100 cm poziomu bez

CVP. W zwigzku z tym liczby na podziatce
musza by¢ zawsze kontrolowane przez we-
ryfikacje. W przeciwnym razie istnieje ryzyko
podania zbyt duzej lub zbyt matej dawki pa-
cjentowi z wszelkimi skutkami nastepczymi.

®  Ze wzgledu na strukture filtra cieczy Exadrop®
SafeSet, ktory zapewnia zatrzymanie czastek
przy wydajnosci filtra > 80% w przypadku
wielkosci czastki 3 pm, infuzja roztworow o
duzej lepkosci, emulsji lipidowych >10% i nie-
ktorych zawiesin moze wptywac na predkosé¢
przeptywu. W zwigzku z powyzszym nalezy
rowniez stosowac sie do informacji zawartych
w odpowiedniej charakterystyce produktu
leczniczego.

® Stosowac techniki aseptyczne zgodne z wy-
tycznymi krajowymi i/lub protokotami szpi-
talnymi w przypadku wariantéw z Safeflow.

Ostrzezenie

* Nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie
wyroboéw jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne zagrozenie dla pacjenta lub
uzytkownika. Moze ono doprowadzi¢ do
skazenia iflub zaburzenia funkcji urzadzenia.
Skazenie i/lub ograniczona funkcjonalnos¢
produktu moga spowodowac obrazenia,
chorobe badz Smier¢ pacjenta.

® Podawanie lekow wrazliwych na dziatanie
Swiatfa wymaga stosowania zestawow do
podawania wlewu dozylnego zabezpieczo-
nych przed promieniowaniem UV.

e Zawsze sprawdzac¢, czy niekompatybilnosci z
innymi lekami lub materiatami s podane w
charakterystyce produktu leczniczego (ChPL)
leku.

e Nie nalezy ponownie zaktada¢ zatyczki
ochronnej na zfacze pacjenta.

e Nie sterylizowa¢ powtdrnie.

e Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Warianty z Safeflow:

e wszystkie podtaczane wyroby muszg byc
zgodne z normg SO 80369-7. Strzykawki
lub ztacza niezgodne z normg 1SO 80369-7 |
EN 1SO 80369-7 moga uszkodzi¢ zawor umoz-
liwiajgcy pobieranie probek. Strzykawki i me-
skie ztacza Luer cechuja sie duzg roznorodno-
Scig konfiguracji i moga wykazywa¢ znaczne
roznice pod wzgledem konstrukcji i wymiarow.

e Uzywanie igiet w beziglowym porcie do in-
iekgji jest zabronione w kazdej sytuacji.

Instrukcja obstugi

1. Otworzy¢ opakowanie jednostkowe i wyjac¢
produkt.

2. Roztozy¢ linig i przeprowadzi¢ inspekcje ze-
stawu dozylnego lub zestawu liniowego re-
gulatora przeptywu z podziatka i sprawdzi¢,
czy zacisk slizgowy i regulator przeptywu
jest otwarty. Sprawdzi¢, czy zielona zatycz-
ka odpowietrzacza jest zamknieta (tylko w
przypadku zestwu dozylnego z regulatorem
przeptywu z podziatka). (ryc. 11 2)

3. Podtaczy¢ do akcesoriow (np. kurkow
3-droznych, kolektoréw, miejsc wstrzyknie-
cia) albo podtgczy¢ zestaw liniowego re-
gulatora przeptywu z podziatka do zestawu
dozylnego.

4. Zdja¢ zatyczke ochronng z kolca (tylko w
przypadku zestawu dozylnego z regulatorem
przeptywu z podziatka).

5. Wprowadzi¢ kolec do pojemnika (tylko w
przypadku zestawu dozylnego regulatora
przeptywu z podziatka).

Wprowadzi¢ zestaw do podawania z za-
mknietym wentylem zatrzaskowym do po-
jemnika z ptynem. (ryc. 3)
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Zamkna¢ regulator przeptywu lub kontroler
przeptywu z podziatkg i upewni¢ sie, ze za-
cisk slizgowy jest otwarty.

Przekreci¢ koto kontrolera przeptywu z
podziatkg w kierunku ,OPEN", aby zwol-
ni¢ z potozenia poczatkowego. Przestawi¢
kontroler przeptywu z podziatkg na ,OFF".
(ryc. 4)

Zawiesi¢ tacznik od strony pacjenta w haku
obudowy regulatora przeptywu (tylko w

23. Zatrzymac terapie: przerwac infuzje, zamy-

kajac regulator przeptywu lub zamykajac
zacisk $lizgowy lub zamykajac regulator
przeptywu z podziatka.

Kiedy zacisk slizgowy jest nad sterownikiem,
infuzja moze by¢ przerwana bez ustawia-
nia urzadzenia kontrolnego z powrotem na
LOFF". Po otwarciu zacisku predkos¢ prze-
ptywu pozostaje taka sama, jesli warunki ci-

Instrucdes de utilizagdo

Descrigdo do dispositivo

Dispositivo de controlo de fluxo estéril, de utili-
zagdo Unica, com/para conjunto de administra-
cdo LV. de infusdo / medicamentos por gravida-
de - indicado pelo simbolo “G" (Gravidade) na
embalagem priméaria.

Artigos equipados com tubo de PVC:

. $nienia w systemie infuzyjnym nie zmienity ID: 3 mm
przypadku)zestawu dozylnego z regulatorem sie w miedzyczasie. (ryc. 14) 0D: 4,1 mm
przeptywu). Apoio A: 74

Czas uzytkowania
Czas uzytkowania jest uzalezniony od planowa-
nej terapii zgodnie z charakterystyka leku lub

Petla uchwytu Exadrop® jest uzywana jako
urzadzenie do trzymania rury, kiedy pota-
czenie zestawu do podawania dozylnego

Artigos equipados com tubo PUR (incluindo tu-
bos com protecgio UV):

z kaniula dozylng nie moze by¢ utworzone roztworu. Zasadniczo wymiana zestawow do ID: 3 mm
niezwtocznie. podawania powinna by¢ wykonywana zgodnie z 0D: 4,1 mm
8. Zawiesi¢ pojemnik na stojaku. wytycznymi krajowymi (np. wytyczna CDC) iflub | Apoio A: 87

protokotami szpitalnymi.

Utylizacja

Nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytycz-
nymi i/lub protokotami klinicznymi.

W stosownym przypadku uzy¢ zintegrowanej
ochrony kolca w obudowie regulatora przeptywu

9. Skonfigurowa¢ poziom ptynu w komorze
kroplowej (ryc. 5).

10. Otworzy¢ regulator przeptywu (jesli dotyczy)
i regulator przeptywu z podziatka.
Ustawic¢ regulator przeptywu z podziatka na
LOPEN". (ryc. 6)

0 Exadrop® cumpre a norma EN ISO 8536-13 /
1SO 8536-13 para reguladores de caudal gradua-
dos que permitem a defini¢do ou o ajuste de uma
determinada taxa de fluxo.

Precisdo da taxa de fluxo:

11. Otworzy¢ korek odpowietrzajacy (dotyczy do utylizacji. Exadrop®
wytgcznie butelek szklanych i wariantow A - )
wyrobu z klapkami wentylacyjnymi (ryc. Wa“‘“k_' przechuwywapla i obstugi Defini¢do | Posicdo Minimo | Maximo
7i8). Warunki przechowywania: daroda | (mi/n) | (mifh)
12. Wyja¢ tacznik pacjenta z haka i wstepnie Chroni¢ przedvswmt’fem stonecznym. Alt 950" 175 325
napetnié linie dozyina (acznie z akcesoriami | Przechowywa¢ w suchym miejscu °
(np. kurkami lub miejscami wstrzykniecia) i Uwaga dla uzytkownika Médio 70" 455 95,5
regulatorprzeptywu z podziatka) - bez po- | Jezeli w trakcie lub w wyniku uzytkowania tego Baixo 90" 12 28
wietrza (ryc. 9). produktu wystapi powazne zdarzenie, nalezy je
13. Jesli dotyczy, przestrzega¢ specjalnych pro- | zgtosi¢ wytwérey iflub jego upowaznionemu "
cedur wstepnego napemialnia akCCSOViGW: przedstawicielowi oraz wtadzom krajowym. Exadrop® SafeSet
np. dotyczacych zestawu filtra dozyinego i Jesli jest wymagana dodatkowa instrukcja Definicdo | Posicdo | Minimo | Maximo
zestawu do przeptukiwania. vtk . 2o ) oo da roda (mifh) (mifh)
14. Zamknaé regulator przeptywu iflub regulator | UZYtKOWwania, mozna ja zamowic u. wytworcy
przeplywu z podziatka i korek odpowietrza- | U0 pobraé ze strony internetowej B. Braun: Alto 250" 100 400
jacy (wytaeznie do uzycia z butelkg szklang https://eifu.bbraun.com/. Vedi 70" 2 130
i wariantami wyrobu z klapkami wentylacyj- Data ostatniej zmiany <do
nymi). (ryc. 10) 2024-07-10 Baixo "20" 10 28

15. Podtaczy¢ do przygotowanych i wstepnie
napefnionych akcesoriow, jesli dotyczy (np.
linia rozszerzajaca, zestawy do przeptukiwa-

Os conjuntos de administracdo intravenosa po-
dem ser utilizados com dispositivos compativeis
nia, linia wtérna). ou em conformidade com a norma Luer conecto-
16. Usunac facznik/dren pacjenta z regulatora res (por exemplo, ISO 80369-7).
przeptywu (tylko w przypadku zestawu do- Os conjuntos de administragdo intraveno-
2ylnego z regulatorem przeptywu). sa estio em conformidade com a norma

17. Zdja¢ zatyczke ochronng z tacznika pacjen- EN ISO 8536-4 [ ISO 8536-4.
ta. -
18. Zablokowa¢ facznik pacjenta do dostepu Esterilidade

Esterilizado por 6xido de etileno. Consulte o ré-

zylnego (ryc. 11).
yinego (rye. 11) tulo sobre a embalagem primaria.

19. Otworzy¢ regulator przeptywu (jesli doty-
czy) iflub regulator przeptywu z podziatkg
i korkiem odpowietrzajgcym (wytacznie do
uzytku z butelkg szklana) i rozpocza¢ infuzje
(ryc. 12).

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
Inspeccione visualmente a embalagem estéril
quanto a danos e integridade antes da utilizagéo.

Finalidade prevista

20. Dostosowac predkos¢ przeptywu, krecac ko- Exadrop®:
fem i monitorujac prgdkos'c'lnfuzp. Dispositivo de controlo de fluxo de precisdo com
Ustawié _zqdanq predkosc prz_ep’ry_wu na conjunto de administracdo |.V. Apenas para a
oznaczeniach kotfa, wyprowadzajac je z po- infusdo com gravidade
wrotem z potozenia ,OPEN". :
21. Kontrolowa¢ predkos¢ kropli w trakcie infu- Exadrop® Inline:
zji. Dispositivo de controlo de caudal de precisao.
22. Wazna informacja: Apenas para a infusdo com gravidade.
Kiedy przygotowany system Kiedy przygo- Exadrop® SafeSet:

towany system do podawania dozylnego
ma by¢ ufozony poziomo, np. na tablecie,
albo jesli szklany pojemnik z kolcem ma by¢
umieszczony na stole, trzeba wczesniej za-
mkna¢ zatyczke odpowietrzacza! Ponowne
otwarcie zatyczki odpowietrzacza jest do-
zwolone tylko podczas trwania wlewu.
Zawsze zapewni¢ wytworzenie syfonu o wy-
miarze 20 cm (ryc. 121§ 13).

Dispositivo de controlo de caudal de precisdao
com conjunto de administracao |.V. Apenas para
a infusdo com gravidade.

Indicacédo

Os conjuntos de administragdo IV sdo utilizados
para terapia de infusdo, por exemplo: manuten-
¢do do volume de fluidos, substituicdo do volu-
me de fluidos, infusdo de nutricao parentérica
total, infusdo de medicamentos (por exemplo,
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antibidticos, agentes quimioterapéuticos) com
frascos e sacos de acordo com o RCM (Resumo
das Caracteristicas do Medicamento) dos medi-
camentos/solugdes.

Populagéo de doentes

0 dispositivo pode ser utilizado em todos os pa-
cientes para os quais a terapia de infusdo tenha
sido prescrita. Sem limitagdes relacionados com
género e idade. Exadrop® pode ser utilizado em
adultos, criangas e neonatos.

Utilizadores previstos

Apenas pode ser utilizado por profissionais auto-
rizados em determinado pais, p. ex.:
profissionais de saude licenciados e/ou certifica-
dos, médicos, profissionais de saude, prestadores
de cuidados de saude apods indicagdes de um
profissional de saude (de acordo com a regula-
mentacdo local).

0 Exadrop® so deve ser utilizado por profissio-
nais de saude que tenham recebido formagdo
adequada sobre esta técnica no ambito da sua
formacao académica.

Apds avaliacdo médica e instrucdo adequada,
os pacientes efou cuidadores também podem
assumir os passos de manuseamento definidos
de acordo com as directrizes nacionais. Os pro-
fissionais de saude sdo responsaveis por garantir
que os pacientes efou prestadores de cuidados
séo instruidos sobre a utilizagdo correcta de
Exadrop® e que a instrucdo do prestador de cui-
dados e/ou do paciente ¢ documentada pelo pro-
fissional de satde de acordo com as directrizes
de documentacéo locais.

Contra-indicagdes

® 0 conjunto de administragdo IV ndo deve
ser utilizado em caso de incompatibilidade
comprovada do medicamento/solucdo IV
com um dos materiais utilizados. Deve ter
em conta o RCM dos medicamentos/solu-
¢des para as contra-indicagdes.

* Nenhuma administracdo de hemoderivados
ou hemocomponentes.

*  Nao utilize para infusdes sob pressao > 0,5 bar
(50 kPa).

Efeitos secundarios

Os riscos gerais que ocorrem durante a terapia
de infusédo incluem embolia do ar, infecgédo local
e sistémica, contaminacéo de particulas, erro de
medicacdo, incluindo suprimento excessivo ou
insuficiente. As dobras na linha podem causar
a reducdo ou a paragem da solucdo de infusao.
A fuga de farmacos/fluidos pode representar um
perigo adicional para os pacientes, visitantes ou
profissionais de saude.

Precaucdes

* Nao utilize com dispositivos de infusdo de
pressio (bombas de infuséo).

® \Verifique visualmente se o dispositivo apre-
senta danos antes de o utilizar.

* Nao utilize se as tampas protectoras estive-
rem em falta ou soltas.

e Tenha também em consideracdo o RCM
(Resumo das Caracteristicas do Medicamen-
to) relativo a farmacos/ solugdes quanto a
eventuais incompatibilidades dos farmacos/
solugdes.

* Tenha em atencdo as orientagdes gerais para
infusoes paralelas.

* \Verifique se todas as conexdes estdo bem
apertadas durante todo o periodo de infuséo.

® Qs valores indicados na escala (= aprox. ml [ h)
sdo apenas aproximados. Referem-se apenas
a infusdo de solugdo de NaCl a 0,9% admi-
nistrada por meio de um Vasofix® Brauniile®

G 18, com aproximadamente 100 cm de di-
ferenca estatica de nivel sem CVP. Por conse-
guinte, os valores da escala devem ser sempre
controlados por verificagdo. Caso contrario,
existe o risco de sobredosagem ou subdosa-
gem para o paciente, com todas as conse-
quéncias dai decorrentes.

Devido a estrutura do filtro de fluidos do
Exadrop® SafeSet, que consegue uma reten-
¢do de particulas com uma eficiéncia de fil-
tragem > 80% para um tamanho de particu-
la de 3um, a infusdo de solucdes altamente
viscosas, emulsdes lipidicas >10% e certas
suspensdes podem afectar o caudal. A este
respeito, certifique-se de que ¢é igualmente
necessario seguir as informagdes contidas
no resumo de caracteristicas do produto.
Utilize técnicas assépticas de acordo com as
directrizes nacionais efou protocolos hospi-
talares para variantes com Safeflow.

Aviso

Vari
.

Nao reutilizar. A reutilizacao dos dispositivos
de utilizagdo Unica cria um risco potencial
para o paciente ou utilizador. Pode levar a
contaminacéo e/ou ao comprometimento da
capacidade funcional. A contaminacéo e/ou
a limitacéo da funcionalidade do dispositivo
podera provocar lesoes, doenca ou morte do
paciente.

A administracdo de medicamentos sensiveis
a luz requer sistemas de administracéo IV
com protecgao UV.

Verifique sempre se as incompatibilidades
com outros medicamentos ou com materiais
estdo indicadas no RCM (Resumo das Carac-
teristicas do Medicamento) do medicamento.
Nao volte a colocar a tampa protectora na
conexdo ao paciente.

Néo reesterilizar.

Nao utilizar apos a data de validade.

antes com Safeflow:

Utilize apenas dispositivos de conexao de
acordo com a norma ISO 80369-7. As se-
ringas ou os conectores que no estejam em
conformidade com a norma 1SO 80369-7 /
EN 1SO 80369-7 podem danificar a valvula
de facil acesso para assepsia. As seringas
e os conectores macho Luer possuem uma
grande variedade de configuracdes, podendo
variar de forma significativa em termos de
design e dimensoes.

Nao utilizar, em nenhuma situagdo, agulhas
na porta de injeccdo sem agulha.

Instrugdes de operagdo

1.

2.

Abra a embalagem individual e retire o pro-
duto.

Desdobre a linha e inspeccione 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
esta fechada (apenas para o conjunto IV com
regulador de fluxo graduado). (Fig. 1 e 2)
Ligue aos acessorios (por exemplo, torneiras
de 3 vias, colectores, centros de injeccdo) ou
ligue o conjunto em linha do regulador de
fluxo graduado ao conjunto IV.

Retire a tampa protetora do espigdo (apenas
para o conjunto IV com regulador de fluxo
graduado)

Insira a ponta no recipiente (apenas para o
conjunto IV com regulador de fluxo graduado)
Insira o conjunto de administracdo com a
abertura de pressdo fechada no recipiente
de fluido. (Fig. 3)

©

20.

21.

22.

23.

Feche o regulador de fluxo ou o controlador
de fluxo graduado e certifique-se de que o
grampo deslizante esta aberto.

Rode a roda do regulador de fluxo graduado
na direcgdo de "OPEN" (aberto) para libertar
a posicdo inicial. Coloque o regulador de flu-
xo graduado em "OFF" (fechado). (Fig. 4)
Pendure o conetor do paciente no gancho da
caixa do regulador de fluxo (apenas para o
conjunto IV com regulador de fluxo).

A alca no punho Exadrop® ¢ utilizada como
dispositivo de retencdo do tubo quando a
ligagdo do conjunto de administracdo IV a
canula IV ndo pode ser estabelecida imedia-
tamente.

Pendure o recipiente no suporte.

Regule o nivel de fluido na cdmara de gotejo
(Fig. 5).

. Abra o regulador de fluxo (se aplicavel) e o

regulador de caudal graduado.
Coloque o regulador de fluxo graduado em
"OPEN" (aberto). (Fig. 6)

. Abra a tampa de ventilacdo (apenas se apli-

ca a garrafas de vidro e variantes de disposi-
tivos com abas de ventilagéo) (Fig. 7 e 8).

. Retire o conetor do paciente do gancho e

prepare a linha IV (incluindo os acessorios
(por exemplo, torneiras ou centros de inje-
¢do) e o regulador de fluxo graduado) - sem
ar (Fig. 9).

. Se for caso disso, siga os procedimentos es-

peciais de escorvamento para os acessorios,
por exemplo, para os conjuntos de filtro IV e
de lavagem.

. Feche o regulador de fluxo e/ou o regulador

de fluxo graduado e a tampa de ventilacdo
(apenas para utilizacdo em garrafas de vidro
e para variantes de dispositivos com abas de
ventilagéo). (Fig. 10)

. Ligue a acessorios preparados e acondicio-

nados, se aplicavel (por exemplo, linha de
extensdo, linha secundaria de conjuntos de
lavagem).

. Retire o conetor do paciente /[ a tubagem do

regulador de fluxo (apenas para o conjunto
IV com regulador de fluxo).

. Retire a tampa de protecdo do conector do

paciente.

. Fixe o conetor do paciente ao acesso venoso

(Fig. 11).

. Abra o regulador de fluxo (se aplicavel) e/ou

o regulador de fluxo graduado e a tampa de
ventilacdo (apenas para utilizagdo em fras-
cos de vidro) e inicie a infuso (Fig. 12).
Ajuste o caudal rodando a roda e monitorize
a velocidade de infusao.

Defina o fluxo pretendido nas marcagbes da
roda, recuando a partir de "OPEN".

Controle a velocidade de queda durante a
infusao.

Nota importante:

Quando o sistema IV preparado estd coloca-
do horizontalmente, p. ex. num tablet, ou o
recipiente em vidro perfurado esta colocado
numa mesa, € necessario fechar previamen-
te a tampa de ventilacao de ar! Abrir nova-
mente a tampa de ventilagdo de ar apenas
quando a infusdo estd a ser executada.
Certifique-se sempre de que estabelece um
sifdo de 20 cm (Fig. 12 e 13).

Paragem da terapia: interrompa a perfusao
fechando o regulador de fluxo ou fechando o
grampo deslizante ou fechando o regulador
de fluxo graduado.

Com o grampo deslizante acima do controlo,
a infusdo pode ser interrompida sem voltar
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in conformitate cu RCP (Rezumatul caracteris-
ticilor produsului) al medicamentelor/solutiilor
respective.

a colocar o dispositivo de controlo em “OFF".
Depois de abrir o grampo, o fluxo permane-
ce 0 mesmo se as condigdes de pressao no
sistema de infusdo néo se tiverem alterado
entretanto. (Fig. 14)

Duragéo da utilizagdo

A duragéo da utilizagdo depende da terapia pre-

@ Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului

Dispozitiv de control al debitului, steril, de uni-
ca folosint3, cu/pentru set de administrare i.v. a
perfuziei/medicamentelor, prin gravitatie - fapt
indicat prin simbolul ,G" (Gravitatie) pe amba-

Categoria de pacienti

Dispozitivul poate fi utilizat la toti pacientii ca-
rora li se prescrie tratament perfuzabil. Nu exista
limitari legate de sex sau de vérsta. Exadrop®

tendida de acordo com RCP (resumo das carac- | 'ajul primar. poate fi utilizat la adulti, adolescenti, copii si
teristicas do produto) de farmacos/ solugées. Em Articole echipate cu tub din PVC: nou-nascuti.

geral, a mudanca de conjuntos de administracao DI: 3 mm Utilizatorul vizat

deve ocorrer de acordo com as directrizes na- DE: 4,1 mm

A se utiliza de catre persoane autorizate, specifi-
ce tarii, de exemplu:
Profesionisti din domeniul sanatatii licentiati si/

Duritate Shore A: 74
Articole echipate cu tub din PUR (inclusiv tuburi

cionais (por exemplo, directrizes do CDC) e/ou
protocolos hospitalares.

