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Valid for - CODAN infusion sets suitable for use with compatible pumps as well as gravity feed, containing the following identifier within

the product name: (cs) Platné pro - Infuzni soupravy CODAN vhodné k pouZiti s kompatibilnimi pumpami i gravitaénim podavanim obsahujici
nasledujici identifikator v nazvu produktu: (k) Platné pre - Infuzne sipravy CODAN vhodné k pouzitiu s kompatibilnymi pumpami aj gravitacnym
podavanim obsahujuci identifikator v nazvu produktu:

V86 186

L86 199

S86 SMS Primary Set

B86 Needle-free SMS Primary Set

Exemplary product illustration(s) - deviations in product configuration are possible! (cs) Pfiklad(y) zobrazeni produktu - konfigurace
produktu se maze lisit! (SK) Priklad(y) zobrazenia produktu - konfiguracia produktu sa méze ligit'!
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Closure-piercing device with protective cap (es) Uzaviraci-propichovaci dil s ochrannou krytkou
(sK) Uzatvaracia-prepichovacia ¢ast s ochrannou krytkou

Closure clamp (cs) Uzaviraci svorka (k) Uzatvaracia svorka
Connection port (cs) Pfipojovaci port (k) Pripojovaci port

Level ring Hiladinovy krouzek (k) Hladinovy kruzok

Drip chamber (es) Kapaci komurka Odkvapkavacia komorka
Roller clamp (cs) Tlacka (sK) Tlagka

Tubing (es) Hadigka (k) Hadigka

Injection site (cs) Injekéni misto (SK) Miesto vpichu

Patient connection port with protective cap (¢s) Pfipojovaci port pacienta s ochrannou krytkou
Pripojovaci port pacienta s ochrannou krytkou
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Symbols - Explanation of symbols available at: (cs) Symboly - Vysvétleni symbold je k dispozici na strance: (sk) Symboly - Vysvetlenie
symbolov je k dispozicii na stranke:

https://www.codancompanies.com/download-centre/
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Notes on product use (graphic brief instructions) (cs) Poznamky k pouziti produktu (graficky struény navod) (sk) Poznamky k
pouzivaniu produktu (graficky strucny navod)

V86/L86
- vented closure-piercing device

B86/S86
- non-vented closure-piercing device

186/199
- vented closure-piercing device

186/199
- non-vented closure-piercing device
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Infusion set
suitable for use with compatible pumps as well as gravity feed

Intended purpose
Transfer of fluids, pharmaceuticals (excluding blood and blood
components) and parenteral nutrition solutions by intravenous infusion.

Indications

Diseases and conditions requiring intravenous infusion of fluids,
pharmaceuticals (excluding blood and blood components) and
parenteral nutrition solutions.

Contraindications

The product is not designed and approved for :
* Home use

» Use by unqualified, untrained personnel

Self-application is not permitted and is not considered as intended use.

The product is not intended for the transfer of:
« Blood and blood components
« Enteral nutrition solutions

The current Summary of Product Characteristics of the pharmaceutical
manufacturers for the transfer of fluids, pharmaceuticals and parenteral
nutrition solutions with regard to incompatibilities (interaction material/
pharmaceuticals and interaction of different pharmaceuticals) and
contraindications shall be observed. Special attention should be paid to
vulnerable patient groups such as children and adolescents as well as
pregnant or lactating women.

Patient target group
Infusion set (20 drops/ml):
Patients of at least 2 years of age and/or a weight of 12 kg.

Infusion set with micro drip orifice (60 drops/ml) and with identifier “-MT”
in the product name:
Patients from birth/from birth weight (including premature babies)

The product can be used for any adult patient and for permitted
paediatric patient populations with consideration given to the adequacy
of vascular anatomy, appropriateness of the solution being infused, and
the duration of therapy.

User
Qualified medical and pharmaceutical personnel only.

For use in hospitals, specialised practices and pharmacies with
conventional environmental and hygiene conditions.

Clinical benefits

The transfer of fluids, pharmaceuticals and parenteral nutrition solutions
by intravenous infusion can bring about therapeutic benefits that
improve the health of the patient.

Infusions of fluids, pharmaceuticals and parenteral nutrition solutions
carry implicit risks and should therefore only be carried out if they
improve the patient’s health.

General safety instructions

» The product is a medical device. * The instructions for use shall be
observed before using the product. If applicable, further accompanying
product information shall be observed before use. « If the sterile
packaging is damaged or unintentionally opened before use, the
product must be completely disposed of and replaced by a new one.

« The product is intended for single use. Resterilisation as well as
reuse are not permitted. Reuse can cause infections. ¢ In the case of
malfunctions (e.g., leakage, detached protective caps) or performance
changes, the product shall not be used on the patient, and must be
replaced. The defective product is to be provided to the manufacturer in
compliance with measures for safe transport. « Due to the sterilisation
method, the product can contain traces of ethylene oxide and its
residual products. In case of known allergies to these substances,
refrain from using the product. « Prior to the transfer of fluids,
pharmaceuticals and parenteral nutrition solutions, the qualified medical
personnel shall conduct a patient-specific benefit-risk assessment.

« Furthermore, the international and national guidelines for the transfer
of fluids, pharmaceuticals and parenteral nutrition solutions shall be
taken into account. « Always observe the instructions for use from the
pharmaceutical manufacturers regarding incompatibilities (interaction
material/drugs as well as interaction of different drugs) and the current
Summary of Product Characteristics. Material lists are available on
request for all medical devices manufactured by CODAN. ¢ In case of

consecutive administration of different drugs with the same infusion

set (cf. exemplary product illustrations C and D), rinsing with a neutral
compatible solution is recommended after each medication to avoid
potential incompatibility of drug mixtures, maintain the integrity of the
line and prevent microbiologic growth. « The function of the product shall
be checked by qualified medical personnel at regular intervals during
use. » Generally accepted hygiene measures and working methods
must be observed at all times. « The use of protective medical gloves is
recommended to prevent any infections of users.

