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TIVA-Drop               TIVA-Drop P

15
µm

~165 cm ~19,9 ml
7,1 ml/m (40°C)
8,8 ml/m (40°C/2 bar)

cs - Návod k použití
Účel použití
Infuzní aplikační sada pro infuzní pumpy.
Dotčenými osobami jsou pacienti, kteří podstupují intravenózní 
léčbu. Použití závisí na pacientově stavu, za jehož posouzení 
zodpovídá kvalifikovaný zdravotnický pracovník.
Další omezení zamýšlených populací pacientů vyplývají z omezení 
používání pumpy.

Pokyny k manipulaci
Infuzní set se doporučuje používat pro celkovou intravenózní 
aplikaci anestezie. Boční linky mají snížený objem náplně, což 
omezuje použití v jiných aplikacích. Omezení průtoku musí zvážit 
zdravotnický pracovník.
Infuzní sady lze pro všechny roztoky s výjimkou lipidových emulzí 
používat maximálně po dobu 96 hodin. V případě infuze lipidových 
emulzí lze infuzní sady používat maximálně po dobu 24 hodin. 
Boční vedení lze použít pro tlakovou infuzi a/nebo v kombinaci 
s injekčními pumpami až do tlaku 2 bar.  
Před prvním použitím zkontrolujte všechny spoje a soupravu 
včetně bočních vedení naplňte základním nátěrem.
Otevřené má být pouze to vedení, z něhož se má tekutina aplikovat. 
Ostatní vedení musejí být zavřená.  

Bezpečnostní informace a výstrahy
•	Nepoužívejte, pokud nejsou ochranné kryty správně nasazené.
•	Některá léčiva mohou být nekompatibilní s materiály 

a komponentami hadiček nebo se současně podávanými 
léčivy. Viz příbalový leták léčiva. 

•	Při použití s pumpou stříkačky viz pokyny k použití pumpy 
stříkačky.

•	Opakované použití představuje riziko infekce pacienta 
nebo uživatele. Kontaminace zařízení může vést ke zranění, 
onemocnění či úmrtí pacienta. Opětovné zpracování může 
narušit strukturální integritu zařízení.

Likvidace
Biologicky nebezpečný odpad musí být zlikvidován v souladu 
s místním protokolem. 

Oznamování incidentů
Jakýkoli závažný incident, ke kterému došlo v souvislosti 
s prostředkem, musí být oznámen výrobci a příslušnému úřadu.

da - Brugsanvisning
Tiltænkt formål
IV-administrationssæt til infusionspumper.
Berørte personer er patienter, der gennemgår intravenøs 
behandling. Anvendelse afhænger af patientens tilstand efter 
det kvalificerede sundhedspersonales ansvar.
Yderligere begrænsninger af de tilsigtede patientpopulationer 
skyldes begrænsningerne i pumpens anvendelse.

Retningslinjer for håndtering
Infusionssættet anbefales til anvendelse ved total intravenøs 
anæstesi. Sideledningerne har et reduceret fyldningsvolumen, 
hvilket begrænser brugen til andre formål. Flowbegrænsninger 
skal overvejes af sundhedspersonalet.
Infusionssættene kan ikke bruges i mere end 96 timer. Dette gælder 
alle opløsninger, bortset fra lipidopløsninger. Infusionssæt kan 
højst bruges i 24 timer til infusion af lipidopløsninger. 
Sideledninger kan bruges til trykinfusion og/eller i kombination 
med sprøjtepumper op til 2 bar.  
Kontrollér alle tilslutninger, og grundrens sættet inklusive 
sidelinjerne før første brug.

patient. Le retraitement peut compromettre l’intégrité 
structurelle du dispositif.

Mise au rebut
Éliminer les déchets biologiques dangereux conformément 
au protocole local. 

Notification d'incidents
Tout incident sérieux survenu dans le cadre de l'utilisation du 
dispositif doit être signalé au fabricant et à l'autorité compétente.

bg - Инструкции за употреба
Предназначение
Набор за интравенозно прилагане за инфузионни помпи.
Засегнатите лица са пациенти, подложени на интравенозно 
лечение. Употреба зависи от състоянието на пациента под 
отговорността на квалифициран медицински специалист.
Допълнителните ограничения по отношение на предвидените 
популации пациенти възникват поради ограниченията при 
употребата на помпата.

Указания за боравене
Препоръчва се инфузионният комплект да се използва за 
прилагане на пълна интравенозна анестезия. Страничните 
линии са с намален обем на пълнене, което ограничава 
използването им за други приложения. Ограниченията на 
дебита трябва да се вземат предвид от лекаря.
Инфузионните набори могат да се използват за не повече от 
96 часа за всички разтвори с изключение на липидни разтвори. 
За инфузия на липидни разтвори инфузионните набори могат 
да се използват за не повече от 24 часа. 
Страничните линии могат да се използват за инфузия под 
налягане и/или в комбинация с помпи за спринцовки до 2 бара.  
Проверете всички връзки и подгответе комплекта, включително 
страничните линии, преди първата употреба.
Само линията, от която ще се въвежда течността, трябва да 
е отворена, другите трябва да са затворени.  

Информация за безопасност 
и предупреждение
•	Да не се използва, ако защитните капачки са разместени.
•	Някои лекарства може да са несъвместими с 

материалите и компонентите на тръбичките 
или паралелно вливани лекарства. Вижте КХП на 
лекарствата. 

•	Ако се използва с помпа за спринцовка, направете справка 
с инструкциите за употреба за помпа за спринцовка.

•	Повторното използване поражда потенциален 
риск от възникване на инфекция за пациента или 
потребителя. Замърсяването на изделието може 
да доведе до нараняване, заболяване или смърт на 
пациента. Повторната обработка може да наруши 
структурната цялост на изделието.

Изхвърляне
Биологично опасните отпадъци трябва да се изхвърлят в 
съответствие с местния протокол. 

Съобщаване за инциденти
Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с изделието, 
трябва да бъде съобщен на производителя и на компетентния 
орган на властта.

except lipid  solutions. For the infusion of lipid solutions the infusion 
sets can be used for no longer than 24 h. 
Side lines can be used for pressure infusion and/or in combination 
with syringe pumps up to 2 bar.  
Check all connections and prime the set including the side lines 
before the first use.
Only the lines from which the fluid is supposed to be administered 
should be open, the others must not be open. 

Safety and warning information
•	Do not use if protective caps are displaced.
•	Some drugs might be incompatible with tubing materials 

and components or parallel infused drugs. Please refer 
to SMPC of drugs. 

•	 If used with syringe pump, please refer to the instructions 
for use for syringe pump.

•	Reuse creates a potential risk of patient or user infection. 
Contamination of the device may lead to injury, illness or 
death of the patient. Reprocessing may compromise the 
structural integrity of the device.

Disposal
Bio-hazardous waste must be disposed in accordance with 
the local protocol. 

Reporting of Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device should 
be reported to the manufacturer and the competent authority.

fr - Mode d‘emploi
Utilisation prévue
Kit d'administration IV pour pompes à perfusion.
Les personnes concernées sont des patients soumis à un traitement 
intraveineux. L'utilisation dépend de l’état du patient sous la 
responsabilité du professionnel de santé qualifié.
D’autres limites imposées aux populations de patients concernées 
sont dues aux restrictions d’utilisation de la pompe.