Eliminacao cu protectie UV): sau medici autorizati, practicieni din domeniul
Disposigao de acordo com as directivas locais e/ DI:3 mm sanatatii, ingrijitori instruiti de catre un profesi-
ou protocolos clinicos. DE: 4,1 mm onist din domeniul sanatatii (in conformitate cu

Duritate Shore A: 87

Exadrop® este conform cu  standardul
EN ISO 8536-13/ISO 8536-13 pentru regula-
Condigdes de ar ento e toarele de debit gradate care permit setarea sau
mento reglarea unui anumit debit.

Condigoes de armazenamento:
Manter ao abrigo da luz solar.

reglementarile locale).

Exadrop® trebuie utilizat numai de catre cadre
medicale care au beneficiat de instruire adec-
vatd in aceasta tehnica in cadrul parcursului lor
educational.

Dupd evaluarea medicald si instruirea adecva-
t4, pacientilor si/sau apartinatorilor Ii se poate
permite sa preia si anumite etape de manipulare

Se aplicavel, utilize uma protecéo contra perfu-
radores integrada na caixa do regulador de fluxo
para eliminagéo.

Precizia debitului:

X Exadrop® . I -
Manter em Io'ca'\ seco P definite, conform ghidurilor nationale. Cadrele
Nota para utilizador Setare | Pozitia Minim Maxim medicale raspund pentru asigurarea faptului
Se, durante o uso deste produto ou em resultado rotii (mlfora) | (mlfora) cd pacientii si/sau apartinitorii beneficiaza de
do seu uso, tiver ocorrido um incidente grave, —— " instruire in ceea ce priveste utilizarea corecta
informe o fabricante efou seu representante Inalta «250 175 325 a Exadrop® si pentru documentarea instruirii
autorizado e a autoridade nacional do sucedido. Medie 70" 455 95,5 apartingtorului si/sau a pacientului in conformi-
Se forem necessarias mais instrucdes de uti- Redusi | .20 12 28 tate cu ghidurile locale de documentare.
lizagdo, estas poderdo ser solicitadas ao fabri- Contraindicatii
cante ou obtidas na pagina inicial da B. Braun: o e Setul de administrare iv. nu se utilizea-
https://eifu.bbraun.com/. Exadrop® SafeSet 73 in caz de incompatibilitate dovedita a
Data da dltima reviso: Setare Pozitia Minim Maxim med|cgmentu|lulllsolut|e| iv. cu unul dintre
10-07-2024 rotii (mlford) | (mlfor3) materialele utilizate. Trebuie avute in vedere
— RCP-urile medicamentelor/solutiilor pentru
Inalta #250" 100 400 contraindicatji.
Medie 70" 22 130 * Nu se administreaza produse din sange sau
— - componente sanguine.
Redusa | .20 10 28 e Nusse utilizeaza pentru perfuzii sub presiune

Seturile de administrare iv. pot fi utilizate cu
dispozitive compatibile sau conforme cu conec-
tori Luer (de exemplu, 1SO 80369-7).

Seturile de administrare i.v. sunt in conformitate
cu EN ISO 8536-4/ISO 8536-4.

Sterilitate
Sterilizat cu etilenoxid. Vd rugam sa consultati
eticheta ambalajului primar

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Inspectati vizual sistemul cu barierd sterild
nainte de utilizare din punctul de vedere al
defectiunilor si integritatii.

Destinatia de utilizare

Exadrop®:

Dispozitiv de control de precizie al debitului
cu set de administrare i.v. Doar pentru perfuzie
gravitationald.

Exadrop® Inline:
Dispozitiv de control de precizie al debitului.
Doar pentru perfuzie gravitationala.

Exadrop® SafeSet:

Dispozitiv de control de precizie al debitului
cu set de administrare i.v. Doar pentru perfuzie
gravitationald.

Indicatie

Seturile de administrare i.v. se utilizeaza pentru
tratamentul perfuzabil, de exemplu: mentinerea
volumului de fluide, substitutia volemica de
fluide, perfuzia de nutritie parenterald totala,
perfuzia de medicamente (de exemplu, antibio-
tice, agenti chimioterapici) cu flacoane si pungi

> 0,5 bar (50 kPa).

Reactii adverse

Riscurile generale care apar in timpul trata-
mentului perfuzabil, inclusiv embolie gazoasa,
infectie locald pand la sistemica, contaminare
cu particule, eroare de medicatie, inclusiv supra-
administrare si subadministrare. Rasucirea liniei
poate duce la reducerea sau oprirea debitului
lichidului perfuzabil. Scurgerile de medicamen-
te/lichide pot constitui un pericol suplimentar
pentru pacienti, vizitatori sau personal.

Precautii

® Anu se utiliza cu dispozitive de perfuzie sub
presiune (pompe de perfuzie).

* Inainte de utilizare, verificati vizual ca dis-
pozitivul sa nu prezinte deteriorari.

® Anu se utiliza in cazul in care capacele de
protectie lipsesc sau sunt slabite.

® Luati in considerare si RCP-urile corespun-
zatoare medicamentelor/solutiilor cu privire
la posibilele incompatibilitati ale medica-
mentelor/solutiilor.

® Respectati ghidurile generale pentru perfu-
ziile paralele.

e Pe durata intregii proceduri a perfuziei,
monitorizati toate conexiunile pentru a con-
firma ca sunt etanse.

e Cifrele de pe scald (= aprox. mlford) sunt
doar aproximative. Acestea se referd numai
la perfuzia de solutie de NaCl 0,9% admi-
nistrata cu ajutorul unui dispozitiv Vasofix®
Brauniile® G 18, care prezinta o diferentd
staticd de nivel de aproximativ 100 cm fard
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masurarea presiunii venoase centrale (CVP).
Prin urmare, cifrele de pe scala trebuie in-
totdeauna verificate. In caz contrar, exista
riscul de supradozare sau subdozare a paci-
entului, cu toate consecintele ulterioare.
Datoritd structurii filtrului de fluide al
Exadrop® SafeSet care realizeaza o retentie
a particulelor cu o eficientd de filtrare
> 80% pentru o dimensiune a particulelor
de 3 um, perfuzia de solutii foarte vascoase,
emulsii lipidice > 10% si anumite suspensii
poate afecta debitul. In acest sens, va rugam
sa respectati si informatiile din rezumatul
caracteristicilor produsului respectiv.
Utilizati tehnici aseptice in conformitate
cu ghidurile nationale si/sau protocoalele
spitalicesti pentru variantele cu Safeflow.

Avertisment

A nu se reutiliza. Reutilizarea dispozitivelor
de unica folosinta creeazd un risc potential
pentru pacient sau pentru utilizator. Aceasta
poate duce la contaminare si/sau la deterio-
rarea capacitatii functionale. Contaminarea
si/sau functionalitatea limitatd a dispoziti-
vului pot duce la vatamarea, imbolnavirea
sau decesul pacientului.

Administrarea medicamentelor fotosensi-
bile necesita seturi de administrare i.v. cu
protectie UV.

Verificati intotdeauna in RCP (Rezuma-
tul caracteristicilor produsului) aferent
medicamentului dacd sunt mentionate
incompatibilitati cu alte medicamente sau
cu materiale.

Nu atasati la loc capacul de protectie al co-
nectorului pacientului.

A nu se resteriliza.

A nu se utiliza dupd data de expirare.

Variante cu Safeflow:

Utilizati numai dispozitive de conectare care
respecta standardul 1SO 80369-7. Seringile
sau conectorii care nu respecta standardul
1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7 pot deteriora
supapa sterilizabila prin tamponare. Serin-
gile si conectorii Luer tatd sunt disponibili
intr-o mare varietate de configuratii si pot
varia semnificativ in ceea ce priveste desig-
nul si dimensiunile.

A nu se utiliza Tn nicio situatie ace in portul
de injectare fara ac.

Instructiuni de utilizare

1.

2.

Deschideti ambalajul unic si scoateti produ-
sul.

Desfaceti linia si inspectati setul iv. sau
setul in linie cu reglator de debit gradat si
verificati dacd clema glisanta si reglatorul
de debit sunt deschise. Verificati dacd capa-
cul verde al ventilului de aerisire este inchis
(numai pentru setul i.v. cu reglator de debit
gradat). (Fig. 1si 2)

Conectati la accesorii (de exemplu, robinete
cu 3 cai, colectoare, locuri de injectare) sau
conectati setul cu reglator de debit gradat in
linie la setul i.v.

Indepartati capacul de protectie de pe varful
perforator (numai pentru setul i.v. cu regla-
tor de debit gradat)

Introduceti varful perforator in recipient
(numai pentru setul i.v. cu reglator de debit
gradat)

Introduceti setul de administrare, cu ventilul
de aerisire rapid in stare inchisa, in recipien-
tul pentru fluide. (Fig. 3)

Inchideti reglatorul de debit sau reglatorul
de debit gradat; asigurati-va ca clema gli-
santd este deschisa.

[
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23.
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Rasuciti rotita reglatorului de debit gradat
spre pozitia ,OPEN" (Deschis) pentru a elibe-
ra pozitia initiala. Setati reglatorul de debit
gradat la ,OFF" (Oprit). (Fig. 4)

Agatati conectorul pentru pacient in carligul
carcasei reglatorului de debit (numai pentru
setul i.v. cu reglator de debit).

Bucla de pe manerul Exadrop® se utilizeaza
ca dispozitiv de fixare a tubului atunci cand
nu poate fi stabilita imediat conexiunea se-
tului de administrare i.v. la canula i.v.
Suspendati recipientul pe suport.

Setati nivelul lichidului in camera de picura-
re (Fig. 5).

. Deschideti reglatorul de debit (daca este ca-

zul) si reglatorul de debit gradat.
Setati reglatorul de debit gradat la pozitia
LOPEN" (Deschis). (Fig. 6)

. Deschideti capacul de aerisire (se aplica

numai flacoanelor de sticld si variantelor de
dispozitiv cu clapete de aerisire) (Fig. 7 si 8).

. Scoateti conectorul pentru pacient din carlig

si amorsati linia i.v. (inclusiv accesoriile (de
exemplu, robinetele sau locurile de injectare)
si reglatorul de debit gradat) - fara aer (Fig. 9).

. Dacd este cazul, urmati procedurile speciale

de amorsare pentru accesorii, de exemplu
pentru seturile de filtrare si spalare i.v.

. Inchideti reglatorul de debit si/sau reglatorul

de debit gradat si capacul de aerisire (nu-
mai pentru utilizare cu flacoane de sticla si
pentru variantele de dispozitiv cu clapete de
aerisire). (Fig. 10)

. Conectati la accesoriile pregatite si amor-

sate, daca este cazul (de exemplu, linia de
prelungire, linia secundara a seturilor de
spélare).

Indepartati conectorul/tubulatura pentru
pacient de la reglatorul de debit (numai
pentru setul i.v. cu reglator de debit).

. Indepdrtati capacul de protectie de la co-

nectorul pentru pacient.

. Blocati conectorul pentru pacient pe accesul

venos (Fig. 11).

. Deschideti reglatorul de debit (daca este

cazul) sifsau reglatorul de debit gradat si
capacul de aerisire (numai pentru utilizare
cu flacoane de sticla) si incepeti perfuzia
(Fig. 12).

Reglati debitul prin rasucirea rotitei si
monitorizati viteza de perfuzie.

Setati debitul dorit pe marcajele rotii, lu-
crand Tnapoi de la pozitia ,OPEN" (Deschis).
Controlati viteza de picurare in timpul per-
fuziei.

Nota importanta:

Atunci cand sistemul i.v. pregatit este asezat
orizontal, de exemplu pe un suport sau cand
recipientul din sticla perforat este asezat pe
0 masd, capacul de aerisire trebuie inchis
mai intai! Redeschideti capacul de aerisire
numai in momentul in care perfuzia este in
curs.

Aveti grija intotdeauna sa stabiliti un sifon
de 20 cm (Fig. 12 si 13).

Oprirea terapiei: intrerupeti perfuzia prin
inchiderea reglatorului de debit sau prin in-
chiderea clemei glisante sau prin inchiderea
reglatorului de debit gradat.

Cu clema glisantd deasupra reglatorului,
perfuzia poate fi intrerupta fara a seta dis-
pozitivul de control inapoi la ,OFF" (Oprit).
Dupa deschiderea clemei, debitul ramane
acelasi daca conditiile de presiune din sis-
temul de perfuzie nu s-au modificat intre
timp. (Fig. 14)

Durata de utilizare

Durata de utilizare depinde de terapia prevazutd,
n conformitate cu RCP aferent medicamentului
sau solutiei. In general, schimbarea seturilor de
administrare trebuie sa aiba loc in conformitate
cu ghidurile nationale (de exemplu, ghidul CDC)
si/sau protocoalele spitalului.

Eliminare

A se elimina in conformitate cu notele de ori-
entare si/sau protocoalele clinice la nivel local.
Dacd este cazul, utilizati protectia integratd a
varfului perforator la carcasa reglatorului de
debit pentru eliminare.

itii de depozitare si manipulare
Conditii de depozitare:

A se feri de lumina solara.

A se pastra uscat.

Observatie pentru utilizator

Dacd, in timpul utilizdrii acestui produs sau ca
urmare a utilizarii acestuia, survine un incident
grav, va rugdm sa informati fabricantul si/sau
reprezentantul sdu autorizat, precum si autori-
tatea nationala.

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

Data ultimei revizuiri

10.07.2024
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I VHctpykums no
NpUMEHeHNIo

OnucaHne nigenua

OpHopa3oBoe CTepUNIbHOE YCTPOWCTBO perynu-
POBKW MOTOKa C CUCTEMOVI/ANA CUCTEMbI BHYTPY-
BEHHOTO BBEfIEHIA PacTBOPOB UMK NeKapCTB Moj
[AeliCTBNEM rpaBUTaLMN — 0603HaYEHO CIMBOTIOM
«G» (Gravity) Ha NnepBMYHON ynakoBKke.

W3penusa c nunueit us MBX:
BHyTpeHHUI nameTp: 3 MM
HapyHblit anametp: 4,1 mm
Teeppoctb no LLlopy A: 74

V3penua ¢ nonuypetaHoBoil TPY6KoI (BKMiouas
Tpy6KM ¢ YO-3awmTon):

BHyTpeHHWit gnameTp: 3 MM

HapyHblit anametp: 4,1 mm

Teeppoctb no LLlopy A: 87

kcappon® cooTsetcTayeT cTaHaapTy EN1SO 8536-13 /
1SO 8536-13 gnA rpafynpoBaHHbIX PErynaTopos no-
TOKa, KOTOpble MO3BONAIOT YCTaHABNMBATL U peryni-
|pOBaTb CKOPOCTb UHPY3MN.

TouHOCTb CKOPOCTK NOTOKa:

Skcappon (Exadrop®)
Ha- Mono- MuHumym | Mak-
CTpoiiKa | eHue (mn/u) CUMyM
Koneca (mn/u)
Bbicokaa | «250» 175 325
CpepHaa | «70» 455 95,5
Huskaa | «20» 12 28
Jkcappon® CeitpCer
Ha- Mono- MuHumym | Mak-
CTpoiiKa | »eHue (mn/u) CMym
Koneca (Mn/4)
Bbicokaa | «250» 100 400
CpepHaa | «70» 22 130
Huzkaa «20» 10 28

CucTembl ANA BHYTPUBEHHOTO BBEJEHUA MOXHO
UCMonb3oBaTb C  YCTPOWCTBaMM, COBMECTUMbI-
MW C coepuHuTenamn Tuna Jlyep (Hanpumep,
1S0 80369-7).

CucTeMbl ANA BHYTPUBEHHOTO BBEJIEHNA COOTBET-
ctByioT EN 1SO 8536-4 /150 8536-4.

CTepunbHOCTb

Crepunn3oBaHo 3TUNeHOKCMAoM. CM. STUKETKY Ha
nepBUYHON yNakoBKke

He ncnonb3yitte npn noBpexaeHNN ynakosKu.
lMepen ncnonb3oBaHWeM CneflyeT MPOBECTU BU-
3yanbHblii KOHTPOSb CTEPUIbHOI GapbepHOI cu-
CTeMbl Ha NPefMeT NOBPEXAEHNI 11 LENOCTHOCTU.

Hasnauenne

kcaapon®:

YCTPOVICTBO ANA TOUHOW PerynnpoBKu noToka C
CUCTEMOII BHYTPUBEHHOTO BBeAEHWA. TONbKO AN
rpaBUTaLIMOHHON NHGY3NN.

kcaapon® VHnaiiH:

YCTPOVICTBO ANA TOUHON PerynmpoBKU MOTOKa.
TonbKo ANnA rpaBUTaLIMOHHON UHGY3UM.
Skcagpon® CeitdpCeT:

YCTPOWCTBO /NIA TOUHON PErynnpoBKM MOTOKa C
CUCTEMOII BHYTPUBEHHOTO BBeAEeHWA. TONbKO Ana
rpaBUTaLMOHHON NHY3NN.

MokasaHua

Cuctembl ANA NHPY3NUM MCNONb3YIOTCA ANA NHGY-
3MOHHON Tepanuy, HanpyUMep ANA: noaaepXaHna

obbema KMAKOCTY, BOCMIONHEHNA obbeMa Xuf-
KOCTY, MOJHOTO MapeHTepanbHOTo MUTaHWA, UH-
y3un nekapcTBeHHbIX MpenapatoB (Hampumep,
aHTMBMOTUKOB, XMMIOTEPaNEeBTYECKIX Npenapa-
TOB) 13 GNaKOHOB 1 NaKeToB B cooTBeTCTBUM C UM
(MHCTPYKLMElh N0 NPUMEHEHNI0) NeKapCTBEHHBIX
npenapaTos/pacTBOpOB.

LleneBas rpynna nayneHTos

V3penne MOXHO MCMONb30BaThb Yy BCEX MaLeH-
TOB, KOTOPbIM Ha3HaueHa UHGY3VOHHaA Tepanua.
OrpaHu4eHna no Moty U1 BO3pacTy OTCYTCTBYIOT.
PerynaTop ckopocT notoka Jkcagpon (Exadrop®)
MOXHO WCMONb30BaTb AN B3POC/bIX, A€TEN 1 HO-
BOPOXEHHbIX.

Llenesas rpynna nonb3osatenei

CMCTeMy ana MH¢y3VIVI MOTYT MPUMEHATb TONbKO
nMla, UMellMe paspelueHie, [eiicTByloliee B
[laHHOI CTpaHe:

cneymanucTbl B 06nacTit 3apaBOOXpaHeHus, aT-
TecToBaHHble U (W1) aKKpPeAUTOBaHHble Bpaul,
MeMLMHCKMIA NepcoHan, CneumranucTbl no yxopay,
npotwegwme obyyeHne (B COOTBETCTBIN C HaLMO-
HanbHbIMU HOPMamK).

JKcaapon® AOMKHbI UCMOMb30BaTb TONbKO Mefu-
UNHCKKne paGOTHI/IKVI, npowegwne Hagnexaiee
o6yquV|e no NPUMEHEHVI0 AaHHOI;I TEXHUKN.
Mocne MeJMLMHCKOro OCMOTPpa N Haanexauwero
VHCTPYKTaXa nauueHTam 1 (1nu) nuuam, ocyLecT-
BNAOWMM yX0[, Takxe MOXeT 6bITb paspeweHo
BbINONHATL OMpefieNeHHble AeCTBIA MO NCMONb-
30BaHVI0 B COOTBETCTBUM C HaL|VIOHANbHbIMI Npef-
nucaHnammu. MeanumMHcKe paboTHUKM HecyT OT-
BETCTBEHHOCTb 33 Mpe/loCTaBNeHVe NaLeHTam 1
(Mnv) AnLaM, OCYLECTBAAIOLIM YXOf, UHCTPYKLUIA
No MPaBWUAbHOMY WCMOMb30BAHUIO W3AENUA DKC-
appon® (Exadrop®), a Take cobniofeHne MeCTHbIX
npasunn No AOKYMEHTUPOBAHMNIO MHCTPYKTaXa oCy-
LEeCTBAAIOMX YXOA AL} 1 (UAIN) NALMEHTOB.

MpoTtnBonokasaHna

L |/|H¢y3VIOHHbIe CUCTEMbI  HeNb3A UCNOMb30-
BaTb npu ﬂOKaBaHHOVI HeCcoBMeCcTUMOoCT npe-
napata/pacTBopa AnA BHYTPUBEHHOTO BBefe-
HWA C OQHUM 13 NCMONb3yeMbIX MaTepranos.
Heo6XoAnmMo 03HaKOMUTbCA C MPOTUBOMOKa-
3aHuAMK, npueefeHHbiMu B KXIT ana nekap-
CTBEHHbIX NPenapaTos/pacTBOPOB.

*  Cuctema Ana nHy3un He npefHasHadeHa Ana
npenapatos KPOBY UM €€ KOMMOHEHTOB.

®  He ucnonb3osatb AnA MHY3WUN NOA AaBNEHN-
em> 0,5 6ap (50 KMa).

Mo6ouHble 3¢ deKTbl

06Lyne pUCKM, BO3HMKAIOLME BO BPeMs MHy3N-
OHHOM Tepanuu, BKNOYaa BO3AYLIHYO 3M6OI1VIKJ,
MECTHYI0 NN CUCTEMHYIO MHd)eKLlVIlO, KOHTaMWHa-
UM MeXaHNYeCKUMKN BKNKYEHNAMN, OLWNOKM npu
BBeleHUN NeKkapcTs, BKNKYaA M36bITONHy|0 N He-
[0CTaToOuHyl0 A03Y. Mepern6 NMHUM MOXET npuse-
CTU K CHUXXEHWIO NN OCTaHOBKE NOTOKA XXUAKOCTU.
YTeuka npenapatos / XFKOCTel MOXET co3aaBaTh
[DONONHWTENbHYIO ONACHOCTb ANA NaLKUeHTOB, No-
ceTuTenei i nepcoHana.

Mpepoctepexenns

®  He ncnonb3yiite ¢ ycTPOCTBaMM AnA UHGY3UM
nof} fiaBneHnem (MHOY3VOHHbBIMI Hacocamu).

*  [lepes ncronb3oBaH1em NPOBEAUTE BU3yasb-
Hblil OCMOTP CUCTEMbI ANA HY3UN Ha npep-
MeT NOBPeXAeHNI.

. He VICI'IOI1b3yVITE nsgenve, ecnn 3aWuUTHble
KOMMayku OTCyTCTBYIOT UK ocnabneHsl.

®  O3HaKOMbTeCb C MHPOPMALMEN MO BOMOX-
HOWl HECOBMECTUMOCTN NeKapCTBEHHbIX npe-
napaToB/pacTBOpOB, NpuBeseHHol B KXIM ana
COOTBETCTBYIOWNX NEKapCTBEHHbIX Mpenapa-
TOB/PacTBOPOB.

e Cobniopaiite obme ykasaHusa, Kacalowmecs
napannenbHoi nHey3uu.

®  BTeueHue BCel npoLeaypbl nHPy3um cnegute
3a repmMeTUYHOCTbBIO BCEX COEHMHEHVII;I.

*  Lndpbl Ha wkane (Mn/u) Anaiotca npnbnmnsu-
TenbHbIMK. Lndpbl Ha Wkane oTkannbposaHbl
AnAa nHdy3sum pactopa NaCl 0.9% uepes nepu-
depuyeckuin katetep Basodukc® BpayHionb®
(Vasofix® Brauniile®) G18 npu ycraHoBKe UHGY-
3MOHHOTO pnakoHa Ha BbicoTe 100 cM Hap na-
LmeHToM. [To3TOMY 3HaueHnA Ha LWKane Bcerga
cneayeT [ONONHUTENbHO KOHTPONMPOBaTh. B
MPOTUBHOM C/Tyy4ae CyLeCTByeT PUCK BBEAEHNA
MauveHTy CanLWKOM BbICOKOW WAW CIINLLKOM
HU3KOIA fO3bl.

