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l. Intrafix® Primeline, Intrafix® Air

Attention/Cave:
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Intrafix® SafeSet

Attention/Cave:
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lll. Intrafix® SafeSet Type Flush with needle-free valve
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IV. Intrafix® Primeline Type Flush secondary line
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e \Versijam ar Safeflow® [ Caresite® izmantojiet aseptiskas metodes sa-
skana ar valsts vadlinijam un/vai slimnicas protokoliem.

e Versijam ar Caresite® péc zalu ievadisanas izskalojiet saskana ar iesta-
des protokolu.

Intrafix® Primeline Type Flush

Flush ar bezadatu varstu:

® |pasa infizijas caurule paral€lai inflzijai ar saderigu galveno cauruli,
piem., Intrafix® SafeSet Type Flush ar bezadatu varstu (lidztekus).

e Nepievienojiet tiesi pacientam Intrafix® Primeline Type Flush sekunda-
ro cauruli bez galvenas caurules.

kundara rule un Intrafix® Saf T

Bridinajums

* Nelietojiet atkartoti. Vienreizgjai lietoSanai paredz&tu ieri¢u atkartota
lietoSana var radit risku pacientam vai ierices lietotajam. Tas var iz-
raisit kontaminaciju un / vai funkcionalas spgjas traucéjumus. lerices
kontaminacija un [ vai ierobeZota funkcionala spéja var izraisit pacien-
tam kait&jumu, slimibu vai naves iestasanos.

® lai ievadTtu gaismjutigas zales, ir nepiecieSami intravenozas ievadisa-
nas komplekti ar UV aizsardzibu.

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

* Neuzstadiet pacienta savienotaja aizsargvacinu atkartoti.

o Nesterilizéjiet atkartoti.

® Nelietot péc deriguma termina beigam.

Varianti ar Safeflow® | Caresite®: .

® |zmantojiet tikai savienojuma ierices, kas atbilst 1ISO 80369-7. Slirces
vai savienotaji, kas neatbilst ISO 80369-7 | EN 1SO 80369-7, var sabo-
jat tiramo varstuli. Slircém un viriskajiem luer savienotajiem ir daudz
daZadu konfiguraciju, un to dizains un izméri var ievérojami atskirties.

® Nekada situacija neizmantojiet adatas injekcijas atveré bez adatas.

Versijas ar Discofix®:

® noslédzosie krani var saplaisat, ja tie nonak saskaré ar infiizijas Ski-
dumiem un zalém, spirtu saturoSiem dezinfekcijas Iidzekliem, tiek pa-
klauti pekSnam temperatiras izmainam, kas nepiecieSamas arstésanai,
savienojumu vietas nonak saskare ar asinu atliekam vai trombocitiem,
ka art ar fizikalkimiski nesaderigu vielu nogulsném. So plaisu dé| Skid-
rums var attecét vai var iek|at gaiss. Més iesakam parbaudt visu infd-
zijas cauruli attieciba uz Siem apdraudé&jumiem. Saubu gadijuma més
iesakam (ipasi attieciba uz talak teksta minétajam zalém) ievadit zales,
izmantojot atsevisku Discofix® C, kas ir izturigs pret zalém: ciklospo-
rins, ciklofosfamids, etopozids, lipidi, nimodipins, fenitoina natrijs,
propofols.

Intrafix® Primeline Type Flush sekundara caurule un Intrafix® SafeSet Type

Flush ar bezadatu varstu:

e Skavas lietoSana virs pilienkameras ir atkariga no pielietojuma un ir
lietotaja atbildiba. Stiknis neuzrauga skavas (atvérta/slégta) stavokli.

Lietosanas instrukcija
Intrafix® (spiediens "P") un Intrafix® (gravitate "G") vienas proceddras laika
var atkartoti caurdurt saskana ar slimnicas protokoliem un [ vai vadlinijam.

Lietosanas ilgums
Lietosanas ilgums ir atkarigs no paredzétas terapijas saskana ar zalu vai
Skiduma aprakstu. Parasti intravenozas ievadisanas komplekti ir jamaina

saskana ar valsts vadlinijam (piem., CDC vadlinijam) un [ vai slimnicas
protokoliem.

