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Materials Used:

Acrylonitril Butadiene Styrene (ABS), Polyolefin alloy (PVC
Free), Polypropylene (PP), Nylon, Polycarbonates (PC), High-
density polyethylene (HDPE), Adhesive -Acrylate.

Intended Purpose:

Transfusion sets are single-use devices intended to administer
blood from a container into the patient through a needle or
catheter inserted into a vein.

Intended Users are Healthcare professionals. There is no
restriction to a specific patient population.

Transfusion sets are sterile and intended for single use.

Transfusion sets principle of operation is to conduct blood
or blood components through gravity method, by enabling
connection to a blood bags and to an infusion device with
vascular access.

Instructions for Use:
1. Ensure aseptic technique is followed at all times.

2. Visually inspect the product for any imperfections or
surface deterioration before use.

3. Forsafety reasons, tighten the caps and all disconnectable
fittings before use.

4. Move the roller clamp from its position to inspect the
tubing for any abnormalities and verify that the air-vent is
closed in vented devices.

5. Close the roller clamp and remove the spike cover. If
Transfusion set is Y-type close C-clamp on non-used tube.

6. Place the blood/ blood component container horizontal
on the tabletop and insert 34 of its length of the spike
horizontally into it using 14 turn motion.
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Invert the container and hang it on the IV pole or similar.
Attached the tube to the tube holder on the roller clamp.

9. Squeeze the drip chamber gentle 3-5 times and allow the
solution to fill half of the dripchamber.

10. Open the roller clamp and fill the tubing with the blood/
blood component until all air is gone from the tubing.

11. Close roller clamp and remove priming cap and connect
the male connector to the vascular access device.

o

12. Set the drop rate with the roller clamp as per facility
protocol.

13. Inspect and secure the connections continuously
throughout the procedure.

14. Recommended to check the drip rate at regular interval.

Warning:

e The use of this product is restricted to a qualified doctor
or nurse.

e Read the instructions before use. The device should be
used in accordance with the instructions.

e The device is guaranteed sterile and pyrogen-free if the
individual package has not been opened or damaged. Do
not use if package is damaged or if protective caps are
loose or missing.

e Do not over-tighten a luer beyond the friction fit as this

may damage both the luer and another connecting
device.

e Do not use any instruments for clamping the tubing or
luer tightening.

e Re-use may lead to infection or other illness/injury.

Indication:
Transfusion of blood and blood component.

Maintaining blood requirement during surgery and excessive
blood loss.

Contraindication:
Not to be used in patients with known hypersensitivity to any
of the materials used.

Disposal:
According to local regulations.

Notice:

Serious incident that has occurred in relation to the device
must be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

These instructions for use were drawn up in English and
have been translated into other languages. In the event of
inconsistencies of interpretations, the English text shall be
determinative.
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Verwendete Materialien:

Acrylonitril-Butadien-Styrol ~ (ABS),  Polyolefin-Legierung
(PVC-frei), Polypropylen (PP), Nylon, Polycarbonate (PC),
Polyethylen hoher Dichte (HDPE), Klebstoff-Acrylat.

Zweck:

Transfusionssets sind Einmalprodukt, die dazu bestimmt
sind, einem Patienten Blut aus einem Behélter (ber eine
Nadel oder einen in eine Vene eingefiihrten Katheter zu
verabreichen.

Vorgesehene Anwender sind medizinische Fachkréfte. Eine
Beschrankung auf eine bestimmte Patientenpopulation liegt
nicht vor.

Transfusionssets sind steril und ftir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Das Funktionsprinzip der Transfusionssets besteht darin, Blut
oder Blutbestandteile mittels Schwerkraft zu leiten, indem der
Anschluss an einen Blutbeutel und an ein Infusionsgerat mit
GefaBzugang ermoglicht wird.

Gebrauchsanweisung:
1. Stellen Sie sicher, dass jederzeit unter aseptischen
Bedingungen gearbeitet wird.

2. Vor der Verwendung des Produkts ist eine visuelle
Uberprifung auf Méngel oder beschadigte Oberflachen
vorzunehmen.

3. Aus Sicherheitsgrinden sind der Deckel und alle
abnehmbaren Armaturen vor dem Gebrauch fest
anzuziehen.

4. Die Walzenklemme aus ihrer Position bewegen, um
die Schlduche auf Anomalien zu untersuchen und zu
Uberprufen, ob die Entliftung in beltfteten Vorrichtungen
geschlossen ist.

5. Die Walzenklemme schlieBen und die Spitzenschutzkappe

abnehmen. Bei Transfusionssets des Y-Typs C-Klemme
auf nicht verwendetem Schlauch schlieBen.

6. Den Blut-/Blutkomponentenbehalter horizontal auf die
Tischplatte legen und mit 1/4 Drehbewegung 3/4 der
Spitze waagrecht in diesen einfthren.

7. Den Behalter umdrehen und an der IV-Stange oder

dergleichen aufhdangen.

8. Den Schlauch an der Rohrhalterung der Walzenklemme
befestigen.

9. Die Tropfkammer 3 bis 5 Mal sanft driicken und die
Losung bis zur Halfte der Tropfkammer einftllen.

10. Die Walzenklemme 6ffnen und den Schlauch mit dem
Blut/den Blutbestandteilen beftllen, bis die gesamte Luft
aus dem Schlauch entwichen ist.

11. Die Walzenklemme schlieBen, die Ansaug-/Fullkappe
entfernen und den Stecker an das Gerat mit vaskularem
Zugang anschlieBen.

12. Die Tropfgeschwindigkeit mit der Walzenklemme gemaB
den hausinternen Vorgaben einstellen.

13. Die Anschlisse sind wahrend des gesamten Ablaufs
standig zu prifen und zu sichern.

14. Es wird empfohlen, die Tropfrate in
Absténden zu Uberprifen.

Warnhinweise: .
e Dieses Produkt darf nur von qualifizierten Arzten oder
Krankenschwestern verwendet werden.

e Die Anweisungen sind vor der Verwendung sorgféltig
zu lesen. Das Gerat sollte gemaB den Anweisungen
verwendet werden.

regelméaBigen

e Das Gerat ist garantiert steril und pyrogenfrei, sofern das
einzelne Paket nicht gedffnet oder beschéadigt wurde.
Bei beschéadigter Verpackung oder bei gelosten oder
fehlenden Schutzkappen verwerfen.

e Drehen Sie einen Luer nicht tiber seinen Anschlag hinaus,
da dies sowohl den Luer als auch ein verbundenes Gerat
beschadigen kann.

e \Verwenden Sie keine Instrumente zum Abklemmen der
Schlauche oder zum Anziehen der Luer-Verbindungen.

e Eine Wiederverwendung konnte zu Infektionen oder
anderen Krankheiten/Verletzungen fuhren.

Indikation:
Transfusion von Blut und Blutbestandteilen.

Aufrechterhaltung der Blutversorgung bei Operationen und
UbermaBigem Blutverlust.

Kontraindikation: )
Nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
eines der verwendeten Materialien einzusetzen.

Entsorgung:
GeméB den ortlichen Bestimmungen.

Hinweis:

Schwerwiegende Vorkommnisse, die sich im Zusammenhang
mit dem Gerat ereignet haben, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Diese Anleitung wurde in englischer Sprache verfasst und
in andere Sprachen Ubersetzt.  Bei widerspriichlichen
Auslegungen ist der englische Text maBgeblich.
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Matériaux utilisés :

Acrylonitril Butadiene Styrene (ABS), alliage de polyoléfines
(sans PVC), polypropylene (PP), nylon, polycarbonates (PC),
polyéthylene haute densité (HDPE), adhésif -acrylate.

Fins prévues :

Les sets de transfusion se présentent sous forme de dispositifs
a usage unique destiné a administrer du sang au patient a
partir d'un contenant a I'aide d’une aiguille ou d’un cathéter
inséré dans une veine.

Destinés a étre utilisés par des professionnels de la santé.
Il n'existe aucune restriction a une population de patients
spécifique.

Les sets de transfusion sont stériles et destinés a un usage
unique.

Le principe de l'opération des sets de transfusion est

d'amener du sang ou des composants sanguins par la

méthode de gravité, en permettant la connexion a une poche

de sang et a un dispositif de perfusion avec acces vasculaire.