Notes on safe use of product

« Please observe any further instructions for use that are enclosed
with this medical device or the instructions for use of any compatible
medical devices used in parallel. « The product is designed for use
with compatible pressure infusion pumps with generated pressures
up to 200 kPa (2 bar). The product can also be used under gravity
and with a pressure cuff with generated pressures up to 50 kPa

(0.5 bar). Restrictions in the type of application are possible due to
the product structure (e.g. products with integrated pressure-activated
valve cannot be used by gravity feed). « Notes on use with pumps:
the user shall ensure that the pump is approved for the administration
of fluids, pharmaceuticals and parenteral nutrition solutions and
calibrated with the appropriate infusion device before commissioning.
Always observe the instructions for use from the pump manufacturer.
Only open the roller clamp during pump operation! « Before using the
product, compare the permissible fluid intake of the patient with the
suitability of the product. « Prior to use, the product shall be checked
for damage, tightness and any misconnections. « Prior to use, existing
closure plugs and disconnectable connections must be checked for
tightness and retightened if necessary. « If equipped with an orange
protective cap (vented), replace it with a closure plug (non-vented)
before using the medical device. « A fluid filter < 20 um (according to
EN ISO 8536-8) is required for infusion. « Priming of products equipped
with FlowStop protection cap: prime the product only by gravity feed
with @ maximum pressure of 0.15 bar (respecting a maximum water
column of 150 cm). Do not exert manual pressure on the infusion
container. If higher pressure is applied on the FlowStop protection cap,
its function cannot be assured (i.e. protection against leakages). In
this case, the FlowStop protection cap has to be replaced by a sterile
closure plug immediately after priming. « Prior to and during use of
the product, all connection ports shall be disinfected before and after
each connection/disconnection. Isopropyl alcohol, iodine-containing
alcohol or ethyl alcohol 70 % or isopropyl alcohol 70 % in combination
with chlorhexidine gluconate 2% can be used for disinfection. Please
observe that the exposure time has to amount to a minimum of

30 seconds. It is to be ensured that a connection is only made when
completely dried. » Long-term administration of alcohol- and lipid-based
solutions can cause stress cracks. * Excessive forces on Luer-Lock
connections can lead to stress cracks. ¢ Avoid excessive injection
pressure during injections of solutions into the infusion device/line,
especially when using small syringes. Handling errors can result in
leakages.

Use of product

Please also observe the exemplary product illustration(s) as well as
the graphic brief instructions under notes on product use and all further
information/images for product use on and in the product packaging.

General use (cf. exemplary product illustrations A/B/C/D):
1. Check if the sterile packaging is damaged or has been
unintentionally opened.
. Remove the product from the sterile packaging and check for
possible damage.
In case of rigid/semi-rigid infusion containers/bottles, an infusion
device with a vented closure-piercing device (1) (A/D) is required.
In case of infusion bags, infusion devices with non-vented (1) (B/C)
as well as vented closure-piercing devices (1) (A/D) can be used.
Close the ventilation cap of vented closure-piercing devices (1)
(A/D) first.
. Close the roller clamp (6).
Remove the protective cap and insert the vented closure-piercing (1)
(A/D) straight into the uprightly positioned rigid/semi-rigid infusion
container/bottle or insert the non-vented closure-piercing device (1)
(B/C) into the port of infusion bag with a rotating movement. Please
ensure that the wall of the bag remains intact during piercing.
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6. Fill the drip chamber (5) up to the level ring (4).

7. In the case of rigid/semi-rigid infusion containers/bottles, open the

ventilation cap of the vented closure-piercing device (1) (A/D). For

infusion bags, the ventilation cap remains closed.

Open the roller clamp (6) and prime the remaining infusion device

up to the patient connection port (9) so that the product is applied

without any air inclusions. Close the roller clamp (6).

In case of gravity application: proceed according to point 10.

When using with pump: follow the pump manufacturer’s instructions

for use. Open the door of the infusion pump. Insert the tubing into

the infusion pump. Roller clamp (6) has to be positioned on the

patient connection port (9) side. Close the door of the infusion pump.

10. Remove the protective cap from the patient connection port (9) and
connect the patient connection port (9) to the patient access.

11. For starting the infusion, open the roller clamp (6) and adjust the
required medication and patient parameters.

12. Check the infusion at regular intervals.
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Use of product configurations with connection port above/integrated

into the drip chamber (cf. exemplary product illustration C, e.g. Drip

SWANP) for secondary line(s)/single-use syringe(s):

Use for administration with secondary line:

13. Stop the infusion and close the clamps (2) (6).

14. Disinfect the connection port (3) and connect the secondary line.

15. Open the closure clamp(s) of the secondary line and the roller clamp
(9) of the infusion set.

16. For starting the infusion, check or adjust the medication and patient
parameters.

For successive administration of infusion solutions through several

secondary lines, the respective unused line shall be closed with the
corresponding closure clamp. After each medication administration,
flushing with a neutral, compatible solution is recommended.

Use for administration with pre-filled single-use syringe:

13. Stop the infusion and close the clamps (2) (6).

14. If applicable remove the product from the infusion pump.

15. Disinfect the connection port (3) and connect the single-use syringe.

16. Open the roller clamp (6) completely.

17. Slowly inject the solution from the single-use syringe into the drip
chamber (5). The solution in the system is administered as a bolus.
For flushing the connection port, (3) approx. 1 ml sterile air from the
single-use syringe can be used.

18. Close the roller clamp (6) and open the closure clamp (2).

19. If applicable insert the product into the infusion pump.

20. For starting the infusion, check or adjust the medication and patient
parameters.

Use of product configurations with multiple closure-piercing devices (cf.
exemplary product illustration D):

The various closure-piercing devices (1) can be used for successive
administration of infusion solutions. The respective unused line(s)

shall be closed with the corresponding closure clamp(s) (2). After each
medication administration, flushing with a neutral compatible solution is
recommended.

Regarding products equipped with Wing-Valve drip chamber (5) (D), the
drip chamber can be filled or regulated in the liquid level by pressing the
Wing-Valve wings together.