® Bcneactene  CTpyKTypbl  ¢unbTpa  TOHKOM
OUNCTKM CuCTeMbl ANnA MHOY3uM Jkcappon®
CeindCer (Exadrop® SafeSet), koTopblit 06e-
CreynBaeT 3a1epXKy YacTiiLl PasMepom 3 MKM
C 3p$eKTUBHOCTbIO > 80% , MHGY31A BbICOKO-
BA3KMX PacTBOPOB, NMMUAHBIX 3MYNbCUi C
KOHUEeHTpaLer > 10% 1 HeKOTOpbIX CycneH-
3U MOXET BAMATb Ha CKOPOCTb MOTOKa. B
CBA3N C 3TUM H€06XOFU/IMO TaKXe yunTbiBaTb
nHOOPMALNIO, MPUBEAEHHYIO B UHCTPYKLUMU
MO NPYMEHEHNIO N3AeNnA.

. CO6I1|O[:[317IT€ npasuna acenTkn B COOTBET-
CTBAUN C HAUWOHaNbHbIMA PYKOBOACTBaAMU W
(I/IJ'IVI) 60/1bHUYHBIMM npoToKonamu Ana sapu-
aHTOoB C noptom Safeflow.

Mpepynpexpexna

® He wucnonb3oBaTb MOBTOPHO. [loBTOPHOE
NpVYMeHeHNe OJHOPa30BbIX W3AENUil CO3fia-
€T MOTEHLMaNbHbIV PUCK ANA NaLveHTa Win
nonb3oBatens. 370 MOXeT NPUBECTY K 3arpA3-
HEHMIO 1 (UNK) YXYALEHNIO GYHKUMOHATMbHBIX
XapaKkTepucTuk. KoHtamuHauma v (wnu) orpa-
HIYeHHaA GYHKLMOHANBHOCTb U3eNA MoryT
nosneyb 3a coboit ywep6 AnA 350poBbA, 3a-
6oneBaHvie NN CMepTh NavyeHTa.

® [InA BBElEHNA CBETOUYBCTBUTENbHBIX Npena-
paToB HEOBXOAVMbI CCTEMbI NIA BHYTPUBEH-
HOI MHPY3UM ¢ YO-3a1mToi.

® Bcerpa nposepsiite, npueefeHa nu B UMM
(MHCTPYKLMV NO NPUMEHeHNIo Npenaparta) H-
hopmaLinA 0 ero HeCOBMECTUMOCTY C APYTUMIA
npenapaTamu uan Matepuanamm.

®  He HajeBaiiTe NOBTOPHO 3alLMTHbIN KONMAYOK
Ha KOHHEKTOP ANA NaLueHTa.

® He cTepunusyiite cuctemy noBTOpHO.

®  He ucnonb3yiite nocne ncteyeHna Cpoka roa-
HOCTN.

BapuaHTbl ¢ nopTom Safeflow:

® ucnonb3yiTe  TONMbKO  COEANHUTENbHblE
YCTPOIICTB, COOTBETCTBYIOW|NE  CTaHAAPTY
1SO 80369-7. LUnpuubl Unn KOHHEKTOPbI, He
cooTeeTcTBYIOIME CTaHAapTy ISO 80369-7 /
EN 1SO 80369-7, moryT nospeanTb oumjae-
Mblii knana. Lnpuubl v wWrbipesble coepuHe-
HVA Jlyep BbiMyCKaloTCA B Pa3fnyHbIX KOHOU-
rypauLusX 1 MOTYT O4eHb CUNbHO Pa3finyaTbea
KOHCTPYKLMeii 1 pasmepamu.

® Hu npu Kakux obCcToATeNbCTBAX He BBOAUTE
nrny B 6€3bIroNbHbINA UHBEKLUMOHHBI NOPT.

WHCTPYKUMA N0 NpUMeHeHmio

1. OTKpoiiTe ynakoBKy 1 n3BneKuTe usgenve.

2. PasBepHWTE NINHMIO 1 OCMOTPUTE CUCTEMY ANA
MHOY3UM AN BCTPAMBAEMbIV rpajyvpoBaH-
Hblll PerynaTop CKopocTn NOTOKa, U NPOBepb-
Te, OTKPbIT N CI:[BVI)KHOVI 3aXUM 1 perynaTop
CKOPOCTW MOTOKa. y6€ﬂVITer, yTo 3enéHas
KpbllWKa BEHTUMALUMOHHOIO KaHana 3akpbiTa
(Tonbko ANA UHGY3MOHHOM CUCTEMBI C rpapy-
VPOBAHHbIM PEryfIATOPOM CKOPOCTU MOTOKa).
(Puc.1un2)
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3. loacoeanHute _ BOnoHUTeNlbHble  M3AenVA 18. TMopcoeAnHINTE KOHHEKTOP NaLeHTa K BeHO3- m Navod na pou2|t|e
(Hanpumep, TPEXXOOBbIE KpaHMKW, Gnokn HOMY AOCTYNy 1 3aduKCupyiiTe coefvHeHne
KPaHOB, UHbEKLIMOHHbIE MOPTbI) MU NOAKIO- (puc. 11).
4nTe rpaayvipoBaHHbIN PErynaTop CckopocTn 19. OTKpoiiTe perynaTop ckopocTu noToka (ecn Popis pomécky
NOTOKa K MH(Y3MOHHOI cicTeme. NPYMEHNMO) 1 (MNK) rpafyMpoBaHHbIA pe- Jednorazova sterilnda pomdcka na regulaciu

4. CHUMUTE 3alNTHBIA KOANAYOK C NPOKanblBa- ryNATOP CKOPOCTW MOTOKA W KPbILLKY BEHTU- prietoku s infuznou stpravou alebo na inflznu
I0LLEro HaKOHeYHMKa (TONbKO ANA NHGY3MOH- NAUMOHHOTO KaHana (Tonbko Mpu ucronb- slpravu, na inflziu alebo podavanie liekov p6-
HOWI CCTeMbl C rPalyMpOBaHHbIM PerynaTo- 30BaHWN CTEKNAHHOTO $nakoHa) W HauHuTe sobenim gravitacie - oznacené symbolom ,G"
POM CKOPOCTY NOTOKa). nHdy3mio (puc. 12). (gravitacia) na primarnom baleni.

5. Bcragbre  npokanbigalowyit - HakoHeuHuk | 20. OTperynupyiite CKOPOCTb MOTOKa, NOBOPaYM- Vyrobky vybavené hadickou z PVC:

B KOHTeilHep (TONbKO ANA NHQY3MOHHOM C1- Bas AVICK 1 KOHTPONMPYA CKOPOCTb NHOY3MM. Vnitomny priemer: 3 mm

CTeMbl C rpafly poBaHHbIM PErYNATOPOM CKO- YcTaHOBUTE HEOBXOANMYIO CKOPOCTb MOTOKA Vonkaji priemer: 4,1 mm

POCTV MOTOKa). 10 rpaflyupoBKe Ha iUCKe, MOBOPauMBas ero Opora A: 74

BcTaBbTe cuctemy AnA WHGY3UM C 3aKPbITbIM B HaNpaBneHny ot oTMeTK «OPEN.

BEHTUNALMOHHBIM  KaHanoM B KOHTeiHep | 21. KOHTponmpyiite ckopocTs nageHus kanenbBo | Vyrobky vybavené hadickou z PUR (vratane hadi-
€ XuaKocTbIo. (Puc. 3) BPEMS 3aN0NHEHNS, Ciek s UV ochranou):

6. 3akpoiiTe perynaTop CKOpOCTW MoToKa wam | 22. BaxHoe 3ameuaHue. Vnutorny priemer: 3 mm
rpayMpoBaHHblil AMCK PErynsTopa CKOpPoCTy Ecnu  noprotosnenHylo  uHdysvonHylo cu- | Vonkajsi priemer: 4,1 mm
NOTOKa; NpU 3TOM y6eanTeCh, YTO CABUNKHOMN CTeMy YKNafblBalT rOpU30OHTabHO, Hanpu- Opora A: 87
3aXKIM OTKPbIT. . Mep Ha CTOM, UM NPOKONOTbIN CTEKNAHHbIN Exadrop® spifia normu EN ISO 8536-13 alebo
lMoBepHUTe rpafynpoBaHHbIil AUCK peryna- $nakoH pasmeLlaloT Ha CTone, Heo6XoANMo IS0 8536-13, ktoré sa vztahujii na odstupfované
TOpa CKOPOCTW MOTOKa B HampaBneHuu oT- NpefBapUTENbHO 3aKPbiTb KPBILLKY BEHTUNA- requlatory prietokov, ktoré umozhuji nastavenie
meTKi «OPEN», UuTo6bl 3MEHUTL HauanbHoe UMOHHOTO KaHana! CHoBa OTKPbITb KPbILLKY alebo tpravu konkrétnej rychlosti prietoku.
NONOXeHNe. YCTaHOBUTE rpajynpoBaHHbIN BEHTUNALNOHHOTO KaHana MOXHO TOSIbKO BO o L
Perynsatop CKopocTv MOTOKa B MOJIOXeHie BPEMS BbIMOSTHEHNSA HGY3MN, Presnost rychlosti prietoku:

«OFF». (Puc. 4) Bcerga obecneunBaiite U3rué IMHUN He MeHee Exadrop®

7. 3akpenuTe [AUCTanbHbIN KOHEL, CUCTeMbl 20 cm. (pnc. 121 13).
B pasbeme KOpnyca rpadynpoBaHHoro ancka | 23. OctaHoBKa MHy3uu: ocTaHoBUTE MHAY3Mio, Nasta- | Nasta- Minimum | Maxi-
perynaTopa (ToNbKo ANA NHPY3UOHHON CiCTe- 3aKPbIB PEryfATOp CKOPOCTU NOTOKA, CABUX- venie venie (mi/hod.) | mum
Mbl C PEryNaTopoM CKOPOCTU NOTOKa). HOIA 3a1M UM TPadyMPOBaHHbIN ANCK pery- kolieska (mi/hod.)
Pasbem Ha pyuke perynzmpa CKopoCTK Mo- NATOpa CKOPOCTY NOTOKA. Vysoka 250" 175 325
T‘;Ka 3xcapon (Exadrop®) ucnonbsyetca Ka'f Ecnn cBKHOM 3aXKMM PacrionoxXeH Bbille Stredna 70" 455 955
AepXaTenb MMHAW, KOTJa WHOYSUOHHaA Ct perynaTopa cKopocTv N0ToKa, UHPY3MIo MOX- - - -
CTEMa HE NPUCOEAVHEHA K BHYTPUBEHHOMY HO OCTaHOBUTb, He YCTaHaBNMBaA perynarop Nizka .20" 12 28

8 F]f:;:gz{r;:ia;::remiep Ha CToiky. CKOPOCTU NMOTOKa B nonoxeHne «OFF». Mocne

. . . OTKPBITUA CABIKHOTO 3aXIMa CKOPOCTb Mo- ®

9. YcTaHOBMTE ypOBEHb XKUAKOCTU B KaMesbHOM TOKA OCTAHETCH NpENHed, ECM 32 TO Bpew, Exadrop® SafeSet
Kamepe (puc. 5). 4TO OH 6blN 3aKPBIT, AABNEHNE B MHPY3UOHHOM Nasta- Nasta- Minimum | Maxi-

10. Otkpoitre perynaTop ckopocTi notoka (ecnm cnucTeme He M3MeHUnock (puc. 14). venie venie (ml/hod.) | mum
NPUMEHNMO) 1 TPajlyVpOBaHHbIN perynatop Kolieska (mi/hod)
CKOPOCTY MOTOKa. Mp TeNbHOCTb
YcTaHOBUTe rpapyypOBaHHbIN PErynsTOp CKo- MpOAOMKUTENBHOCTD  MPUMEHEHUA 3aBUCUT OT Vysoka 250" 100 400
pocT notoka B nonoxeHue «<OPEN» (puc. 6). BIIa Tepanui, MNPUMEHAEMON B COOTBETCTBUN C Stredna 70" 22 130

11. OTKpoOWTe KPbILLKY BEHTUISLMOHHOMO KaHana VMM nekapctBeHHOro npenapata wam pactsopa. "

(NPUMEHUMO TOMBbKO MPU UCMONB30BAHNN CO Kak npasuno, urdysuoHHble cuctembl criepyet Nizka #20" 10 28
CTEKNAHHBIMM BNAKOHAMM 11 BapUaHTaMin 1C- 3aMeHATb B COOTBETCTBUI C HaLMOHAbHbIMIA Py~

MONHEHNA M3AENNA C BEHTUNALIMOHHBIM KaHa- | KOBOACTBaMM (Hanpumep, pykosoactsom CDC) Infuzne stpravy mozno pouzit s pomdckami,
nom) (puc. 7 n 8). 1 (Mnn) 6ONbHNYHBIMM NPOTOKONAMU. ktoré su kompatibilné alebo v sulade s konektor-

12. Vssnekure puctanshbiil Kowey cuctembl U3 | yruansayun mu typu Luer (napr. 1SO 80369-7).
pasbema 1 3anoNHITe MHGYSNOHHYIO MHNIO, | yryunusauna B cootsetcTBuM ¢ mecTHMu npeg- | Infuzne supravy si v silade s normou
BKTI0YAA NPUHAANEXHOCTIA (HANPUMED, KPAHI- | - nycammamit 1 (Wn) KAVHUYECKMI MPOTOKORAMM. EN 1SO 8536-4 alebo ISO 8536-4.

Kit M HbEKUVOHHbIE MOPTbI) 1 TPAAYMPOBAH- | Ecuy pyMeHUMO, MCMONb3yiiTe BCTPOEHHYH 3a- Sterilita
A PIYITOP CXOPOCTA 170K 8 HTENE | iy va e penymmopa norore, nowectns | Strizované etylénoidom Porie i itk na
! yAa NPOKasblBalOLLNI HAKOHEUYHNK. hlavnom baleni.

13. Ecnn nprmeHumo, cobntofalite cneumanbHble
VIHCTPYKUMI MO 3aMONHEHNI0 MPUHAANEX- Yenosus xpaHeHus 1 o6pauieHua Nepouzivat, ak je obal poSkodeny.

HOCTei, Hanpumep MH Y3MOHHOTO dunbTpa Yenowa xpaHeHma . Pred pouZitim vizualne skontrolujte systém ste-
W V3R€nWiA AR MPOMBIBK. He ponyckaTb BO3/€/CTBIA CONHEUHOTO CBETa. rilnej bariéry, &i nie je poruseny.

14. 3aKpoiiTe  perynaTop CKOpOCTU  MOTOKa bepeub ot Baru. Uel pouitia
W (A1) rPagyvpoBaHHbIA PErynATOp CKO- Mpumeyanune ana nonb3osatens Exadrop®:

POCTI NOTOKA U KPbILUIKY BEHTUNALMOHHOTO 060 BCeX CepbesHbIX VHLMAEHTaX, BO3HUKLINX B Pomacka na presnu regulaciu prietoku s infaz-
Kakana (PUMEHVIMO TONbKO NPV UCNONb30BA- | - poljecce WA B pesynbTaTe UCMONb30BaHWA AaH- | nou stpravou. Na pouZitie vyhradne pomocou
HIM CO CTEKNAHHbIMY $NIaKOHaMM 11 BapUaHTa- HOrO 13aenus, CnepyeT 13BeLaTb NPON3BOANTENA gravitacie.

MU UCNONHEHNA N3AeNNA C BEHTUIALNOHHbIM 1 (nK) ero ynonHOMOYEHHOrO NpeaCTaBUTENs 1 © i

KaHanom) (puc. 10). COOTBETCTBYIOLE HALMOHANbHBIE OPraHbl. Exadrop® Inline: L

15. TpucoeanHuTe K NOArOTOBAEHHBIM 1 3anon- Ppmocka ha presnu '€9U|3C”f pr[etoku. Na pou-

HEHHbIM [JOMONHUTENbHBIM W3AeNUAM, ecnu HononkuTenbible WHCTPYKUMM MO MpUMEHEHUio Zitie vyhradne pomocou gravitacie.

NPUMEHIMO (HAMPUMED, YAMHUTENbHOI M- MOXHO 110Ny 4UTb 110 33MPOCY Y NPOU3BOATENA WA Exadrop® SafeSet:

HU, U30ENMAM 18 POMBIEKM, AOMIONHUTENb- Ha Beb-caliTe b. BpayH: https://eifu.bbraun.com/. Pomécka na presnt reguldciu prietoku s infiz-

HOII IHWK). Nara nocnepnei pepakumm: nou supravou. Na pouzitie vyhradne pomocou
16. OTcoeanHNTE KOHHEKTOP NauueHTa / NMHWI 10.07.2024 . gravitacie.

OT perynAtopa CKOpOCT! MOTOKa (TONbKO AnA Indikécia

ggg:l:ﬁ):gs;lcmc‘rembl C perynaTopom cKo: Infuzne sl'ﬂyravy_sa p(_)uiivaju na inﬁ'{znu terap_iuv

17. CHUMUTE 3aWWTHBIN KONMAUOK C KOHHEKTOpa napr.: udrziavanie objemu tekutin, nahrada obje-
naLmenTa. mu te_ku_tm._ infuzia ceIk_O\_/eJ parenteralnej VyZivy,

infuzia lieciv (napr. antibiotik, chemoterapeutic-
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kych latok) pomocou flia$ a vakov v stlade so
sthrnom charakteristickych vlastnosti danych
lie¢iv/roztokov.

Skupina pacientov

Pomocka sa méze pouzivat u vietkych pacien-
tov, ktori maju predpisanu infuznu terapiu. Na
jej pouzitie sa nevztahuju Ziadne obmedzenia
tykajuce sa rodu ani veku. Exadrop® mozno po-
uZit u dospelych aj pediatrickych pacientov, ako
aj novorodencov.

Urceny pouzivatel'

Pomacku smi pouZivat iba osoby oprévnené v
danej krajine, napr.:

zdravotnicki pracovnici, licencovani alebo certifiko-
vani lekari, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti,
opatrovatelia po zaskoleni zdravotnickym pracov-
nikom (podla vnatrostatnych pravnych predpisov).

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

Podla vnutrostatnych predpisov a°na zéklade
lekarskeho vyhodnotenia a adekvatneho zasko-
lenia mozu aj pacienti a/alebo opatrovatelia vy-
konavat definované kroky manipuldcie so systé-
mom. Zdravotnicki pracovnici su zodpovedni za
to, Ze pacienti a/alebo osetrovatelia su pouceni o
spravnom pouzivani pomocok Exadrop® a Ze po-
ulenie o3etrovatela a/alebo pacienta je zdoku-
mentované zdravotnickym pracovnikom v sulade
s miestnymi usmerneniami pre dokumentaciu.

Kontraindikacie

® Inflzna stprava sa nesmie pouzit v pripade
preukazanej nezlutitelnosti lieku/infuzneho
roztoku s jednym z pouzitych materialov.
Treba zvazit kontraindikacie uvedené v su-
hrne charakteristickych vlastnosti danych
liekov alebo roztokov.

* Nesltzi na podavanie krvnych produktov ani
zloziek krvi.

* Nepouzivajte na tlakovu infuziu > 0,5 baru
(50 kPa).

Vedlajsie Gcinky

Vieobecné rizika vyskytujluce sa pocas infliznej

terapie zahffiaji vzduchovi embdliu, lokalnu

a systémovu infekciu, kontaminaciu castica-

mi, chybu pri podavani liekov vratane podania

nadmerného alebo nedostatoéného mnozstva.

Zalomenie hadicky moze spdsobit znizenie ale-

bo zastavenie infuzie tekutiny. DalSie riziko pre

pacientov, navstevnikov alebo personal moze

predstavovat unik liekov/kvapalin.

Bezpecnostné opatrenia

* Nepouzivajte s pristrojmi na tlakovu infuziu
(infuzne pumpy).

® Pred pouzitim zrakom skontrolujte, ¢ po-
maocka nie je poskodena.

* NepouZivajte ju, ak v nej chybajui ochranné
krytky alebo ak st uvolnené.

e Zvazte moznu nekompatibilitu liekov alebo
roztokov, ktort najdete v prislusnom sthrne
charakteristickych vlastnosti danych liekov,
resp. roztokov.

* Dodrziavajte vieobecné pokyny tykajuce sa
paralelnych infuzii.

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

e Cisla na stupnici (= cca mi/hod) su len
priblizné. Zodpovedaju infuzii 09 % roz-
toku NaCl podavaného pomackou Vasofix®
Brauniile® G 18, ¢o je priblizne 100 cm
staticky rozdiel hladin bez CVT. Preto treba
Cisla na stupnici vzdy overovat kontrolou. V
opac¢nom pripade hrozi riziko predavkovania
alebo poddavkovania pacienta so vsetkymi
stvisiacimi nasledkami.

Z dovodu Struktary kvapalinového filtra
stpravy Exadrop® SafeSet, ktory dosahuje
uroven zachytdvania Castic s ucinnostou
filtra > 80 % pre velkost Castice 3 pm, moze
infuzia velmi hustych roztokov, > 10 %
emulzii lipidov a urcitych suspenzii ovplyvnit
rychlost prietoku. Vzhladom na tento fakt je
potrebné dodrziavat aj informacie uvedené v
prislusnom sahrne charakteristickych vlast-
nosti produktu.

Pri variantoch s prvkom Safeflow pouzite
aseptické techniky v stlade s vnutrostatnymi
predpismi a/alebo protokolmi nemocnice.

Vystraha

.
.

Opétovne nepouzivat. Opakovanym pouziva-
nim jednorazovych pomoécok vznikd mozné
riziko pre pacienta alebo pouzivatela. Moze
dojst ku kontaminacii a/alebo naruseniu
funkénosti pomacky. Kontaminacia afalebo
obmedzena funkénost pomdcky moze viest
k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Na podévanie liekov citlivych na svetlo sa mu-
sia pouzivat inflzne supravy s UV ochranou.
Vzdy preverte, ¢i nie sii v SPC (suhrn charak-
teristickych vlastnosti liekov) uvedené ne-
zluditelnosti s inymi liekmi alebo materialmi.
Ochranny kryt konektora pacienta nezasu-
vajte naspat.

Nesterilizujte opakovane.

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

Varianty s prvkom Safeflow:

.

Pouzivajte vyhradne spojky v sulade
s normou ISO 80369-7. Striekacky alebo
konektory, ktoré nie su v sulade s normou
1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7, mdzu posko-
dit stieratelny ventil. Striekacky a zasuvkové
konektory typu Luer su dostupné v réznych
konfiguraciach a mozu sa znacne lisit v di-
zajne a rozmeroch.

Za ziadnych okolnosti nepouzivajte ihly
v bezihlovom injekénom porte.

Navod na obsluhu

1.
2.