Notice d’utilisation :

1. Assurez-vous que le processus en milieu aseptique est
appliqué a tout moment.

2. Inspectez le produit pour y détecter toute imperfection ou
toute détérioration de la surface avant utilisation.

3. Pour des raisons de sécurité, serrez les bouchons et tous
les raccords déconnectables avant utilisation.

4. Déplacez la molette et le clamp de sa position pour
inspecter la tubulure, vérifiez toute présence d’anomalies,
et vérifiez que la prise d’air soit fermée sur les appareils
ventilés.

5. Fermez la molette et le clamp, puis retirez le couvercle de
la pointe. Si le kit de profusion est de type Y, resserrez la
pince en C sur le tube non utilisé.

6. Placez le récipient de sang/composant sanguin en
position horizontale sur la table et insérez les 3/4 de la
longueur de la pointe (spike) horizontalement & I'intérieur
en utilisant le mouvement quart de tour.

7. Retournez le récipient et suspendez-le au support IV ou
un support similaire.
8. Attachez le tube au support du tube sur la molette.

9. Comprimez légérement la chambre compte-goutte 3 & 5
fois pour permettre a la solution de remplir la moitié de la
chambre compte-goutte.

10. Ouvrez la molette et remplissez le tube avec la solution
jusqu'a ce que le sang/composants sanguins ait été
évacué du tube.
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. Fermez la molette, enlevez le bouchon d’amorcage et
connectez le connecteur luer male nu dispositif d'acces
vasculaire.

12. Réglez le débit avec la molette en suivant le protocole
du dispositif.

13. Inspectez et sécurisez les connexions en continu tout au
long de la procédure.

14. Nous vous recommandons de vérifier le débit de goutte a
goutte a intervalles réguliers.

Avertissements :

e ['utilisation de ce produit est réservée a un médecin ou
une infirmiére qualifiée.

e Lisez les instructions avant toute utilisation. L'appareil doit
étre utilisé conformément aux instructions.

e Ce dispositif est garanti stérile et sans pyrogene a
condition que I'emballage individuel n’ait pas été
ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé ou si les bouchons de protection sont

absents ou mal fixés.

e Ne pas serrer un luer trop fort au-dela de I'ajustement par
friction, car cela pourrait endommager I'embout luer et
les autres dispositifs de raccordement.

e Ne pas utiliser d'instruments pour serrer le tube ou
I'embout luer.

e La réutilisation des ces composants peut entrainer des
infections ou autres maladies/dangers.

Indications :
Transfusion de sang et de composants sanguins.

Maintien des besoins en sang pendant la chirurgie et perte
de sang excessive.

Contre-indication :

Ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une
hypersensibilité connue a I'un des matériaux utilisés.
Elimination :

Conformément a la réglementation locale en vigueur.
Attention :

Tout incident grave survenu dans le cadre de I'utilisation
du dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

Ces directives d'utilisation ont été élaborées en anglais et ont

été traduites dans d'autres langues. En cas d'incohérence au
niveau des interprétations, la version anglaise fera foi.
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Material som anvénds:

Akrylonitril - Butadiene =~ Styren (ABS), Polyolefinlegering
(PVC-fri), Polypropylen (PP), Nylon, Polykarbonater (PC),
Hogdensitetspolyeten (HDPE), Sjélvhaftande -Akrylat.

Avsett dandamal:

Transfusionsaggregat ar enheter avsedd att administrera blod
frdn en behallare till patienten via en nal eller kateter som
satts i en ven.

Avsedda anvéandare &r hdalso- och sjukvardspersonal. Det
finns ingen begransning vad galler patientpopulationer.

Transfusionsaggregat ar sterila och avsedda for engangsbruk.

Funktionsprincipen for transfusionsaggregaten ar att
med hjalp av gravitationen leda blod/blodkomponenter
genom att mojliggéra anslutning till blodpasar och till en
infusionsanordning med vaskular access.

Bruksanvisning:
1. Setill att aseptisk teknik alltid anvands.

2. Inspektera produkten visuellt med avseende pé eventuella
ojamnheter eller ytforsémring fore anvandning.

3. Av  sékerhetsskdl ~maste skyddshuv och alla
frdnkopplingsbara kopplingar dras at fére anvandning.

4. Flytta rullklamman fran dess lage for att kontrollera
att slangen inte uppvisar nagra awvikelser och for att
kontrollera att luftventilen &r stdngd pa luftade enheter.

5. Stang rullkldamman och C-klamman och ta bort
skyddshéatta. Om transfusionssetet ar av Y-typ, stang
C-kldamman pa slangen som inte anvands.

6. Placera  blod-/blodkomponentbehéllaren  horisontellt
pd bordsskivan och for in spiken 3/4 av dess langd
horisontellt i behallaren samtidigt som du vrider spiken
1/4 varv.

7. Vand pa behallaren och héng pa den pa droppstalining
eller liknande.

8. Fast slangen péa slanghallaren pa rullkidmman.

9. Klam forsiktigt pad droppkammaren 3-5 génger och Iat
l6sningen fylla halften av droppkammaren.

10. Oppna rullklamman och fyll slangen med blodet/
blodkomponenten tills slangen har tomts pa luft.

11. Stang rullkldmman och ta bort priming cap och anslut
hankoppling till enheten for vaskulér access.

12. Stéll in  dropphastigheten med rullkldmman enligt
anlaggningsprotokollet.

13. Inspektera och sdkra anslutningarna kontinuerligt under
proceduren.

14. Det rekommenderas att du kontrollerar dropphastigheten
med jamna mellanrum.

Varning:
e Anvandningen av denna produkt ar begrénsad till
utbildade l&kare eller sjukskoterska.

e |&s instruktionerna fore anvéndning. Enheten ska
anvandas i enlighet med instruktionerna.

e Enheten é&r garanterat steril och pyrogenfri om den
enskilda forpackningen inte har ¢ppnats eller skadats.
Anvand inte om forpackningen ar skadad eller om
skyddslocken sitter l6st eller saknas.

e Dra inte at en luerkoppling utéver friktionspassningen
da det kan skada bade luerkopplingen och andra
kopplingsenheter.

e Anvand inga instrument for fastklamning av slangen eller
atdragning av luer-kontakten.

o Ateranvéndning kan leda till infektion eller annan
sjukdom/skada.

Indikation:
Transfusion av blod och blodkomponenter.

Sakerstdller att det finns tillrackligt med blod under operation
och vid dverdriven blodforlust.

Kontraindikation:
Far inte anvandas pa patienter med k&nd 6verkanslighet mot
nagot av de material som anvands.

Kassering:
Enligt lokala foreskrifter.

Observera:

Allvarliga héandelser som har intraffat i anslutning till
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller
patienten ar bosatta.

Dessa instruktioner har upprattats pd engelska och har
Oversatts till andra sprak. Vid eventuella inkonsekvenser
mellan en Oversatt version av bruksanvisningen och det
engelska originalet ska den engelska versionen gélla.
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Kaytetyt materiaalit:

Akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS), polyolefiiniseos (PVC-
vapaa), polypropeeni (PP), nailon, polykarbonaatit (PC),
suurtiheyksinen polyeteeni (HDPE), akrylaattilima.

Kayttotarkoitus:
Transfuusiosarjat ovat kertakaytto laitteita, jotka on tarkoitettu

antamaan verta sdiliosté potilaalle laskimoon tyénnetyn
neulan tai katetrin kautta.

Ne on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
Kéyttoéa ei ole rajoitettu minkaan potilasryhman osalta.

Transfuusiosarjat ovat steriileja ja ne on tarkoitettu
kertakayttoon.

Transfuusiosarjojen toimintaperiaatteena on johtaa verta
tai verituotteita painovoimamenetelmalla mahdollistamalla
yhdistaminen veripusseihin ja infuusiolaitteeseen, josta on
yhteys verisuoniin.

Kayttoohjeet:

1. Varmista, ettd aseptista tekniikkaa noudatetaan jatkuvasti.
2. Tarkista ennen kayttéa silmamaaraisesti, ettei tuotteessa

ole virheita eika sen pinnan laatu ole heikentynyt.

3. Turvallisuussyista korkki ja kaikki irrotettavat liittimet on
kiristettava ennen kéyttoa.

4. Siirré rullapuristin paikoiltaan ja tarkista letkun mahdolliset
poikkeavuudet ja etta ilmattujen laitteiden ilmausventtiili
on suljettu.

5. Sulje rullapuristin ja irrota neulan suojakorkki. Jos
transfuusiosarja on Y-tyyppinen, sulje kayttaméattoman
letkun C-puristin.