Product compatibility

« The closure-piercing device complies with EN ISO 8536-8 and can
be connected with all compatible infusion containers. « All Luer and
Luer-Lock connectors are compatible according to EN ISO 80369-1/
EN ISO 80369-7. « The product is compatible with volumetric infusion
pumps with a pressure alarm limit not exceeding 2.0 bar, that are
designed for infusion sets with a nominal tubing diameter of 3.0/4.1 mm
(inner/outer diameter) as flow element.

Residual risks

» Misconnections of the Luer connectors with medical devices of other
application areas (e.g. enteral nutrition) are possible. « In the event of
handling errors or, in rare cases, material- and/or production-related
limitation of product functionality, leakages can occur, potentially
resulting in air embolism and/or under-/overdosing of the infusion. « The
aforementioned residual risks can lead to a significant deterioration of
the patient’s health status and possibly even to death depending on the
patient’s health condition.

Period of use

The international and national guidelines for the transfer of fluids,
pharmaceuticals and parenteral nutrition solutions shall be taken into
account.

The product is designed for a period of use of maximum 96 hours.

A maximum period of use of 96 hours is recommended for non-lipid-
containing solutions and 24 hours for lipid-containing solutions.
Taking into account the individual benefit-risk ratio of each patient
and the Summary of Product Characteristics of the pharmaceutical
manufacturer, a longer period of use can be considered by the
physician.

Product disposal

« The product shall be disposed of in accordance with the medical
regulations for the disposal of contaminated medical waste. * The
closure-piercing device can be inserted into the notch on the roller
clamp to avoid any injuries. * Protective medical gloves must be worn
during disposal.

Notification of serious incidents

All serious incidents occurring in connection with the product shall be
reported to the manufacturer and the corresponding national reporting
authority without delay.

Defective products are to be provided to the manufacturer in compliance
with measures for safe transport.

Infuzni souprava

vhodna k pouziti s kompatibilnimi pumpami i gravitacnim podavanim
Uréeny ucel

Prenos tekutin, léciv (vyjma krve a krevnich sloZek) a roztok(
parenteralni vyzivy intravenézni infuzi.

Indikace

Nemoci a stavy vyZzadujici intravenézni infuzi tekutin, léiv (vyjma krve a
krevnich slozek) a roztokd parenteralni vyzivy.

Kontraindikace

Tento produkt neni uréen ani schvalen pro:

« Domaci pouziti

« Pouziti nekvalifikovanym, nevyskolenym personalem

Autoaplikace neni povolena a neni povazovana za uréeny ucel pouziti.

Produkt neni uréen k pfenosu:
« Krve a krevnich slozek
« Roztoku pro enteralni vyzivu

Je tfeba dodrzovat pokyny v aktualnim souhrnu tdajd o produktu od
farmaceutickych vyrobct ohledné prenosu tekutin, IéCiv a roztoku

parenteralni vyzivy, pokud jde o neslucitelnosti (interakce material/
léciva a interakce rliznych léciv) a kontraindikace. Zvlastni pozornost

je treba vénovat zranitelnym skupinam pacientu, jako jsou napriklad
déti, mladistvi a téhotné nebo kojici Zeny.

Cilova skupina pacientt

Infuzni souprava (20 kapek/ml):

Pacienti ve véku minimalné 2 roky a/nebo s hmotnosti minimalné 12 kg.

Infuzni souprava s mikroodkapavacim otvorem (60 kapek/ml) a s
identifikatorem ,-MT" v ndzvu produktu:

Pacienti od narozeni/od porodni hmotnosti (véetné predéasné
narozenych déti)

Produkt se mize pouzivat u jakéhokoli dospélého pacienta a povolené
populace pediatrickych pacientu se zfetelem k priméfenosti cévni
anatomie, vhodnosti infundovaného roztoku a dobé trvani terapie.
Uzivatel

Pouze kvalifikovany zdravotnicky a farmaceuticky personal.

K pouZziti v nemocnicich a specializovanych praxich a lékarnach s
konvenénimi podminkami prostfedi a hygienickymi podminkami.
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Klinické pfinosy

Prenos tekutin, IéCiv a roztokd parenteralni vyzivy pomoci intravenozni
infuze muze pfinést terapeutické vyhody, které zlepsuji zdravotni stav
pacienta.

Infuze tekutin, 1é€iv a roztokd parenteralni vyzivy pfinasi implicitni rizika,
a tudiz se smi provadét pouze tehdy, jestlize zlepSuji pacientovo zdravi.
Obecné bezpecnostni pokyny

« Produkt je zdravotnicky prostredek. « Pfed pouzitim produktu je

nutno dodrzet navod k pouziti. Pfed pouzitim je nutno dodrzet dalsi
doprovodné informace o produktu. « Jestlize je sterilni obal poskozen
nebo neimysliné otevien pred pouzitim, musi se produkt zcela
zlikvidovat a nahradit novym. ¢ Produkt je uréen k jednorazovému
pouziti. Resterilizace ani opakované pouziti nejsou povoleny.
Opakované pouziti mlze zpusobit infekce. « V pfipadé zavad (napr.
netésnost, odpojené ochranné krytky) nebo zmén vykonu se produkt
nesmi pouzivat a musi se vymeénit. Vadny produkt je tfeba odeslat
vyrobci v souladu s opatfenimi pro bezpe¢nou dopravu. * V dusledku
zplsobu sterilizace mize vyrobek obsahovat stopy etylenoxidu a jeho
zbytkovych produktl. V pfipadé znamych alergii na tyto latky vyrobek
nepouzivejte. « Pfed pfenosem tekutin, IéCiv a roztokd parenteralni
vyzivy musi kvalifikovany zdravotnicky personal provést u konkrétniho
pacienta vyhodnoceni pfinosu/rizik. « Dale je nutno brat v Gvahu
mezinarodni a narodni smérnice pro pfenos tekutin, léCiv a roztokl
parenteralni vyzivy. « VZzdy dodrZujte navod k pouziti od farmaceutickych
vyrobcl ohledné nekompatibility (vzajemné interakce materialti/Iéku,
jakoz i Iékové interakce) a aktualni souhrn udaji o produktu. Seznamy
materialt jsou k dispozici na pozadani pro vSechny zdravotnické
prostredky vyrabéné spole¢nosti CODAN. « V pfipadé po sobé jdouciho
podavani rtiznych Iéku se stejnou infuzni soupravou (srov. pfiklady
ilustraci produktu C a D) se po kazdém |éku doporucuje proplachnuti
neutralnim kompatibilnim roztokem, aby se zamezilo potencialni
nekompatibilité smési Ié€iv, byla zachovana integrita infuzni linky a
zabranilo se mnozeni mikrobu. « Béhem pouzivani musi kvalifikovany
zdravotnicky personal v pravidelnych intervalech kontrolovat fungovani
produktu. » Po celou dobu je tfeba dodrzovat obecné pfijimana
hygienicka opatfeni a pracovni postupy. « Aby se zabranilo jakymkoli
infekcim uZivatelt, doporu¢ujeme pouzivat ochranné zdravotnické
rukavice.