Directives concernant la manipulation
Il est recommandé d‘utiliser le dispositif de perfusion pour 
l‘anesthésie intraveineuse totale. Les lignes latérales ont un 
volume de remplissage réduit, ce qui limite leur utilisation pour 
d‘autres applications. Les restrictions de débit doivent être prises 
en compte par le praticien de santé.
Ne pas utiliser les kits de perfusion pendant plus de 96 h pour 
toutes les solutions, excepté pour les solutions lipidiques. Pour 
la perfusion de solutions lipidiques, ne pas utiliser les kits de 
perfusion pendant plus de 24 h. 
Les lignes latérales peuvent être utilisées pour la perfusion 
sous pression et/ou en combinaison avec des pousse-seringues 
jusqu‘à 2 bars.  
Vérifier tous les raccordements et amorcer le jeu, y compris les 
lignes latérales, avant la première utilisation.
Seule la tubulure via laquelle la solution est censée être administrée 
doit être ouverte, les autres doivent rester fermées.  

Informations de sécurité et mises en garde
•	Ne pas utiliser si les capuchons de protection sont déplacés.
•	 Il se peut que certains médicaments ne soient pas compatibles 

avec les matériaux de la tubulure et les composants ou avec 
les médicaments perfusés en parallèle. Se référer au RCP 
des médicaments. 

•	En cas d’utilisation avec un pousse-seringue, se reporter au 
mode d‘emploi du pousse-seringue.

•	Une réutilisation peut engendrer un risque potentiel d’infection 
pour le patient ou l'utilisateur. La contamination du dispositif 
peut entraîner une lésion, une maladie, voire le décès du 

de - Gebrauchsanweisung
Zweckbestimmung
IV Administrationsset für Infusionspumpen. 
Geeignet für Patienten, welche eine IV Therapie benötigen. Die 
Anwendung ist von der individuellen Patientenkonstitution abhängig 
und obliegt der Verantwortung des jeweiligen Fachpersonals. 
Weitere Einschränkungen für die vorgesehenen Patientenpopulationen 
ergeben sich aus den Beschränkungen bei der Verwendung der Pumpe.

Handlungsanweisung
Es wird empfohlen das Infusionsset für die Anwendung einer totalen 
intravenösen Anästhesie zu verwenden. Nebenleitungen haben ein 
kleines Füllvolumen, das die Anwendung für andere IV-Therapien 
einschränken kann. Einschränkungen des Flusses sind von dem 
jeweiligen Fachpersonal zu berücksichtigen.
Die Administrationssets können für alle Lösungen, ausgenommen 
die Lipidlösung, über die Dauer von maximal 96 Stunden 
verwendet werden. Für die Infusion der Lipidlösung können die 
Administrationssets über die Dauer von maximal 24 Stunden 
verwendet werden.
Nebenleitungen können für Druck-Infusionen und/oder zusammen 
mit Spritzenpumpen bis 2 bar verwendet werden.
Prüfen Sie alle Konnektionen und befüllen Sie das Set einschließlich 
der Nebenleitungen vor dem ersten Gebrauch.
Nur die Leitungen, von der aus die Flüssigkeit verabreicht werden 
soll, sollten offen sein; die anderen dürfen nicht offen sein.  

Sicherheitsinformationen 
und Warnhinweise
•	Nicht verwenden, wenn Schutzkappen abgefallen sind.
•	Einige Arzneimittel können mit Schlauchmaterialien und 

-komponenten oder gleichzeitig infundierten Arzneimitteln 
inkompatibel sein. Bitte beachten Sie die Fachinformation 
der jeweiligen Arzneimittel. 

•	Bei Verwendung mit einer Spritzenpumpe bitte die 
Gebrauchsanweisung für die Spritzenpumpe beachten.

•	Eine Wiederverwendung stellt eine potenzielle Infektionsgefahr 
für den Patienten und den Anwender dar. Eine Kontamination 
des Produkts kann zu Verletzungen, zu Erkrankungen und 
zum Tod des Patienten führen. Durch Aufbereitung kann die 
Integrität des Medizinproduktes gefährdet werden. 

Entsorgung
Biogefährlicher Abfall muss gemäß dem lokalen Protokoll 
entsorgt werden. 

Meldung von Zwischenfällen
Alle schwerwiegenden Zwischenfälle, die sich in Bezug auf das 
Produkt ereignet haben, müssen dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde gemeldet werden.

en - Instruction for use
Intended Purpose
IV administration set for infusion pumps.
Affected persons are patients undergoing IV treatment. Use 
depends on the patient’s condition and is in the responsibility of 
the qualified health care professional.
Further limitations on the intended patient populations result 
from the restrictions of the pump use.

Handling Guidelines
The infusion set is recommended to be used for total intravenous 
anesthesia application. Side lines have a reduced filling volume, 
which restrict usage in other applications. Flow restrictions shall 
be considered by health care practitioner.
The infusion sets can be used for no longer than 96 h for all solutions 
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nl - Gebruiksaanwijzing
Beoogd doel
IV-toedieningsset voor infuuspompen.
Bedoeld voor patiënten die een intraveneuze behandeling 
ondergaan. Het gebruik is afhankelijk van de conditie van de patiënt 
die onder toezicht van een gekwalificeerde zorgprofessional staat.
Verdere beperkingen van de beoogde patiëntenpopulaties 
resulteren in beperkingen van het pompgebruik.

Behandelingsrichtlijnen
De infusieset wordt aanbevolen voor gebruik bij volledige 
intraveneuze anesthesietoepassingen. De zijlijnen hebben een 
verminderd vulvolume, wat het gebruik voor andere toepassingen 
beperkt. Flowbeperkingen moeten worden overwogen door de arts.
De infusiesets mogen met uitzondering van lipideoplossingen niet 
langer dan 96 uur voor alle andere oplossingen worden gebruikt. 
Voor de infusie van lipideoplossingen mogen de infusiesets niet 
langer dan 24 uur worden gebruikt. 
Zijleidingen kunnen worden gebruikt voor drukinfusie en/of in 
combinatie met spuitpompen tot 2 bar.  
Controleer alle verbindingen en prepareer de set inclusief de 
zijlijnen voor het eerste gebruik.
Open alleen de lijn waardoor u de vloeistof toedient en sluit 
de andere lijnen af. 

Veiligheidsinformatie en waarschuwingen
•	Gebruik het product niet als de beschermdoppen zijn 

verwijderd of los zitten.
•	Sommige geneesmiddelen zijn mogelijk incompatibel met 

materialen en componenten van slangen of met parallelle 
infusie van geneesmiddelen. Raadpleeg de SMPC van de 
betreffende geneesmiddelen. 

•	Als er een spuitpomp bij wordt gebruikt, raadpleeg eerst de 
gebruiksinstructies voor de spuitpomp.

•	Hergebruik vormt een mogelijk risico voor de patiënt of 
levert infectiegevaar op voor de gebruiker. Besmetting van 
het product kan tot verwondingen, ziekte of overlijden van 
de patiënt leiden. Herverwerking kan afbreuk doen aan de 
structurele integriteit van het instrument.

Verwijdering
Biogevaarlijk afval moet in overeenstemming met het plaatselijke 
protocol worden afgevoerd. 

Melding van incidenten
Als zich met betrekking tot dit hulpmiddel een ernstig incident 
voordoet, moet dit worden gemeld bij de fabrikant en de 
bevoegde autoriteit.

no - Bruksanvisning
Tiltenkt bruk
IV-administrasjonssett for infusjonspumper.
Berørte personer er pasienter som får intravenøs behandling. 
Bruk avhenger av pasientens tilstand og avgjøres av kvalifisert 
helsepersonell.
Ytterligere begrensninger av de tiltenkte pasientpopulasjonene 
skyldes begrensningene i pumpebruken.

Retningslinjer for håndtering
Infusjonssettet anbefales til bruk ved total intravenøs anestesi. 
Sidelinjene har redusert fyllingsvolum, noe som begrenser 
bruken til andre bruksområder. Flytbegrensninger skal vurderes 
av helsepersonell.
Infusjonssettene kan brukes i maksimalt 96 t for alle løsninger 
bortsett fra lipidløsninger. Til infusjon av lipidløsninger kan 
infusjonssettene brukes i maksimalt 24 t. 
Sideslangene kan brukes til trykkinfusjon og/eller i kombinasjon 
med sprøytepumper opp til 2 bar.
Kontroller alle tilkoblinger og klargjør settet, inkludert sideslangene, 
før første gangs bruk.
Bare slangen som væsken skal administreres fra, skal være åpen. 
De andre skal ikke være åpne. 