6. Aseta veri-/verituotesailio vaakasuoralle poytalevylle ja
tyonna 34 piikin pituudesta siihen vaakasuorassa ja
kaantamalld samalla 1/4 kierrosta.

7. Kaanna sailio ylosalaisin ja ripusta se IV-telineeseen tai
vastaavaan.

8. Kiinnita letku letkupidikkeeseen rullapuristimesta.

9. Purista tippakammiota varovasti 3-5 kertaa ja anna
liuoksen tayttaa puolet tippakammiosta.

10. Avaa rullapuristin ja tayta letkua verelld/verituotteella,
kunnes kaikki ilma on poistunut letkusta.

11. Sulje rullapuristin ja irrota tayttokorkki ja liitd urosliitin
laitteeseen, josta on yhteys verisuoniin.

12. Aseta tiputusnopeus
protokollan mukaisesti.

13. Seuraa ja tarkista liitdnt6ja koko toimenpiteen ajan.

14. Tiputusnopeus suositellaan tarkistamaan saannéllisin
véliajoin.

rullapuristimella  hoitolaitoksen

Varoitukset:

e Taman tuotteen kaytto on rajoitettu laillistetuille l&&kareille
tai hoitajille.

e Lue ohjeet ennen kayttoa. Laitetta on kaytettdva ohjeiden
mukaisesti.

e laitteen steriiliys ja pyrogeenittomyys taataan, kun
yksittdinen pakkaus on ehja eika sitd ole avattu. Ala kayta,
jos pakkaus on vaurioitunut tai jos suojakorkit ovat valjat
tai puuttuvat.

o Ala kiristd Luer-litinta kitkakohdan yli, silld se voi
vaurioittaa seka liitinta etta yhdistajaa.

o Ala kayta mitdan instrumentteja letkun tai Luer-kiristimen
kiinnittamiseen.

e Tuotteen kayttaminen uudelleen voi johtaa infektioon tai
muuhun sairauteen/vaurioon.

Kayttoaiheet:
Veren ja verituotteiden siirtdminen.

Verentarpeen yllapitamiseen leikkauksen aikana ja liialliseen

verenhukkaan.

Vasta-aiheet:
Ei saa kayttaa potilailla, jotka ovat tiettavasti yliherkkia jollekin
kaytetyista materiaaleista.

Havittdminen:
Paikallisten maardysten mukaan.

Huomautukset:

Tuotteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jonka alueella kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Néma kayttoohjeet on laadittu englanniksi ja kdénnetty muille
kielille. Jos tulkinnat eroavat toisistaan, englanninkielinen
teksti on ratkaiseva.
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Anvendte materialer:

Akrylonitril-butadien-styrene(ABS), polyolefinlegering
(PVC-fri), polypropylen (PP), nylon, polykarbonater (PC),
polyethylen med hgj densitet (HDPE), selvkleebende akrylat.

Tilsigtet brug:

Transfusionsseet er enheder til engangsbrug beregnet til at
administrere blod fra en beholder til patienten gennem en nal
eller et kateter, der sidder i en vene.

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale. Produktet er
ikke begreenset til en bestemt patientgruppe.

Transfusionsseet er sterile og beregnet til engangsbrug.

Transfusionsseettenes  driftsprincip  er ved hjelp af

tyngdekraften at lede blod eller blodkomponenter

ved at muligggre forbindelsen til blodposer og til en

infusionsanordning med vaskuleer adgang.

Brugsanvisning:

1. Sgrg for, at aseptisk teknik altid overholdes.

2. Sgrg for visuelt at tiekke produktet for eventuelle fejl og
mangler samt overfladeforringelse fgr brug.

3. Af sikkerhedsmaessige arsager skal heetterne og alle
fittings, der kan frakobles, strammes fgr brug.

4. Flyt rulleklemmen fra dens position for at undersgge
slangen for eventuelle abnormiteter og kontroller, at
|uftventilen er lukket i udluftede enheder.

5. Luk rulleklemmen, og fiern kanylens haette. Hvis
transfusionssaettet er af Y-typen, lukkes C-klemmen pa
den ubrugte slange.

6. Placer beholderen med blod/blodkomponenter vandret
péd bordpladen, og seet 3/4 af kanylens leengde vandret
ind i den ved hjeelp af 1/4 omdrejning.

7. Vend beholderen, og heaeng den pé IV-stangen eller
lignende.

8. Sat slangen pa slangeholderen pa rulleklemmen.

9. Klem drypkammeret blidt 3-5 gange, og lad oplgsningen
fylde halvdelen af drypkammeret.

10. Abn rulleklemmen, og slangen fyldes med blod/
blodkomponenten, indtil al luft er tgmt ud af slangen.

11. Luk rulleklemmen, og fiern spaedehaetten, og tilslut han-
koblingen til det vaskuleere adgangsudstyr.

12. Indstil dryphastigheden med rulleklemmen i henhold til
institutionens regler.

13. Undersgg og fastggr forbindelserne kontinuerligt under

hele proceduren.

14. Det anbefales at kontrollere dryphastigheden med jeevne
mellemrum.

Advarsler:
e Dette produkt ma kun anvendes af en kvalificeret leege
eller sygeplejerske.

e Laes brugsanvisningen fgr brug. Enheden skal anvendes i
overensstemmelse med anvisningerne.

e Udstyret er garanteret sterilt og pyrogenfri, hvis den
enkelte pakning ikke er &bnet eller beskadiget. Ma
ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, eller
beskyttelsesheetterne er Igse eller mangler.

e En luer ma ikke strammes for meget, da bade Lueren og
andre tilslutningsanordninger kan blive beskadiget.

e Brug ikke instrumenter til fastspaending af slangen eller
luer-stramningen.

e Genbrug kan forarsage infektion eller anden sygdom/
skade.

Indikation:
Transfusion af blod og blodkomponent.

Vedligeholdelse af blodbehovet under operationer og ved stort
blodtab.

Kontraindikation:
Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfglsomhed over
for nogen af de anvendte materialer.

Bortskaffelse:
I henhold til lokale regler.

Meddelelse:

Hvis der sker en alvorlig haendelse ved brug af udstyret, skal
det indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed
i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten befinder
sig.

Disse brugsanvisninger er udarbejdet p& engelsk og er
oversat til andre sprog. | tilfeelde af uoverensstemmelser i
fortolkningerne er den engelske tekst bestemmende.
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Materialer:

Akrylnitril-butadien-styren  (ABS), polyolefinlegering (uten
PVC), polypropen (PP), nylon, polykarbonater (PC), polyeten
med hgy tetthet (HDPE), akrylatlim.

Tiltenkt formal:

Transfusjonssett er enheter for engangsbruk. De brukes til
overfgre blod fra en beholder til pasienten via en nal eller et
kateter som er fgrt inn i en blodére.

Tiltenkte brukere er helsepersonell. Bruken er ikke begrenset
til en bestemt pasientpopulasjon.

Transfusjonssett er sterile og skal bare brukes én gang.

Prinsippet for transfusjonssettet er a overfgre blod eller
blodkomponenter ved hjelp av gravitasjonen ved & koble en
blodpose til en infusjonsenhet som har vaskuleer tilgang.
Bruksanvisning:
1. Fglg rutiner for aseptikk.
2. Foreta en visuell kontroll av produktet fgr bruk for &
avdekke feil eller skader i overflaten.
3. Av sikkerhetshensyn mé du stramme hettene og alle Igse
koblinger fgr bruk.
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4. Flytt rulleklemmen for & kontrollere slangen for awik, og
kontroller at luftventilen er lukket pa ventilerte enheter.

5. Lukk rulleklemmen og fjern hetten fra nélen. Huvis
transfusjonssettet er Y-type, lukker man C-klemmen pa
slanger som ikke brukes.

6. Plasser blod-/blodkomponentbeholderen horisontalt pa
bordplaten, og far 3/4 av ndlens lengde horisontalt inn i
den ved & vri den 1/4 omdreining.

7. Snu beholderen og heng den i IV-stativet eller lignende.
Fest slangen til slangeholderen pa rulleklemmen.

9. Klem forsiktig p& dryppkammeret 3-5 ganger, og la
Igsningen fylle halve dryppkammeret.

10. Apne rulleklemmen og fyll slangen med blodet/
blodkomponenten til all luft er borte fra slangen.

11. Lukk rulleklemmen, fjern grunningshetten, og koble
hanndelen av koblingen til enheten som har vaskuleer
tilgang.

12. Still inn drypphastigheten med rulleklemmen og i samsvar
med gjeldende retningslinjer.

13. Kontroller og etterstram koblingene kontinuerlig giennom
prosedyren.

Det anbefales & kontrollere drypphastigheten regelmessig.