Poznamky k bezpe¢nému pouziti produktu

+ Dodrzujte vSechny dal$i navody k pouziti pfilozené k tomuto
zdravotnickému prostfedku nebo navody k pouziti jakychkoli
kompatibilnich zdravotnickych prostifedkll pouzivanych soubézné.

« Produkt je uréen k pouziti s kompatibilnimi tlakovymi infuznimi
pumpami s vytvofenym tlakem az do 200 kPa (2 bar). Produkt Ize také
pouzit pfi gravitacnim podavani a s tlakovou manzetou s vytvofenym
tlakem az do 50 kPa (0,5 bar). Omezeni v typu aplikace jsou mozna
kvuli strukture produktu (napf. produkty s integrovanym tlakové
aktivovanym ventilem nelze pouzit pro gravitaéni podavani vyzivy).

« Poznamky k pouziti s pumpami: uzivatel se musi ujistit, Ze pumpa

je schvélena pro podavani tekutin, Ié€iv a roztokd parenteralni vyzivy

a pred uvedenim do provozu byla kalibrovana vhodnym infuznim
prostfedkem. Vzdy dodrzujte navod k pouziti od vyrobce pumpy. Tlacku
oteviete pouze béhem provozu pumpy! « Pfed pouzitim produktu
porovnejte pacienttv pfipustny pfijem tekutin s vhodnosti produktu.

« Pfed pouzitim se produkt musi zkontrolovat z hlediska poskozeni,
tésnosti a jakychkoli chybnych spojeni. « Pred pouzitim je nutné
zkontrolovat tésnost stavajicich uzaviracich zatek a odpojitelnych spoju
a v pfipadé potieby je dotdahnout. « Pokud je zdravotnicky prostfedek
vybaven oranzovou ochrannou krytkou (odvétrana), nahradte ji pred
pouzitim prostfedku uzaviraci zatkou (neodvétrana). « Pro infuzi je
vyzadovan kapalinovy filtr < 20 um (podle normy EN ISO 8536-8).

« Predplnéni produktt vybavenych ochrannou krytkou FlowStop:
predplnéni produktu provadejte pouze gravitacnim podavanim s
maximalnim tlakem 0,15 bar (respektujte maximalni vodni sloupec

150 cm). Infuzni zasobnik nemackejte a nestlacujte. Pokud na
ochrannou krytku FlowStop pUsobi vy$si tlak, nelze zajistit jeji spravnou
funkci (tj. ochranu proti tnikm). V tomto pripadé musi byt ochranna
krytka FlowStop nahrazena sterilni uzaviraci zatkou ihned po naplnéni.
« Pfed pouzitim a béhem pouziti produktu se vSechny pfipojovaci porty
musi dezinfikovat pfed a po kazdém spojeni/rozpojeni. Jako dezinfekci
Ize pouzit izopropylalkohol, jodovany alkohol nebo 70 % ethylalkohol
nebo 70 % izopropylalkohol v kombinaci s 2 % chlorhexidin glukonatem.
Prosim dodrzujte pokyny ohledné doby expozice, ktera musi €init
minimalné 30 sekund. Je nutno zajistit, aby spojeni bylo provedeno az

po Uplném uschnuti. * Dlouhodobé podavani roztok( na bazi alkoholu

a lipid muze zpUsobit trhlinky vzniklé napétim. « Nadmérné sily

pusobici na spoje Luer-Lock mohou vést k trhlinkam vzniklym napétim.

« Pfi injekénim pInéni roztokd do infuzniho prostfedku/infuzni linky,

zejména s pouzitim malych injekénich stfikacek, zamezte nadmérnému

injekénimu tlaku. Chyby pfi manipulaci mohou zpusobit tniky.

Pouziti produktu

Dodrzujte také priklady zobrazeni produktu, jakoZz i graficky struény

navod pod poznamkami k pouziti produktu a vSechny dal$i informace/

obrazky k pouZiti produktu na obalu a v obalu produktu.

Obecné pouziti (srov. pfiklady ilustraci produktu A/B/C/D):

. Zkontrolujte, zda sterilni obal neni po$kozen nebo netimysiné
otevien.

. Vyjméte produkt ze sterilniho obalu a zkontrolujte ho z hlediska
mozného poskozeni.

.V pripadé tuhych/polotuhych infuznich zasobniku/lahvi je

pozadovan infuzni prostfedek s odvétravanym uzaviracim-

propichovacim dilem (1) (A/D). V pfipadé infuznich vaku Ize pouzit
infuzni zafizeni s neodvétravanymi (1) (B/C) i odvétravanymi
uzaviracimi-propichovacimi dily (1) (A/D). Nejprve zaviete ventilacni

krytku odvétravanych uzaviracich-propichovacich dilti (1) (A/D).

Zavrete tlacku (6).

. Odstrarite ochrannou krytku a vloZte odvétravany uzaviraci-

propichovaci dil (1) (A/D) pfimo do svisle umisténého tuhého/

polotuhého infuzniho zasobniku/lahve nebo vioZte neodvétravany
uzaviraci-propichovaci dil (1) (B/C) do portu infuzniho vaku to¢ivym
pohybem. Zajistéte, aby sténa vaku zlstala pfi propichovani
neporusena.