Sikkerhetsinformasjon og advarsler
•	Skal ikke brukes hvis beskyttelseshettene er feilplassert.
•	Enkelte legemidler kan være inkompatible med slangematerialer 

og komponenter eller legemidler som infunderes samtidig. Se 
preparatomtalen til det aktuelle legemidlet. 

•	Se bruksanvisningen for sprøytepumpen ved bruk sammen 
med en sprøytepumpe.

•	Gjenbruk medfører en potensiell risiko for infeksjon hos 
pasienten eller brukeren. Kontaminering av enheten kan føre 
til skade, sykdom eller død hos pasienten. Reprosessering kan 
skade enhetens strukturelle integritet.

Avhending
Biologisk risikoavfall skal kastes i samsvar med lokale retningslinjer. 
Rapportering av hendelser
Alle alvorlige hendelser som oppstår i forbindelse med enheten, 
skal rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten.

pl - Instrukcja obsługi
Przeznaczenie
Zestaw do podawania dożylnego do pomp infuzyjnych.
Osoby leczone to pacjenci poddawani leczeniu dożylnemu.  
Użytkowanie zależy od stanu pacjenta, a odpowiedzialność 
ponosi posiadający odpowiednie kwalifikacje członek fachowego 
personelu medycznego.
Dalsze ograniczenia dotyczące zamierzonych populacji pacjentów 
wynikają z ograniczeń stosowania pompy.

Wytyczne dotyczące obsługi
Zestaw infuzyjny jest zalecany do całkowitego znieczulenia 
dożylnego. Linie boczne mają zmniejszoną objętość napełniania, 
co ogranicza ich użycie w innych zastosowaniach. Ograniczenia 
przepływu powinny zostać uwzględnione przez lekarza.
Zestawu do infuzji można używać przez maksymalnie 96 godzin do 
podawania dowolnego roztworu z wyjątkiem emulsji tłuszczowej. 
W przypadku podawania emulsji tłuszczowej zestawu nie można 
używać dłużej niż przez 24 godziny. 
Linie boczne mogą być używane do infuzji ciśnieniowej i/lub w 
połączeniu z pompami strzykawkowymi do 2 barów.  
Przed pierwszym użyciem należy sprawdzić wszystkie połączenia 
i zalać zestaw wraz z liniami bocznymi.
Otwarta powinna być tylko linia wyodrębniona do podawania 
płynu, a pozostałe linie muszą być zamknięte.  

Az oldalsó vezetékek nyomás alatti infúzióhoz és/vagy 
fecskendőszivattyúkkal kombinálva 2 bar-ig használhatók.  
Az első használat előtt ellenőrizze az összes csatlakozást, és 
alapozza meg a készletet, beleértve az oldalsó vezetékeket is.
Csak azt a vezetéket nyissa meg, amelyből a folyadékot adagolja, 
a másikat pedig ne.  

Biztonsági információk és 
figyelmeztetések
•	Ne használja fel, ha a védőkupakok elmozdultak.
•	Egyes gyógyszerek összeférhetetlenek lehetnek a cső 

anyagaival és komponenseivel, illetve a párhuzamosan adagolt 
gyógyszerekkel. Olvassa el a gyógyszerek alkalmazási előírását. 

•	Fecskendős szivattyúval való használat esetén olvassa el a 
fecskendős szivattyú használati utasítását.

•	A termék újbóli használata fertőzés veszélyének teszi ki a 
beteget vagy a felhasználót. A szennyezett eszköz a beteg 
sérülését, megbetegedését vagy halálát okozhatja. A 
regenerálás veszélyeztetheti a készülék szerkezeti épségét.

Ártalmatlanítás
A biológiai szempontból veszélyes hulladékokat a helyi előírások 
szerint kell ártalmatlanítani. 

Események jelentése
Az eszközzel kapcsolatosan felmerülő bármilyen súlyos eseményt 
jelenteni kell a gyártónak, valamint az illetékes hatóságnak.

is - Notkunarleiðbeiningar
Fyrirhuguð notkun
Innrennslisbúnaður fyrir innrennslisdælur.
Varan er notuð fyrir sjúklinga sem fá meðferð í æð. Notkun fer eftir 
ástandi sjúklings og mati heilbrigðisstarfsmanns.
Frekari takmarkanir á fyrirhuguðum sjúklingahópum stafa af 
takmörkunum á notkun dælunnar.

Leiðbeiningar um meðhöndlun
Mælt er með að innrennslissettið sé notað til svæfingar í bláæð í 
heild. Hliðarlínur hafa minnkað fyllingarrúmmál, sem takmarka 
notkun í öðrum forritum. Heilbrigðisstarfsmaður skal taka tillit 
til takmarkana á flæði.
Ekki má nota innrennslissettin lengur en 96 klst. Þetta gildir fyrir 
allar lausnir nema fitulausnir. Ekki má nota innrennslissettin lengur 
en 24 klst. fyrir fitulausnir. 
Hægt er að nota hliðarlínur fyrir þrýstiinnrennsli og/eða samhliða 
sprautudælum sem eru allt að 2 bar.  
Athugaðu allar tengingar og undirbúðu samstæðuna, þ.m.t. 
hliðarlínurnar fyrir fyrstu notkun.
Aðeins skal hafa slönguna opna sem á að nota fyrir vökvagjöfina. 
Hinar eiga að vera lokaðar.  

Öryggis- og varúðarupplýsingar
•	Notið ekki ef hlífðarhettur hafa færst til.
•	Sum lyf geta verið ósamhæf við efni eða íhluti í 

innrennslisslöngum eða við önnur innrennslislyf sem gefin 
eru samhliða. Sjá Samantekt á eiginleikum lyfs fyrir hvert lyf. 

•	Ef varan er notuð með sprautudælu skal skoða 
notkunarleiðbeiningarnar sem fylgja sprautudælunni.

•	Endurnotkun getur valdið sýkingarhættu hjá sjúklingi eða 
notanda. Ef tækið sóttmengast getur það valdið sjúklingnum 
skaða eða dauða. Endurvinnsla getur skaðað heilleika tækisins.

Förgun
Hættulegum lífrænum úrgangi skal farga í samræmi við 
staðbundnar verklagsreglur. 

Tilkynning óvæntra atvika
Tilkynna skal sérhvert alvarlegt atvik sem kemur upp í tengslum 
við notkun tækisins til framleiðanda og lögbærra yfirvalda.

it - Istruzioni per l’uso
Uso previsto
Set di somministrazione EV per pompe di infusione.
I soggetti interessati sono i pazienti sottoposti a un trattamento 
EV. L'utilizzo dipende dalla condizione del paziente secondo il 
giudizio dell'operatore sanitario qualificato.
Ulteriori limitazioni sulle popolazioni di pazienti target derivano 
dalle restrizioni sull‘uso della pompa.

Linee guida per la manipolazione
Si raccomanda di utilizzare il set di infusione per l‘anestesia 
endovenosa totale. Le linee laterali hanno un volume di riempimento 
ridotto, che ne limita l‘uso in altre applicazioni. Le limitazioni 
di flusso devono essere prese in considerazione dal medico.
I set per infusione possono essere utilizzati per non più di 96 h per 
tutte le soluzioni, a eccezione di quelle lipidiche. Per l'infusione 
di soluzioni lipidiche, i set per infusione possono essere utilizzati 
per non più di 24 h. 
Le linee laterali possono essere utilizzate per l‘infusione a pressione 
e/o in combinazione con pompe a siringa fino a 2 bar.  
Controllare tutti i collegamenti e adescare il set, comprese le linee 
laterali, prima del primo utilizzo.
Deve essere aperta solo la linea utilizzata per la somministrazione 
del fluido, le altre non devono essere aperte.  