Advarsler:
e Produktet skal brukes av lege eller sykepleier.

e Les bruksanvisningen fgr bruk. Enheten skal brukes i
samsvar med instruksjonene.

e Enheten er steril og pyrogenfri hvis forpakningen ikke er
apnet eller skadet. M& ikke brukes hvis forpakningen er
skadet eller hvis beskyttelseshetter er Igse eller mangler.

e Ikke stram koblingen for mye. Det kan skade bade
koblingsdelen og den andre koblingsenheten.

e Ikke bruk instrumenter til & klemme pa slangen eller
koblingen.

e Gjenbruk kan fgre til infeksjon eller annen sykdom/skade.

Indikasjon:
Overfgring av blod og blodkomponenter.

Opprettholde blodbehovet under kirurgi og ved stort blodtap.

Kontraindikasjon:
Skal ikke brukes hos pasienter med kjent overfglsomhet
overfor noen av materialene som brukes.

Kasseres:
| henhold til lokale forskrifter.

Merk:

Alvorlige hendelser som har forekommet i tilknytning
til produktet, mé& rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/
eller pasienten befinner seg.

Denne bruksanvisningen ble skrevet pa engelsk, og den
har blitt oversatt til andre sprak. Ved uoverensstemmelser i
tolkningen skal den engelske teksten fglges.
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Kasutatud materjalid:

Akradlnitriil Butadieensttreen (ABS), poltolefiinsulam (PVC-
vaba), poltproptleen (PP), nailon, poltkarbonaadid (PC),
suure tihedusega poltettleen (HDPE), liim-akrulaat.

Sihtotstarve:

Verellekande komplektid on Uhekordselt kasutatavad
seadme vere manustamiseks mahutist patsienti 1abi veeni
sisestatud ndela voi kateetri.

Toote sihtkasutajarihm on tervishoiutootajad. Konkreetse
patsiendirihmaga seotud piirangud puuduvad.

Veretlekandekomplektid on nahtud

Uhekordseks kasutamiseks.

Verellekandekomplektide t66pdhimdtteks on  vere  voi
verekomponentide edastamine gravitatsioonimeetodil,
véimaldades Uhendust verekottide ja veresoonde paigaldatud
infusiooniseadme vahel.

Kasutusjuhend
1. Alati tuleb jérgida aseptilist meetodit.

steriilsed ja ette

2. Enne kasutamist vaadake toode Ule ja kontrollige, kas sel
esineb mis tahes puudusi voi pinnakahjustusi.

3. Ohutuse tagamiseks tuleb korgid ja koik lahtikdivad
litmikud enne kasutamist kindlalt kinnitada.

4. Liigutage rullklambrit ja oma asendist, et kontrollida
torude vdimalikke korvalekaldeid ja veenduda, et
6huklapiga seadme Shuava on suletud.

5. Sulgege rullklamber ja eemaldage orakaitse kork. Kui
veretllekandekomplekt on Y-ttpi, sulgege C-klamber
kasutamata torul.

6. Paigutage vere/verekomponendi mahuti horisontaalselt
lauale ja sisestage 34 ora pikkusest, ora horisontaalselt
mahutisse, poorates seda samal ajal 1/4.

7. Povrake mahuti tagurpidi ja riputage see tilgajala voi muu
sarnase kulge.

8. Kinnitage toru toruhoidja kulge rullklambril.

9. Pigistage tilgakambrit drnalt 3-5 korda ja laske lahusel
taita pool tilgakambrist.

10. Avage rullklamber ja téitke toru vere/verekomponendiga,
kuni kogu 6hk on torust kadunud.
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. Sulgege rullklamber, eemaldage eeltéitekork ja thendage
haaratav liitmik veresoonde sisestatud seadmega.

12. Maarake rullklambriga tilkumise tempo vastavalt asutuse
protokollile.

13. Kontrollige ja kindlustage Uhendusi
protseduuri valtel.

14. Tilkumise kiirust on soovitatav regulaarselt kontrollida.

Hoiatused

* Toodet on lubatud kasutada ainult kvalifitseeritud arstil voi
meditsiinidel.

* Enne kasutamist lugege juhiseid. Seadet tuleb kasutada
vastavalt juhistele.

e Seadme steriilsus ja mitteplrogeensus on tagatud,
kui Uksikpakendit ei ole avatud ega kahjustatud. Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud voi kaitsekorgid on
lahti v&i puuduvad.

pidevalt kogu

e Arge pingutage Luer-lukku rohkem, kui on vaja
haardekinnituse saavutamiseks, kuna see voib kahjustada
nii Luer-lukku kui ka muud thendusseadet.

e Arge kasutage vooliku Voi
kinnitamiseks thtki instrumenti.

e Korduskasutamine voib pdhjustada infektsiooni véi muu
haiguse/vigastuse.

Luer-litmiku  klambriga

Naidustused
Vere voi verekomponentide Ulekanne.

Vajaliku verekoguse tagamine operatsioonide ajal ja

verekaotuse korral.

Vastundidustus
Mitte kasutada, kui patsiendid on Ulitundlikud mis tahes
kasutatud materjali suhtes.

Korvaldamine
Vastavalt kohalikele digusaktidele.

Teatis

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme
tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohajéargse
likmesriigi padevale asutusele.

Need kasutusjuhised on koostatud inglise keeles ja tolgitud

teistesse keeltesse. Vastuoluliste tolgenduste korral tuleb
l&htuda ingliskeelsest tekstist.
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Izmantotie materiali

Akrilnitrila butadiéna stiréns (ABS), poliolefina sakaus&jums
(nesatur PVC), polipropiléns (PP), neilons, polikarbonati (PC),
augsta blivuma polietilens (HDPE), adhezivs-akrilats.

Paredzetais noliiks

Asins parlieSanas komplekti ir vienreizéjas lietoSanas iericés,

kas paredzets, lai ievaditu asinis no konteinera pacientam

caur adatu vai katetru, kas ievietots véna.

Paredzétie lietotaji ir veselibas aprlpes specialisti. Nav

ierobezojumu lietoSana kadai konkrétai pacientu kopai.

Asins parlieSanas komplekti ir sterili un paredzéti vienreizgjai

lietoSanai.

Asins parlieS8anas komplektu darbibas princips ir veikt asins

vai asins komplektu parlieSanu, izmantojot gravitacijas

metodi, laujot tos pieslégt asins maisiniem un infuzijas iericei
ar asinsvadu piek|uvi.

LietoSanas noradijumi

1. Obligati rikojieties saskana ar aseptiskam metodem.

2. Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai produktam nav
nepilntbu vai virsmas nodiluma.

3. Drosibas noltka pirms lietoSanas pievelciet vacinus un
visus atvienojamos stiprinajumus.

4. Parvietojiet veltna skavu no ta vietas, lai parbaudttu, vai
caurulé nav novirzu, un parbaudiet, vai gaisa ventilacijas
atvere ventilacijas iericés ir aizverta.

5. Aizveriet veltna skavu un nonemiet smailes aizsargu. Ja
asins parlieSanas komplekts ir Y veida, aizveriet C skavu
neizmantotaja caurulé.

6. Novietojiet asins/asins komponentu tvertni horizontali uz
galda virsmas un ievietojiet taja 34 no smailes garuma
horizontali, izmantojot 1/4 pagrieziena kustibu.

7. Apgrieziet trauku otradi un pakariet to uz IV stativa vai
tamlidziga rika.

8. Pievienojiet cauruli caurules turétajam uz veltna skavas.

9. Viegli saspiediet pileésanas kameru 3-5 reizes un laujiet
Skidumam piepildit pusi no pilienkameras.

10. Atveriet veltna skavu un piepildiet cauruliti ar asins/asins
komponentu, kamér caurulité vairs nav gaisa.

11. Aizveriet veltna skavu un nonemiet pamatnes vacinu, un

pievienojiet viriSko savienojumu pie asinsvadu piek|uves
ierices.

12. lestatiet piléSanas atrumu ar veltna skavu saskana ar
iestades protokolu.

13. Visas procediras laikd nepartraukti
nostipriniet savienojumus.

14. leteicams regulari parbaudtt pilienu atrumu.