Otvorte samostatné balenie a vyberte produkt.
Rozvinte hadicku a skontrolujte infuznu
stpravu alebo supravu odstupfiovaného
regulatora prietoku s hadi¢kami a skontro-
lujte, ¢i posuvna svorka a regulator prietoku
st otvorené. Skontrolujte, &i je zelend krytka
vzduchového ventila zatvorend (iba v pripa-
de inflznych stprav s odstupfiovanym regu-
latorom prietoku). (obr. 1a 2)

Pripojte k prislusenstvu (napr. trojcestny
ventil, rampy ventilov, miesta vpichu) alebo
samostatny odstupriovany regulator prieto-
ku pripojte k infuznej suprave.

Z hrotu odstrante ochrannd krytku (iba v
pripade infaznych stprav s odstupiiovanym
regulatorom prietoku).

Prepichnite nadobu hrotom (iba v pripade
infuznych stprav s odstupfovanym regula-
torom prietoku).

Zasunite infaznu stpravu so zatvorenym za-
vzdusfiovacim ventilom do nadoby s tekuti-
nou. (obr. 3)

Zatvorte regulator prietoku alebo odstup-
novany regulator prietoku a uistite sa, ze
posuvna svorka je zatvorena.

Otocte koliesko odstupriovaného regulatora
prietoku smerom v népisu ,OPEN" (OTVO-
RENE), aby sa uvolnila potiatoéna poloha.
Nastavte odstupfiovany regulator prietoku
do polohy ,OFF" (VYPNUTE). (obr. 4)

Zaveste konektor pacienta do Uchytky na
kryte regulatora prietoku (iba v pripade in-
fuznych stprav s regulatorom prietoku).

©

=

20.

21.
22.

23.

Slucka na rukovati pomocky Exadrop® sa po-
uziva ako pomocka na drzanie hadiciek, ked
sa inflizna suprava neda okamzite pripojit k
i.v. kanyle.

Zaveste nadobu na stojan.

Nastavte hladinu tekutiny v kvapkovej ko-
morke (obr. 5).

. Otvorte regulator prietoku (ak sa pouziva) a

odstuprovany regulator prietoku.
Nastavte odstupfovany regulator prietoku
do polohy ,OPEN" (OTVORENE). (obr. 6)

. Otvorte odvzdusfiovaci uzaver (plati len pre

sklenené flase a varianty pomocky s od-
vzdusiovacimi klapkami) (obr. 7 a 8).

. Zveste konektor pacienta z Uchytky a pre-

plachnite infuznu hadicku (vratane prislu-
Senstva (napr. ventily alebo miesta vpichu) a
odstupfiovany regulator prietoku) tak, aby sa
v nej nenachadzal ziaden vzduch (obr. 9).

. Ak je to potrebné, postupujte podla Spe-

cidlnych plniacich postupov platnych pre
prislusenstvo, ako je napr. infuzny filter a
preplachovacie stpravy.

Zatvorte regulator prietoku afalebo odstup-
fiovany regulator prietoku a odvzdusiovaci
uzaver (plati iba pri pouziti sklenenych flias
a pre varianty pomacky s odvzdushovacimi
klapkami). (obr. 10)

Pripojte k pripravenému a preplachnutému
prislusenstvu, ak sa pouziva (napr. predlzo-
vacia hadicka, sekundarna hadicka prepla-
chovacich stprav).

Vytiahnite konektor pacienta/hadicku z re-
qgulatora prietoku (plati iba v pripade infuz-
nych stprav s regulatorom prietoku).
Odstrante ochranny kryt z konektora pacien-
ta.

. Zaistite konektor pacienta k venozneho pri-

stupu (obr. 11).

. Otvorte regulator prietoku (ak sa pouziva)

afalebo odstupriovany regulator prietoku a
odvzdusiovaci uzaver (plati iba pri pouziti
sklenenych flia3) a spustite infuziu (obr. 12).
Otocenim kolieska upravte rychlost prietoku
a monitorujte rychlost infuzie.

Nastavte pozadovanu rychlost prietoku na
oznateniach kolieska, pricom zacnite od po-
lohy ,OPEN" (OTVORENE).

Pocas infuzie sledujte rychlost kvapkavania.
Dolezitd poznamka:

Skor nez polozite infuzny systém do vodo-
rovnej polohy (napr. na stol) alebo skor nez
umiestnite prepichnutd skleni nadobu na
stol, treba zatvorit odvzduSriovaci uzaver!
Ovdzusnovaci uzaver znovu otvorte az po
spusteni inflzie.

Vzdy zabezpecte sifon s prevysenim 20 cm
(obr. 12 2 13).

Ukoncenie terapie: preruste infuziu zatvo-
renim regulatora prietoku alebo zatvorenym
posuvnej svorky, alebo zatvorenim odstup-
fiovaného regulatora prietoku.

Pomocou posuvnej svorky nad ovladacom
je mozné infaziu prerusit bez nastavenia
pomécky na reguldciu spat do polohy ,OFF"
(ZATVORENE). Po otvoreni svorky zostane
rychlost prietoku rovnaka, ak sa medzi¢asom
nezmenia tlakové podmienky v infuznom
systéme. (obr. 14)

Doba pouzivania

Doba pouzivania zavisi od zamyslanej terapie
podla sihrnu charakteristickych vlastnosti dané-
ho lieku alebo roztoku. Vo vieobecnosti plati, ze
zmena infiznych stprav ma prebiehat v salade s
vnutrostatnymi predpismi (napr. smernica CDC)
afalebo protokolmi zdravotnickeho zariadenia.
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Likvidacia

Zlikvidujte podla vnutrostatnych predpisov a/
alebo protokolov kliniky.

V danom priprade pouzite pri likvidacii integro-
vanu ochranu hrotu v puzdre regulatora prietoku.

Podmienky <klad |

F y a I ie
Podmienky skladovania:
Chrante pred sinkom.

Uchovavat v suchu.

Poznamka pre pouzivatela

Ak sa pocas pouZivania tohto vyrobku alebo v
dosledku jeho pouzivania vyskytne zavazna uda-
lost, nahlaste ju vyrobcovi afalebo jeho oprav-
nenému zastupcovi a vnutrostatnemu organu.
Ak potrebujete dalSi navod na pouzitie, mo-
zete si ho vyziadat od vyrobcu alebo ziskat
na domovskej stranke spolocnosti B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum poslednej revizie:

Bl Navodila za uporabo
Opis pripomocka

Sterilen pripomocek za regulacijo pretoka za en-
kratno uporabo s setom za i.v. dajanje ali pred-
viden zanj za dajanje infuzije/zdravil na osnovi
gravitacije - oznaeno s simbolom »G« (gravita-
cija) na primarni ovojnini.

Izdelki, opremljeni s cevko iz PVC:

Notranji premer: 3 mm

Zunanji premer: 4,1 mm

Trdota po Shoru A: 74

Izdelki, opremljeni s cevko iz PUR (vklj. s cevkami
z UV zastito):

Notranji premer: 3 mm

Zunanji premer: 4,1 mm

Trdota po Shoru A: 87

Pripomocek  Exadrop® izpolnjuje standard
EN I1SO 8536-13/ISO 8536-13 za graduirane re-
gulatorje pretoka in tako omogoca nastavitev ali

cami in vreckami v skladu s povzetkom glavnih zna-
Cilnosti zdravila za uporabljena zdravila/raztopine.

Populacija bolnikov

Pripomocek se lahko uporablja pri vseh bolnikih,
ki imajo predpisano zdravljenje z infuzijo. Ni
omejitev, povezanih s spolom ali starostjo bolni-
ka. Pripomocek Exadrop® se lahko uporablja pri
odraslih, otrocih in novorojenckih.

Predvideni uporabnik

Pripomocek smejo uporabljati pooblaséene osebe
v posamezni drZavi, npr.:

zdravstveni delavci, licencirani in/ali certificirani
zdravniki, zdravstveno osebje, negovalci po na-
vodilih zdravstvenega delavca (v skladu z lokal-
nimi predpisi).

Pripomocek Exadrop® smejo uporabljati samo
zdravstveni delavci, ki so se v okviru izobrazeva-
nja ustrezno usposobili za to tehniko.

Po zdravstveni oceni in ustreznih napotkih lahko
tudi bolniki in/ali negovalci izvajajo opredeljeni

10.07.2024 . N . h postopek, skladno z nacionalnimi smernicami.
prilagoditev dolocene stopnje pretoka. Zdravstveni delavei morajo zagotoviti, da so
Natan¢nost stopnje pretoka: bolniki in/ali negovalci usposobljeni za pravilno
Exadrop® uporabo pripomocka Exadrop®, in navodila za

negovalce in/ali bolnike dokumentirati v skladu
Nastavi- | Polozaj Najmanj | Najve¢ z lokalnimi smernicami o dokumentaciji.
tev kolesca (ml/h) (ml/h) Kontraindikacije
Visoka 2250« 175 325 e Setov za iv. dajanje se ne sme uporabljati
5 v primeru dokazane nezdruzljivosti zdravila/
Srednja_| »70« 455 955 raztopine za i.v. uporabo z enim od upora-
Nizka 220« 12 28 bljenih materialov. Upostevati je treba kon-
traindikacije, navedene v povzetku glavnih
Exadrop® SafeSet znaéilqosti zdravila za uporabljena zdravila/
raztopine.
Nastavi- | Polozaj Najmanj | Najve¢ e Aplikacija krvnih pripravkov ali krvnih kom-
tev kolesca (ml/h) (ml/h) ponent ni dovoljena.
- e Ne uporabljajte infuzije pod tlakom
Visoka #2504 100 400 > 0,5 bara (50 kPa).
Srednja | »70« 22 130 Nezeleni uéinki
Nizka 920« 10 28 Splosna tveganja, ki se pojavljajo pri infuzijskem
zdravljenju, vkljuéno z zra¢no embolijo, lokalno
Seti za iv. dajanje se lahko uporabljajo skupaj | ali sistemsko okuzbo, kontaminacijo z delci in
s pripomogki, ki so zdruzljivi ali skladni s prikljué- | napako pri dajanju zdravil, npr. premajhno ali
ki Luer (npr. po I1SO 80369-7). preveliko dovajanje. Zvijanje infuzijske linije lah-
Seti 72 iv. daianie so skladni s standardom kol p'rivede.do.zmanj§anja ali prek.initve pretgka
ENISO 85-3‘6—4/JIS(§ 85364 pri infundiranju. Dodatno tveganje za bolnike,
. obiskovalce ali osebje lahko predstavija tudi
Sterilnost uhajanje zdravil/tekogin.
St_erHizi(ano z _et_ilenoksidom. Glejte nalepko na Previdnosti ukrepi
primarni ovojnini. * Ne uporabljajte skupaj s pripomocki za tla¢-
Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poskodo- no infundiranje (infuzijske ¢rpalke).
vana. ® Pripomocek pred uporabo preglejte in se
Pred uporabo preglejte sistem sterilne pregrade prepricajte, da ni poskodovan.
in se prepricajte, da ni preluknjana ali okrnjena. ® Pripomocka ne uporabite, ¢e zasitni po-
. kroveki manjkajo ali so odviti.
g;;ﬂ‘r’:;g?a uporaba . Upoéteya_jte tL{dI nave_dbe o m_oinih primer@h
Pripomocek za natanéno regulacijo pretoka nezdruzjivosti z_drawl/r?_ztoplr) v ustreznih
s setom za iv. dajanje. Samo za gravitacijsko povzetkih glavnih znaCilnosti zdravila za
infundiranje. upotablje_na zdra\v/lla/raztop_me.
e Upostevajte splosne smernice za vzporedne
Exadrop® Inline: infuzije.
Pripomotek za natantno regulacijo pretoka. | e Med celotnim postopkom infundiranja pre-
Samo za gravitacijsko infundiranje. verjajte, da so vsi priklju¢ki tesno priviti.
Exadrop® SafeSet: . Stsvi\ke na s}@li (= pribl. rr!I/h] S0 le pri-
Pripomotek za natanéno regulacijo pretoka blizne. Nanasajo se le na infuzijo 09-%
s setom za iv. dajanje. Samo za gravitacijsko raztopine NaCl, ki se daje s pripomockom
infundiranje. Vasofix® Bra_unu\e® G 18, ker je pnbllzno
L 100 cm stati¢ne razlike glede na nivo brez
Indikacija . - osrednjega venskega tlaka. Zato je treba
SE_“ za V. dajanje se U_PUTabUEJ0 za Z‘{T_HVUe”Je Stevilke na skali vedno preverjati. Sicer za
z |nfu~z'uo,_ npr.: ohranjanje Y_o\um_na te_l_(ocme, na- bolnika obstaja tveganje prevelikega ali pre-
domesctanje volumna  tekotine, infuzija popolne majhnega odmerjanja z vsemi posledicami.
parenteralne prehrane, infundiranje zdravil (npr. | e Zaradi strukture tekocinskega filtra seta
antibiotikov, kemoterapevtskih sredstev) s stekleni- Exadrop® SafeSet, ki pri velikosti delcev
-42 -
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Opo:
.

3 pm dosega stopnjo zadrzevanja delcev
z obcutljivostjo filtra > 80 %, lahko infun-
diranje zelo viskoznih raztopin, > 10-% lipi-
dnih emulzij in nekaterih suspenzij vpliva na
stopnjo pretoka. V zvezi s tem upostevajte
tudi informacije v ustreznem povzetku glav-
nih znacilnosti zdravila.

Priizvedbah s priklju¢kom Safeflow uporabi-
te asepti¢ne tehnike v skladu z nacionalnimi
smernicami in/ali bolnisniénimi protokoli.

zorilo

Samo za enkratno uporabo. Ponovna upo-
raba medicinskih pripomockov za enkratno
uporabo pomeni tveganje za bolnika ali upo-
rabnika. Povzrogi lahko kontaminacijo in/ali
slabse delovanje pripomocka. Kontaminacija
infali omejeno delovanje medicinskega pri-
pomocka pa lahko vodita do poskodb, bole-
zni ali smrti bolnika.

Za aplikacijo zdravil, ki so obcutljiva na sve-
tlobo, so potrebni seti za iv. dajanje z UV
zas¢ito.

Vedno preverite, ali so v povzetku glavnih
znatilnosti zdravila navedeni primeri ne-
zdruzljivosti z drugimi zdravili ali materiali.
Zascitnega pokrovcka prikljucka za bolnika
ne namescajte znova.

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

lzvedbe s prikljuckom Safeflow:
.

Uporabljajte samo priklju¢ne pripomocke,
ki so skladni s standardom SO 80369-7.
Uporaba brizg in prikljuckov, ki niso skladni
s standardom 1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7,
lahko privede do poskodb brisnega ventila.
Brizge in moski prikljucki Luer so na voljo
za najrazli¢nejde konfiguracije ter se lahko
znatno razlikujejo po zasnovi in merah.

V brezigelnem nastavku za injiciranje ne
smete v nobenem primeru uporabiti igel.

Navodila za uporabo
1.

Odprite enojno embalaZo in iz nje vzemite
izdelek.

Razvijte cevko in preglejte i.v. set oz. linijski
set z graduiranim regulatorjem pretoka ter
preverite, ali sta drsni stiS¢ek in regulator
pretoka odprta. Preverite, ali je zelen po-
krovéek odzratevalne odprtine zaprt (samo
pri i.v. setu z graduiranim regulatorjem pre-
toka). (Sliki 1in 2)

Povezite z dodatki (npr. 3-potnimi pipami,
razdelilniki, mesti vboda) oziroma povezite
linijski set z graduiranim regulatorjem pre-
toka z i.v. setom.

Zas¢itni pokrovéek snemite s konice (samo pri
i.v. setu z graduiranim regulatorjem pretoka).
Konico vstavite v vsebnik (samo pri i.v. setu z
graduiranim regulatorjem pretoka).

Set za dajanje z zaprtim odzracevalnim
pokrovckom vstavite v vsebnik za tekocino.
(Slika 3)

Zaprite regulator pretoka oz.graduiran re-
gulator pretoka in se prepricajte, da je drsni
stiscek odprt.

Za sprostitev zaCetnega polozaja zavrtite
kolesce graduiranega regulatorja pretoka v
smeri »0PEN«. Graduirani regulator pretoka
nastavite na polozaj »OFF«. (Slika 4)
Prikljucek za bolnika obesite na kljuko ohisja
regulatorja pretoka (samo pri i.v. setu z gra-
duiranim regulatorjem pretoka).

Zanka na rocCici Exadrop® se uporablja kot
pripomocek za zadrzevanje cevke, kadar
povezave seta za i.v. dajanje z i.v. kanilo ni
mogoce takoj vzpostaviti.

8. Vsebnik obesite na stojalo.

9. Nastavite nivo tekocine v kapalnem nastav-
ku (slika 5).

. Odprite regulator pretoka (¢e je ustrezno) in
graduirani regulator pretoka.

Graduirani regulator pretoka nastavite na
polozaj »OPEN. (Slika 6)

. Odprite odzracevalni pokrovcek (velja samo
za steklenice in izvedbe pripomocka z odzra-
Cevalnimi poklopci) (sliki 7 in 8).

. Priklju¢ek za bolnika vzemite s kljuke in na-
polnite intravensko linijo (vkljuéno z dodatki
(npr. zapornimi pipami ali mesti vboda) in
graduiranim regulatorjem pretoka), da jo
odzraéite (slika 9).

. Upostevajte morebitne posebne postopke za
polnjenje dodatkov, npr. za i.v. filter in sete
za izpiranje.

14. Zaprite regulator pretoka infali graduirani
regulator pretoka in odzracevalni pokrov-
ek (samo pri uporabi steklenic in izvedbah
pripomocka z odzracevalnimi poklopci).
(Slika 10)

. Po potrebi povezite s pripravljenimi in na-
polnjenimi dodatki (npr. podaljsevalno linijo,
sekundarno linijo setov za izpiranje).

16. Odstranite priklju¢ek za bolnika/cevko z re-
gulatorja pretoka (samo pri i.v. setu z regu-
latorjem pretoka).

. Zascitni pokrovéek snemite s prikljucka za
bolnika.

. Prikljucek za bolnika zaklenite na pripomo-
ek za venski dostop (slika 11).

19. Odprite regulator pretoka (Ce je ustrezno) in/
ali graduirani regulator pretoka in odzrace-
valni pokrovcek (samo pri uporabi steklenic)
ter zacnite infundiranje (slika 12).
Z vrtenjem kolesca prilagodite stopnjo pre-
toka in spremljajte hitrost infundiranja.
Zeleno stopnjo pretoka nastavite z oznaka-
mi na kolescu, pri éemer zaénete v poloZaju
»OPEN«.
Nadzirajte hitrost kapljanja med infundira-
njem.
22. Pomembna opomba:
Ce Zelite pripravljen IV-sistem poloziti vodo-
ravno, npr. na mizo, ali steklenico z vstavlje-
no konico postaviti na mizo, je treba pred
tem zapreti pokrovcek odzracevalne odprti-
ne! Pokrovéek odzracevalne odprtine znova
odprite Sele, ko infuzija tece.

Obvezno poskrbite za 20-cm sifon (sliki

12in 13).

Ustavitev zdravljenja: infundiranje prekinete

tako, da zaprete regulator pretoka ali drsni

stis¢ek oz. tako, da zaprete graduirani requ-
lator pretoka.

o
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Z drsnim stiS¢kom nad regulatorjem lahko
infundiranje prekinete, ne da bi pripomo-
¢ek za regulacijo pretoka prestavili nazaj
na polozaj »OFF«. Po odprtju stiscka ostane
stopnja pretoka enaka, ¢e se pogoji tlaka v
infuzijskem sistemu medtem niso spremeni-
li. (Slika 14)

Trajanje uporabe

Trajanje uporabe je odvisno od predvidene te-
rapije glede na navedbe v povzetku glavnih
znacilnosti zdravila za uporabljeno zdravilo ali
raztopino. V splosnem velja, da je sete za dajanje
treba zamenjati v skladu z nacionalnimi smer-
nicami (npr. smernicami organizacije CDC) in/ali
bolnisni¢nimi protokoli.

Odstranjevanje

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

Po potrebi pri odstranjevanju uporabite vgrajeni
s¢itnik konice na ohisju regulatorja pretoka.

Pogoji shranjevanja in ravnanja
Pogoji shranjevanja:

Ne izpostavljajte soncni svetlobi.
Hranite na suhem.

Opomba za uporabnika

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

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

Datum zadnjega pregleda
10.07.2024
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Ed Uputstvo za upotrebu

Opis sredstva

Sterilno sredstvo za kontrolu protoka za jed-
nokratnu upotrebu / za komplet za intravensku
primenu infuzionog / gravitacionog davanja le-
kova - oznaceno simbolom ,G" (gravitacija) na
primarnom pakovanju.

Arikli opremljeni PVC crevom:

Unutrasnji precnik: 3 mm

Spoljasnji precnik: 4,1 mm

Shore A: 74

Artikli opremljeni PUR crevom (uklju¢ujuéi creva
sa UV zastitom):

Unutrasnji pre¢nik: 3 mm

Spoljasnji pre¢nik: 4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop® zadovoljava standard EN 1SO 8536-13 /
1SO 8536-13 za graduisane regulatore protoka koji
omogucava podesavanje ili prilagodavanje odrede-
ne brzine protoka.

Preciznost brzine protoka:

Exadrop®
Podesa- | PoloZaj Minimum | Mak-
vanje tockica (ml/h) simum
(mi/h)
Visoko 250" 175 325
Srednje | ,70" 455 95,5
Nisko .20" 12 28
Exadrop® SafeSet
Podesa- | Polozaj Minimum | Mak-
vanje tockica (ml/h) simum
(ml/h)
Visoko 4250" 100 400
Srednje .70" 22 130
Nisko .20" 10 28

Kompleti za intravensku primenu se mogu kori-
stiti sa sredstvima koja su kompatibilna ili uskla-
dena sa Luer priklju¢cima (npr. ISO 80369- 7).

Kompleti za intravensku primenu su u skladu sa
standardima EN 1SO 8536-4/ISO 8536-4.

Sterilnost
Sterilisano etilen oksidom Pogledajte nalepnicu
na primarnom pakovanju

Nemojte koristiti ako je pakovanje ostec¢eno.
Pre koris¢enja pregledajte da Ii na sistemu steril-
ne barijere ima proboja i da i je celovit.

Namena

Exadrop®:

Uredaj za preciznu kontrolu protoka sa komple-
tom za intravensku primenu. Samo za infuziju
gravitacijom.

Exadrop® Inline:
Uredaj za preciznu kontrolu protoka. Samo za
infuziju gravitacijom.

Exadrop® SafeSet:

Uredaj za preciznu kontrolu protoka sa komple-
tom za intravensku primenu. Samo za infuziju
gravitacijom.

Indikacije

Kompleti za intravensku primenu se koriste za
infuzionu terapiju, na primer: odrzavanje za-
premine tecnosti, zamenu zapremine te¢nosti,
infuziju potpune parenteralne ishrane i infuziju

lekova (npr. antibiotika, hemioterapijskih sred-
stava) sa bocama i kesama u skladu sa sazetkom
karakteristika lekova/rastvora.

Populacija pacijenata

Sredstvo se moze koristiti kod svih pacijena-
ta kod kojih je prepisana terapija infuzijom.
Nema ograni¢enja u vezi sa polom ili uzrastom.
Exadrop® se moze koristiti za odrasle, pedijatrij-
ske i neonatoloske pacijente.