Informazioni di sicurezza e avvertenze
•	Non utilizzare se i cappucci protettivi sono posizionati in 

modo errato.
•	Alcuni farmaci potrebbero essere incompatibili con i componenti 

e i materiali del tubo o con farmaci infusi parallelamente. Fare 
riferimento agli RCP dei farmaci. 

•	Se viene utilizzata con una pompa a siringa, fare riferimento 
alle istruzioni per l‘uso della pompa a siringa.

•	Un eventuale riutilizzo può esporre a rischio di infezione il 
paziente o l'operatore. La contaminazione del dispositivo 
può portare a lesioni, malattia o morte del paziente. 
L'eventuale rigenerazione può compromettere l'integrità 
strutturale del dispositivo.

Smaltimento
I rifiuti a rischio biologico devono essere smaltiti in conformità 
al protocollo locale. 

Segnalazione di eventi
Qualsiasi evento grave verificatosi in relazione al dispositivo 
deve essere segnalato al fabbricante e all'autorità competente.

Eliminación
Los residuos de riesgo biológico deben desecharse de acuerdo 
con el protocolo local. 

Comunicación de incidentes
Cualquier incidente grave que se produzca en relación con el 
dispositivo deberá comunicarse al fabricante y a la autoridad 
competente.

fi - Käyttöohje
Käyttötarkoitus
IV-antosarja infuusiopumppuja varten.
Tarkoitettu potilaille, jotka saavat suonensisäistä hoitoa. Käyttö 
riippuu pätevän terveydenhuollon ammattihenkilön hoidettavana 
olevan potilaan tilasta.
Pumpun käytön rajoitukset aiheuttavat lisärajoituksia 
kohdepotilasryhmille.

Käsittelyohje
Infuusiosarjaa suositellaan käytettäväksi täydelliseen 
laskimonsisäiseen anestesiakäyttöön. Sivulinjojen täyttötilavuus 
on pienempi, mikä rajoittaa käyttöä muissa sovelluksissa. 
Terveydenhuollon ammattilaisen on otettava huomioon 
virtausrajoitukset.
Infuusiosarjoja voi käyttää enintään 96 tunnin ajan kaikkien 
muiden liuosten paitsi lipidiliuosten antamiseen. Lipidiliuosten 
antamiseen infuusiosarjoja voi käyttää enintään 24 tuntia. 
Sivulinjoja voidaan käyttää paineinfuusioon ja/tai yhdessä 
ruiskupumppujen kanssa 2 baariin asti.  
Tarkista kaikki liitännät ja pohjamaalaa sarja sivulinjat mukaan 
lukien ennen ensimmäistä käyttökertaa.
Vain letkun, jonka kautta nestettä on tarkoitus antaa, pitää 
olla auki, muiden ei.  

Turvallisuus- ja varoitustiedot:
•	Älä käytä tuotetta, jos suojatulpat eivät ole paikoillaan.
•	Jotkin lääkkeet saattavat olla yhteensopimattomia 

letkumateriaalien ja -komponenttien tai samalla infusoitavien 
lääkkeiden kanssa. Katso lääkkeiden valmisteyhteenveto. 

•	Jos sitä käytetään ruiskupumpun kanssa, perehdy 
ruiskupumpun käyttöohjeisiin.

•	Uudelleenkäyttö voi vaarantaa potilaan turvallisuuden 
tai aiheuttaa käyttäjälle infektiovaaran. Laitteen 
kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaan vamman, 
sairauden tai kuoleman. Puhdistaminen voi huonontaa 
laitteen rakenteellista eheyttä.

Hävittäminen
Biologisesti vaaralliset jätteet on hävitettävä paikallisen 
käytännön mukaisesti. 

Vaaratilanteista ilmoittaminen
Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on 
ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.

hr - Upute za uporabu
Namjena
Komplet za intravensku primjenu za infuzijske pumpe.
Namijenjeno osobama koje su pacijenti na liječenju intravenskom 
infuzijom. Upotreba ovisi o stanju pacijenta koji je odgovornost.
Dodatna ograničenja za predviđenu populaciju pacijenata proizlaze 
iz ograničenja za upotrebu pumpe.

Smjernice za rukovanje
Preporučuje se da se infuzijski set koristi za potpunu primjenu 
intravenske anestezije. Bočne linije imaju smanjen volumen 
punjenja, što ograničava upotrebu u drugim aplikacijama. 
Ograničenja protoka razmatra zdravstveni djelatnik.
Kompleti za infuziju mogu se koristiti najviše 96 sati za sve otopine 
osim otopina lipida. Za infuziju otopina lipida kompleti za infuziju 
mogu se koristiti najviše 24 sata.
Bočni vodovi mogu se koristiti za infuziju tlaka i/ili u kombinaciji 
sa štrcaljkim pumpama do 2 bara.  
Provjerite sve veze i pripremite set, uključujući bočne linije 
prije prve uporabe.
Samo cjevčica iz koje će se primjenjivati tekućina treba biti otvorena, 
dok ostale cjevčice ne smiju biti otvorene. 

Sigurnosne informacije i upozorenja
•	Nemojte koristiti ako nema zaštitnih čepova.
•	Neki lijekovi možda nisu kompatibilni s materijalima i 

komponentama cijevi ili lijekovima koji se istovremeno 
primjenjuju. Pogledajte sažetak opisa svojstava lijekova.

•	Ako se koristi s pumpom za štrcaljku, pogledajte upute za 
upotrebu pumpe za štrcaljku.

•	Ponovna upotreba stvara opasnost od infekcije pacijenta ili 
korisnika. Kontaminacija proizvoda može dovesti do ozljeda, 
bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna obrada može ugroziti 
strukturnu cjelovitost uređaja.

Odlaganje
Biološki opasan otpad mora se odložiti u skladu s lokalnim 
protokolom.

Izvještavanje o štetnim događajima
Svaki ozbiljan štetni događaj povezan s proizvodom treba se 
prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu.

hu - Használati utasítás
Javallott használat
IV-adagolókészlet infúziós pumpákhoz.
Az érintett személyek az IV-kezelésben részesülő páciensek. A 
használat a képzett egészségügyi szakember felelőssége, és a 
páciens állapotától függ.
A javallott betegpopulációkra vonatkozó további korlátozások a 
pumpa használatának korlátozásaiból adódnak.

Kezelési útmutatók
Az infúziós készletet teljes intravénás érzéstelenítéshez ajánlott 
használni. Az oldalsó vonalak csökkentett töltési térfogattal 
rendelkeznek, ami korlátozza a más alkalmazásokban való 
felhasználást. Az áramlási korlátozásokat az egészségügyi 
szakembernek kell figyelembe vennie.
Az infúziós készletek az oldattól függetlenül legfeljebb 96 órán 
át használhatók. Ez alól kivételt képeznek a lipidoldatok. A 
lipidoldatok infúziójához az infúziós készletek legfeljebb 24 
órán át használhatók. 

Det er kun slangen, hvorfra væsken skal administreres, der bør 
være åben. De andre må ikke være åbne.  

Information om sikkerhed og advarsler
•	Må ikke anvendes, hvis beskyttelseshætterne sidder skævt.
•	Nogle lægemidler kan være uforenelige med slangematerialer 

og komponenter eller parallelt infunderede lægemidler. Se 
produktresuméet for lægemidlerne. 

•	Se brugervejledningen for sprøjtepumpen, hvis den anvendes 
med sprøjtepumpe.