Bridinajumi

o So produktu drikst lietot tikai kvalificéts arsts vai
medmasa.

e Pirms lietoSanas izlasiet instrukcijas. lerice jalieto saskana
ar instrukcijam.

parbaudiet un

e Ja atseviSkais iepakojums nav atvérts vai bojats, ierice
ir garantéti sterila un bez pirogéniem. Nelietot, ja
iepakojums ir bojats vai ja aizsargvacini ir valigi vai to nav.

o Nepievelciet Luera savienojumu, parsniedzot berzes
robezu, jo tadéjadi iesp&jami Luera savienojuma un citu
savienojo$o ieri¢u bojajumi.

e Neizmantojiet instrumentus cauruliSu saspieSanai vai
Luera savienojumu pievilkSanai.

e Atkartota lietoSana var izraistt infekciju vai citas slimibas/
traumas.

Indikacija

Asins parlieSana un asins komponents.

Asins prasibu saglabasana operacijas laika un parmerigs

asins zudums.

Kontrindikacija

Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret kadu

no izmantotajiem materialiem.

Likvidesana

Saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Pazinojums

Par nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar So ierici,

ir jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,

kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Sis lietoganas instrukcijas ir izstradatas anglu valoda un
tulkotas citas valodas. Interpretacijas nesakritibu gadijuma
noteicoSais ir teksts anglu valoda.
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Naudojamos medzZiagos:

Akrilnitrilo butadieno stirenas (ABS), poliolefino lydinys (be
PVC), polipropilenas (PP), nailonas, polikarbonatai (PC),
didelio tankio polietilenas (DTPE), lipnusis akrilatas.

Numatoma paskirtis:

Transfuzijos rinkinys yra vienkartinis prietaisuose, skirtas
kraujui per adata ar kateterj i§ talpyklés sulasinti pacientui
jvena.

Numatytieji naudotojai yra sveikatos priezitiros specialistai.
Ribojimai specialioms pacienty populiacijoms netaikomi.

Transfuzijos  rinkiniai skirti - vienkartinio

naudojimo reikmeéms.

Transfuzijos rinkiniy veikimo principas yra panaudojant
gravitacijos jéga sulasinti j vena skysCius skyscCio talpykle
sujungiant su infuzijos prietaisu ir prieiga kraujagysléje.
Naudojimo instrukcijos:

1. Visada uztikrinkite aseptines naudojimo salygas.

2. Prie$ naudodami apzitrékite, ar gaminys neturi trikumuy

yra sterills ir

ir ar néra pavirsiaus pazeidimy.

3. Saugumo sumetimais prie§ naudodami
dangtelius ir visas atjungiamas jungtis.

priverzkite

4. Perstumkite ritininj spaustuka j kita padétj ir patikrinkite,
ar vamzdeliai nepakite ir ar vedinamuose prietaisuose
uzdarytos oro patekimo angos.

5. Uzdarykite ritininj spaustuka ir paSalinkite smaigalio
apsauga. Jei transfuzijos rinkinys yra Y tipo, ant
nenaudojamo vamzdelio uzdarykite C spaustuka.

6. Padekite kraujo / kraujo komponento talpykle horizontaliai
ant stalvirSio ir 1/4 stikio judesiu horizontaliai j ja jkiSkite
smaigal; iki 34 ilgio.

7. Apverskite talpykle ir pakabinkite ja ant infuzijos ar
panasaus stovo.

8. Pritvirtinkite vamzdelj prie vamzdelio laikiklio ant ritininio
spaustuko.

9. Svelniai 3-5 kartus suspauskite laginés kamera ir iki
puses ja uzpildykite tirpalo.

10. Atidarykite ritininj spaustuka ir pripildykite vamzdelius
kraujo (kraujo komponento), kol i§ jy pasi$alins visas oras.

11. Uzdarykite ritininj spaustuka, atskirkite pildymo /
apsauginj dangteli ir kiStuking jungti prijunkite prie
kraujagysliy prieigos prietaiso.

12. Laikydamiesi jstaigos protokolo
nustatykite laséjimo daznj.

13. Per visa procedlra reguliariai tikrinkite ir sutvirtinkite
jungtis.

14. Rekomenduojama reguliariai tikrinti laginimo greitj.

Ispéjimai:

o Sj gaminj gali naudoti tik kvalifikuotas gydytojas arba
slaugytojas.

ritininiu ~ spaustuku

e PrieS naudodami perskaitykite
reikia naudoti pagal instrukcijas.

e Jeigu individuali pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista,
garantuojama, kad prietaisas yra sterilus ir jo sudétyje
néra pirogeny. Nenaudokite, jei pazeista pakuoté arba
apsauginiai dangteliai yra laisvi arba jy néra.

e Neperverzkite ,Luer” jungties, nes galite pazeisti ir ,Luer”
jungtj ir kita prijungiama prietaisa.

e Nenaudokite jokiy instrumenty vamzdeliy suspaudimui
ar ,Luer” jungties priverzimui.

o Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcija arba kita liga
ar suzalojima.

instrukcijas. Prietaisa

Indikacija:
Kraujo ar kraujo komponenty perpylimas.

Palaikyti reikiama kraujo kieki operacijos metu, kai netenkama
daug kraujo.

Kontraindikacija:

Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas kuriai nors naudojamai medZziagai.

Salinimas:

Atsizvelgiant j vietos nuostatas.

Pastaba:

Apie su prietaisu susijusj rimta incidenta batina pranesti
gamintojui ir valstybés nares, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, atitinkamai institucijai.

Sios naudojimo instrukcijos buvo parengtos angly kalba

ir iSverstos | kitas kalbas. Vertimo neatitikimo atveju
vadovaujamasi tekstu angly kalba.

pl

Uzyte materiaty:

Terpolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy (ABS), stop
poliolefinowy (niezawierajacy PCW), polipropylen (PP), nylon,
poliweglany (PC), polietylen o duzej gestosci (HDPE), spoiwo
— akrylan.

Przeznaczenie:

Zestawy do transfuzji sa urzadzeniach jednorazowego uzytku
przeznaczonym do podawania pacjentowi krwi z pojemnika
za posrednictwem igty badZ cewnika wprowadzonego w zyte.

Docelowa grupa uzytkownikéw sa pracownicy stuzby zdrowia.
Zakres zastosowan nie jest ograniczony do okreslonej
populacji pacjentéw.

Zestawy do transfuzji
jednorazowego uzytku.

sa sterylne i przeznaczone do

Dziatanie zestawu do transfuzji polega na wykorzystaniu sity

ciazenia do celéw przewodzenia krwi lub skfadnikow krwi,

umozliwiajacym podtaczenie do workéw z krwia i do aparatu

do infuzji z dostepem naczyniowym.

Instrukcje dotyczace uzycia:

1. Nieustannie stosowac techniki aseptyczne.

2. Przed uzyciem nalezy podda¢ produkt ogledzinom pod
katem ewentualnych niedoskonatos$ci lub uszkodzen
powierzchni.

3. Ze wzgledéw bezpieczeristwa przed uzyciem dokreci¢
nasadke i wszystkie dajace sie zdemontowac ztaczki.

4. Odsuna¢  zacisk  rolkowy (regulator  przeptywu)
w celu sprawdzenia, czy przewodu nie dotycza
zadne nieprawidtowosci oraz czy na urzadzeniach
odpowietrzanych zamkniety jest odpowietrznik.

5. Zamkna¢ zacisk rolkowy i zdja¢ ostone kolca.
W przypadku zestawu do transfuzji typu Y zamknacé
zacisk C na nieuzywanej rurce.

6. Utozy¢ pojemnik z krwia / sktadnikiem krwi poziomo
na blacie i poziomo wprowadzi¢ do niego trzy czwarte
(3/4) dtugosci kolca, przekrecajac przy tym kolec o éwierc
(1/4) obrotu.

7. Odwrécié pojemnik i zawiesi¢ go na stojaku do kroplowki
albo na podobnej strukturze.

8. Zamocowac przewdd w uchwycie przewodu na rolkowym
regulatorze przeptywu.

9. Ostroznie $cisna¢ komore kroplowa 3 do 5 razy i odczekac,
az roztwor wypetni komore kroplowa do potowy.

10. Otworzy¢ zacisk rolkowy i napetnia¢ przewod krwia
/ sktadnikiem krwi az do usunigcia z przewodu catego
powietrza.

11. Zamkna¢ zacisk rolkowy, zdja¢ nasadke do zalewania
i podfaczy¢ ztacze meskie do urzadzenia dostepu
naczyniowego.

12. Postugujac  sie  rolkowym regulatorem  przeptywu,
wyregulowaé tempo kroplenia zgodnie z obowiazujacym
w placéwce protokotem.