Predvideni korisnik

Smeju da koriste osobe ovlas¢ene u skladu sa
pravilima zemlje u kojoj se koristi, na primer:
zdravstveni radnici, licencirani ifili sertifikovani
lekari, negovatelji po uputstvu zdravstvenog rad-
nika (u skladu sa propisima).

Exadrop® treba da koriste iskljucivo zdravstveni
radnici koji su adekvatno obuceni i obrazovani
za ovu tehniku.

Nakon medicinske procene i adekvatne obuke,
pacijentima i/ili negovateljima takode moze
biti dozvoljeno da preduzmu definisane korake
rukovanja u skladu sa nacionalnim smernicama.
Zdravstveni radnici su odgovorni za to da se po-
staraju da pacijenti i/ili negovatelji dobiju obuku
o pravilnom koris¢enju sredstva Exadrop® i za
evidentiranje obuke negovatelja ifili pacijenta u
skladu sa lokalnim smernicama za evidentiranje.

Kontraindikacije

* Komplet za davanje infuzije ne sme da se
koristi u slucaju dokazane nekompatibilno-
sti lekafinfuzionog rastvora sa jednim od
upotrebljenih materijala. Treba uzeti u obzir
kontraindikacije navedene u sazecima ka-
rakteristika lekova/rastvora.

* Ne sme se koristiti za davanje proizvoda od
krvi ili komponenata krvi.

® Nemojte koristiti za infuziju pod pritiskom
od > 0,5 bar (50 kPa).

NeZeljena dejstva

Opsti rizici koji se javljaju tokom terapije infuzi-
jom, uklju¢ujuéi vazdusnu emboliju, infekciju (od
lokalne do sistemske), kontaminaciju ¢esticama
i gresku pri davanju lekova, ukljucuju¢i davanje
premale i prekomerne koli¢ine. Previjanje creva
moze da dovede do smanjenja ili prekida protoka
infuzione te¢nosti. Curenje lekova/te¢nosti moze
da predstavlja dodatnu opasnost za pacijente,
posetioce i osoblje.

Mere opreza

* Nemojte koristiti uz sredstva za infuziju pod
pritiskom (infuzione pumpe).

® Pre upotrebe pregledajte komplet kako biste
utvrdili da li je ostecen.

* Ne koristite ako zastitne kapice nedostaju ili
su labave.

® Takode uzmite u obzir odgovarajuce sazetke
karakteristika lekova/rastvora u vezi sa mo-
gucim nekompatibilnostima lekova/rastvora.

® Pratite opSte smernice za paralelne infuzije.

* Tokom celog postupka infuzije pratite da li
su prikljucci zategnuti.

®  Brojevi na skali (= oko ml/h) su samo priblizni.
Odnose se samo na infuziju rastvora NaCl od
0,9 % primenjenog pomocu sredstva Vasofix®
Brauniile® G 18 sa oko 100 cm staticke razli-
ke u nivou bez centralnog venskog pritiska.
Stoga se brojevi na skali uvek moraju pro-
veriti. U suprotnom postoji rizik od davanja
prevelike ili premale doze pacijentu, uz sve
naknadne posledice.

® Zbog strukture filtera za tecnost sistema
Exadrop® SafeSet koji za veli¢inu cestica od
3 um ostvaruje zadrzavanje Cestica sa efika-
snoscu filtera >80%, na brzinu protoka mogu

da uticu infuzija veoma viskoznih rastvora,
emulzija lipida >10% i odredene suspenzije.
Kada je tome re¢, pratite informacije u rele-
vantnom sazetku karakteristika proizvoda.

e Koristite asepti¢ne tehnike u skladu sa naci-
onalnim smernicama ifili bolni¢kim protoko-
lima za varijante koje imaju Safeflow.

Upozorenje

e Ne koristiti ponovo. Ponovno koris¢enje ure-
daja za jednokratnu upotrebu predstavlja
potencijalni rizik po pacijenta ili korisnika.
Moze dovesti do kontaminacije ifili narusava-
nja funkcionalnosti proizvoda. Kontaminacija
ifili ograni¢eno funkcionisanje sredstva mogu
dovesti do povreda, bolesti ili smrti pacijenta.

e Za davanje lekova osetljivih na svetlost ne-
ophodni su kompleti za infuziju koji imaju
UV zastitu.

e Uvek proverite da li su u sazetku karakteri-
stika leka navedene neke nekompatibilnosti
sa drugim lekovima ili materijalima.

e Nemojte ponovo stavljati zastitnu kapicu
prikljucka za pacijenta.

* Nemojte ponovo sterilisati.

*  Ne koristite posle datuma isteka roka trajanja.

Varijante koje imaju Safeflow:

e Koristiti samo one prikljucne uredaje koji
su uskladeni sa standadrdom SO 80369-7.
Spricevi ili konektori koji nisu u skladu sa
standardima 1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7
mogu da ostete ventil za brzi pristup. Sprice-
vi i muski luer konektori imaju niz razli¢itih
konfiguracija i mogu se znacajno razlikovati
u dizajnu i dimenzijama.

e Nikada nemojte koristiti igle u prikljucku za
ubrizgavanje bez igle.

Uputstvo za rukovanje

1. Otvorite pojedinacno pakovanje i izvadite
proizvod.

2. Razmotajte iliniju i pregledajte komplet za
intravensku primenu ili komplet sa ugra-
denim graduisanim regulatorom protoka
i proverite da li su klizna Stipaljka i regulator
protoka otvoreni. Proverite da li je zelena
kapica otvora za vazduh zatvorena (samo za
komplet za intravensku primenu sa gradui-
sanim regulatorom protoka). (SI. 1 2)

3. Povezite sa priborom (npr. troktraki zaustav-
ni ventili, razvodne grane, mesta za injekci-
ju) ili prikljucite komplet sa ugradenim gra-
duisanim regulatorom protoka na komplet
za intravensku primenu.

4. Uklonite zastitnu kapicu sa Siljka (samo za
komplet za intravensku primenu sa gradui-
sanim regulatorom protoka)

5. Umetnite Siljak u sud (samo za komplet za
intravensku primenu sa graduisanim regula-
torom protoka)

Umetnite komplet za primenu sa zatvore-
nom Stipaljkom ventila u sud sa te¢nosc¢u.
(sl. 3).

6. Zatvorite regulator protoka ili graduisani

regulator protoka pazeci da klizna stezaljka
bude otvorena.
Okrenite tocki¢ graduisanog regulatora pro-
toka ka oznaci ,OPEN" da biste otpustili po-
Cetni polozaj. Postavite graduisani regulator
protoka na ,OFF". (sl. 4).

7. Okacite prikljucak za pacijenta na kuku kuci-
sta regulatora protoka (samo za komplet za
intravensku primenu sa regulatorom protoka).
Krug na rucki sredstva Exadrop® se koristi kao
sredstvo za drZzanje creva kada veza kompleta
za intravensku primenu i kanile za intraven-
sku primenu ne moZe odmah da se uspostavi.
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Okacite sud na stalak.

9. Podesite nivo te¢nosti u komori za kapanje
(sl. 5).

10. Otvorite regulator protoka (ako je to primen-
ljivo) i graduisani regulator protoka.
Podesite graduisani regulator protoka na
LOPEN". (sl. 6).

11. Otvorite kapicu za ventilaciju (vazi samo za
staklene flase i varijante sredstva sa ventila-
cionim krilcima) (sl. 7 i 8).

12. Skinite prikljuc¢ak za pacijenta sa kuke i na-
punite intravensku liniju (uklju¢ujuci dodat-
ke (npr. zaustavne ventile ili mesta injekcije)
i graduisani regulator protoka) - bez vazdu-
ha (sl. 9).

13. Ako je to primenljivo, pratite posebne po-
stupke za punjenje za pribor, recimo za kom-
plete sa intravenskim filterom i komplete za
ispiranje.

. Zatvorite regulator protoka ifili graduisani

regulator protoka i kapicu za ventilaciju

(samo za staklene flase i varijante sredstva

sa ventilacionim krilcima). (sl. 10).

Povezite sa pripremljenim i napunjenom do-

datnom opremom, ako je to primenljivo (npr.

produznom linijom, sekundarnom linijom
seta za ispiranje).

16. Uklonite priklju¢ak za pacijenta/crevo sa
regulatora protoka (samo za komplet za in-
travensku primenu sa regulatorom protoka).

17. Skinite zastitnu kapicu sa prikljucka za paci-
jenta.

18. Zakljucajte prikljutak pacijenta za venski
pristup (sl. 11).

19. Otvorite regulator protoka (ako je to pri-

menljivo) ifili graduisani regulator protoka i

kapicu za ventilaciju (samo za staklene flase)

i zapocnite infuziju (sl. 12).

Prilagodite brzinu protoka tako Sto cete

okrenuti tocki¢ i pratiti brzinu infuzije.

Podesite Zeljenu brzinu protoka na ozna-

kama tocka koracima unazad od polozaja

LOPEN" (otvoreno).

21. Kontrolisite 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,
ventilaciona kapica prethodno mora da se
zatvori! Ponovo otvorite ventilacionu kapicu
samo kada je infuzija u toku.

Uvek obezbedite sifon od 20 cm (sl. 121 13).

. Zaustavljanje terapije: prekinite infuziju
tako Sto cete zatvoriti regulator protoka,
bocénu kliznu stezaljku ili graduisani regula-
tor protoka.
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Infuzija se moze prekinuti kliznom stezalj-
kom bez vracanja kontrolnog uredaja na
LOFF" (iskljuceno). Nakon otvaranja stezalj-
ke, brzina protoka ostaje ista ako se uslovi
pritiska u infuzionom sistemu u meduvre-
menu nisu promenili. (sl. 14).

Trajanje upotrebe

Trajanje upotrebe zavisi od planirane terapije
u skladu sa sazetkom karakteristika leka ili ra-
stvora. Uopsteno gledano, zamena kompleta za
davanje infuzije treba da se obavlja u skladu sa
nacionalnim smernicama (npr. smernice CDC-a)
ifili bolni¢kom protokolima.

Odlaganje u otpad

Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim smernica-
ma ifili klinickim protokolima.

Ako je to primenljivo, koristite integrisanu za-
Stitu od Siljka na kucistu regulatora protoka za
odlaganje u otpad.

Uslovi skladistenja i rukovanja
Uslovi skladistenja:

Drzati dalje od sunceve svetlosti.
Cuvati suvim.

Obavestenje za korisnika

Ako tokom ili zbog koris¢enja ovog proizvoda
dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvo-
dacu ifili ovlas¢enom predstavniku proizvodaca,
kao i nadleznom organu u zemlji.

Ako su potrebna dodatna uputstva za upotrebu,
mozete ih zatraziti od proizvodaca ili naci na stra-
nici kompanije B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum poslednje revizije
10.07.2024

Bruksanvisning

Enhetsbeskrivning

Steril flédesregulator for engangsbruk till infu-
sionssats for infusion/likemedel genom gravita-
tion - indikeras med symbolen "G" (gravitation)
pa primarférpackningen.

Artiklar utrustade med PVC-slang:

ID: 3 mm

YD: 4,1 mm

Kant A: 74

Artiklar  utrustade med
UV-skyddade slangar):
ID:3 mm

YD: 4,1 mm

Kant A: 87

Exadrop® uppfyller standarden SS-EN SO 8536-13/
1SO 8536-13 for graderade flodesregulatorer som
mdjliggér instéllning eller justering av en viss fl6-
deshastighet.

Noggrannhet for flédeshastighet:

PUR-slang ~ (inkl.

Exadrop®
Instéll- | Ratt- Min. Max.
ning position | (ml/h) (ml/h)
Hog "250" 175 325
Medel "70" 455 95,5
Lag "20" 12 28
Exadrop® SafeSet
Install- | Ratt- Min. Max.
ning position | (ml/h) (ml/h)
Hog "250" 100 400
Medel "70" 22 130
Lag "20" 10 28

Infusionssatser kan anvandas med enheter som
dr kompatibla eller 6verensstimmer med Luer-
kopplingar (t.ex. ISO 80369-7).
Infusionssatser Gverensstammer med
SS-EN IS0 8536-4/ISO 8536-4.

Sterilitet

Sterilisering med etylenoxid. Se etiketten pa pri-
marforpackningen

Anvdnd inte produkten om férpackningen ar
skadad.

Inspektera produkten visuellt fére anvandning sa
att den sterila barridren dr intakt.

Avsedd anvindning

Exadrop®:

Precisionsflédesregulator med infusionssats. En-
dast for infusion via gravitation.

Exadrop® Inline:

Precisionsflédesregulator. Endast fér infusion via
gravitation.

Exadrop® SafeSet:

Precisionsflodesregulator med infusionssats. En-
dast for infusion via gravitation.

Indikation

Infusionssatser anvands for bland annat féljande
infusionsbehandlingar: Upprétthallande av véts-
kevolym, byte av vétskevolym, infusion av total
parenteral niring, infusion av likemedel (t.ex.
antibiotika, cytostatika) med flaskor och pésar
i enlighet med likemedlets/Iésningarnas pro-
duktresumé.

Patientpopulation
Produkten kan anvédndas for alla patienter for
vilka infusionsterapi féreskrivs. Inga begrdns-
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ningar géllande kon eller alder. Exadrop® kan
anvandas for vuxna, barn och nyfodda.

Avsedda anvandare

Anvinds av personer med landspecifik behorig-
het som t.ex.:

Utbildad hélso- och sjukvéardspersonal, legiti-
merade |dkare, vardgivare som fatt instruktion
av hilso- och sjukvérdspersonal (i enlighet med
géllande nationell lagstiftning).

Exadrop® ska endast anvandas av hélso- och
sjukvardspersonal som har fatt adekvat utbild-
ning inom denna teknik.

Efter medicinsk bedomning och adekvata in-
struktioner kan patienter och/eller vardgivare
ocksa tillatas att ta Gver definierade hante-
ringssteg i enlighet med nationella riktlinjer.
Halso- och sjukvardspersonal ansvarar for att
patienter och/eller vardgivare utbildas i korrekt
anvindning av Exadrop® och att utbildningen
av vardgivare och/eller patient dokumenteras
av halso- och sjukvardspersonalen enligt lokala
dokumentationsriktlinjer.

Kontraindikationer

® Infusionssatsen far inte anvindas om la-
kemedlet/infusionsldsningen visat sig vara
oférenlig med nagot av de anvdnda mate-
rialen. Beakta kontraindikationerna i pro-
duktresumén till Iikemedlet/Idsningen.

® Ingen administrering av blodprodukter eller
blodkomponenter.

e Anvind inte for tryckinfusion > 0,5 bar
(50 kPa).

Biverkningar

Allmanna risker som uppstar under infusions-
behandling, bland annat luftemboli, lokala till
systemiska infektioner, partikelkontaminering,
medicineringsfel inklusive dver- eller underdo-
sering. Om slangen viks kan det leda till mins-
kat eller stoppat infusionsflode. Likemedels-/
vatskeldckage kan vara ytterligare en risk for
patienter, besckare eller personal.

Forsiktighetsatgdrder

® Anvind inte med tryckinfusionsenheter (in-
fusionspumpar).

* Kontrollera om det finns synliga skador pa
enheten fore anvandning.

e Anvind inte satsen om skyddslock saknas el-
ler sitter |6st.

e Se aven relevanta produktresuméer for in-
formation om majlig oférenlighet hos ldke-
medel/ldsningar.

* Beakta de allmanna foreskrifterna fér paral-
lella infusioner.

* Kontrollera att alla anslutningar &r tdta un-
der hela infusionsprocessen.

o Siffrorna pa skalan (= ung. ml/h) &r endast
ungefdrliga. De avser endast infusion av
0,9 % natriumkloridldsning som administre-
ras med hjélp av en Vasofix® Brauniile® G 18
med cirka 100 cm statisk skillnad i niva utan
CVP. Dérfor maste siffrorna pa skalan alltid
verifieras. Annars finns det risk for dverdo-
sering eller underdosering for patienten med
alla efterfoljande konsekvenser.

e Vatskefiltrets struktur hos Exadrop® SafeSet
som uppnar en retention av partiklar med
en filtereffektivitet pa > 80 % for en par-
tikelstorlek pa 3 pm kan gora att infusion
av mycket viskdsa |dsningar, lipidemulsioner
> 10 % och vissa suspensioner paverkar
flodeshastigheten. Beakta dérfor aven infor-
mationen i relevant produktresumé.

® Anvind aseptiska tekniker i enlighet med
géllande nationella riktlinjer och/eller sjuk-
husets protokoll for varianter med Safeflow.

Varning .

® Far ej ateranvandas. Ateranvdndning av en-
gangsprodukter utgér en potentiell risk for
patienten eller anvéindaren. Det kan leda till
kontaminering och/eller forsémrad funktion
hos produkten. Om produkten &r kontaminerad
och/eller har en nedsatt funktion kan det leda
till att patienten skadas, insjuknar eller dor.

e Administrering av ljuskdnsliga ldkemedel
kraver UV-skyddade infusionssatser.

e Kontrollera alltid om ofdrenlighet med andra
lakemedel eller material anges i ldkemedlets
produktresumé.

e Skyddslocket pa patientanslutningen far
inte ateranvandas.

e Farinte omsteriliseras.

e Anvind inte efter utgangsdatumet.

Varianter med Safeflow:

® Anvind endast kopplingsdon som uppfyl-
ler kraven i ISO 80369-7. Sprutor eller
kopplingar som inte Gverensstimmer med
1SO 80369-7/SS-EN 1SO 80369-7 kan skada
den avtorkbara ventilen. Sprutor och lueran-
slutningar med hankoppling finns i manga
olika konfigurationer och kan variera mycket
i design och storlek.

e Anvidnd under inga omstandigheter nalar i
den nalfria injektionsporten.

Bruksanvisning

1. Oppna den enskilda forpackningen och ta ut
produkten.

2. Veckla ut slangen och inspektera infusions-
satsen eller den graderade flodesregulatorns
in-line-sats och kontrollera om glidkldm-
man och fldesregulatorn ar 6ppen. Kon-
trollera om det gréna luftventilationslocket
ar stingt (endast for infusionssatser med
graderad flodesregulator). (Fig. 1 och 2)

3. Anslut till tilloehdr (tex. 3-végskranar,
grenrdr, injektionsstéllen) eller anslut den
graderade flodesregulatorns in-line-sats till
infusionssatsen.

4. Ta bort skyddslocket fran spetsen (endast fér
infusionssatser med graderad fldesregulator)

5. For in spetsen i behallaren (endast for infu-
sionssatser med graderad fldesregulator)
For in infusionssatsen med stangt ventila-
tionssnapplock i vatskebehallaren. (Fig. 3)

6. Stdng flodesregulatorn eller den graderade

flodesregulatorn och se till att glidklamman
ar oppen.
Vrid ratten pd den graderade flodesregula-
torn mot "OPPEN" for att frigora startlaget.
Stéll in den graderade flédesregulatorn pa
"AV". (Fig. 4)

7. Héng in patientanslutningen i kroken pa

flodesregulatorns hus (endast fér infusions-
satser med flodesregulator).
Oglan pa Exadrop®-handtaget anvands som
slanghallaranordning nar infusionssatsens
anslutning inte genast kan anslutas till in-
fusionskanylen.

8. Hang upp behallaren pa stéllningen.

9. Stéll in vatskenivan i droppkammaren (fig. 5).

10. Oppna flodesregulatorn (om tillimpligt) och
den graderade flodesregulatorn.

Stéll in den graderade flédesregulatorn pa
"OPPEN". (Fig. 6)

11. Oppna ventilationslocket (géller endast
glasflaskor och enhetsvarianter med venti-
lationsspjill) (fig. 7 & 8).

12. Ta bort patientanslutningen fran kroken och
fyll infusionsslangen (inklusive tilloehor [t.ex.
kranar eller injektionsstéllen] och den grade-
rade flddesregulatorn) - luftfritt (fig. 9).

13. Beakta sdrskilda procedurer for fyllning av
tillbehor, t.ex. for infusionsfilter och spol-
sats, om tillimpligt.

14. Sting flédesregulatorn och/eller den grade-
rade flodesregulatorn och ventilationslocket
(endast for glasflaskor och fér enhetsvarian-
ter med ventilationsspjall). (Fig. 10)

15. Anslut till forberedda och fyllda tillbehér om
tillampligt (t.ex. férldngningsslang, spolsats,
sekundarslang).

16. Ta bort patientanslutningen/slangen fran
flodesregulatorn (endast for infusionssatser
med flédesregulator).

17. Ta bort skyddslocket fran patientanslutningen.

18. Las patientanslutningen till venatkomsten
(fig. 11).

19. Oppna flédesregulatorn (om tillimpligt) och/

eller den graderade flodesregulatorn och ven-

tilationslocket (endast fér anvdndning med

glasflaska) och starta infusionen (fig. 12).

Justera flodeshastigheten genom att vrida

pa ratten och Gvervaka infusionshastighe-

ten.

Stéll in 6nskad flodeshastighet med hjalp av

markeringarna pa ratten, genom att arbeta

dig tillbaka fran laget "OPPEN".

. Kontrollera dropphastigheten under infusio-

nen.

22. Observera:
Nar det forberedda infusionssystemet ldggs
ned horisontellt, t.ex. pa en bricka eller nar
den spetsade glasbehallaren placeras pa
ett bord maste luftventilationslocket forst
stangas! Oppna inte luftventilationslocket
forran infusionen &r igang.

Se alltid till att uppratta en sifon pa 20 cm

(fig. 12 och 13).

Avbryta behandlingen: avbryt infusionen ge-

nom att stanga flédesregulatorn, genom att

stdnga glidkldmman eller genom att stanga
den graderade flodesregulatorn.
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Nér glidklamman &r ovanfor regulatorn
kan infusionen avbrytas utan att regula-
torn stélls tillbaka till "AV". Nar klamman
Gppnats uppratthalls flodeshastigheten om
tryckférhallandena i infusionssystemet inte
har @ndrats under tiden. (Fig. 14)

Anviandningens varaktighet

Anvéndningstiden beror pa den avsedda behand-
lingen i enlighet med lakemedlets eller 16sning-
ens produktresumé. Rent allmént ska byte av
infusionssatser ske i enlighet med nationella
foreskrifter (t.ex. Smittskyddsinstitutets fére-
skrifter) och/eller sjukhusets protokoll.

Kassering

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

Anvind det inbyggda spetsskyddet (om tilldmp-
ligt) vid flédesregulatorns hus for kassering.

Forvarings- och transportvillkor
Forvaring:

Skydda mot solljus.

Forvaras torrt.

Information till anvandaren

Om det uppstar en allvarlig olycka vid anvénd-
ningen eller som resultat av anvandningen av
denna produkt ska detta rapporteras till tillver-
karen och/eller behdrigt ombud samt till ansva-
rig nationell myndighet.

Fler bruksanvisningar kan fas fran tillver-
karen eller hdmtas pa B. Brauns webbplats:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum for senaste dversyn

2024-07-10

_ 46 -

12411027_Exadrop_IFU_0724_6Pt.indd 46

19.08.24 15:11



Kullanim talimati

Cihaz aciklamasi
Yer cekimiyle ilag / infiizyon LV. uygulama seti ile /
icin tek kullanimlik steril akis kontrol cihazi - tekli
ambalaj lizerinde "G" (Gravity - Yer cekimi) sem-
bolii ile gosterilir.