Intravenozas ievadisanas spiediena komplekts (P) ir jamaina ne vélak ka
péc 24 h, ja to lieto ar infizijas stkni.

Iznicinasana

Izniciniet saskana ar vietéjam vadlinijam un [ vai slimnicas protokoliem.
lzmantojiet integrétu asa uzgala aizsargu plismas regulatora korpusa, lai
to iznicinatu.

Uzglabasanas un lietoSanas noradijumi

Uzglabasanas nosacijumi:

Ladzu, skatiet informaciju uz iepakojuma.

Lietotaja ievéribai

Par visiem nopietnajiem negadijumiem, kas ir saistiti ar So produktu, ir ja-
zino B. Braun un valsts, kura produkts tiek lietots, kompetentajai iestadei.
Ja ir nepiecieSama papildu lietoSanas instrukcija, to var pieprasit no razo-
taja vai iegut, apmeklgjot B. Braun timek|a vietni: https://eifu.bbraun.com/.

P&dgjas parskatisanas datums
2024-12-07

Fl Gebruikersinformatie

Productomschrijving

Artikelen uitgerust met PVC-buis:

ID: 3 mm

Buitendiam.: 4,1 mm

Shore A: 74

Artikelen uitgerust met PUR-lijn (incl. UV-beschermde lijnen):

ID: 3 mm

Buitendiam.: 4,1 mm

Shore A: 87

IV-toedieningssets kunnen worden gebruikt met apparaten die compatibel
of conform zijn met luer-aansluitingen (bijv. ISO 80369-7).
IV-toedieningssets voldoen aan EN ISO 8536-4 [ ISO 8536-4 ("G"- en
“P"-hulpmiddelen); EN 1SO 8536-8 / ISO 8536-8 ("P"-hulpmiddelen).
Compatibele infuuspompen volgens de instructies van de fabrikant voor
het gebruik van infuuspompen (P-Set).

Steriliteit

Gesteriliseerd met ethyleenoxide of straling. Raadpleeg het etiket op de
primaire verpakking.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is.

Controleer het steriele barrieresysteem voor gebruik visueel op beschadi-
gingen en integriteit.

Beoogd gebruik

Intrafix® |V-toedienings zwaartekrachtsets (G):

IV-toedieningsets voor zwaartekrachtinfusie.

Beschrijving op het etiket:

Infusieapparaat. Uitsluitend voor zwaartekrachtinfusie.

Intrafix® IV-toedienings druksets (P):

IV-toedieningsets voor infusie met zwaartekracht en compatibele pompen.
Beschrijving op het etiket:

Infusieapparaat. Voor zwaartekrachtinfusie met compatibele pompsyste-
men.

Indicatie

IV-toedieningsets worden gebruikt voor infuustherapie, bijv.: Behoud van
vloeistofvolume, vervanging van vloeistofvolume, infusie van totale paren-
terale voeding, infusie van geneesmiddelen (bv. antibiotica, chemothera-
peutische middelen) met flesjes en zakjes volgens de samenvatting van de
productkenmerken van de geneesmiddelen/oplossingen.

Patiéntenpopulatie

Het apparaat kan worden gebruikt voor alle patiénten waarvoor infuusthe-
rapie is voorgeschreven. Er gelden geen beperkingen met betrekking tot
geslacht of leeftijd. Intrafix® kan worden gebruikt voor volwassenen, kin-
deren en pasgeborenen.

Beoogde gebruiker

Intrafix® mag alleen worden gebruikt door zorgprofessionals (verpleegkun-
digen, gecertificeerde artsen, zorgverleners, verloskundigen, hulpverleners,
apothekers) die binnen een opleidingskader voldoende zijn opgeleid in deze
techniek.
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Na medische beoordeling en adequate instructie kan aan patiénten en/
of verzorgers ook worden toegestaan bepaalde handelingen volgens na-
tionale richtsnoeren over te nemen. Artsen en verpleegkundigen moeten
ervoor zorgen dat patiénten en/of verzorgers instructies krijgen over het
juiste gebruik van de Intrafix® en dat de instructies van de verzorger en/
of de patiént door de arts/verpleegkundige worden vastgelegd volgens de
plaatselijke documentatierichtlijnen.