13. Przez caty czas trwania procedury nalezy kontrolowac
i zabezpieczac przytacza.

14. Zaleca sie regularne sprawdzanie tempa kroplenia.

Ostrzezenia:
e Dozwolony uzytek produktu jest ograniczony do grona
wykwalifikowanych lekarzy i pielegniarzy.

o Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z
Urzadzenia nalezy uzywaé w  sposéb
z instrukcjami.

instrukcja.
zgodny

o Sterylnos¢ produktu i brak wystepowania w nim pirogenéw
gwarantuje sie tylko pod warunkiem, ze nie otwierano
opakowania jednostkowego i ze nie jest ono uszkodzone.
Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone badZ
naktadki ochronne sa poluzowane albo ich brakuje.

e Zfacza Luer nie dokrgca¢ mocniej niz do granicy
pasowania ciernego, poniewaz to mogtoby uszkodzi¢
zaréwno ztacze Luer, jak i wspdtpracujacy element
faczacy.

e Do mocowania przewoddéw i dokrecania ztacza Luer nie
wolno uzywac zadnych przyrzadoéw.

* Ponowne uzycie grozi zakazeniem albo inna choroba lub
obrazeniami.

Wskazania:
Transfuzja krwi oraz sktadnikéw krwi.

Zaspokajanie zapotrzebowania na krew w trakcie operacji
oraz w razie utraty duzej ilosci krwi.

Przeciwwskazanie:

Nie stosowac u pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwo$cia na
ktérykolwiek z uzytych materiatow.

Utylizacja:

Postepowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.
Zastrzezenie:

O kazdym powaznym wypadku, do jakiego dochodzi
W zwiazku z uzyciem przyrzadu, zawiadomieni musza
zosta¢ producent oraz wiasciwy organ kraju cztonkowskiego,
w ktérym przebywaja uzytkownik i/lub pacjent.

Zawarte w ninigjszym dokumencie wytyczne zostaty
sporzadzone w  jezyku angielskim, a nastepnie
przettumaczone na inne jezyki. W razie interpretacyjnych
niespdjnosci wiazace jest brzmienie tekstu anglojezycznego.
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Materiales utilizados:

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), aleacién de poliolefina
(sin PVC), polipropileno (PP), nailon, policarbonatos (PC),
polietileno de alta densidad (HDPE), adhesivo acrilato.

Uso previsto:

Los conjuntos de transfusion son un dispositivos de un solo
uso destinados a administrar sangre de un recipiente al
paciente a través de una aguja o catéter insertado en una
vena.

Los usuarios previstos son profesionales sanitarios. No hay
ninguna restriccién en cuanto a una poblacion especifica de
pacientes.

Los conjuntos de transfusion son estériles y desechables.

El principio de funcionamiento de los conjuntos de
transfusiéon es conducir sangre o componentes sanguineos
por el método de la gravedad, permitiendo la conexién a una
bolsa de sangre y a un dispositivo de infusién con acceso
vascular.

Instrucciones de uso:
1. Asegurese de adoptar una técnica aséptica en todo

momento.

2. Inspeccione visualmente el producto para detectar
imperfecciones o deterioro en la superficie antes de su
uso.

3. Por motivos de seguridad, apriete los tapones y todos los
accesorios desconectables antes de su uso.

4. Mueva la abrazadera del rodillo de su posicion, para
inspeccionar el tubo en busca de cualquier anomalia y
verifique que la ventilacion esté cerrada en los dispositivos
ventilados.

5. Cierre la abrazadera del rodillo y la abrazadera C y retire
la cobertura del punzén. Si el conjunto de transfusion es
de tipo Y, cierre la abrazadera C en el tubo no utilizado.

6. Coloque el recipiente con la sangre/componentes
sanguineos en horizontal sobre la mesa e inserte 34 de la
longitud del punzoén horizontalmente en él girdndolo 1/4.

7. Invierta el recipiente y cuélguelo en un portasueros o algo
similar.

8. Fije el tubo al Velcro en la abrazadera del rodillo.

9. Apriete suavemente la cdmara de goteo entre 3y 5 veces,
y deje que la solucion llene la mitad de la cdmara de
goteo.

10. Abra la abrazadera del rodillo y llene los tubos con la
sangre/componente sanguineo hasta que no quede aire
en ellos.

11. Cierre la abrazadera del rodillo, retire el tapén de cebado
y conecte el conector macho al dispositivo de acceso
vascular.

12. Ajuste la velocidad de caida con la abrazadera del rodillo,
segun el protocolo de las instalaciones.

13. Inspeccione y asegure las conexiones continuamente
durante todo el procedimiento.

14. Se recomienda comprobar la velocidad de goteo a
intervalos regulares.

Advertencias:
e E| uso de este producto estéd restringido a un médico
cualificado o a una enfermera.

e Lea las instrucciones antes de usarlo. El dispositivo debe
utilizarse de acuerdo con las instrucciones.

e Si el envase individual no se ha abierto ni estd dafiado,
se garantiza que el dispositivo es estéril y esta exento de
pirégenos. No utilizar si el envase estd dafiado o si faltan
los tapones protectores o estéan sueltos.

e No apretar demasiado un conector Luer mas alla del
ajuste de friccion, ya que eso puede dafiar tanto al
conector Luer como a otro dispositivo de conexion.

e No utilizar ningun instrumento para sujetar el tubo o
apretar los conectores Luer.

e La reutilizacion puede provocar infecciones u otras
enfermedades/lesiones.

Indicacion:

Transfusiones de sangre y componentes sanguineos.

Mantener la necesidad de sangre durante las cirugias y la

pérdida excesiva de sangre.

Contraindicaciones:
No debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad
conocida a alguno de los materiales utilizados.

Eliminacion:

De acuerdo con la normativa local.

Aviso:

Los incidentes graves que se produzcan en relacién con el
dispositivo deberén notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Estas instrucciones de uso se elaboraron en inglés y han
sido traducidas a otros idiomas. En caso de incoherencias
en cuanto a la interpretacion, el texto en inglés sera el que
prevalezca.
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Materiais utilizados:

Acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), liga poliolefina (sem
PVC), polipropileno (PP), nylon, policarbonatos (PC),
polietileno de alta densidade (HDPE), acrilato adesivo.

Objetivo previsto:

Os conjuntos de transfusdo sédo um uso Unico dispositivos
destinado a administrar o sangue de um recipiente para o
paciente através de uma agulha ou cateter inserido numa
veia.

Destina-se a ser utilizado por profissionais de satde. Nao ha
restrices para nenhuma populagdo especifica de pacientes.

Os conjuntos de transfusdo sédo estéreis e sdo de utilizagdo

Unica.

O principio de funcionamento dos conjuntos de transfusao

é conduzir sangue ou componentes sanguineos através do

método da gravidade, permitindo a ligagdo a um saco de

sangue e a um dispositivo de infusdo com acesso vascular.

Instrucdes de utilizagao:

1. Assegurar que sdo sempre seguidos os principios de
técnicas asséticas.

2. Antes de usar, inspecionar o produto visualmente para
ver se tem imperfeicdes ou deterioragdo da superficie.

3. Antes de usar, apertar a tampa e todos os acessorios que
possam desapertar por uma questdo de seguranga.

4. Afastar o grampo rolo da sua posicdo para verificar se
a tubagem apresenta alguma anormalidade e verificar
também se a abertura de ar esta fechada nos dispositivos
ventilados.

5. Feche o grampo do rolo e retire a tampa do espigéo. Se
o conjunto de transfuséo for do tipo Y grampo C em tubo
nao utilizado.

6. Cologue o recipiente de sangue/componente sanguineo
horizontalmente na mesa e insira 34 do comprimento
do fixador horizontalmente no mesmo utilizando um
movimento de volta de 1/4.

7. Inverter o recipiente e pendurar no suporte de IV ou
semelhante.

Fixar o tubo ao respetivo suporte no grampo rolo.
9. Apertar suavemente a cdmara conta-gotas 3 a 5 vezes;
deixar a solugdo encher metade da camara conta-gotas.

10. Abra o grampo do rolo e encha a tubagem com o
componente sanguineo/sangue até que todo o ar seja
retirado da tubagem.