•	Genanvendelse indebærer en potentiel risiko for patienten 
eller infektionsfare for brugeren. Kontaminering af enheden 
kan føre til, at patienten lider skade, bliver syg eller dør. 
Genbrug kan kompromittere enhedens strukturelle integritet.

Bortskaffelse
Biofarligt affald skal bortskaffes i overensstemmelse med den 
lokale protokol. 

Rapportering af hændelser
Enhver alvorlig hændelse, der har fundet sted i forbindelse med 
enheden, skal indberettes til producenten og den ansvarlige 
myndighed.

el - Οδηγίες Χρήσης
Προβλεπόμενη χρήση
Σετ ενδοφλέβιας χορήγησης για αντλίες έγχυσης.
Τα προσβεβλημένα άτομα είναι ασθενείς που υποβάλλονται σε 
ενδοφλέβια θεραπεία. Χρήση εξαρτάται από την κατάσταση του 
ασθενούς υπό την ευθύνη του ειδικευμένου επαγγελματία υγείας.
Περαιτέρω περιορισμοί στους προοριζόμενους πληθυσμούς ασθενών 
προκύπτουν από τους περιορισμούς της χρήσης της αντλίας.

Κατευθυντήριες οδηγίες για τον χειρισμό
Το σετ έγχυσης συνιστάται να χρησιμοποιείται για την εφαρμογή 
ολικής ενδοφλέβιας αναισθησίας. Οι πλευρικές γραμμές έχουν 
μειωμένο όγκο πλήρωσης, γεγονός που περιορίζει τη χρήση σε 
άλλες εφαρμογές. Οι περιορισμοί ροής πρέπει να λαμβάνονται 
υπόψη από τον ιατρό.
Τα σετ έγχυσης δεν μπορούν να χρησιμοποιηθούν για περισσότερο 
από 96 ώρες για όλα τα διαλύματα εκτός από τα λιπιδικά διαλύματα. 
Για την έγχυση λιπιδικών διαλυμάτων, τα σετ έγχυσης δεν μπορούν 
να χρησιμοποιηθούν για περισσότερο από 24 ώρες. 
Οι πλευρικές γραμμές μπορούν να χρησιμοποιηθούν για έγχυση 
υπό πίεση ή/και σε συνδυασμό με αντλίες σύριγγας έως 2 bar.  
Ελέγξτε όλες τις συνδέσεις και προετοιμάστε το σετ, 
συμπεριλαμβανομένων των πλευρικών γραμμών, πριν από 
την πρώτη χρήση.
Μόνο η γραμμή από την οποία πρόκειται να χορηγηθεί το υγρό 
πρέπει να είναι ανοιχτή, οι άλλες δεν πρέπει να είναι ανοιχτές.

Πληροφορίες σχετικά με την 
ασφάλεια και τις προειδοποιήσεις
•	Μην το χρησιμοποιείτε αν τα προστατευτικά πώματα 

έχουν αφαιρεθεί
•	Ενδέχεται ορισμένα φάρμακα να μην είναι συμβατά με υλικά 

και εξαρτήματα της σωλήνωσης ή με φάρμακα που εγχύονται 
παράλληλα. Ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών 
του Προϊόντος (ΠΧΠ) των φαρμάκων. 

•	Εάν χρησιμοποιείται με αντλία σύριγγας, ανατρέξτε στις 
οδηγίες χρήσης για την αντλία σύριγγας.

•	Τυχόν επανάληψη χρήσης μπορεί να θέσει σε κίνδυνο τον 
ασθενή ή να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης του χειριστή. 
Η μόλυνση της συσκευής μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό, 
ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία μπορεί 
να υποβαθμίσει τη δομική ακεραιότητα της συσκευής.

Απόρριψη
Τα απόβλητα που ενέχουν βιολογικό κίνδυνο πρέπει να απορρίπτονται 
σύμφωνα με το τοπικό πρωτόκολλο.

Αναφορά περιστατικών
Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που προκύπτει σε σχέση με το 
προϊόν θα πρέπει να αναφέρεται στη Fresenius Kabi AG και στην 
εκάστοτε αρμόδια αρχή.

es - Instrucciones de uso
Fin previsto
Set de administración IV para bombas de perfusión.
Las personas afectadas son pacientes sometidos a tratamiento 
intravenoso. Uso depende del estado del paciente, bajo la 
responsabilidad del profesional sanitario cualificado.
Las restricciones en el uso de la bomba dan lugar a limitaciones 
adicionales en las poblaciones de pacientes previstas.

Directrices de manejo
Se recomienda utilizar el equipo de infusión para la aplicación 
de anestesia intravenosa total. Las líneas laterales tienen un 
volumen de llenado reducido, lo que restringe su uso en otras 
aplicaciones. El profesional sanitario deberá tener en cuenta las 
restricciones de flujo.
Los sets de perfusión pueden utilizarse durante un máximo de 
96 horas con todas las soluciones, salvo con las soluciones de 
lípidos. En el caso de perfusión de soluciones de lípidos, los sets 
de perfusión no pueden utilizarse durante más de 24 horas. 
Las líneas laterales pueden utilizarse para infusión a presión y/o en 
combinación con bombas de jeringa de hasta 2 bar.  
Compruebe todas las conexiones y cebe el conjunto, incluidas las 
líneas laterales, antes del primer uso.
Solo debe estar abierta la línea desde la que se va a administrar 
el fluido; las demás deben estar cerradas.  

Información de seguridad y advertencia
•	No utilizar si los tapones protectores están mal colocados.
•	Algunos medicamentos podrían ser incompatibles con 

los materiales y componentes de los tubos o con otros 
medicamentos perfundidos en paralelo. Consulte la ficha 
técnica de los medicamentos. 

•	Si se utiliza con una bomba de jeringa, consulte las instrucciones 
de uso de la bomba de jeringa.

•	Su reutilización supone un posible riesgo de infección para 
los pacientes o el usuario. La contaminación del dispositivo 
puede producirle al paciente daños, enfermedad o la muerte. 
Volver a procesar el producto puede comprometer la integridad 
estructural del dispositivo.
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TIVA-Drop               TIVA-Drop P

15
µm

~165 cm ~19,9 ml
7,1 ml/m (40°C)
8,8 ml/m (40°C/2 bar)

Informacje dotyczące 
bezpieczeństwa i ostrzeżenie
•	Nie używać wyrobu, jeśli nasadki ochronne zostały zdjęte.
•	Niektóre leki mogą być niezgodne z materiałami i 

komponentami drenów lub z innymi lekami podawanymi 
równolegle. W odniesieniu do leków należy zapoznać się z 
ich charakterystykami produktu leczniczego.

•	Jeśli wyrób jest stosowany z pompą infuzyjną, zapoznać się 
z instrukcją obsługi tej pompy infuzyjnej.

•	Ponowne użycie stwarza ryzyko zakażenia pacjenta lub 
użytkownika. Zanieczyszczenie wyrobu może doprowadzić do 
obrażeń ciała, choroby lub zgonu pacjenta. Przygotowywanie 
wyrobu do ponownego użycia może niekorzystnie wpłynąć 
na jego integralność strukturalną.

Utylizacja
Odpady stanowiące zagrożenie biologiczne utylizować zgodnie 
z lokalnie obowiązującą procedurą. 

Zgłaszanie incydentów
Wszystkie poważne incydenty, do których dochodzi w związku 
z użyciem tego wyrobu, zgłaszać producentowi oraz właściwej 
instytucji nadzorującej.

pt - Instruções de utilização
Finalidade prevista
Conjunto de administração IV para bombas de perfusão.
As pessoas afetadas são doentes submetidos a tratamento i.v. 
Utilização depende da condição do doente e é da responsabilidade 
do profissional de saúde qualificado.
A existência de outras limitações nas populações de doentes a 
que se destina resulta das restrições de utilização da bomba.