PVC igeren tiip ile donatilmis malzemeler
I¢ cap: 3 mm

Dis cap: 4,1 mm

Shore A: 74

PUR tiip (UV korumali tiipler dahil) ile donatilmig
malzemeler:

Ic cap: 3 mm

Dis cap: 4,1 mm

Shore A: 87

Exadrop®, belirli bir akis hizinin belirlenmesine
veya ayarlanmasina olanak veren kademeli akis
diizenleyiciler icin EN 1SO 8536-13 / ISO 8536-13
standardini karsilar.

Akis hizi dogrulugu:

Exadrop®
Ayar Tekerlek Minimum | Maksi-
pozis- (ml/sa) mum
yonu (ml/sa)
Yiiksek "250" 175 325
Orta "70" 455 95,5
Diisiik | "20" 12 28
Exadrop® SafeSet
Ayar Tekerlek | Minimum | Maksi-
pozis- (ml/sa) mum
yonu (ml/sa)
Yiiksek "250" 100 400
Orta "70" 22 130
Diisik | "20" 10 28

IV uygulama setleri, Luer konnektérleriyle (6r.
ISO 80369-7) uyumlu veya onlara uygun cihaz-
larla birlikte kullanilabilir.

IV uygulama setleri, EN ISO 8536-4 / 1SO 8536-4'e
uygundur.

Sterilite
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir. Liit-
fen primer ambalajin etiketine bakiniz

Ambalaj hasar gormiisse kullanmayin.
Kullanmadan &nce steril bariyer sisteminin ha-
sar goriip gdrmedigini ve bozulup bozulmadigini
gdrsel olarak kontrol edin.

Kullanim amaci

Exadrop®:

L.V. uygulama setiyle hassas akis kontrol cihazi.
Yalnizca yer cekimiyle infiizyon igin.

Exadrop® Inline:
Hassas akis kontrol cihazi. Yalnizca yer cekimiyle
infiizyon igin.

Exadrop® SafeSet:

IV uygulama setiyle hassas akis kontrol cihazi.
Yalnizca yer cekimiyle infiizyon igin.

Endikasyon  LV. uygulama setleri, infiizyon
tedavisi icin kullanilir. Yani: Sivi hacmi idamesi,
sivi hacmi replasman, total parenteral beslenme
infiizyonu, ilaglarin/soliisyonlarin KUB'iine (Kisa
iiriin bilgileri) gére siseler ve torbalarla ilag (.
antibiyotikler, kemoterapétik ajanlar) infiizyonu.

Hasta popiilasyonu
Cihaz, infiizyon tedavisi verilen tiim hastalar igin

kull
mal

anilabilir. Cinsiyetle veya yasla ilgili kisitla-
ar yoktur. Exadrop® yetiskinlerde, cocuklarda

ve yenidoganlarda kullanilabilir.

Hedeflenen Kullanicilar
Ulkeye 6zgii yetkili kisiler tarafindan kullaniima-
lidir. Ornegin:

Sag
I d

lik profesyonelleri, lisansl ve/veya sertifika-
oktorlar, saglik uzmanlar ve/veya bir saglik

profesyonelinden egitim almis bakicilar (yerel

diiz
Exa
mis|

enlemelere gore).
drop® yalnizca bu teknikle ilgili egitim gec-
inde yeterince egitim almis saglk calisanlari

tarafindan kullanilmalidir.
Tibbi degerlendirme ve yeterince bilgi verilmesi-

nin

ardindan ulusal yénergelere gore hastalarin

ve [ veya bakicilarin tanimlanan kullanim adim-
larini tstlenmelerine izin verilebilir. Saghk cali-

san
dog
bak

lari, hastalara ve/veya bakicilara Exadrop®'un
ru kullanimi hakkinda bilgi verilmesinden ve
iclya ve/veya hastaya verilen bilgilerin yerel

belgelendirme kilavuzlari uyarinca saglik calisani
tarafindan belgelendirilmesinden sorumludur.

Kontrendikasyonlar
.

ilacin/IV soltisyonunun kullanilan malzeme-
lerden biriyle kanitlanmis gecimsizligi varsa
IV uygulama seti kullanilmamalidir. Kont-
rendikasyonlar icin ilaglarin/soliisyonlarin
KUB'li g6z dniinde bulundurulmalidir.

Kan driinleri veya kan bilesenleri uygulan-
mamalidir.

> 0,5 bar (50 kPa) basingli infiizyon icin kul-
lanmayiniz.

Yan etkiler
Infiizyon tedavisi sirasinda meydana gelen genel

riskl

ler arasinda hava embolisi, lokal ve sistemik

enfeksiyon, partikiil kontaminasyonu, fazla ve
yetersiz ila¢ uygulamasi dahil medikasyon hatasi

yer
sini
llag,
nel

Onl
.

almaktadir. Hattin biikiilmesi, infiizyon sivi-
n azalmasina veya durmasina neden olabilir.
[sivi sizintisi hastalar, ziyaretgiler veya perso-
icin ek tehlike olusturabilir.

emler

Basingli infiizyon cihazlari (infiizyon pompa-
lan) ile birlikte kullanmayiniz.

Kullanmadan 6nce cihazda hasar olup olma-
digini gorsel olarak kontrol ediniz.

Koruyucu kapaklar yoksa veya gevsekse seti
kullanmayiniz.

Ayrica, ilaclarin/soliisyonlarin olasi uyum-
suzluklariyla ilgili olarak ilaglarin/soliisyon-
larin KUB'lerini litfen g6z 6niinde bulundu-
runuz.

Paralel infiizyonlar icin genel kilavuzlari gz
6niinde bulundurunuz.

Tiim inflizyon prosediirii boyunca tiim bag-
lantilarin sikiligini izleyiniz.

Olgekteki rakamlar (= yaklasik ml [ sa) yakla-
sik rakamlardir. Yalnizca CVP olmadan yaklasik
100 cm istatistiksel seviye farkiyla Vasofix®
Brauniile® G 18 yoluyla uygulanan %0,9 NaCl
soliisyonunun infiizyonu icin gegerlidirler.
Dolayisiyla dlgekteki rakamlar mutlaka dogru-
lama yoluyla kontrol edilmelidir. Aksi takdirde
hasta icin ilgili tiim sonuclarla asin doz veya
eksik doz riski ortaya ¢ikabilir.

3 um'lik partikiil boyutu icin > %80 filtre
verimliligiyle partikiil tutulmasi saglayan
Exadrop® SafeSet'in sivi filtresinin yapisi
nedeniyle yiiksek viskoziteli sollsyonlar,
> %10 lipid emiilsiyonlari ve belirli siispan-
siyonlarin inflizyonu akis hizini etkileyebilir.
Bununla ilgili olarak ayrica liitfen ilgili kisa
Girlin bilgilerindeki bilgileri de uygulayiniz.

Uya
.

Safeflow ozellikli modeller icin ulusal yoner-
gelere ve/veya hastane protokollerine uygun
olarak aseptik teknikler kullaniniz.

rn
Yeniden kullanmayin. Tek kullanimhk ci-
hazlarin yeniden kullanilmasi hasta veya
kullanicr igin potansiyel risk olusturur. Kon-
taminasyona ve/veya fonksiyonel kapasitede
bozulmaya neden olabilir. Kontaminasyon
ve/veya cihazin fonksiyonunun kisitlanmasi
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya dliimiine neden olabilir.

Isiga duyarl ilaglarin uygulanmasi icin UV
korumali LV. uygulama setleri gerekir.

llaca ait SPC'de (iiriin ozellikleri 6zeti), diger
ilaclar ya da materyaller ile uyumsuzluklarin
¢ikip ¢ikmadigini daima kontrol ediniz.
Hasta konnektériiniin  koruyucu kapagini
geri takmayiniz.

Yeniden sterilize etmeyiniz.

Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullan-
mayiniz.

Safeflow ézellikli modeller:

Yalnizca 1SO 80369-7've uygun baglan-
ti cihazlanini kullaniniz. 1ISO  80369-7/
EN ISO 80369-7'ye uygun olmayan enjek-
torler veya konnektdrler temizlenebilir val-
fe hasar verebilir. Enjektorler ve erkek luer
konnektérlerin cok cesitli konfigtirasyonlari
vardir ve bu Uriinlerin tasarimi ve boyutlari
biiyiik 6lctide farklilik gosterebilir.

Igneleri hicbir durumda ignesiz enjeksiyon
portunun icinde kullanmayiniz.

Kullanma talimatlar

2.

© ®

S

Tekli paketi aginiz ve irlinii ¢ikariniz.

Hatti aciniz ve IV setini ya da kademeli akig
diizenleyici in-line setini inceleyiniz ve kay-
dirmali klempin ve akis diizenleyicinin acik
olup olmadigini kontrol ediniz. Yesil hava-
landirma kapaginin kapali olup olmadigini
kontrol ediniz (yalnizca kademeli akis di-
zenleyiciye sahip IV-Set icin). (Sek. 1 ve 2)
Aksesuarlarini baglayiniz (6r. 3 yollu mus-
luklar, manifoldlar, enjeksiyon bdlgeleri) ya
da kademeli akis diizenleyici in-line setini
IV-Set'e baglayiniz.

Delici uctan koruyucu kapagi cikariniz
(yalnizca kademeli akis diizenleyiciye sahip
IV-Set icin)

Delici ucu kaba yerlestiriniz (yalnizca kade-
meli akis diizenleyiciye sahip IV-Set icin)
Gecmeli kapag kapali olan uygulama setini
sivi kabina yerlestiriniz. (Sek. 3)

Akis diizenleyiciyi veya kademeli akis kontrol
cihazini kapatiniz ve siirgiilii klempin kapali
oldugundan emin olunuz.

Baslangic konumunu serbest birakmak igin
dereceli akis kontrol cihazinin tekerlegini
"OPEN" (ACIK) konumuna ceviriniz. Kade-
meli akis kontrol cihazini "OFF" (KAPALI)
konumuna ayarlayiniz. (Sek. 4)

Hasta konnektoriinlii Akis diizenleyici mu-
hafazasinin kancasina asiniz (yalnizca akis
diizenleyiciye sahip IV-Set icin).

Exadrop® kolundaki diigiim, IV uygulama
setinin IV kaniiliine baglantisinin hemen
yapilamadigi durumlarda tiipii tutma cihazi
olarak kullanilir.

Kabi standa asiniz.

Damlacik haznesinde sivi seviyesini ayarlayi-
niz (Sek. 5).

. Akis diizenleyiciyi (eger varsa) ve kademeli

akis diizenleyiciyi aciniz.
Kademeli akis diizenleyiciyi "OPEN" (ACIK)
konumuna ayarlayiniz. (Sek. 6)
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11. Havalandirma kapagini aginiz (yalnizca cam
siseler ve havalandirma kanatlari olan cihaz
modelleri igin gegerlidir) (Sek. 7 ve 8).

12. Hasta konnektoriinii kancadan aliniz ve IV
hattini hava kalmayacak sekilde hazirlayiniz
(aksesuarlar [6r. musluklar veya enjeksiyon
bélgeleri] ve kademeli akis diizenleyici dahil)
(Sek .9).

. Eger gecerliyse IV Filtresi ve Yikama setleri
gibi aksesuarlar icin 6zel hazirlik prosediir-
lerini izleyiniz.

14. Akis diizenleyiciyi ve/veya kademeli akis dii-
zenleyiciyi ve havalandirma kapagini kapatiniz
(valnizca cam sise kullanimi ve havalandirma
kanatlari olan cihaz modelleri igin). (Sek. 10)

15. Eger gecerliyse hazirlanmis aksesuarlar
baglayiniz (6r. uzatma hatti, yikama setleri-
nin ikincil hatti).

16. Hasta konnektoriinii/tiipiinii akis diizenle-
yiciden ayiriniz (yalnizca akis diizenleyiciye
sahip IV-Set icin).

17. Hasta konnektdriinden koruyucu kapagi ¢i-
kariniz.

18. Hasta konnektoriinii ventz giris yerine kilit-
leyiniz (Sek. 11).

19. Akis diizenleyiciyi (eger gecerliyse) ve/veya

kademeli akis diizenleyiciyi ve havalandirma

kapagini aginiz (yalnizca cam sise kullanimi

icin) ve infiizyona baslayiniz (Sek. 12).

Tekerlegi dondiirerek akis hizini ayarlayiniz

ve inflizyon hizini izleyiniz.

"OPEN" (ACIK) konumundan geri getirerek

tekerlegin tizerindeki isaretlerle istenen akis

hizini ayarlayiniz.

21. Infiizyon sirasinda damla hizini kontrol ediniz.

22. Onemli not:

Hazirlanan IV sistemi yatay olarak, rnegin
bir tepsi tizerine yatirildiginda veya delinmis
cam kap masanin tizerine yerlestirildiginde,
onceden havalandirma kapagini kapatmak
gerekir! Havalandirma kapagini yalnizca in-
fiizyon devam ederken yeniden aciniz.

Her zaman 20 em'lik bir sifon uyguladiginiz-
dan emin olunuz (Sek. 12 ve 13).

. Tedavinin durdurulmasi: Akis diizenleyiciyi
veya kaydirmali klempi ya da kademeli akis dii-
zenleyiciyi kapatarak infiizyonu durdurunuz.

w

2

IS

2.

w

Kontroliin tizerindeki kaydirmali klemp saye-
sinde, kontrol cihazini "OFF" (KAPALI) konu-
muna ayarlamadan infiizyon durdurulabilir.
Klemp agildiktan sonra, inflizyon sistemin-
deki basing kosullari bu siire zarfinda degis-
mediyse akis hizi ayni kalir. (Sek. 14)

Kullanmim siiresi .
Kullanim siiresi, ilacin veya sollisyonun KUB'ne
gore planlanan tedaviye bagldir. Uygulama
setleri genel olarak ulusal yénergelere (6r. CDC
yénergeleri) ve/veya hastane protokollerine gére
degistiriimelidir.

Bertaraf

Yerel yénergelere ve/veya klinik protokollere gére
bertaraf ediniz.

Eger gecerliyse bertaraf icin akis diizenleyici
muhafazasinda entegre delici ug koruyucusunu
kullaniniz.

Depolama ve tagima kosullari
Saklama kosullari:

Giines 1s1gindan uzak tutunuz.
Kuru tutunuz.

Kullaniciya ydnelik bildirim
Bu rliniin kullanimi sirasinda veya kullanimi
sonucunda ciddi bir sorun yasanirsa litfen tre-
ticiye ve/veya dreticinin yetkili temsilcisine ve
ulusal otoritenize bildiriniz.

Daha fazla kullanim talimati gerekirse bunlari iire-
ticiden isteyebilir veya https://eifu.bbraun.com/ ad-
resindeki B. Braun ana sayfasindan edinebilirsiniz.

Son revizyon tarihi:
10-07-2024

IHCTpYKUii anAa
3aCTOCYBaHHA

Onuc npuctpoio

OnHOPa30BUil CTEPUbHWIA PErynaTop LWBUAKO-
CTi MOTOKY 3 HabopoM ANA BHYTPILIHBOBEHHOTO
BBEfIeHHA / AnA Habopy ANA BHYTPILIHBOBEHHOTO
BBEfIEHHA NiKapcbKux 3acobis / iHPy3ii nip Aiewo
rpasitauii, AK no3HauyeHo cumsonom «G» (rpaBita-
Lif) Ha ynakoBLyi.

Bnpo6u, ocHalweHi Tpy6Koto 3 MBX:

BHYTpilwHii giameTp: 3 MM

30BHilWHIN giameTp: 4,1 MM

TeeppicTb 3a wkanoto Wopa, Tun A: 74

Bupobu, ocHaleHi Tpybkoio 3 MMYP (BKntouatouu
Tpy6KM 3 YO-3ax1cTOM):

BHyTpiwwHii piameTp: 3 Mm

30BHilWHil giameTp: 4,1 MM

TeeppicTb 3a wkanoto LLlopa, Tun A: 87

Exadrop® signosigae ctanpapty EN ISO 8536-13 /
1SO 8536-13 ana nepemiHHNX Perynatopis NoTokKy,
AKNIA AO3BONAE HanalTyBaTV Ta PerynioBaTi nes-
Hy WBMAKICTb NOTOKY.

TOUHICTb WBMAKOCTI NOTOKY:

Exadrop®
Hanawrty- | Mono- Minimym | Makcumym
BaHHA KEeHHA (mn/r) (mn/r)
KoniwaTka
Bucoka "250" 175 325
CepepHs | "70" 455 95,5
Husbka | "20" 12 28
Exadrop® SafeSet
Hanawrty- | Mono- Minimym | Makcmym
BaHHA JKEHHA (mn/r) (mn/r)
KoniwaTka
Bucoka 250" 100 400
CepegHs | "70" 22 130
Husbka | "20" 10 28

Cuctemn AnA BHYTPILLHBOBEHHOTO BBEEHHA MO-
KyTb BMKOPWCTOBYBaTUCA 3 NPUCTPOAMM, AKI €
CyMICHUMI 3 KOHEKTOpamu lyep-nok (Hanpuknag,
1SO 80369-7).

CucTeMin ANA BHYTPILHLOBEHHOTO BBEAIEHHA Bifj-
nosigaloTb cTaHaapty EN ISO 8536-4 /1SO 8536-4.

CrepunbHicTb
MeTop cTepunisauii: okcuaom etuneHy. [lns. etu-
KeTKy Ha NepBUHHII ynakosLi

He BuMKOpMCTOBYBaTW, AKIO YynakoBKa MOLWKO-
IPKeHa.

[Nepes BUKOpPUCTaHHAM OrNIAHbBTE YNaKoBKY i nepe-
KOHaWTecs, Lo CMCTeMa 3axuCTy CTEPUNbHOCTI He
MOLIKOAXKeHa.

MpusHayeHHs

Exadrop®:

TouHWi1 perynatop WBUAKOCT NOTOKY 3 CUCTEMOK
[iNA BHYTPIlLHbOBEHHOTO BBefieHHA. TinbKu Ans iH-
¢ys3ii 3a gonomoroto rpasiTawyii.

Exadrop® Inline:
TouHWit perynaTop WBMAKOCTI NOTOKY. Tinbku Ans
iHys3ii 3a gonomoroto rpasitaii.

Exadrop® SafeSet:

TouHuiA perynaTop WBUAKOCTI NOTOKY 3 CUCTEMOKD
[\NA BHYTPILWHbOBEHHOTO BBEAEHHA. TinbKy ANA iH-
dysii 3a Aonomoroto rpasiratyii.
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lMoka3aHHA 10 3aCTOCYBaHHA

CuCTeMM ANA BHYTPILIHBOBEHHOTO BBEAEHHSA BUKO-
pucToByioTbca AnA iHdys3ilHoT Tepanii, Hanpuknaa:
KopeKLiA 06'emMy pianH, 3anoBHeHHA 06'eMy pin-
HIA, NPOBE/IEHHA NOBHOTO NapeHTePabHOro Xapuy-
BaHHA, BBEJIEHHA NiKapcbkix 3acobiB (Hanpuknag,
aHTMGIOTUKIB, XiMiOTEpaneBTUYHMX npenaparis) 3
NaKoHiB Ta KOHTEITHEPIB 3TiHO 3 KOPOTKOIO XapaK-
TEPUCTUKOK X Npenapatis/po3ymHiB.

Kareropis nauientis

Bupi6 moxe 3acToCoByBaTCA Yy BCIX MaLjiEHTIB,
AKUM Mpr3HaveHa iHdysiiHa Tepanis. ObmexeHb
LOAI0 BUKOPUCTAHHA Y MaL|ieHTiIB NeBHOI CTaTi uu
neBHOTO Biky He icHye. Exadrop® Moxe BiKopucTo-
BYBaTUCA ANA JOPOCANX, fiiTe Ta HEMOBAAT.

Kopucrysaui

[InA BUKOPUCTaHHA YMOBHOBAXEHUMM OCOGaMM
BiANOBIAHO [0 BUMOT, LLO AiloTb Y KOHKPETHIN Kpa-
Hi, HanpuKnaa:

MeAVYHUMK NpaLiBHUKaMK, NilleH30BaHUMU Ta/
abo ceptudikoBaHUMK nikapaMM, AOrNAfavYamm,
mefcecTpamin/mebpatamin  MicNA NPOXOKEHHA
HCTPYKTaxy (BIANOBIAHO A0 MICLIEBIX HOPM).
Exadrop® Mae BMKOPWCTOBYBATUCA JNLIE MeAnY-
HUMW MpaLiBHUKaMK, WO MaloTb HanexHy OCBiTy i
NPOLLAN HaBYAHHS i3 3aCTOCYBaHHA LiiEl METOANKN.
Micna npoBeaeHHA MeAVYHOT OLiHK Ta HaNneXHoro
IHCTPYKTaXy nauieHTam Ta/abo Aornaaayam navjieq-
TiB TaKOX MOXe GyTi J03BONIEHO BUKOHYBATM NEBHI
npoueaypy BIANOBIAHO A0 MICLIEBIX HOPM i HacTa-
HOB. MeanuHi npaLiBHUKW NOBUHHI NepeKoHaTUCs,
W40 navienTy Ta/abo fornAgaui navieHTis 6ynn npo-
iHCTPYKTOBaHI 1WOAO NPaBUIbHOTO BUKOPUCTAHHA
Exadrop® i wo npoxofxeHHA fornapayem Ta/abo
NaLieHTOM BIAMOBIAHOTO HCTPYKTaXy HaneXH1M
UNHOM 33/J0KYMeHTOBaHe MeUYHUM MpaLiBHUKOM
BiAMOBIAHO 40 MiCLIEBUX HOPM | HACTaHOB.

MpoTtunokasaHHa

*  CucteMy AnA BHYTPIlUHbOBEHHOTO BBEJEHHA
He MOXHa BUKOPWCTOBYBATM Y pasi oBefjeHol
HeCyMiCHOCTI npenapaty/po3uviHy AnA BHY-
TPILUHbOBEHHOTO BBEEHHA 3 OfJHUM i3 BUKO-
pucToByBaHVUX MaTepianis. Cnif BpaxoByBaTn
NPOTUMNOKa3aHHA, 3a3HayeHi B KOPOTKMX Xa-
paKTepuCTIKax NikapcbKux 3acobiB/po3umHis.

* He npusHaueHo AnA BBeAeHHA npenapatis
KpoBi ab0 KOMMOHEHTIB KPOBI.

® He BukopucToByiite ans iHy3ii nig TMcKom
> 0,5 6ap (50 kMMa).

MoGiuni epextn

3aranbHi pr3nKK, NOB'A3aHi 3 NPoBeAEHHAM iHGy-
3ifiHOI Tepanii, BK/IoYalous MOBITPAHY embonito,
micueBy abo cuctemHy iHdekuito, 3abpysHeHHA
TBEPAVMM YaCTUHKAMI, HempaBuibHe [O3yBaHHA
npenapary, B TOMy Y/CAi HAANNLLIKOBY | HElOCTaTHIO
nogauy. MeperuH iHdysiiiHoT NiHii Moxe npussecTin
710 3MeHILEHHA ab0 NPUMHEHHA IHPy3iiHoro NoTo-
Ky. MigTiKaHHA NiKaPCbKUX 3aCO6IB/PO3UMHIB MOXE
CTaHOBWTK J0AaTKOBY Hebe3neky AnA MaljieHTis,
BiABifyBayiB abo MeANYHOro nepcoHary.