Napliite kapaci komurku (5) az po hladinovy krouzek (4).

.V pripadé tuhych/polotuhych infuznich zasobniku/lahvi oteviete
ventilacéni krytku uzaviracich-propichovacich dilt (1) (A/D). U
infuznich vaku zustava ventilacni krytka zaviena.

. Otevrete tlacku (6) a predpliite zbyvajici infuzni zafizeni az k

pripojovacimu portu pacienta (9), aby byl produkt aplikovan bez

jakychkoli vzduchovych inkluzi. Zavrete tlacku (6).

V pripadé gravitacni aplikace: postupujte podle bodu 10.

P¥i pouziti s pumpou: dodrzujte navod k pouziti vyrobce pumpy.

Otevrete dvitka infuzni pumpy. VloZte hadicku do infuzni pumpy.

Tlacku (6) je nutno umistit na strané pfipojovaciho portu pacienta

(9). Zavrete dvitka infuzni pumpy.

10. Odstrarite ochrannou krytku z pfipojovaciho portu pacienta (9) a
pripojte pfipojovaci port pacienta (9) k pacientskému pristupu.

. Pro spusténi infuze otevrete tlacku (6) a sefidte pozadované
parametry Iéku a pacienta.

12. V pravidelnych intervalech infuzi kontrolujte.
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Pouziti konfiguraci produktu s pfipojovacim portem nad kapaci

komurkou/integrovanym do kapaci komurky (srov. pfiklady zobrazeni

produktu C, napf. Drip SWAN®) pro sekundarni hadicky/stfikacky na

jedno pouziti:

Pouziti pro podani sekundarnimi hadickami:

13. Zastavte infuzi a zavrete svorky (2) a (6).

14. Vydezinfikujte pfipojovaci port (3) a pfipojte sekundarni hadicku.

15. Oteviete uzaviraci svorky sekundarni hadicky a tlacku (9) infuzni
soupravy.

16. Pro zahajeni infuze zkontrolujte nebo upravte léky a parametry
pacienta.

Pfi nasledném podavani infuznich roztokt nékolika sekundarnimi

hadickami se pfislu§na nepouzita hadi¢ka uzavfe odpovidajici uzaviraci

svorkou. Po kazdém podani Iéku se doporucuje proplachnuti neutralnim

kompatibilnim roztokem.

Pouziti k podani pomoci predplnéné jednorazové injekéni strikacky:

13. Zastavte infuzi a zavfete svorky (2) a (6).

14. Pfipadné odstrarite produkt z infuzni pumpy.

15. Vydezinfikujte pfipojovaci port (3) a pfipojte jednorazovou injekéni
strikacku.

16. Zcela otevrete tlacku (6).

17. Pomalu vstfiknéte roztok z jednorazoveé injekéni strikacky do
kapaci komurky (5). Roztok v systému je podavan jako bolus. Pro
proplachnuti pfipojovaciho portu (3) Ize pouzit pfibl. 1 ml sterilniho
vzduchu z jednorazové injekéni stfikacky.

18. Zavrete tlacku (6) a otevrete uzaviraci svorku (2).

19. V pripadé potieby zavedte produkt do infuzni pumpy.

20. Pro zahajeni infuze zkontrolujte nebo upravte Iéky a parametry
pacienta.
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Pouziti konfiguraci produktu s vice uzaviracimi-propichovacimi dily
(srov. priklad zobrazeni produktu D):

RUzné uzaviraci-propichovaci dily (1) mohou byt pouZity pro postupné
podavani infuznich roztoku. PFislusné nepouzité linky uzavrete
odpovidajicimi uzaviracimi svorkami (2). Po kazdém podani Iéku se
doporucuje proplachnuti neutralnim kompatibilnim roztokem.

U produktt vybavenych kapaci komurkou Wing-Valve (5) (D) Ize kapaci
komurku naplnit nebo regulovat hladinu kapaliny stlacenim k¥idel ventilu
Wing-Valve k sobé.

Kompatibilita produktu

» Uzaviraci-propichovaci dil odpovida normé EN ISO 8536-8 a Ize

ho pfipojit ke véem kompatibilnim infuznim zasobniktm. « V§echny
konektory typu Luer a Luer-Lock jsou kompatibilni podle normy

EN ISO 80369-1/EN ISO 80369-7. « Produkt je kompatibilni

s objemovymi infuznimi pumpami, s limitem tlakového alarmu
nepresahujicim 2,0 bary, které jsou uréeny pro infuzni soupravy s
jmenovitym pramérem hadicky 3,0/4,1 mm (vnitfni/vnéjsi primér)
jakoZto prutokovym prvkem.

Zbytkova rizika

* Mize dojit k nespravnému pfipojeni konektort Luer ke zdravotnickym
prostiedkiim v jinych oblastech aplikace (napf. enteralni vyziva). « V
pfipadé reSeni chyb nebo ve vzacnych pfipadech omezeni funkénosti
produktu souvisejicich s materidlem a/nebo vyrobou muze dojit k
uniktm, vzduchové embolii a/nebo poddavkovani/predavkovani infuzi.

« VySe uvedena zbytkova rizika mohou vést k vyznamnému zhorseni
zdravotniho stavu pacienta a v zavislosti na zdravotnim stavu pacienta
mozna dokonce ke smrti.

Doba pouziti

Je nutno brat v vahu mezinarodni a narodni smérnice pro prfenos
tekutin, Ié¢iv a roztokl parenteralni vyZivy.

Produkt je uréen pro dobu pouzivani maximalné 96 hodin.

Maximalni doba pouziti je 96 hodin pro roztoky neobsahuijici lipidy a

24 hodin pro roztoky obsahujici lipidy.

S prihlédnutim k individualnimu poméru pfinost a rizik u kazdého
pacienta a souhrnu tdajti o produktu od farmaceutického vyrobce muze
|ékar zvazit delSi dobu pouziti.