11. Feche o grampo do rolo, retire a tampa de preparagao
e ligue o conector masculino ao dispositivo de acesso
vascular.

12. Definir a velocidade do conta-gotas no grampo de rolo,
conforme o protocolo da unidade de saude.

13. Durante todo o procedimento, as ligagdes devem ser
inspecionadas e fixas.

14. Recomendado para verificar a taxa de gotejamento em
intervalos regulares.

Adverténcias:
e Este produto sé pode ser usado por médicos ou
enfermeiros qualificados.

o Leia as instrucdes antes de utilizar. O aparelho devera ser
utilizado de acordo com as instrucdes.

e O aparelho tem garantia de esterilizacdo e esta isento
de pirogénicos, se a embalagem individual ndo estiver
nem aberta nem danificada. Ndo usar se embalagem
danificada ou se as tampas de protegdo estiverem soltas
ou em falta.

e Na&o apertar demasiado um Luer, para além do encaixe
de friccdo, para ndo danificar nem o Luer nem outros
mecanismos de conexao.

e N&o usar instrumentos para prender os tubos ou o Luer.

e Reutilizar pode resultar em infe¢des ou outras doengas/
lesoes.

Indicagao:

Transfusdo de sangue e componente sanguineo.

Manter a necessidade sanguinea durante cirurgias e perdas
de sangue excessivas.

Contraindicacao:

Nao usar em pacientes com hipersensibilidade conhecida a
qualquer um dos materiais usados.

Eliminacao:

De acordo com os regulamentos locais.

Avisos:

Os incidentes graves que tenham ocorrido e que estejam
associados ao aparelho devem ser reportados ao fabricante
e as autoridades competentes do Estado Membro onde estéa
estabelecido o utilizador e/ou onde o paciente reside.

Estas instrucdes de utilizagdo foram elaboradas em inglés e
traduzidas para outras linguas. Em caso de inconsisténcias
de interpretacdes, o texto em inglés deve ser determinante.
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Gebruikte materialen:

Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS), polyolefine-laag (PVC
Vrij), polypropyleen (PP), nylon, polycarbonaten (PC), hoge-
dichtheidpolyetheen (HDPE), lijm -acrylaat.

Beoogd doel:

Transfusiesets zijn voor eenmalig gebruik apparaten die
bedoeld is om bloed uit een container aan de patiént toe te
dienen via een naald of katheter die in een ader is ingebracht.

Beoogde gebruikers zijn professionals in de gezondheidszorg.
Er is geen restrictie met betrekking tot een specifieke
patiéntenpopulatie.

Toedieningssets zijn steriel en bedoeld voor eenmalig gebruik.
Het werkingsprincipe van een transfusieset is om via
zwaartekracht bloed of bloedbestanddelen te geleiden. De
toedieningsset verbindt een bloedzak met een infuusapparaat
met vasculaire toegang.
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1. Zorg er altijd voor dat de aseptische techniek wordt
gebruikt.

2. Inspecteer het product voorafgaand aan het gebruik
visueel op eventuele onvolkomenheden of verslechtering
van het oppervlak.

3. Vanwege veiligheid moeten de dop en alle afneembare
aansluitingen voor gebruik aangedraaid worden.

4. Verplaats de rolklem van zijn positie om de slang op
eventuele afwijkingen te inspecteren en controleer of de
beluchter op de beluchte apparaten gesloten is.

5. Sluit de rolklem en verwijder de spikebescherming. Bij
transfusiesets van het type Y moet u de C-klem op de
niet-gebruikte slang dichtdoen.

6. Plaats de bloed/bloedbestanddeelcontainer horizontaal
op het tafelblad en steek 34 van de spikelengte er
horizontaal in met 1/4 draai.

7. Draai de container om en hang deze aan de |V-paal of
iets dergelijks.

8. Bevestig de slang aan de slangenhouder (klittenband) op
de rolklem.

9. Knijp 3-5 keer voorzichtig in de druppelkamer en laat de
oplossing de druppelkamer voor de helft vullen.

10. Open de rolklem en vul de slang met de bloed/
bloedbestanddelen totdat alle lucht uit de slang is
verdwenen.

1

—_

. Sluit de rolklem en verwijder de spoeldop en sluit de male
luer connector aan op de vasculaire toegang.

12. Stel de druppelsnelheid in met de rolklem volgens het
lokale protocol.

13. Inspecteer en borg de aansluitingen voortdurend
gedurende de hele procedure.

14. We raden aan om de druppelsnelheid regelmatig te
controleren.

Waarschuwingen:
e Het gebruik van dit product is beperkt tot gekwalificeerde
artsen en verplegend personeel.

e Lees de instructies voor gebruik. Het apparaat moet
worden gebruikt in overeenstemming met de instructies.

o Hetapparaatis gegarandeerd steriel en pyrogeenvrijindien
de individuele verpakking ongeopend of niet beschadigd
is. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of als
de beschermdopjes los zitten of ontbreken.

e Draai een luer aan tot de frictie-passing en niet verder,
omdat dit zowel de luer als het andere aan te sluiten
apparaat kan beschadigen.

e Gebruik geen instrumenten voor het klemmen van de
slang of aandraaien van de luer.

* Hergebruik kan leiden tot infectie of andere ziekte/letsel.

Indicatie:
Transfusie van bloed of bloedbestanddelen.

Onderhouden van de vraag naar bloed tijdens operaties en
excessief bloedverlies.

Contra-indicatie:
Niet te gebruiken bij patiénten met bekende overgevoeligheid
voor een van de gebruikte materialen.

Afvoeren:
Volgens de lokale regelgeving.

Opmerking:

Ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel moeten
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Deze gebruiksaanwijzingen zijn opgesteld in het Engels en
zijn vertaald naar andere talen. In geval van inconsistenties
van interpretaties is de Engelse tekst bepalend.
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Wcnonb3oBaHHble MaTepuanbi:
ABC-nnactuk (akpunoHnTprnByTagneHcTnpon,

ABS), nonuonedomHoBbIn cnnaB (He comepxuT [1BX),
nonunponuneH (PP), HelnoH, nonukap6oHaTbl (PC),
nonuaTuneH Bolcokon nnotHocTn (HDPE), kneit — akpunar.

HasHaueHue uspenus:
Ha6opbl Ans  nepenuBaHvst  SABNSIOTCA  OAHOPA30BbIM
YCTPOWCTBaX, NpeaHasHaueHHbIM [ BBEAEHUA KPOBU
M3 KOHTEMHepa MNauWMeHTy uYepe3 WIMy WM KaTeTep,
BCTaBNEHHbIN B BEHY.

MpeaHasHayeHbl  ANA  WCMONb30BaHUS  MEAUUMHCKWM
nepcoHanom. B oTHOLLeHUM rpynn nauveHToB orpaHuYeHui
He yCTaHOBMeHo.

HaGopbl Ans nepenuBaHust CTEPUIbHBI U NpeaHa3HayeHb!
[nA 04H0Pa3oBOoro MCMNoMb3oBaHUA.

[MpuHUMN paboTbl Habopa ANSA NepennBaHWsa 3akni4aeTcs
B MCMONb30BaHUM Ccwnbl  TshkecTn  (camoTeka) [Aans
NepenuBaHna KpPOBW WM  KOMMOHEHTOB KPOBW MNyTEM
NOAKMIOYEHUS K Mellky A7 KPOBM W K CcuUCTeMe
MHAOY3MOHHOWM Tepanmu ¢ COCYAUCTbIM LOCTYMOM.

MHCTPYKLMM MO MCNONb30BaHMUIO:
1. Bcerpa cobniofaitte npaBuna acenTuku.

2. lepen wcnonb3o0BaHWEM BHWMATENbHO OCMOTPUTE
n3penuve, Ytobbl yoeauMTbCcs B OTCYTCTBUM KaKuMx-nnbo
NOBPEXAEHUA U yXyALeHnss CcocTosHWs  (M3Hoca)
MOBEPXHOCTY.

3. B uensax 6esonacHoCcTv nepeq  MCMNOMb30BaHUEM
3aTAHUTE KOMMaYkM 1 BCe 0TCOeAMHAEMble COUTUHTU.

4. TlepemMecTuTe POMUKOBLIA 3aXXUM 13 €ro MonoXXeHus,
4yTo6bl MPOBEPUTL TPYOKM Ha NpeaMeT BO3MOXHbIX
HencnpaBHOCTENR 1 yBeanTbCS, YTO BO3AYLLUHbBIN KnanaH
B BEHTU/IMPYEMbIX YCTPOMCTBAX 3aKPbIT.