Diretrizes de manuseamento
Recomenda-se que o conjunto de infusão seja utilizado para 
aplicação de anestesia intravenosa total. As linhas laterais têm 
um volume de enchimento reduzido, o que restringe a utilização 
noutras aplicações. As restrições de fluxo devem ser consideradas 
pelo profissional de saúde.
Os conjuntos de perfusão não podem ser utilizados durante mais 
de 96 horas para todas as soluções, exceto as soluções de lípidos. 
Para a perfusão de soluções de lípidos, os conjuntos de perfusão 
não podem ser utilizados durante mais de 24 horas. 
As linhas laterais podem ser utilizadas para infusão sob pressão e/
ou em combinação com bombas de seringa até 2 bar.  
Verificar todas as ligações e preparar o conjunto, incluindo as 
linhas laterais, antes da primeira utilização.
Apenas a linha a partir da qual o fluido deverá ser administrado 
deve estar aberta; as restantes não podem estar abertas.  

Informações de segurança e avisos
•	Não utilizar se as tampas de proteção estiverem fora do lugar.
•	Alguns medicamentos podem não ser compatíveis com os 

materiais e componentes dos tubos ou com medicamentos 
perfundidos em simultâneo. Consulte o RCM dos medicamentos. 

•	Em caso de utilização com uma bomba de seringa, consulte 
as instruções de utilização da bomba de seringa.

•	Qualquer reutilização representa um risco potencial para o 
doente ou perigo de infeção para o utilizador. A contaminação 
do dispositivo pode originar ferimentos, doença ou morte do 
doente. O reprocessamento pode comprometer a integridade 
estrutural do dispositivo.

Eliminação
Os resíduos biológicos perigosos devem ser eliminados de acordo 
com o protocolo local. 

Comunicação de incidentes
Qualquer ocorrência de um incidente grave relacionado com o 
dispositivo deverá ser comunicada ao fabricante e à autoridade 
competente.

ro - Instrucţiuni de utilizare
Scop de utilizare prevăzut
Set de administrare intravenoasă pentru pompele de infuzare.
Persoanele afectate sunt pacienți care sunt supuși unui tratament 
intravenos. Utilizarea depinde de starea pacientului de care 
răspunde specialistul calificat în îngrijirea sănătății.
Limitări suplimentare privind populațiile de pacienți vizați rezultă 
din restricțiile de utilizare a pompei.

Îndrumări pentru manipulare
Setul de perfuzie se recomandă a fi utilizat pentru aplicarea 
anesteziei intravenoase totale. Liniile laterale au un volum de 
umplere redus, ceea ce limitează utilizarea în alte aplicații. 
Restricțiile de debit trebuie să fie luate în considerare de către 
practicianul din domeniul sănătății.
Seturile de infuzare pot fi utilizate timp de cel mult 96 de ore 
pentru toate soluțiile, cu excepția soluțiilor lipidice. Pentru 
infuzarea soluțiilor lipidice, seturile de infuzare pot fi utilizate 
pentru o perioadă nu mai mare de 24 de ore. 
Liniile laterale pot fi utilizate pentru perfuzii sub presiune și/sau 
în combinație cu pompe cu seringă de până la 2 bar.
Verificați toate conexiunile și amorsați setul, inclusiv liniile laterale, 
înainte de prima utilizare.
Doar linia de la care trebuie administrat fluidul trebuie să fie 
deschisă, celelalte trebuie să fie închise. 

Informaţii de siguranţă şi avertizare
•	A nu se utiliza în cazul în care capacele protectoare sunt 

deplasate.
•	Unele medicamente ar putea fi incompatibile cu materialele 

sau componentele de intubare sau cu medicamente infuzate 
în paralel. Consultați rezumatul caracteristicilor produsului 
pentru medicamentele respective. 

•	 În cazul în care utilizați pompa cu seringă, consultați 
instrucțiunile de utilizare ale pompei cu seringă.

•	Reutilizarea reprezintă un pericol potențial de infectare a 
pacientului sau a utilizatorului. Contaminarea dispozitivului 
poate duce la vătămarea, îmbolnăvirea sau moartea 
pacientului. Reprocesarea poate afecta integritatea structurală 

a dispozitivului.

Eliminare
Deșeurile care reprezintă pericole biologice trebuie eliminate în 
conformitate cu protocolul local. 

Raportarea incidentelor
Incidentele grave survenite în legătură cu dispozitivul trebuie 
raportate către producător și autoritatea competentă.

ru - Инструкция по применению
Целевое назначение
Система внутривенного введения для инфузионных насосов.
Применяется у пациентов, которым проводится внутривенное 
введение. Способ применения зависит от состояния пациента. 
За выбор способа применения отвечает квалифицированный 
медицинский специалист.
Дополнительные ограничения в отношении предполагаемых 
категорий пациентов связаны с ограничениями использования 
насоса.

Правила обращения
Инфузионный набор рекомендуется использовать для общей 
внутривенной анестезии. Боковые линии имеют уменьшенный 
объем заполнения, что ограничивает их использование в других 
областях. Ограничения по расходу должен учитывать врач.
Инфузионные системы можно использовать не более 96 часов 
для всех растворов, за исключением растворов липидов. Для 
инфузии растворов липидов инфузионные системы можно 
использовать не более 24 часов. 
Боковые линии могут использоваться для инфузии под 
давлением и/или в сочетании со шприцевыми насосами до 2 бар.
Перед первым использованием проверьте все соединения и 
заправьте комплект, включая боковые линии.
Открытой следует оставлять только ту магистраль, по которой 
вводится жидкость; другие магистрали должны быть закрыты. 

Информация о безопасности 
и предупреждения
•	Не использовать, если защитные колпачки смещены.
•	Некоторые лекарственные препараты могут быть 

несовместимы с материалами и компонентами 
трубок или лекарственными препаратами, вводимыми 
одновременно. Обратитесь к инструкциям по 
применению лекарственных препаратов. 

•	В случае использования со шприцевым насосом см. 
Инструкции по применению шприцевого насоса.

•	Повторное использование создает потенциальный риск 
инфицирования пациента или пользователя. Заражение 
устройства может привести к травме пациента, его 
заболеванию или смерти. Повторная обработка может 
нарушить структурную целостность устройства.

Утилизация
Биологические опасные отходы необходимо утилизировать 
в соответствии с местным протоколом. 

Информирование об инцидентах
О любом серьезном происшествии с устройством следует 
сообщать изготовителю и компетентным органам.

sk - Návod na použitie
Účel použitia
Súprava na intravenózne podávanie pre infúzne pumpy.
Dotknutými osobami sú pacienti podstupujúci intravenóznu liečbu. 
Použitie závisí od stavu pacienta a zodpovedá zaň kvalifikovaný 
zdravotnícky pracovník.
Ďalšie obmedzenia týkajúce sa určených populácií pacientov 
vyplývajú z obmedzení používania pumpy.

Pokyny na manipuláciu
Infúzny set sa odporúča používať na celkovú intravenóznu aplikáciu 
anestézie. Bočné linky majú znížený plniaci objem, ktorý obmedzuje 
použitie pri iných aplikáciách. Obmedzenia prietoku musí zvážiť 
zdravotnícky pracovník.
Infúzne súpravy je možné používať so všetkými roztokmi okrem 
lipidových maximálne 96 hodín. Pri infúzii lipidových roztokov sa 
infúzne súpravy môžu používať maximálne 24 hodín. 
Bočné vedenia sa môžu používať na tlakovú infúziu a/alebo v 
kombinácii s injekčnými pumpami do 2 barov.
Pred prvým použitím skontrolujte všetky spoje a súpravu vrátane 
bočných vedení naplňte základným náterom.
Otvorená má byť len hadička, z ktorej sa má podávať tekutina. 
Ostatné hadičky musia byť zavreté.  