3ano6ixHi 3axoan

®  He BMKOPUCTOBYBATY 3 iHPY3iHIMM NPUCTPO-
AMU ANA BBEAEHHA Nif TUCKOM (IHPY3iHMK
Hacocamu).

®  [leped BUKOPUCTAHHAM OrNAHbTE BUPIG Ha Ha-
ABHICTb NOLIKOAXEHb.

®  He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO 3aXMCHI KOBMAYKIA
HeLWinbHO TPUMAaIOTbCA ab0 BIACY THI.

®  YBaxHO nepeBipnTU BIANOBIAHI KOPOTK Xa-
PaKTEPUCTIKN NIKapCbKIX 3acobiB/po3unHiB
Ha HaABHICTb IHGOPMALIT LLOAO MOXNBOI He-
CYMICHOCTI X Npenapatis/po3umHis.

* BpaxoByiiTe 3aranbHi pekomeHpauii LOA0
NpoBeAeHHA NapanenbHNX iHPysii.

Mon
.

Bapi
.

lMpotarom yciei npoueaypu iHdy3ii perynapHo
nepe.ipAiiTe repMETUYHICTb YCiX 3'€AHaHb.
MoKa3HWKM Ha WKani (= MA/r) € OPIEHTOBHUMM.
BOHM CTOCYlOTbCA Nl BBEJEHHA PO3UMHY
NaCl 0,9 % yepe3 BHyTPilLHbOBEHHMI KaTeTep
Vasofix® Braunule® G 18 npn BCTaHOBMEHHi
iHdysiitHoro ¢nakoHy Ha Bucoti 100 cM Haa
nauieHtom, 6e3 LIB. Tomy WwBnAKiCTb, BCTa-
HOBJIEHY 3a 3HAUEeHHAMW WKanu, Cnif nepe-
BIipUTU [0AATKOBO. IHaKle He BUKMKOYEHNI
PU3MK nepeao3yBaHHA abo HefO0CTaTHbOro
[N03yBaHHA 3 yCiMa BiAMOBIAHAMM HacnifKamm
[NA nauieHTa.

BHacnigok CTpykTypn ¢inbTpa Ana pigvH
Exadrop® SafeSet, 3patHoro yTpumyBatn
> 80 % 4acToK Po3mMipoM 3 MKM, WBUAKICTb
NOTOKY NMpU BBEfIEHHI BUCOKOB'A3KMX PO3-
YWHiB, ninigHUX emynbeiit > 10 % Ta AeAkux
CyCreHsiit MoXe 3MiHIoBaTUCA. 3 ornaay Ha Le
PEKOMEHAYETbCA AOTPUMYBATUCA IHPOPMaLT,
HaBefieHoi y KOpOTKiil XapaKTepucTuLi Bigno-
BiIHOrO NiKapcbKoro 3acoby.

[ina BapianTis i3 Safeflow: gotpumyittecs me-
TOAIB acenTuKM y BIANOBIAHOCTI O AepxaB-
HIX HOPM Ta/abo MeNYHNX NPOTOKONIB.

epe/KeHHA
He BuKopuctoByBaTit MOBTOPHO. [MOBTOpHE
BUKOPUCTaHHA BUPOGIB ANA 0AHOPa30BOro
3aCTOCYBaHHA € MOTEHLIHAM  [Kepenom
pu3nKy AnA nauienTa abo kopuctysaya. Mos-
TOPHE BUKOPWCTaHHA MOXe MpuU3BeCTM A0
3abpyAHeHHA Ta/abo noriplweHHa yHKLio-
HanbHOCTI Takoro BUpoBy. 3abpyAHeHHs Ta/
abo noripweHHsa dyHKLiOHaNbHOCTI BUPO6IB
MOXe CTaTi MPUYNHOK TPaBMyBaHHSA, 3aXBO-
ploBaHHA abo cmMepTi NaLlieHTa.

BBepeHHa cBiTNOUYTAMBMX Npenapartis BMa-
rae BUKOPUCTaHHA CUCTEM [NA B/B BBEJEHHA
3 YO-3axuctom.

3aBXAau nepesipAiiTe KOPOTKY XapaKTepucTi-
Ky NiKapcbKoro 3acoby Ha HasABHICTb BKa3iBOK
NP0 HECYMICHICTb 3 iHLWMMK Npenapatamu abo
matepianamu.

He HapAraiiTe NOBTOPHO 3aXWCHWIA KOBMAYoK
KOHEeKTOpa navjieHTa.

Bupi6 He nignArae noBTOPHii cTepunizallii.

He BUKOpUCTOBYiATe MiCNA 3aKiHYEHHA TepMi-
HY NpUAATHOCTI.

aHTL 3 Safeflow:

BukopucTosyiiTe nnwe 3'efiHyBanbHi
npuctpoi, AKi  BiANOBIAalOTb  CTaHAApTy
1SO 80369-7. Wnpuun abo KoHeKTOpW, WO
He BianoBigaloTb ctaHpaptam ISO 80369-7/
EN ISO 80369-7, MOXyTb MOLIKOANTN KNanaH,
AKNA MOXHa npoTupaty. LWinpuuy Ta oxonnio-
BaHi KOHEKTOpU Nyep-NoK MaloTb Pi3Hi KOH-
irypauii i MOXyTb 3HauHO BifpI3HATUCA 3a
KOHCTPYKLIi€l0 Ta po3mipamu.

Hi B AKOMY pasi He BMKOPWCTOBYITE FONKM 3
6€3ronKOBIM iH'€EKLiiHIMY MOPTOM.

BkasiBKu 3 BUKOPUCTaHHA

1
2.

BiaKpwiiTe OiHY yNakoBKy Ta BUTATHITb BUPI6.
Po3ropHiTb fikilo Ta nepesipTe cuctemy aAns
BHYTPILUHbOBEHHOrO BBEZEHHA abo MiHilo 3
rpajlyiioBaHIM PErynaTopom noToky i nepe-
KOHaiTecs, o 3aTnCKay Ta perynaTop notoky
BifKpuTi. lepesipTe, un 3aKpuTUl BEHTUNA-
Ui KnanaH (nuiwe Ans cucTemm Ana BHY-
TPILUHbOBEHHOTO BBEJEHHA 3 rpajy/ioBaHUM
perynaTtopom notoky). (Man. 1 1a 2)
MpueaHaitte fo Npunapaa (Hanpuknag, Tpu-
CTOPOHHI KpaHW, iH'eKUiitHi nopTn) abo nig-
KMIoYiTh NiHil0 3 rpajly/ioBaHM perynatopom
NOTOKY /10 CUCTEMI ANA BHYTPilUIHbOBEHHOTO
BBE/IeHHA.

© ©

20.

21.
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3HIMITb 3aXMCHWIA KOBMAYoK (uwe ana cuc-
Temn ANA BHYTPIlIHbOBEHHOrO BBEMIEHHA 3
rpajlyiioBaHIM PEryNaTopoM NoToky).
BctaBTe HaKOHEUHUK Yy dnakoH 3 pO34nHOM
(nvwe anA cucTemn ANA BHYTPILUHLOBEHHOTO
BBE/IEHHA 3 rPajlyiloBaHIM PeryNaTopom no-
TOKY).

BctaBTe cucTemy AnA BBEEHHA 3 3aKPUTUM
BEHTUNALIHIAM KnanaHoM y GpnakoH 3 posun-
HOM. (mMan. 3)

3akpuiiTe perynatop motoky abo rpapyio-
BaHWil PErynATop NOTOKy; 3aTicKay Mae GyTn
BiAKPUTIM.

MoBepHiTb Koniwatko rpajyiiosaHoro pe-
rynatopa notoky B Hanpamky «OPEN», uj06
BiKPUTN NOYATKOBE NONOXeHHs. BcTaHoBITH
rpajyioBaHuii perynaTop noToky B NONOXeH-
Ha «OFF». (man. 4)

[MoBicbTe KOHEKTOP NaLjieHTa BcepeauHi netni
Kopryca perynatopa notoky (nuwe ans cuc-
Temi ANA BHYTPIlIHbOBEHHOTO BBEMEHHA 3
PerynaTopom noToky).

Metna Ha pyuui Exadrop® BuKopncToByeTbCA
AK TPUMay TPYOKM, KOMM MIAKMIOYEHHA CUC-
TeMU ANA BHYTPILUIHbOBEHHOTO BBEJEHHA [0
BHYTPILUHbOBEHHOI KaHI0Ni HEMOX/INBO BUKO-
HaTV ofjpasy.

MogicbTe ¢pnakoH Ha niacTaBky.

HanawrtyiTe piBeHb pignHN B KpanenbHii Ka-
mepi (Man. 5).

. Bigkpwiite perynaTtop noToky (AKILO €) Ta rpa-

[yi0BaHWNit perynaTop noToky.
BcTaHoBiTb rpagyitloBaHuii perynaTop notoky
Ha «OPENb. (Man. 6)

. BinkpuiiTe BeHTURALIHNI KNanaH (cTocyeTbca

NLLe CKNAHUX GNIAKOHIB Ta BapiaHTIB BUPOGIB 3
BEHTUIALIHMMM KnanaHamu) (Man. 7 Ta 8).

. BuiiMiTb KOHeKTOp nauieHTa 3 meTni Ta 3a-

NOBHITb PIAVHOI THPY3ilHY NiHilo (BKMIOYHO
3 NpUNaaAAM, Hanpuknag, KpaHamm Ta iH'ek-
UiiHAMM nopTamu) i rpadyiioBaHuii peryna-
TOp MOTOKY, 1406 NOBHICTIO BUAANNTY NOBITPA
(man. 9).

. 3a HeobXifHOCTI BUKOHaliTe cnelianbHi npo-

Lefypy i3 3amOBHEHHA ANA Npunapgas, Ha-
npuKnaa AnA BHyTPiLUHbOBEHHOTO GinbTpa Ta
CUCTEM ANA NPOMUBAHHA.

3akpuiiTe perynatop NoToky Ta/abo rpagy-
110BaHWii PerynaTop noToKy i BEHTUNALiAHUIA
KnanaH (nuiwe AnA cknaHUX ¢pnakoHis Ta Bapi-
aHTIB BUPOGIB 3 BEHTUNALINHUMM KnanaHamu).
(man. 10)

. 3a HeobXigHOCTI MigKMoYiTh 4O nigrotosne-

HOTO Ta 3aMoBHeHOro Npunaaaa (Hanpuknag,
NofoBXyBanbHOI MaricTpani, cuctem ansa npo-
MVBaHHS, [OAATKOBOI cMcTemu).

. Bin'enHaliTe KoHeKTOp naljieHTa/Tpy6Ky Bif

perynatopa noToky (J'II/ILLIe ana cuctem gna
BHyTpiLIJHbOBeHHOrO BBE€HHA 3 perynaro-
POM NOTOKY).

. 3HIMiTb 3aXVCHUIA KOBMAYOK 3 KOHEKTOpa NaLji-

€HTa.

. 3adiKcyiiTe KOHEKTOp NaLlieHTa Ha BEHO3HOMY

poctyni (man. 11).

. Bigkpuiite perynatop moToky (AKWO BUKO-

puCTOBYETbCA) Ta/abo rpajyioBaHnin peryna-
TOp MOTOKY | BEHTUAALAHWIA KnanaH (nuwe
[NA CKNAHUX GNaKoHiB) i MOYHITL iHGy3ito
(man. 12).

Hanawryiite wBmMAKICTb NOTOKY, o6epTatouu
KONILLATKO; KOHTPONKOIATE WBMUAKICTb NOTOKY.
BcTaHOBITL HEOOXiAHY WBMAKICTD iHOY3i 3a
[onomorok Koniujatka, obepraioun 1oro B
NPOTUNEXHY Bifl NO3HaukN «OPEN,
KoHTponioiiTe WBMAKICTb NaAiHHA Kpanenb nig
yac iHdysaii.
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22. Baxnuea npumiTka.
AKLO NiAroTOBNEHY CUCTEMY ANA BHYTPILUHBO-
BEHHOTO BBe/leHHA Tpeba NOKNaCTU ropu3oH-
TanbHO abo CKNAHMI NakoH 3i BCTaBNEHUM
HaKOHeYHNKOM Tpeba MoCTaBUTY Ha CTin, He-
00XiAHO 3a3panerifb 3aKpUTN BEHTUAALIAHWI
KnanaH! BigkpusaiiTe BeHTUNALINHWUIA KnanaH
SLwe nig yac iHgysii.
3aBxau cTBopioiTe cdoH 20 cm (Man. 12 a 13).

23. B pasi HeoOXifHOCTI NpUNUHUTI NpoLeaypy:
nepepsiTb  iHy3ilo, 3aKpuBLM perynatop
NOTOKY, 3aKPWBILM 3aTUCKay abo 3aKpuBLuK
rpapyioBaHui PerynaTop noToky.

HKI.L[O 3aTUCKaY 3HaXOAUTbCA BULLE PErynATo-
pa MoTOKY, iHPY3ilo MOXHa NPU3YMUHUATY, He
BCTaHOBIoloun perynatop Ha «OFF». fAkwo
TUCK B iHGY3IifHIN cucTemi He 3MIHMBCA, Nicna
BiKPWBAHHA 3aTnCKaya WBMAKICTb iHy3il 3a-
NNWAETBCA HE3MIHHOI. (Man. 14)

TpuBanicTb BUKOPUCTaHHA

TpuBanictb BUKOPUCTAHHA 3aNeXNTb Bifl 3aCTOCO-
BYBaHOI Tepanii Ta 0CO6ANBOCTEN 3acTOCYBaHHA
nikapcbkoro 3acoby abo po3unHy 3rigHO 3 iH-
dopmaLjieto, HaBefeHOK Y BIANOBIAHIN KOPOTKiit
XapakTepucTuli. 3amiHy cuctem AnA  BHYTpilL-
HbOBEHHOrO BBEfEHHS HEOOXiAHO 3piiicHIoBaTH
BiiNOBIAHO [0 MiCLEBUX HaCTaHOB (Hanpuknag,
PeKoMeHfaLliii opraHiB OXOPOHW 3740poB's) abo
NPOTOKONIB, WO 3aCTOCOBYIOTbCA B JiKyBasb-
HO-NPOdINakTUYHOMY 3aKnagi.

YTunisauisa

3pificHioNTe yTUAi3aLilo 3rifHO 3 MicLieBUMN pe-
KOMeHAaLiAMM Ta/abo KNiHIYHMMM NPOTOKONAMM.
MMpw yTunisauii BUKopucToByiiTe BOYAOBaHY CUCTE-
My 3aXVCTY Bifj NPOKONIOBAHHA Ha Kopnyci perynsa-
TOpa NOTOKY (3a HaABHOCTI).

YmoBu 36epiraHHA i 3acTocyBaHHA
YMoBY 36epiraHHs:

BeperTu B COHAYHNX NpOMeEHiB.
Obepiraty Big Bonoru.

Mpumitka ana Kopuctysaya

AKWO NiA Yac BUKOPUCTAHHA LbOro BUpPoby abo
BHAC/IJOK NOro BUKOPUCTaHHA CTaBCA CPIO3HNI
iHUMAEHT, NoBifoMTe Mpo Le BUPoGHMKa Ta/abo
110r0 YNOBHOBaXEHOTO MPEeACTaBHUKA, @ TaKoX
BiiNOBIAHWI KOMMNETEHTHWIA HaLiOHaNbHMWIA OpraH.

Binblu foknagHi IHCTPYKLi ANA 3aCTOCYBaHHA MOX-
Ha OTpUMaTV y BUPOGHIKa abo Ha AOMaLUHili CTo-
piHui Komnanii B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[laTa ocTaHHbOTO Nepernaay:
10.07.2024
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Huéng dan st dung

Théng tin mé té vé thiét bi

Thiét bj diéu chinh luu lugng dung mét lan, vé
khuén dung két hop véi/dung cho bo day truyén
dich/truyén thuéc bang trong luc - ky hiéu chit“G”
(Gravity - Trong luc) trén bao bi chinh.

Thiét bj c6 day lam bang PVC:

Pudng kinh trong: 3 mm

Budng kinh ngoai: 4,1 mm

Canh A:74

Thiét bi c6 day 1am bang PUR (bao gém day co kha
nang tranh UV):

Budng kinh trong: 3 mm

Budng kinh ngoai: 4,1 mm

Canh A: 87

Exadrop® dép Ung tiéu chudn EN I1SO 8536-13/
1SO 8536-13 d6i véi cac bo diéu chinh luu lugng
theo mic, cho phép cai dat hoac diéu chinh téc do
chdy & mét muic nhét dinh.

D6 chinh xac clia téc do chay:

Exadrop®
Caidat | Vit Toi thidu | Téi da
banhxe | (ml/h) (ml/h)
Cao "250" 175 325
Trung "70" 45,5 95,5
binh
Thip "20" 12 28
Exadrop® SafeSet
Caidat | Vitrf Téi thidu | T6i da
banhxe | (ml/h) (ml/h)
Cao "250" 100 400
Trung "70" 22 130
binh
Thip "20" 10 28

C6 thé dung bo day truyén dich véi cac thiét bi
tuang thich hoac phu hgp véi dau néi Luer (v.d:
1SO 80369-7).

Bo day truyén dich tuan thi EN 1SO 8536-4/
1SO 8536-4.

V6 trung

Da tiét trung bang ethylene oxide. Vui long tham
kh&o nhén in trén bao bi chinh

Khéng st dung néu bao bi bi hu hong.

Kiém tra ngoai quan hé théng bao vé vé tring xem
6 bi hu hong va cé con nguyén ven hay khong
trudc khi st dung.

Muc dich st dung

Exadrop®:

Thiét bj diéu chinh Iuu lugng chuan xac di kém véi
b day truyén dich. Chi dung cho truyén dich béng
trong Iuc.

Exadrop® Inline:
Thiét bj diéu chinh Iuu lugng chuén xéc. Chi diing
cho truyén dich bang trong luc.

Exadrop® SafeSet:

Thiét bi diéu chinh Iuu lugng chuan xac di kém vdi
b day truyén dich. Chi dung cho truyén dich béng
trong luc.

Chidinh

Bo day truyén dich dung cho liéu phap truyén dich,
chéng han nhu: Duy tri lugng dich, thay thé lugng
dich, truyén dinh duéng hoan toan ngoai dudng
tiéu héa, truyén cac loai thudc (v.d: khang sinh, cac

chét dung trong hoa tri liéu) chita trong chai hodc
tUi dich theo Ban tém tat dac tinh san phdm (SPC)
clia thudc/dich truyén do.

Déi tugng bénh nhan

C6 thé st dung thiét bj cho tat ca cac bénh nhéan
dugc chi dinh céc liéu phép tiém truyén. Khong co
quy dinh gidi han vé gidi tinh hoac dé tudi. C6 thé
dung Exadrop® cho ngudi Idn, tré em va tré sa sinh.
Nguai dung Du dinh

Ngusi cé du tham quyén dé st dung theo quy dinh
cu'thé clia mdi quéc gia, chang han nhu:

Chuyén gia y té€ c6 gidy phép hanh nghé va/hoac
bac si, ngudi hanh nghé chdm séc stic khoe, ngudi
cham séc ¢é gidy ching nhén theo hudng dan cta
chuyén gia y té (tuan tha quy dinh dia phuong).
Chi nhitng nhan vién y té da dugc dao tao day du
méi dugc sir dung Exadrop

Sau khi dugc danh gia y té va huéng dén day dua,
bénh nhan va/hodc ngudi chdm séc ciing c6 thé
dugc phép tu thuc hién mét s6 budc nhat dinh
theo hudng dan quéc gia. Nhan vién y té chiu trach
nhiém dam bao bénh nhan va/hodc ngudi cham
séc da dugc huéng dan st dung Exadrop® dung
céch va ndi dung huéng déan cho ngudi chdm soc
va/hodc bénh nhan da dugc nhan vién y té luu
lai béng vén ban ddy du theo quy dinh vé luu gitr
béng van ban cla dia phuong.

Chong chidinh
Khong du‘c'c ding bo day truyen dich trong
trudng hop thuéc/dich truyén da dugc ching
minh la khong tuong thich véi mot trong cac
loai vét liéu dugc st dung. Can tham khao SPC
clia thudc/dung dich d@é biét thong tin chéng
chidinh.

¢ Khéng dugc dung san pham dé truyén ché
phdm hodc thanh phan ctia mau.

e Khoéng dugc dung dé truyén dich véi ap luc
> 0,5 bar (50 kPa).

Tac dung phu

RUi ro chung thudng gép trong liéu phap truyén
dich, bao gém thuyén tac mach do bot khi, nhiém
triing tai chd cho dén nhiém trung toan than, nhiém
cac hat tap cht, sai s6t vé thudc, bao gém qua liéu
hodc thiéu liéu. Day bi thét nut c6 thé 1am gidm luu
lugng truyén hodc ngimg hén. RO ri thudc / dich
truyén c6 thé la mot nguy co nita d6i véi bénh nhan,
khach tham hodc nhan vién.

Phong nglia
Khong duing véi céc thiét bi truyén dich ap
suat (bom truyén dich).

e Kiém tra ngoai quan xem thiét bj c6 hu hong
khéng trudc khi str dung.

¢ Khéng dugc st dung néu khdng cé ndp bao vé
hodc nép bao vé bi 1dng.

¢ Ngoai ra, vui long xem SPC tuong (ing cla
moi loai thué’c/dung dich st dung dé biét tinh
tuang thich ctia cac loai thuéc/dung dich do.

¢ Luuylamtheo huung dan khi truyen songsong.

e Theo ddi do chét cla tit c& diém néi trong
su6t qua trinh truyén.

® S trén thang do (= app. ml/h) chi la s6 tuong
d6i. SO liéu nay chi ép dung déi vdi trudng
hop truyén dich NaCl 0,9% bdng Vasofix®
Brauniile® G 18 ¢ d¢ cao khoang 100 cm va
khéng c6 CVP. Do d6, phai kiém tra ky khi st
dung s ghi trén thang do. Néu khéng sé c6
nguy cd truyén thuéc qua liéu hodc thiéu liéu
cho bénh nhan va kéo theo nhiéu hé luy.

e Do cau tric mang loc dich cla Exadrop®
SafeSet c6 thé loai bd > 80% céc hat tap chat
0 kich thudc 3pm, viéc truyén cac dung dich
¢6 do nhét cao, nhii tuang lipid > 10% va mot
56 loai hén dich nhat dinh c6 thé lam anh
hudng tdi toc do truyén. Lién quan dén van dé
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nay, xin hay tuan thli thong tin trong ban tém
tat dac tinh san phdm tuong ting.

Strdung ky thuat vé trung tuan th huéng dan
qudc gia va/hodc quy trinh clia bénh vién déi
Vi cac bién thé c6 Safeflow.

Canh bao

Khoéng téi st dung. Téi st dung thiét bi dung mét
1an duy nht sé tao ra nguy co tiém an cho bénh
nhén hodc ngudi str dung. Diéu nay c6 thé gay
nhiém bdn va/hodc lam gidm chiic néng hoat
dodng clia thiét bi. Sunhiém bén va/hodc han ché
chuic néng hoat dong cta thiét bi c6 thé khién
bénh nhén bj tén thuong, dau 6m hoéc tt vong.
Khi truyén cac loai thudc nhay cam vdi énh
sang phai st dung cac bo day truyén dich (IV)
chéng tia cuc tim (UV).