Likvidace produktu

« Produkt je nutno likvidovat v souladu se zdravotnimi predpisy pro
likvidaci kontaminovaného zdravotnického odpadu. « Aby se zamezilo
jakymkoli poranénim, Ize uzaviraci-propichovaci dil vlozit do vybrani na
tlacce. « Béhem likvidace je nutné nosit ochranné zdravotnické rukavice.
Oznameni zavaznych nezadoucich prihod

V8echny zavazné nezadouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s
timto produktem, musi byt neprodlené oznameny vyrobci a pfislusnému
narodnimu ohlaSovacimu organu.

Vadné produkty je tfeba odeslat vyrobci v souladu s opatfenimi pro
bezpecnou dopravu.

Infazna suprava

vhodna k pouZzitiu s kompatibilnymi pumpami aj gravitaénym podavanim
Uréeny ucel

Prenos tekutin, liekov (okrem krvi a zloZiek krvi) a roztokov
parenteralnej vyZivy intravenéznou infGziou.

Indikacie

Ochorenia, ktoré vyzaduju intravenézne podavanie tekutin, liekov
(okrem krvi a krvnych zloZiek) a roztokov parenterainej vyzivy.

Kontraindikacie

Tento produkt nie je uréeny ani schvaleny pre:
« Pouzivanie v domacom prostredi

+ Nekvalifikovanym, nevyskolnym personalom

Autoaplikacia nie je povolena a nepovazuje sa za uréeny Ucel pouZzitia.
Vyrobok nie je uréeny na prenos:

« Krvi a krvnych zloziek

* Roztoky na enteralnu vyzivu

Je potrebné dodrziavat pokyny v aktualnom suhrne tdajov o produkte
od farmaceutickych vyrobcov ohfadom prenosu tekutin, lie€iv a roztokov
parenteralnej vyZivy, pokial ide o nezlucitelnosti (interakcie material/
lie€iva a interakcie roéznych lie€iv) a kontraindikacie. Zvlastnu pozornost
je potrebné venovat zranitefnym skupinam pacientov, ako su napriklad
deti, mladistvi a tehotné alebo kojacie matky.

Cielova skupina pacientov

Infuzna suprava (20 kvapiek/ml):

Pacienti vo veku minimalne 2 roky a/alebo s hmotnostou minimalne
12 kg.

Infazna suprava s mikroodkvapkavacim otvorom (60 kvapiek/ml) a s
identifikatorom ,-MT* v nazve produktu:

Pacienti od narodenia/od pérodnej hmotnosti (spolu s pred¢asne
narodenymi detmi)

Pripravok sa méze pouzivat u vSetkych dospelych pacientov a
povolenej populécie pediatrickych pacientov s ohfadom na primeranost
cievnej anatémie, vhodnost inflizneho roztoku a dizku lieéby.

Uzivatel

Len kvalifikovany zdravotnicky a farmaceuticky personal.

Na pouzitie v nemocniciach a $pecializovanych ordinaciach a lekarrach
s beznymi podmienkami prostredia a hygieny.

Klinické prinosy

Prenos tekutin, liekov a parenteralnej vyzivy intraven6znou infaziou
moze priniest terapeutické vyhody, ktoré zlepSia zdravotny stav
pacienta.

Infuzie tekutin, liekov a roztokov parenteralnej vyzivy nest so sebou
implicitné rizika, a preto by sa mali vykonavat' len vtedy, ak zlepSuju
zdravotny stav pacienta.

VSeobecné bezpeénostné pokyny

« Vyrobok je zdravotnicka pomdcka. « Pred pouzitim vyrobku je
potrebné dodrziavat' navod na pouzitie. Pred pouZitim je potrebné
dodrziavat dalSie sprievodné informacie o vyrobku. « Ak sa sterilny
obal pred pouzitim poskodi alebo netimyselne otvori, vyrobok sa musi
uplne zlikvidovat a nahradit novym. « Vyrobok je uréeny na jednorazové
pouzitie. Resterilizacia a opatovné pouzitie nie st povolené. Opatovné
pouzitie méze sposobit infekcie. « V pripade zavad (napr. netesnosti,
odpojené ochranné krytky) alebo zmeny vykonu sa vyrobok nesmie
pouzivat' a musi sa vymenit. PoSkodeny vyrobok sa musi zaslat
vyrobcovi v stlade s opatreniami na bezpeénu prepravu. « V désledku
sterilizanej metédy méze vyrobok obsahovat stopy etylénoxidu a jeho
zvySkovych produktov. V pripade znamej alergie na tieto latky vyrobok
nepouzivajte. « Pred prenosom tekutin, liekov a roztokov parenteralnej
vyzivy musi kvalifikovany zdravotnicky personal vykonat posudenie
prinosu/rizika pre konkrétneho pacienta. « Okrem toho je potrebné
zohladnit medzinarodné a vnutrostatne smernice pre prenos tekutin,
liekov a parenteralnej vyzivy. « Vzdy sa riadte navodom na pouzitie od
vyrobcov liekov, pokial ide o inkompatibility (interakcie medzi materialom
a liekom, ako aj interakcie medzi liekmi) a aktualnym stihrnom tdajov o
vyrobku. Zoznamy materialov su k dispozicii na poZiadanie pre vSetky
zdravotnicke pomdcky vyrabané spolo¢nostou CODAN. ¢ V pripade po
sebeiducého podavania réznych liekov s rovnakou infuznou stpravou
(porov. priklady ilustraci produktu C a D) sa po kazdom lieku doporucuje
preplachnutie neutralnym kompatibilnym roztokom, aby sa zamedzilo
potencionalnej nekompatibilite zmesi lieciv, bola zachovna integrita
infuznej linky a zabranilo sa mnozeniu mikrébov. « Po¢as pouzivania
musi kvalifikovany zdravotnicky personal v pravidelnych intervaloch
kontrolovat funk&nost' vyrobku. « VZdy sa musia dodrziavat vSeobecne
prijaté hygienické opatrenia a pracovné postupy. « Aby sa zabranilo
pripadnym infekciam uzivatelov, odpori¢ame pouzivat ochranné
lekarske rukavice.