5. 3aKpoiTe PONMKOBBIN 3aXUM W yAanuTe C Wbl
3alMTHBLIA Konnayok. Ecnu HaGop ans nepenvBaHus
Y-00pa3Hblil, 3aKpoiTe  OUKCUPYIOLLMIA  3aXUM  Ha
HEeMcnonb3yeMon Tpyoke.

6. [lMomecTuTe KOHTeMHEP ANst KPOBUW / KOMMOHEHTa KpoBU
B TOPW30HTa/IbHOM TMOMOXKEHUM Ha CTOMELIHWLY U
BCTaBbTe B Hero B ropv3oHTanbHOM Hanpasnenun 34
ONWHBI €70 UIMbl, MOBEPHYB Ha 1/4 o6opoTa.

7. TlepeBepHUTE KOHTEMHEP W MOABECHTE €ro Ha LTaTuB
NS BHYTPUBEHHbIX BIMBAHWIA MW YTO-TO aHanornyHoe.

8. [MpwukpenwuTe Tpy6Ky K AepkaTenio TPyOKK Ha PONMKOBOM
3aXMMeE.

9. OCTOpOXHO CXaB KanenbHylo kamepy 3-5 pas,
3amnoHUTE KanenbHULY pacTBOPOM [0 NOMOBUHbI.

10. OTKpOWTEe POMMKOBLIA 3aXKMM U 3anofNHANTE CUCTEMY
KPOBbIO / KOMMOHEHTOM KPOBW A0 MOMHOMO BbIX0oAa W3
Hee BO3Myxa.

11. 3aKkpoiiTe POMWKOBBIA 3aXWM, CHWMUTE KOAMaYoK
nepBUYHOTO 3anonHeHus " noacoeanHuTe
0XBaTbiBaeMbI Pa3beM K YCTPOMCTBY COCYAMCTOro
foctyna.

12. OTperynupynTe 4acToTy Kanesb C NOMOLLbIO PONMKOBOMO
3aXMMa B COOTBETCTBUM C MPOTOKOMOM MEAMLIMHCKOMO
yUpPEXAEHUS.

13. Ha npotskeHun  Bceir  nmpouedypbl  MOCTOSAHHO
NpoBepsNTE N OUKCUPYINTE COEANHEHNS.

14. PekomeHayeTcsa perynsipHo NpoBepsiTh YacToTy Kanefb.

BHumaHue!

o [lpuMeHeHMe  pgaHHOro  um3genwvs pa3peluaertcs
TOMbKO KBanudWUMPOBaHHLIM BpavaMm W CcpedHeMmy
MeOMLMHCKOMY MepcoHany.

e [leped MCMOMb30BaHWEM MPOYMTANTE  MHCTPYKLMMU.
YCTPOWCTBO [OMKHO MCMOMb30BaTbLCA B COOTBETCTBUM
C UHCTPYKUMAMM.

e CTepunbHOCTb n anuporeHHoOCTb yCTponCTBa
rapaHTMpyeTcst  TOMbKO B TOM  Clyyae,  ecnu
MHOMBKMOyanbHas ynakoBKa He BCKpblTa W He
noBpexxaeHa. He wcnonb3yinte yCTPOMCTBO, €ecnu
ynakoBKka MoBpex[aeHa, a Takxe npu ocnabneHnn unm
OTCYTCTBUM 3aLUMTHbBIX KOMMaY4KoB.

e He 3aTArvBaiTe HAKOHEUYHWK CMIULLKOM CUMbHO, Tak Kak
npy 3TOM MOXXHO MOBPEAWTb Kak camy TpyoKy, Tak u
NOAKMI0YaEMOE K Hel yCTPOMCTBO.

e He ucnonbayiTe HWKakvMX WMHCTPYMEHTOB AN 3aKuMa
TPYOKU 1 3aTATMBAHWSA HAKOHEYHWIKA.

° HOBTODHOG ncnonb3oBaHue MOXET npuBecTn
K I/IHCbeKLLVIVI nnn opyrum 3a6oM1eBaHVAM n TpaBMam.

MokasaHusA K NpuMeHeHuio:
[NepenvBaHue KPoBW MU KOMMOHEHTa KPOBU.

O6ecneyeHune Tpebyemoi Nofayvmn KpoBm Bo BPeMs onepaumm
1 NpW Ype3MepHor KpoBomoTepe.

MpoTuBoONnoKasaHue:

He  ucnonb3oBaTb Yy  MauMeHTOB  C  M3BECTHOWM
rMNEpPYyBCTBUTENBHOCTBIO K MI060MY M3  MCMOMb3yeMblX
MaTepuanos.

YTunusaums:
CornacHo MeCTHOMY 3aKOHOAATeNbCTBY.

Ocobble NpUMeYaHus:

O nobblX  Cepbe3HbIX  MHUMAEHTaX,  CBS3aHHbIX
C  UCMOMb30BaHWEM [aHHOMO  W3Aenusi,  Heo6XoAnMO
coobLlaTb MPOVM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam
CTpaHbl, B KOTOPOW HaxoauTCsA nonb3osatens w (1nw)
naLUueHT.

OTU  WHCTPYKUMM MO MPUMEHEHWIO  COCTaBneHbl Ha
aHrMUACKOM A3bike U NepeBefeHbl Ha Apyrve A3blkn. B
Crny4ae pacxoaeHWin B TOMKOBaHUW MPeUMyLLECTBEHHYIO
CUNY UMEET TEKCT Ha aHIMNMCKOM A3bIKe.
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Single sterile barrier system
Einfaches steriles Barrieresystem
Systeme de barriére stérile unique

Sterilbarriarsystem for engangsbruk
Yksinkertainen steriili suojajarjestelma

Enkelt sterilt barrieresystem

Sterilt system med enkel barriere til engangsbruk

Uhekordne steriilne tokkeststeem
Vienas sterilas barjeras sistema
Vieno sterilaus sluoksnio sistema

System pojedynczej bariery sterylnej
OpHopa3soBas cTepunbHaa 6apbepHas cuctema

Sistema de barreira Unica estéril
Sistema de barrera estéril tnico
Enkellaags steriel barrieresysteem
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Healthcare professional use

Fur medizinische Fachkrafte

Utilisation réservée aux professionnels de santé
For anvandning av sjukvardspersonal
Terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon

Til brug af sundhedspersonale

For bruk av helsepersonell

Ette ndhtud kasutamiseks tervishoiutootajatele
Paredzéts lietoSanai profesionala veselibas apripé
Skirta naudoti sveikatos priezitiros specialistams
Do uzytku profesjonalnego w stuzbie zdrowia
MpodheccuoHanbHOe UCMoNb30BaHve B
MEANLMHCKMX Liensix

Para uso de profissionais de satide

Para uso de profesionales sanitarios

Healthcare professioneel gebruik

Gravity feed only

Nur Gravitationsdosierung

Alimentation par gravité uniquement
Endast for gravitation

Toimii vain painovoimalla

Kun faldtilfgrsel

Kun for gravitasjon

Ainult gravitatsiooni toimel

Tikai gravitacijas dozésana

Tik gravitacinis tiekimas

Dozowanie grawitacyjne

Alimentacao unicamente através da gravidade
Alimentacion sélo por gravedad

Alleen zwaartekrachtvoeding

Tonbko Ans rpaBUTaUMOHHON MHAY3UK
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Luer lock
Luer-Lock

Raccord Luer Lock
Luer-Lock
Luer-lock

Luer lock

Luer lock

Luer lock thendus
Luer lock

Luer Lock jungtis
Luer Lock
HakoHeuHuK Tiospa
Luer-lock

Cierre tipo Luer
Luer-lock

PVC

en PVC-free product
de PVC-freies Produkt
fr Produit sans PVC
sv PVC-fri produkt

fi Eisisélla PVC:ta

da PVC-frit produkt
no PVC-fritt produkt
et Toode ei sisalda PVC-d
Iv. Produkts bez PVC
It Produktas be PVC
pl Nie zawiera PCW
ru He cogepxxumt MNBX
pt Produto sem PVC
es Producto sin PVC
nl PVC-vrij product

en Tube length

de Schlauchlange
fr Longueur de tube
sv Slanglangd

fi Letkun pituus
da Slangeleengde
no Slange-lengde

et Vooliku pikkus

Iv Caurules garums
It Vamzdelio ilgis
pl Dtugos¢ drenu
ru [nvHa Tpy6kmn
pt Comprimento do tubo
es Longitud del tubo
nl Lengte slang
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