Bezpečnostné informácie a varovania
•	Nepoužívajte bez riadne nasadených ochranných uzáverov.
•	Niektoré lieky môžu byť nekompatibilné s komponentmi 

a materiálmi hadičiek alebo so súbežne infúzne podávanými 
liekmi. Pozrite si príbalový leták príslušného lieku. 

•	Pri použití s lineárnym dávkovačom sa riaďte návodom na 
použitie lineárneho dávkovača.

•	Opätovné použitie predstavuje potenciálne riziko infekcie 
pacienta alebo používateľa. Kontaminácia tejto pomôcky 
môže mať za následok zranenie, ochorenie alebo smrť 
pacienta. Príprava pomôcky na opätovné použitie môže 
narušiť jej štrukturálnu integritu.

Likvidácia
Biologicky nebezpečný odpad musí byť zlikvidovaný v súlade 
s miestnym protokolom. 

Hlásenie nežiaducich udalostí
Každú závažnú nežiaducu udalosť, ku ktorej dôjde v súvislosti s touto 
pomôckou, je potrebné nahlásiť výrobcovi a príslušnému úradu.

sl - Navodila za uporabo
Predvideni namen
Komplet za intravensko dovajanje za infuzijske črpalke.
Primerne osebe so bolniki, ki prejemajo intravensko zdravljenje. 
Uporaba je odvisna od bolnikovega stanja, zanjo pa je odgovoren 
usposobljen zdravstveni delavec.

Dodatne omejitve glede predvidenih populacij bolnikov so 
posledica omejitev uporabe črpalke.

Smernice za rokovanje
Infuzijski komplet je priporočljivo uporabljati za uporabo celotne 
intravenske anestezije. Stranske linije imajo zmanjšan volumen 
polnjenja, kar omejuje uporabo pri drugih aplikacijah. Omejitve 
pretoka mora upoštevati zdravstveni delavec.
Infuzijski kompleti se lahko uporabljajo največ 96 ur za vse raztopine, 
razen za raztopine lipidov. Infuzijski kompleti se za infundiranje 
raztopin lipidov lahko uporabljajo največ 24 ur. 
Stranski vodi se lahko uporabljajo za tlačno infuzijo in/ali v 
kombinaciji z brizgalnimi črpalkami do 2 bara.
Pred prvo uporabo preverite vse priključke in komplet, vključno 
s stranskimi linijami, temeljito napolnite.
Odprta je lahko samo cevka za dovajanje tekočine, ostale pa 
ne smejo biti odprte. 

Varnostne in opozorilne informacije
•	Ne uporabite, če zaščitni pokrovčki niso nameščeni.
•	Nekatera zdravila morda niso združljiva z materiali in 

komponentami cevk ali vzporedno infundiranimi zdravili. 
Glejte povzetek značilnosti zdravil. 

•	Če se pripomoček uporablja s črpalko z brizgalko, glejte 
navodila za uporabo črpalke z brizgalko.

•	Ponovna uporaba povzroči tveganje za okužbo bolnika ali 
uporabnika. Kontaminacija pripomočka lahko povzroči 
poškodbo, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna obdelava lahko 
ogrozi strukturno celovitost pripomočka.

Odstranjevanje
Biološko nevarne odpadke je treba zavreči v skladu z lokalnim 
protokolom. 

Poročanje o dogodkih
O vseh resnih dogodkih, do katerih pride v povezavi s pripomočkom, 
je treba poročati proizvajalcu in pristojnemu organu.

sv - Bruksanvisning
Avsedd användning
IV-administreringsset för infusionspumpar.
Berörda personer är patienter som genomgår IV-behandling. 
Användning beror på patientens tillstånd under kvalificerad 
vårdpersonals ansvar.
Ytterligare begränsningar av de avsedda patientpopulationerna 
beror på begränsningarna i användningen av pumpen.

Riktlinjer för hantering
Infusionssetet rekommenderas för användning vid total intravenös 
anestesi. Sidolinjerna har en reducerad fyllnadsvolym, vilket 
begränsar användningen i andra applikationer. Flödesbegränsningar 
skall övervägas av sjukvårdspersonal.
Infusionsseten får inte användas längre än 96 timmar för alla 
lösningar utom lipidlösningar. För infusion av lipidlösningar får 
infusionsseten inte användas längre än 24 timmar. 
Sidoslangar kan användas för tryckinfusion och/eller i kombination 
med sprutpumpar upp till 2 bar.
Kontrollera alla anslutningar och spola aggregatet inklusive 
sidoledningarna före första användningen.
Endast slangen varifrån vätskan ska administreras ska vara 
öppen. De andra får inte vara öppna.  

Säkerhets- och varningsinformation
•	Använd inte om skyddslocken är rubbade.
•	Vissa läkemedel kan vara oförenliga med slangmaterial 

och komponenter eller parallellt infunderade läkemedel. Se 
läkemedlens produktresuméer. 

•	Vid användning med sprutpump ska du läsa sprutpumpens 
bruksanvisning.

•	Återanvändning av produkten innebär en potentiell 
infektionsrisk för patienten och användaren. Kontamination av 
enheten kan leda till skada, sjukdom eller dödsfall för patienten. 
Återanvändning kan äventyra enhetens strukturella integritet.

Kassering
Biologiskt riskavfall måste kasseras enligt lokala rutiner. 
Rapportering av incidenter
Alla allvarliga händelser som har inträffat i samband med 
enheten ska rapporteras till tillverkaren och behörig myndighet.

tr - Kullanım talimatları
Kullanım Amacı
İnfüzyon pompaları için IV uygulama seti.
Etkilenen kişiler IV tedavi gören hastalardır. Kullanım, yetkili sağlık 
uzmanının sorumluluğunda olan hastanın durumuna bağlıdır.
Hedef hasta popülasyonları ile ilgili diğer sınırlamalar, pompa 
kullanımı ile ilgili kısıtlamalardan kaynaklanmaktadır.

Kullanım Yönergeleri
İnfüzyon setinin total intravenöz anestezi uygulaması için 
kullanılması tavsiye edilir. Yan hatlar, diğer uygulamalarda 
kullanımı kısıtlayan azaltılmış bir dolum hacmine sahiptir. Akış 
kısıtlamaları sağlık hizmeti uygulayıcısı tarafından dikkate alınmalıdır.
İnfüzyon setleri, lipid solüsyonlar hariç tüm solüsyonlar için en 
fazla 96 saat kullanılabilir. Lipid solüsyonların infüzyonu için 
infüzyon setleri en fazla 24 saat kullanılabilir. 
Yan hatlar basınçlı infüzyon için ve/veya 2 bara kadar şırınga 
pompalarıyla birlikte kullanılabilir.
İlk kullanımdan önce tüm bağlantıları kontrol edin ve yan hatlar 
dahil seti hazırlayın.
Yalnızca sıvının uygulanacağı hat açık olmalı, diğerleri kapalı 
olmalıdır. 

Güvenlik ve Uyarı Bilgileri
•	Koruyucu kapakları yerinde değilse kullanmayın.
•	Bazı ilaçlar, tüp malzemeleri ve bileşenleri veya paralel 

infüze edilen ilaçlar ile uyumsuz olabilir. Lütfen ilaçların 
SMPC'sine bakın. 

•	Enjeksiyon pompasıyla kullanılıyorsa, lütfen enjeksiyon 
pompasının kullanım talimatlarına bakın.

•	Yeniden kullanım, hasta veya kullanıcı için potansiyel 
enfeksiyon riski oluşturur. Cihazın kontaminasyonu 

hastanın yaralanmasına, hastalanmasına veya ölümüne 
yol açabilir. Yeniden işlenmesi, cihazın yapısal bütünlüğünü 
tehlikeye atabilir.