Poznamky o bezpecnom pouzivani vyrobku

« Dodrzujte vSetky dalSie navody na pouzitie prilozené k tomuto
zdravotnickému prostriedku alebo navody k pouzitiu akychkolvek
kompatibilnych zdravotnickych prostriedkov pouzivanych subezne.

« Vyrobok je uréeny na pouzitie s kompatibilnymi tlakovymi infuznymi
pumpami s generovanym tlakom do 200 kPa (2 bar). « Produkt je
mozné pouzt' pfi gravitacnom podavani a s tlakovou manzetou s
vytvorenym tlakom az do 50 kPa (0,5 bar.) Obmedzenie v type aplikacie
st mozné kvoli Strukttre produktu (napr. produkty s integrovanym
tlakovo aktivovanym ventilom nie je mozné pouZzit pre gravitacné
podavanie vyzivy). « Poznamky k pouzivaniu s pumpami: Uzivatel
musi zabezpecit, aby bola pumpa schvalena na podavanie tekutin,
liekov a roztokov parenteralnej vyzivy a aby bola pred uvedenim

do prevadzky kalibrovana s prisluSnym infuznym zariadenim. Vzdy
dodrziavajte pokyny vyrobcu pumpy na pouzivanie. Tlacku otvarajte
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len vtedy, ked je pumpa v prevadzke! « Pred pouzitim vyrobku
porovnaijte pripustny prijem tekutin pacienta s vhodnostou vyrobku.

« Pred pouzitim je potrebné skontrolovat, ¢i vyrobok nie je poSkodeny,
netesny a ¢i nema chybné spoje. * Pred pouZitim je potrebné
skontrolovat tesnost existujucich zatok a rozpojovacich spojov a v
pripade potreby ich dotiahnut. * Ak je zdravotnicka pomécka vybavena
oranzovym ochrannym uzaverom (s ventilaciou), pred pouzitim
pomocky ho vymerite za tesniacu zatku (bez ventilacie). « Na infuziu
sa vyzaduje kvapalinovy filter < 20 pm (podfa normy EN ISO 8536-8).
« Predplnenie vyrobkov vybavenych uzaverom FlowStop: vyrobok
predpliiujte len gravitaéne s maximalnym tlakom 0,15 bar (pri dodrzani
maximalneho vodného stipca 150 cm). Infuzny zasobnik nemackaijte
ani nestlacajte. Ak na uzaver FlowStop posobi vyssi tlak, nie je
mozné zabezpedit jeho spravnu funkciu (t. j. ochranu proti tniku). V
takom pripade sa uzaver FlowStop musi ihned’ po naplneni nahradit’
sterilnou zatkou. « Pred a pocas pouzivania vyrobku sa musia vSetky
pripojovacie porty dezinfikovat pred a po kazdom pripojeni/odpojeni.
Ako dezinfekény prostriedok sa mdze pouzit izopropylalkohol,
jodovany alkohol alebo 70 % etylalkohol alebo 70 % izopropylalkohol

v kombinacii s 2% chlorhexidin glukonatom. Dodrziavajte pokyny
tykajice sa ¢asu posobenia, ktory musi byt minimalne 30 sekind.

Je potrebné zabezpecit, aby sa spojenie vykonalo az po uplnom
vysuseni. « DIhodobé podavanie alkoholu a roztokov na baze lipidov
moze sposobit trhliny spésobené napatim. « Nadmerné sily pésobiace
na spoje Luer-Lock mézu viest ku vzniku trhlin z dévodu pésobenia
napétia. « Pri vstrekovani roztokov do infuzneho zariadenia/inflznej
linky sa vyhnite nadmernému tlaku pri vstrekovani, najma pri pouziti
malych injekénych striekaciek. Chyby pri manipulacii mézu sposobit’
niky.

Pouzitie produktu

Dbaijte tiez na priklady zobrazenia produktu, ako aj na struéné
grafické pokyny v poznamkach o pouzivani produktu a vSetky ostatné
informacie/obrazky o pouzivani produktu na obale produktu a v baleni
produktu.

V$eobecné pouzitie (pozri priklady ilustracii vyrobkov A/B/C/D):

. Skontrolujte, ¢&i sterilny obal nie je poSkodeny alebo neumyselne

otvoreny.

Vyberte vyrobok zo sterilného obalu a skontrolujte, i nie je

poskodeny.

V pripade tuhych/polotuhych inflznych nadrzi/flia$ sa vyzaduje

infizne zariadenie s ventilacnym uzaverom - vpichovacom (1)

(A/D). V pripade inflznych vakov sa mézu pouzit infuzne zariadenia

s nevetranymi (1) (B/C) aj s vetranymi uzatvaracimi-prepichovacimi

Gastami (1) (A/D). Najskor zatvorte odvzdus$inovaci uzaver

odvzdusiiovanych uzaverovo-pretladacich ¢asti (1) (A/D).

Zatvorte tlacku (6).

Odstrarite ochrannu krytku a vloZte odvzdusneny uzaver -

prepichovac (1) (A/D) priamo do vertikalne umiestneného tuhého/

polotuhého infuzneho zasobnika/flase alebo vloZte neodvzdus$neny

uzaver - prepichovac (1) (B/C) do portu infizneho vaku to€ivym

pohybom. Dbajte na to, aby stena vaku zostala pri prepichovani

neporusena.

Naplrite kvapkaciu komérku (5) az po hladinovy krizok (4).

V pripade pevnych/polotuhych infuznych nadob/flias otvorte

ventilacnu krytku uzatvaracich-prepichovacich ¢asti (1) (A/D). V

pripade infuznych vakov zostava odvzdusSiovacia krytka zatvorena.

Otvorte tlacku (6) a prepliite zvySok infizneho zariadenia az po

pripojny port pacienta (9), aby ste sa uistili, Ze sa pripravok vstrekne

bez akychkolvek vzduchovych inkluzii. Zatvorte tlacku (6).

V pripade gravitacénej aplikacie: postupujte podla bodu 10.

Pri pouziti s pumpou: dodrzujte navod k pouzitiu vyrobcu pumpy.