Ludn kiém tra tinh tuong thich véi cac loai
thudc khac hodc véi cac vat liéu dugc néu trong
SPC (Tém tat dac tinh san pham) clia thuéc.
Khéng dugc gan nép bao vé clia dau néi bénh
nhan vao lai vi tri ca.

Khong dugc tai tiét trung.

Khéng dugc sit dung sau ngay hét han.

Bién thé c6 Safeflow:

Chi st dung céc thiét bi két néi hgp chudn
ISO 80369-7. Ong tiém hodc dau néi khéng
hgp chuan 1SO 80369-7/EN ISO 80369-7 ¢4 thé
lam héng van. Ong tiém va dau néi luer duc co
nhiéu cau hinh da dang va cé thé c6 rat nhiéu
thiét ké va kich thudc khac nhau.

Trong moi trudng hop, khong dugc dung kim
& cbng tiém khong kim.

Huéng dan sudung

1.
2.

© ™

M& mét géi va lay san pham ra.

Mg ddy truyén dich ra va kiém tra bo day
truyén dich hodc b diéu chinh luu lugng theo
muc trong day truyén dich, déng thoi kiém
tra xem khoa truyén dich va b diéu chinh
luu lugng da mé hay chua. Kiém tra xem nap
thong khi mau xanh luc da dong chua (chi
ap dung cho bé day truyén dich kém bo diéu
chinh luu lugng theo mtic). (Hinh 1 va 2)

K&t ngi vai phu kién (v.d: khéa ba nga, bo ba
Nnga, cac vj tri tiém) hoac két néi bo diéu chinh
luu lugng theo mc trong day truyén dich véi
b day truyén dich.

Ldy ndp bao vé khéi dau nhon (chi ap dung
cho bo day truyén dich kém bo diéu chinh luu
lugng theo muic)

Dam dau nhon vao binh chia dich (chi 4p
dung cho bd diéu chinh luu lugng theo mdic)
Cam bo day truyén dich da dong ndp théng
khi vao binh chta dich. (Hinh 3)

Dong bg diéu chinh luu lugng hodc bo diéu
chinh luu lugng theo muc, ddm bao da m&
khoa truyén dich.

Van num ctia bo diéu chinh luu Iuong theo
muc dén vi tri "OPEN" (M&) dé giai phong vi
tri ban dau. Dt bo diéu chinh luu lugng theo
muic vé vj tri "OFF" (Dong). (Hinh 4)

Treo dau néi bénh nhan vao méc trén vé bd
diéu chinh luu lugng theo mdc (chi 4p dung
cho bo day truyén dich kém b diéu chinh luu
lugng theo muic).

Vong day trén tay cdm Exadrop® ciing la noi gidt
day truyén dich khi chua thé néi bo day truyén
dich v6i 6ng théng ndi mach ngay dugc.

Treo binh chia dich Ién coc truyén dich.

Dét muc chétdng trong buéng nhd giot (Hinh 5).

. M& Bo diéu chinh luu lugng (néu c6) va bd

diéu chinh luu lugng theo mc.
Dat bo diéu chinh luu lugng theo mic vé vi tri
"OPEN" (M). (Hinh 6)

. Mg nép théng hai (chi ap dung cho chai dich

truyén béng thuy tinh va cac phién ban cta
thiét bj c6 ndp thong hoi) (Hinh 7 va 8).

17.
18.

20.

o

21.
22.

23.

. L8y dau néi bénh nhan khoi méc treo va méi

déy truyén dich (ké ca phy kién (v.d: van khéa
hodc vi tri tiém) va bo diéu chinh luu lugng
theo mutc) - dudi hét khi (Hinh 9).

. Lam theo quy trinh m&i day truyén dich dac biét

danh cho phu kién (néu cd), chang han nhu quy
trinh danh cho Mang loc dich va bd Thong ria.

. Dong b diéu chinh luu lugng va/hodc bé diéu

chinh luu lugng theo mic cung ndp thong hoi
(d6i véi chai dich truyén bang thay tinh va cac
bién thé clia thiét bi c6 ndp thong hai). (Hinh 10)

. N&i véi cac phu kién da dugc chudn bj va da

moi xong (néu co) (v.d: day néi, b théng rira
day truyén dich phu).

. Théo dau néi bénh nhan/day truyén dich khoi

b diéu chinh luu lugng (chi ap dung cho bd
day truyén dich kem bo diéu chinh luu lugng).
Thao nap béao vé khdi ddu néi bénh nhan.

L3p dau ndi bénh nhan vao vi tri truyén tinh
mach (Hinh 11).

. M& B0 diéu chinh luu lugng (néu cd) va/hodc

bé diéu chinh luu lugng theo muc va ndp
théng hoi (chi dp dung cho chai dich truyén
béng thay tinh) va bat dau truyén (Hinh 12).
Diéu chinh téc do chay bang cach van num
diéu chinh va theo di t6c do truyén.

Chinh téc @6 chdy mong mudn theo s6 in trén
ndm bang cach gidm dan tir vi tri "OPEN" (M&).
Kiém soat téc d6 chay trong qué trinh truyén.
Luu y quan trong:

Trudic khi dat hé théng truyén dich da chuén bj
ndm ngang, chang han nhu dét trén may tinh
bang, hodc dat binh chira da dam kim Ién ban,
phéi dong ndp théng khi lai! Chi m& ndp théng
khi trong ltic truyén dich.

Ludn b tri xi phéng 20 cm (Hinh 12 va 13).
Ding diéu tri: ngiing truyén bang cach dong
bo diéu chinh luu lugng, khoa truyén dich
hodc bang cach dong bé diéu chinh luu lugng
theo muic.

Khi khéa truyén dich nam ngay trén thiét b
diéu khién, c6 thé ngling truyén ma khong dat
thiét bi diéu khién vé vi tri "OFF" (Tét). Sau khi
ma kep, t6c @6 chdy sé van nhu ¢l néu diéu
kién &p suét trong hé théng truyén tai thoi
diém d6 khong thay doi. (Hinh 14)

Thai gian st dung

Thai gian st dung phu thudc vao phuong phép tri
liéu dy dinh st dung tuan thd theo SPC clia thudc
hodc dung dich truyén. Nhin chung, viéc thay
d6i bo day truyén dich phai dugc thuc hién theo
huéng dan ctia quéc gia (v.d: hudng dan ctia CDC)
va/hodc quy trinh cia bénh vién.

Théi bd

Thai bo theo quy dinh ctia dia phuong va/hodc quy
trinh lam sang.

St dung ndp bao vé déu nhon & vo cda b phan
diéu chinh luu lugng dé thai bé (néu cd).

Diéu kién bao quan va xir ly

Diéu kién bao quéan:

Tréanh énh sdng mét troi.

Gilrkho rao.

Thoéng bao cho ngudi dung

Néu trong qué trinh st dung san pham, hoidc do
hé qua clia viéc st dung san phdm, ma xay ra su c6
nghiém trong, vui long béo cdo cho nha san xuét
va/hodc dai dién dugc ty quyén cda nha san xuét
va cho ca quan chiic nang clia nudc s tai.

Néu can thém tai liéu Hudng dan St dung, c6 thé
yéu cau nha san xudt cung cap hoac tai vé tir trang
chii cia B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Ngay stfa d6i gan nhat
10-07-2024
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Do not re-use

Consult instruction for use

Catalog number

Batch number

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten

Artikelnummer

Chargennummer

[la He ce n3non3sa MOBTOPHO

BuxTe MHCTpyKLMKTe 3a ynotpeba

KatanoxeH Homep

MNapTugeH Homep

Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouziti Katalogové ¢islo Kod davky
M3 ikke genbruges Lees brugsanvisningen Katalognummer Batchnummer
Na pnv emavaypnotpomnoleitat SupBouleuTeite TIc 0dnyieg xpriong Ap1Bp6G katardyou ApBpog maptidag

No reutilizable

Consulte las instrucciones de uso

Numero de catalogo

Numero de lote

Mitte korduvkasutada

Vt kasutusjuhendit

Katalooginumber

Partiinumber

Ei saa kédyttdd uudelleen

Katso kayttoohje

Luettelonumero

Erdnumero

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d'utilisation

Numéro de référence

Numéro de lot

Nemojte ponovno upotrebljavati

Pogledajte upute za uporabu

Kataloski broj

Broj serije

Ne hasznalja fel Ujra

Nézze meg a hasznalati utasitast

Katalogusszam

Gyartasi sorozat szama

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per |'uso

Numero di catalogo

Numero di lotto

KalitapaH KongaHyra TelibiM canblHFaH

MaiipanaHy HyckaynbiFblH KapaHbl3

Karanor Hemipi

TonTtama Hemipi

AL SR

AL XA el

JlEt2a ME

EE®#3E

Negalima naudoti kartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas

Katalogo numeris

Partijos numeris

Nelietojiet atkartoti

Lasit lietosanas instrukciju

Kataloga numurs

Partijas numurs

Niet opnieuw gebruiken

Raadpleeg gebruikersinformatie

Artikelnummer

Lotnummer

Skal ikke gjenbrukes

Se i bruksanvisningen

Artikkelnummer

Batch/LOT-nummer

Nie uzywac ponownie

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukejg

Numer katalogowy

Numer serii

Néo reutilizar

Consulte as instrugdes de utilizagcao

Numero de catalogo

Numero do lote

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

Numar de catalog

Lot nr.

He ncnonb3osatb MNOBTOPHO

Cm. PYKOBOZCTBO N0 3KCNyaTauum

Homep o Karasnory

Homep naptun

Opétovne nepouzivat

Pozri névod na pouzitie

Katalogové ¢islo

Cislo Sarze

Samo za enkratno uporabo

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
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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 ynotpebsaBalite, 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 osteceno
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 oste¢eno
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 BuKopucTOBYBaTY, AKLLO YNaKoBKa NOLKOAXKEHA
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 cneay 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 coHAYHNX NpomeHiB OG6epiratu Big Bonoru He mictutb dpranatis
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 eCTeCTBEeH KayyyK

He cbabpia v Hama cneay 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 AATEE ATTO PUOIKO KAOUTGOUK

Aev mepiéyel 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 mictut 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 MegnumHcko nspenve
Zemé vyroby Zpétny ventil Vyrobee Gravitace Zdravotnicky prostiedek
EB Fremstillingsland Kontravent. Producent Gravitation Medicinsk udstyr
Bl Xwpakataokeuig BaABida avtemotpopriq Kataokevaotic  Baputnta latpoteyvoNoyIKO 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 Supapd de retur Fabricantul g?gs?tationalé Dispozitiv medical
CTpaHa nNpou3BoACTBa gg:::iﬁ;r:;;ﬁ;?;wem pelicTanA Mpoussogutens  lpasutauua MegnumHckoe 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

EanHnyHa 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 PPAYHOU AMOCTEIPWONG UE TPOOTATEUTIKY GUCKEUATIN EWTEPIKA

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

Kertakayttdinen 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

OpHopasoBas cTepunbHan bapbepHas cucTemMa

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 CTePUNbHOCTI

OpHobap'epHa cicTeMa 3axICTy CTEPUIBHOCTI i3 3aXVCHOIO 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 port

Pocet kapek na mililitr

délka hadice, cm

Steriliseret med ethylenoxid

Veeskefilter med porestorrelse

Draber pr. milliliter

slangeleengde, cm

ATooTEIpWHEVO Pe aBulevoleidio

DiNtpo uypoU pe évdeiEn peyéBoug mopwv

STay6veg avd XINooTONTPO

HAKOG owAvwong, 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 diametre de pore

Gouttes par millilitre

longueur de la tubulure, cm

Sterilizirano etilen-oksidom

Filtar za tekucine s oznakom velicine
pora

Kapi po mililitru

Duljina crijeva, cm

Etilén-oxiddal sterilizalva

Folyadéksziird porusméret megjelolésével

csepp/milliliter

cs6 hossza, cm

Sterilizzato con ossido di etilene

Filtro per liquidi per dimensione poro

Gocce per millilitro

lunghezza del tubo, cm

3TUNEH TOTbIFbIMEH CTepunusauusanay

Keyek entuemi yLuiH CybIKTbIK Cy3rici

Bp 20 mn-re TamLUbl

TYTIKWE Y3bIHAbIFLI, CM

olgdl SAto|= H?

71E 2700l mE A ZE

HEEEEREES

2HZol(Ete:cm)

Sterilizuota etileno oksidu

Skys¢iy filtras su pory dydZzio nuoroda

Lady skaicius mililitre

Vamzdelio ilgis, cm

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

§kidruma 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 porestorrelse

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 didmetro de poro

Gotas por mililitro

comp. tubo, cm

Sterilizat cu etilenoxid

Filtru de lichide pentru pori de
dimensiunea respectiva

Picaturi pe mililitru

lungime tub, cm

CTEpI/IJ'IVBOBaHO 3TUNEHOKCMAOM

Kuakuir GunbTp € pasmepom nop

Kanenb Ha munnuautp

[nHa Tpy6Ku, CM

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Filter kvapaliny s velkostou pérov

Pocet kvapiek na milimeter

dizka hadicky, cm

Sterilizirano z etilenoksidom

Filter za tekocine z navedbo velikosti por

Kapljic na mililiter

dolZina cevk, cm

Sterilisano etilen oksidom

Filter za te¢nost za veli¢inu pora

Kapi po mililitru

duZina creva, cm

Sterilisering med etylenoxid

Vitskefilter med porstorlek

Droppar per milliliter

slanglangd, cm

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Por (gézenek) boyutu icin sivi filtresi

Mililitre basina damla

tlip uzunlugu, cm

MeTop crepunizalii: okcUaOM eTunery

Pigkuii ¢inbTp 3 posmipom nop

Kpanenb B mininitpi piguHu

[loBXuHa TpybKM, cM

Tiét trung béng ethylene oxide

BG loc dung dich vdi kich thudc 16 loc

Giot trén mililit

D06 dai 6ng (cm)

ZHATKRRE

MRS RETLE

BEBHHY

EBHRKE, BEX
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(€E> 'ﬁ' Prime
Stop Stop

El Green dot Air-Stop Prime-Stop
EB  Griiner Punkt AirStop PrimeStop
IF]  3enenatouka CnupaHe Ha Bb3fyxa CnnpaHe Ha 3apexaaHeTo
B3 Zeleny bod gft;?v?atické naplnéni) Fprir?veesntcoepinfuze vzduchu)
FE  Gron prik Luftstop Primingstop
Bl nNpdowvn koukkida AepooTEYEG Alakorm TAPWonNG
B Punto verde Air-Stop Prime-Stop
Roheline punkt Ohu sulgemine Ohutustamise sulgemine
Vihred piste llman pyséytys Prime-Stop-korkki
Point vert Air Stop Prime Stop

Zelena tocka Air-Stop Prime-Stop

Z6ld pont Air-Stop Prime-Stop

Punto Verde Air Stop Prime Stop

SkonorusnbIK kantama

AyaHbl OyratTay

Herisai 6yrattay

EEEN

S ik

*HE S

Zalias taskas

Oro stabdymas

ISankstinis stabdymas

EEEBEEBEEEEEHAN

Zal$ punkts Gaisa apturésana Apturésana

Groene Punt-logo Luchtstop Vulstop

Grann prikk Luftstopper Prime-stopp

Zielony punkt Air-Stop Prime-Stop

Ponto verde Air-Stop Prime-Stop
Punct verde Air-Stop Prime-Stop
3enéHan TouKa Sitp-Cron Mpaiim-Cron
Zeleny bod Vzduchovy uzaver Poistny uzaver
Zelena pika Air-Stop Prime-Stop
Bl Zelena tatka Ne propusta vazduh Prime-Stop
Green dot Air-Stop Prime-Stop
Yesil nokta Hava Durdurma Prime Durdurma
JkonoruanbIK kantama Eip-cton Mpaitm-cton
Ch&m mau xanh I3 cay Mang chan khi Mang giit dich, dudi khi trong lc méi dich ban dau
El ZsiRE =HE ENE
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3
pm

Particle retention with a filter efficiency > 80% for a particle size of 3 pm

Partikelriickhaltung mit einem Filterwirkungsgrad > 80 % bei einer PartikelgréBe von 3 pm

afibpXKaHe Ha YacTnLKM C eQeKTUBHOCT Ha pUATpUpaHe /0 33 YaCTULW C pa3mey m
3 > 80% 3

o
Q

. 2 " HE : - = E M - -
HEE DR EEEEEEBEEEEEEEEEEEERBBEEEEAEA

Zachyt Castic s ucinnosti filtrace > 80 % pfi velikosti ¢astic 3 um

Partikelretention med en filtereffektivitet > 80 % for en partikelstorrelse pa 3 pm

Suykpdtnon owpatdiwy pe anoteheopatikotta Siénong > 80% yia péyebog owpatidiwv 3 pm

Retencion de particulas con una eficiencia de filtrado > 80 % para un tamafio de particula de 3 um

Osakeste kinnipidavus > 80% filtri tdhususega 3 pm osakeste suuruse juures

3 pm:n kokoisten hiukkasten pidattaminen yli 80 %:n suodatustehokkuudella

Rétention des particules avec une efficacité de filtration > 80 % pour les particules d'une taille de 3 um

Zadrzavanje Cestica s ucinkovitoscu filtriranja > 80 9% za Cestice veli¢ine 3 um

Részecske-visszatartas 80%-nal nagyobb sziiréhatékonysaggal 3 pm-es részecskeméret esetén

Ritenzione delle particelle con efficienza del filtro > 80% per particelle di dimensioni di 3 um

BenwwekTepzin enwewmi 3 Mkv GonraH keane > dunbTp TviMainirimeH Genwekrepgi ycray 80% Gonaab!

UXF 371 3umoll thall 8owo E1te| HE| EER UK EHF

Filtro daleliy sulaikymo efektyvumas >80 %, kai daleliy dydis 3°um

Dalinu aizture ar > 80 % filtra efektivitati, ja dalinu izmérs ir 3 pm

Deeltjesretentie met een filterefficiéntie van > 80% voor een deeltjesgrootte van 3 pm

Partikkelretensjon med filtereffektivitet > 80 % for en partikkelstorrelse pa 3 pm

Zatrzymywanie czastek ze skutecznoscig filtracji > 80% w przypadku czastek o wielkosci 3 pm

Retengéo de particulas com uma eficiéncia de filtro > 80% para um tamanho de particulas de 3 pm

Retentia particulelor cu o eficienta a filtrului > 80% pentru particule cu dimensiunea de 3 um

YaepaHue yactuL ¢ 3pdeKTnBHOCTbIO dunbTpaLmy > 80 % Npu pasmepe YacTuL, 3 MKM

Retencia Castic s U¢innostou filtra > 80 % v pripade velkosti ¢astic 3 pm

Zadrzevanje delcev z > 80-odstotno ucinkovitostjo filtra za delce velikosti 3 pm

Zadrzavanje Cestica uz efikasnost filtera > 80% za Cestice veli¢ine 3 um

<

Partikelretention med en filtereffektivitet pa > 80 % for en partikelstorlek pa 3 pm

3 pm partikiil boyutu igin > %80 filtre verimliligiyle partikiil tutma

3aTpUMKa YaCTUHOK 3 epeKTUBHICTIO GinbTpyBaHHA > 80 % 1A YaCTUHOK PO3MIPOM 3 MKM

Gitr lai cac hat vdi hiéu qua loc > 80% ddi vi hat c6 kich thudc 3 pm
El BREEaeh AN 3um RESIEMEKXTF 80%
_62-
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C€ous

IMPORTADOR: B. BRAUN MEDICAL S.A.
Buschiazzo 336/346, Don Torcuato,
Buenos Aires, Argentina

Autorizado por la ANMAT,

D. T. Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Uso exclusivo a profesionales

e instituciones sanitarias.

B. Braun Australia Pty. Ltd.

Level 5,7 - 9 Irvine Place

Bella Vista NSW 2153

Australia

For sterilization type see primary
packaging.

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

Anpec opraHu3aLm, npuH1Mao-

Len Ha TeppuTopun Pecnybnuki
KasaxcraH npeTeHauu ot notpebute-
el No KayecTBy NPOAYKLMN (ToBa-
pa)/ KasakcraH PecnybnmkacbiHbiH
aymarblHfa TYTbIHyLbINapaaH
SHIMHIH (TayapblH) canachl XeHiHaeri
LwarbiMaapaAbl kabbinaaiTbiH
YMBIMHBIH MEKeHXalbl:

TOO «b.bpayH Meaukan Kasaxcran»
r. Anmarsl, yn. Tummpsizesa 26/29
Tenedpon: +7 (727) 220 00 02/
«b.BpayH Meaukan Kasakctany XKLLUC
Anwvarsl k., Tummupsses k-ci 26/29
Tenedpoh: +7 (727) 220 00 02

0724

12411027 @

OpraHu3auus Ha TeppuTopun
Pecny6nukv KasaxcraH, 0TBETCTBEH-
Has 3a NOCTPErncTpaLMoHHoe Ha-
6ntoaeHve 3a 6e30NacHOCTbIO Ne-
KapcTBeHHoro cpefcTaa/ KasakcTaH
PecnybnmkacbiHbiK aymarbiHaa
[epinik 3aTTbIH KayinciagiriH TipkeyaeH
KeWiHri kafaranayra xayanTbl YAbIM:
TOO «b.bpayH Meaukan KasaxctaH»
r. Anmartbl, yn. TummpsizeBa 26 /29
TenedpoH: +7 (727) 220 00 02

an. agpec:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com/
«b.BpayH Meavkan KasakctaH»
XKLWC Anmartb! K.,

Tumunpsiaes k-ci 26 /29

TenedpoH: +7 (727) 220 00 02

3. NOLUTAChI:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com

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.

UA.TR.001

PerynsTop ckopocTu notoka

npewn3noHHbIit JKkcagpon (Exadrop®).
YnonHomoueHHas opraHu3auma
(nmnoprep) B PO: 000

«b.bpayH Megukan», 191040, .
CaHkT-MeTep6ypr, yn. MywWK1HCKas,

1. 10. Ten./daxc: (812) 320-40-04.
Mpowu3ssoguTent:

B. BpayH Menb3yHreH AT,
Kapn-bpayn-LUtp. 1, 34212 Menb3yHreH,
lepmanna.

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1,
34212 Melsungen, Germany.

Sterilizasyon tipi icin primer
ambalaja bakiniz.

B. Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Maslak Mah., Stimer Sok., No: 4/54
Sariyer - Istanbul

YnoBHOBaXeHWI NpeACTaBHUK
BUPOGHIKa B YKpaiHi —
TOB“B.bpayH Megikan YkpaiHa',
03124 m. Kuis, 6yn. B. TaBena 63,
Ten. (044) 351-11-30);
BupobHuk:

B.BpayH Menb3yHreH AT,

34209 Menb3yHreH, HimeuunHa;
BupobHuya nnowagka:

B.bpayH Megikan Kot MpopakkLueH
[NlisixH, [leni-Kynxatap yT. 2-4,
3200 [beHAbeELL, YropLyvHa.
3pobneHo B YropLymHi.

[lata ocTaHHbOro nepernagy:
07.2024

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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