Atma
Biyolojik olarak tehlikeli atıklar yerel protokollere uygun 
olarak atılmalıdır. 

Olayların Bildirilmesi
Cihazla ilişkili olarak ortaya çıkan tüm ciddi olaylar, üreticiye ve 
yetkili makama bildirilmelidir.

et - Kasutusjuhend
Eesmärk
IV-manustamiskomplekt infusioonipumpade jaoks.
See puudutab patsiente, kes saavad ravi intravenoosselt. 
Kasutamine oleneb patsiendi seisundist ja selle eest vastutab 
kvalifitseeritud tervishoiutöötaja.
Täiendavad piirangud kavandatud patsientide populatsioonidele 
tulenevad pumba kasutamise piirangutest.

Käsitsemisjuhend
Infusioonikomplekti soovitatakse kasutada täieliku intravenoosse 
anesteesia manustamiseks. Külgliinidel on vähendatud täitemaht, 
mis piirab kasutamist muudes rakendustes. Voolupiirangutega 
peab arvestama tervishoiutöötaja.
Infusioonikomplekte tohib kasutada kuni 96 tundi kõigi lahuste, 
välja arvatud lipiidlahuste, korral. Lipiidlahuste infusiooni korral ei 
tohi infusioonikomplekti kasutada kauem kui 24 tundi. 
Külgliine saab kasutada rõhuinfusiooniks ja/või koos 
süstlapumpadega kuni 2 baarini.
Enne esimest kasutamist kontrollige kõiki ühendusi ja alustage 
komplekti, kaasa arvatud külgmised liinid.
Ainult liin, mille kaudu vedelikku planeeritakse manustada, peab 
olema avatud, teised liinid ei tohi olla avatud.  

Ohutus- ja hoiatusteave
•	Ärge kasutage kaitsekorkide nihkumise korral.
•	Mõned ravimid võivad olla kokkusobimatud voolikute 

materjalide ja komponentidega või paralleelselt infundeeritud 
ravimitega. Palun lugege ravimite ravimi omaduste kokkuvõtet. 

•	Kasutamisel koos süstlapumbaga tutvuge süstlapumba 
kasutusjuhendiga.

•	Korduskasutamine tekitab võimaliku patsiendi või kasutaja 
infektsiooni ohu. Seadme saastumine võib põhjustada vigastusi, 
haigust või patsiendi surma. Seadme ümber töötlemine võib 
kahjustada selle strukturaalset terviklikkust.

Ühekorratooted
Bioohtlikud jäätmed tuleb kõrvaldada kohalike eeskirjade järgi. 
Juhtumitest teatamine
Mis tahes seadmega seotud tõsistest juhtumitest tuleb teatada 
tootjale ja pädevale asutusele.

lt - Naudojimo instrukcija
Numatytoji paskirtis
Intraveninis infuzijos pompų naudojimo rinkinys.
Paveikti asmenys yra pacientai, kuriems atliekamas IV gydymas. 
Naudojimas priklauso nuo paciento sveikatos būklės, už jį atsako 
kvalifikuotas sveikatos priežiūros specialistas.
Kitus apribojimus numatytose pacientų grupėse lemia pompos 
naudojimo ribojimai.

Naudojimo gairės
Infuzijos rinkinį rekomenduojama naudoti taikant bendrą intraveninę 
anesteziją. Šoninių linijų užpildymo tūris yra mažesnis, todėl jas 
galima naudoti tik kitoms reikmėms. Į srauto apribojimus turi 
atsižvelgti sveikatos priežiūros specialistas.
Visų tirpalų (išskyrus lipidų tirpalus) infuzijos rinkinius galima 
naudoti ne ilgiau kaip 96 valandas. Lipidų tirpalų infuzijos rinkinius 
galima naudoti ne ilgiau kaip 24 valandas. 
Šonines linijas galima naudoti slėginei infuzijai ir (arba) kartu su 
švirkštiniais siurbliais iki 2 barų.
Prieš pirmą kartą naudodami patikrinkite visas jungtis ir užpildykite 
rinkinį, įskaitant šonines linijas.
Turi būti atvira tik reikiamo naudoti skysčio linija, kitos turi 
būti uždarytos.  

Saugos ir įspėjamoji informacija:
•	Nenaudoti, jei apsauginiai dangteliai pasislinkę.
•	Kai kurie vaistai gali būti nesuderinami su vamzdelių 

medžiagomis ir komponentais arba panašiai leidžiamais 
vaistais. Žr. vaistų CS. 

•	 Jei rinkinys naudojamas su švirkšto pompa, žr. švirkšto pompos 
naudojimo instrukciją.

•	Naudojant pakartotinai kyla paciento arba naudotojo infekcijos 
rizika. Dėl užterštos priemonės pacientas gali būti sužalotas, 
susirgti arba mirti. Apdorojus pakartotinai, gali būti pažeistas 
priemonės vientisumas.

Kraujo
Biologiškai pavojingos atliekos turi būti šalinamos pagal 
vietinį protokolą. 

Pranešimas apie įvykius
Apie bet kokį su priemone susijusį rimtą incidentą būtina pranešti 
gamintojui ir atitinkamai institucijai.

lv - Lietošanas norādījumi
Paredzētie mērķi
IV ievadīšanas komplekts infūzijas sūkņiem.
Ietekmētās personas ir pacienti, kuriem tiek veikta IV ārstēšana. 
Lietošana ir atkarīga no pacienta stāvokļa, un par to ir atbildīgs 
kvalificēts veselības aprūpes speciālists.
Papildu ierobežojumi paredzētajām pacientu grupām izriet no 
sūkņa lietošanas ierobežojumiem.

Lietošanas norādes
Šo infūzijas komplektu ieteicams izmantot pilnīgai intravenozai 
anestēzijai. Sānu līnijām ir samazināts uzpildes tilpums, kas 
ierobežo lietošanu citos lietojumos. Plūsmas ierobežojumus ņem 
vērā veselības aprūpes speciālists.
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Infūzijas komplektus visiem šķīdumiem var izmantot ne ilgāk 
kā 96 stundas, izņemot lipīdu šķīdumus. Infūzijas komplektus 
lipīdu šķīdumu infūzijām var izmantot ne ilgāk kā 24 stundas. 
Sānu līnijas var izmantot spiediena infūzijai un/vai kombinācijā 
ar šļirču sūkņiem līdz 2 bāru spiedienam.
Pirms pirmās lietošanas reizes pārbaudiet visus savienojumus un 
sagatavojiet komplektu, ieskaitot sānu līnijas.
Atvērtai jābūt tikai līnijai, no kuras jāievada šķidrums, pārējās 
nedrīkst būt atvērtas. 

Informācija par drošību 
un brīdinājumiem:
•	Nelietojiet, ja aizsargvāciņi ir noņemti.
•	Dažas zāles var būt nesaderīgas ar caurulīšu materiāliem 

un komponentiem vai paralēli ievadītām zālēm. Skatiet 
zāļu aprakstu. 

•	Ja to lieto kopā ar šļirces sūkni, skatiet šļirces sūkņa 
lietošanas instrukciju.

•	Atkārtota lietošana var radīt risku pacientam vai lietotāja 
inficēšanās risku. Ierīces piesārņojums var izraisīt pacienta 
traumu, slimību vai nāvi. Atkārtota apstrāde var apdraudēt 
ierīces strukturālo integritāti.

Likvidēšana
Bioloģiski bīstamie atkritumi jāiznīcina saskaņā ar vietējo protokolu.
Ziņošana par incidentiem
Par visiem nopietniem incidentiem, kas notikuši saistībā ar ierīci, 
jāziņo ražotājam un kompetentajai iestādei.