Contra-indicaties

* De IV-toedieningset mag niet worden gebruikt indien de compatibili-
teit van het geneesmiddel/de IV-oplossing met een van de gebruikte
materialen niet is bewezen. Raadpleeg de Samenvattingen van de
productkenmerken van de geneesmiddelen/oplossingen  voor
contra-indicaties.

® Geen toediening van bloedproducten of bloedbestanddelen.

Bijwerkingen

Algemene risico's die optreden tijdens infuustherapie, waaronder luchtem-
bolie, lokale tot systemische infectie, contaminatie door deeltjes, medica-
tiefouten, waaronder over- en onderverstrekking. Het knikken van de lijn
kan leiden tot vermindering of stopzetting van de infuusvloeistof. Lekkage
van geneesmiddelen/vloeistoffen kan een extra gevaar vormen voor pati-
enten, bezoekers of personeel.

Voorzorgsmaatregelen

e Visuele controle van de IV-toedieningset op schade voor gebruik.

® Niet gebruiken wanneer de beschermkappen loszitten of ontbreken.

e Bij gebruik van een drukinfuus (bv. met een manchet) moet de lucht
vooraf uit het reservoir worden verwijderd. Neem de algemene veilig-
heidsvoorschriften in acht.

® \Volg de algemene richtlijnen voor parallelle infusies.

e \olg eveneens de overeenkomstige Samenvattingen van de product-
kenmerken van de geneesmiddelen/oplossingen met betrekking tot
incompatibiliteit van geneesmiddelen/oplossingen.

e Controleer alle verbindingen op dichtheid gedurende de gehele infuus-
procedure.

® Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant voor het gebruik van
infuuspompen (P-Set).

e Door de structuur van het vloeistoffilter van Intrafix® SafeSet, dat
een deeltjesretentie bereikt met een filterefficiéntie van >80 %
voor een deeltjesgrootte van 3 pm, kan de infusie van zeer viskeuze
oplossingen, lipide-emulsies van > 10 % of bepaalde suspensies de
snelheid beinvloeden. In dit verband moet ook de informatie in de
desbetreffende Samenvatting van de productkenmerken worden ge-
volgd.

e Gebruik aseptische technieken volgens nationale richtlijnen en/of zie-
kenhuisprotocollen voor varianten met Safeflow®/Caresite®.

e Spoel na het toedienen van de medicatie het product door volgens het
voor de instelling geldende protocol, voor varianten met Caresite®.

Intrafix® Primeline type Flush secundaire lijn en Intrafix® SafeSet type

Flush met naaldloos ventiel:

® Speciale IV-lijn voor parallelle infusie met compatibele primaire lijn,
bijv. Intrafix® SafeSet type Flush met naaldloos ventiel (Piggyback).

e \Verbind de Intrafix® Primeline type Flush secundaire lijn nooit recht-
streeks met de pati€nt zonder de primaire lijn.

Waarschuwing

* Niet opnieuw gebruiken. Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik cregéert een mogelijk risico voor de patiént of de ge-
bruiker. Het kan leiden tot contaminatie en/of beschadiging van het
functionele vermogen. Contaminatie en/of een beperkte functionaliteit
van het product kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

e Voor het toedienen van geneesmiddelen die lichtgevoelig zijn, moeten
IV-toedieningssets met UV-bescherming worden gebruikt.

® Controleer altijd of er onverenigbaarheden met andere geneesmidde-
len of materialen worden vermeld in de Samenvatting van de product-
kenmerken van het geneesmiddel.

® Bevestig de beschermdop van de patiéntconnector niet opnieuw.

® Niet opnieuw steriliseren.

® Niet gebruiken na de vervaldatum.

Varianten met Safeflow®/Caresite®:

® Gebruik uitsluitend verbindingshulpmiddelen in overeenstemming
met 1SO 80369-7. Spuiten of verbindingshulpmiddelen die niet in
overeenstemming zijn met I1SO 80369-7/EN ISO 80369-7 kunnen de
vrouwelijke luer-aansluiting beschadigen. Spuiten en mannelijke lu-
er-verbindingshulpmiddelen hebben een groot aantal configuraties en
kunnen sterk verschillen in ontwerp en afmetingen.