Otvorte dvierka infuznej pumpy. VlozZte hadic¢ku do infuznej pumpy.

Tlacku (6) je nutné umiestnit na strane pripojovacieho portu

pacienta (9).Zatvorte dvierka infuznej pumpy.

10. Odstrarite ochrannu krytku z pripojovacieho portu pacienta (9) a
pripojte pripojovaci port pacienta (9) k pacientskému pristupu.

11. Ak chcete spustit’ infuziu, otvorte tlacku (6) a nastavte pozadované
parametre lieku a pacienta.

12. V pravidelnych intervaloch kontrolujte infaziu.
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Pouzitie konfiguracii produktu s pripojovacim portom nad kvapkaciou
komérkou/integrovanym do kvapkacej komérky (porov. priklady
zobrazenia produktu C, napr. Drip SWAN®) pre sekundarne hadicky/
striekacky na jedno pouzitie.

Pouzitie pre podanie sekundarnymi hadi¢kami:

13. Zastavte inflziu a zavrite svorky (2) a (6).

14. Vydezinfikujte pripojovaci port (3) a pripojte sekundarnu hadicku.

15. Otvorte uzavieracie svorky sekundarnej hadicky a tlacku (9) infuznej
supravy.

16. Pre zahdjenie infuzie skontrolujte alebo upravte lieky a parametre
pacienta.

Pri naslednom podavani infuznych roztokov niekolkymi sekundarnymi

hadic¢kami sa prisluSna nepouzita hadi¢ka uzavrie zodpovedajicou

uzatvarajucou svorkou. Po kazdom podani lieku sa doporucuje

preplachnutie neutralnym kompatibilnym roztokom.

Pouzitie k podaniu pomoci predpinenej jednorazovej injekénej

striekacky:

13. Zastavte infuziu a zatvorte svorky (2) a (6).

14. Pripadne odstrante produkt z inflznej pumpy.

15. Vydezinfikujte pripojovaci port (3) a pripojte jednorazovu injekénu
striekacku.

16. Uplne otvorte tlatku (6).

17. Pomaly vstrieknite roztok z jednorazovej injekénej striekacky do
kvapkaciej komérky (5). Roztok v systéme je podavany ako bolus.
Na preplachnutie pripojovacieho portu (3) je mozné pouzit pribl. 1 ml
sterilného vzduchu z jednrazovej injekénej striekacky.

18. Zatvorte tlacku (6) a otvorte uzatvaraciu svorku (2).

19. V pripade potreby zavedte produkt do infuznej pumpy.

20. Pre zahajenie infuzie skontrolujte alebo upravte lieky a parametre
pacienta.

Pouzitie konfiguracii produktu s viac uzavierajucimi - prepichovacimi
dielmi (porov. priklad zobrazenia produktu D):

Rozne uzatvarajlce - prepichovacie diely (1) mézZu byt pouzité pre
postupné podavanie infiznych roztokov. Prislusné nepouzité linky
uzavrite zodpovedajucimi uzatvarajucimi svorkami (2). Po kazdom
podani lieku sa doporucuje preplachnutie neutralnym kompatibilnym
roztokom.

U produktov vybavenych kvapkaciou komérkou Wing-Valve (5) (D) je
mozné kvapkaciu komérku naplnit’ alebo regulovat’ hladinu kvapaliny
stladenim kridiel ventilu Wing-Valve k sebe.

Kompatibilita produktu

« Uzatvaracia-prepichovacia ¢ast je v stlade s normou EN ISO 8536-8
a mozno ju pripojit ku vSetkym kompatibilnym infGznym nadobam.

« VSetky konektory Luer a Luer-Lock su kompatibilné podla normy

EN 1SO 80369-1/EN ISO 80369-7. * Produkt je kompatibilny

s objemovymi infuznymi pumpami s limitom tlakového alarmu
nepresahujucim 2,0 bary, ktoré su uréené pre inflzne supravy so
stanovenym priemerom hadicky 3,0/4,1 mm (vnutorny/vonkajsi
priemer) ako prietokovym prvkom.

Zvyskoveé rizika

* Moéze dojst k nespravnemu pripojeniu Luerovych konektorov k
zdravotnickym poméckam v inych oblastiach pouZitia (napr. enteralna
vyziva). « V pripade rieSenia chyb alebo v zriedkavych pripadoch
obmedzenia funkénosti produktu stvisiacich s materialom a/alebo
vyrobou méze dojst k netesnosti, vzduchovej embdlii a/alebo
nedostatoénému/nadmernému davkovaniu infuzie. « Uvedené zvysSkové
rizika mozu viest k vyraznému zhorSeniu zdravotného stavu pacienta a
v zavislosti od jeho zdravotného stavu méze dojst k umrtiu.

Doba pouzivania

Je potrebné zohladnit medzinarodné a vnutrostatne usmernenia pre
prenos tekutin, liekov a parenteralnej vyzivy.

Produkt je uréeny na maximalne 96 hodin pouzivania.

Maximalny ¢as pouzivania je 96 hodin pre roztoky bez lipidov a

24 hodin pre roztoky obsahujuce lipidy.

Pri zohladneni individualneho pomeru prinosu a rizika kazdého pacienta
a sthrnu informacii o lieku od vyrobcu méze lekar zvazit dihsie trvanie
uzivania.

Likvidacia produktu

« Produkt sa musi zlikvidovat' v sulade s hygienickymi predpismi pre
likvidaciu kontaminovaného zdravotnickeho odpadu. * Aby sa predislo
poraneniam, méze byt uzatvaracia-prepichovacia ¢ast vioZzena do
priehlbiny na tlacke. « Pocas likvidacie sa musia nosit ochranné
lekarske rukavice.

Oznamenie zavaznych neziaducich udalosti

Vsetky zdvazné neziaduce udalosti, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s
tymto vyrobkom, sa musia okamzite nahlasit vyrobcovi a prislusnému
narodnému organu podavajucemu hlasenia.

Vadné produkty sa musia odoslat' vyrobcovi v stlade s pravidlami
bezpecnej prepravy.
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