® Gebruik onder geen enkele omstandigheden naalden in de naaldvrije
injectiepoort.

Varianten met Discofix®:

® Meerwegkranen kunnen de neiging hebben tot scheurvorming wan-
neer ze in contact komen met infusieoplossingen en geneesmiddelen,
ontsmettingsmiddelen op basis van alcohol, plotse temperatuursver-
anderingen ten gevolge van de therapie, resten van bloed of trombocy-
ten, precipitaten van substanties die fysisch-chemisch onverenigbaar
zijn op de verbindingspunten. Dit kan leiden tot terugstromen van
vocht of het binnendringen van lucht. Wij bevelen aan om de hele
infuuslijn op deze gevaren te controleren. In geval van twijfel is onze
aanbeveling, in het bijzonder bij de volgende geneesmiddelen, deze toe
te dienen via een afzonderlijke (Discofix® C), aangezien deze resistent
is tegen geneesmiddelen: Ciclosporine, cyclofosfamide, etoposide, lipi-
den, nimodipine, fenitoine-natrium, propofol.

Intrafix® Primeline type Flush secundaire lijn en Intrafix® SafeSet type

® Het gebruik van de klem boven de druppelkamer is afhankelijk van de
toepassing en is de verantwoordelijkheid van de gebruiker. De toestand
van de klem (open/dicht) wordt niet door de pomp geregistreerd.

Gebruiksaanwijzing

Voor Intrafix® (druk “P*) en Intrafix® (zwaartekracht “G") is re-spiking vol-
gens ziekenhuisprotocollen en/of richtlijnen tijdens een enkele procedure
toegestaan.

Duur van de toepassing

De gebruiksduur is afhankelijk van de beoogde therapie volgens de Sa-
menvatting van de productkenmerken van het geneesmiddel of de oplos-
sing. De IV-toedieningsset moet steeds volgens nationale richtlijnen (bijv.
CDC-richtlijn) en/of ziekenhuisprotocollen worden vervangen.

De drukset voor IV-toediening (P) moet bij gebruik met een infusiepomp
uiterlijk na 24 uur worden vervangen.

Wegwerpen

Verwijderen volgens lokale richtlijnen en/of klinische protocollen.

Gebruik de geintegreerde spike-bescherming bij de behuizing van de drup-
pelregelaar voor verwijdering.

Opslag en behandeling
Opslag:
Raadpleeg de informatie op de verpakking.

Kennisgeving aan de gebruiker

Alle ernstige incidenten met betrekking tot dit product moeten worden
gemeld aan B. Braun en de bevoegde autoriteit in het land waar het pro-
duct wordt gebruikt.

Indien verdere Gebruikersinformatie nodig is, kan deze worden aange-
vraagd bij de fabrikant of worden opgevraagd via de B. Braun website:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum laatste herziening
2024-12-07

[ Bruksanvisning

Beskrivelse av enhet

Artikler med PVC-slanger:

ID: 3 mm

Utvendig diameter: 4,1 mm

A-kant ("Shore A"): 74

Artikler med PUR-slange (inkl. UV-beskyttede slanger):

ID: 3 mm

Utvendig diameter: 4,1 mm

A-kant ("Shore A"): 87

IV-administrasjonssett kan brukes med utstyr som er kompatibelt med eller
i samsvar med luer-koblinger (f.eks. ISO 80369-7).

IV-administrasjonssett er i samsvar med EN ISO 8536-4 [ ISO 8536-4 (ut-
styr med falltilforsel (G) og utstyr til trykkinfusjon (P)), og EN ISO 8536-8 /
1SO 8536-8 (utstyr til trykkinfusjon (P)).

Kompatible infusjonspumper i henhold til produsentens bruksanvisning for
infusjonspumpen (P-sett).

Sterilitet

Sterilisert med bruk av etylenoksid eller straling. Se merkingen pa primee-
remballasjen.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Undersgk det sterile barrieresystemet visuelt for bruk for & se om det er
skadet.
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