INFU

Med. Schlauchsysteme & Filtertechnik

ANWENDERINFORMATIONEN
Infusions-
und Hahnbank-Sets

Handhabungshinweise Infusionsgeréat

Diese Informationen sind vor Gebrauch
sorgfiltig und vollstindig zu lesen, um
eine sichere Anwendung der Produkte
zu gewabhrleisten und um Schéaden
durch unsachgemife Anwendung bei
Patienten und Anwendern sowie Sach-
schaden zu vermeiden!

Beachte: Diese Handhabungshinweise gelten ausschliel3-
lich fur Infusionsgerate, die im Rahmen der Schwerkraftinfu-
sionen angewendet werden.

Das Infusionsgerat stellt das Bindeglied zwischen der Kanii-
le und der Infusionsflasche dar.

1. Sterile Verpackung des Infusionsgerats mit Hilfe der Peel-
lasche langsam 6ffnen und das Infusionsgerat entnehmen.

2. Schutzkappe vom Einstechdorn entfernen und durch die
Membran des Infusionsbehalters stechen.

3. Rollklemme schlieBen und den Infusionsbehalter an der
Aufhangevorrichtung befestigen.

4. Tropfkammer durch (wiederholtes) Zusammendriicken bis
ca. zur Halfte aufflllen.

5. Rollklemme aufdrehen und Infusionslésung in das Infu-
sionssystem flieRen lassen, bis der Infusionsschlauch luft-
blasenfrei ist (eventuell Bellftung an der Tropfkammer 6ff-
nen).

Tropfkammer
Anzahl der Tropfen je Milliliter:

20 Tropfen Aqua dest. =1g+0,1g
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Handhabungshinweise Infusions- und Hahnbank-Sets und

deren Zubehor

Beachte: Lipidhaltige Infusionsldésungen dlirfen nur mit spezi-
ell hierfir vorgesehenen Hahnen / Hahnbanken verwendet
werden, da es sonst zu Flussigkeitsaustritt oder Lufteintritt
kommen kann. Die Infusions— und Hahnbank-Sets sowie de-
ren Zubehor sind ausschlielich nur im Rahmen der Infusi-
onstherapie (Schwerkraft— oder Druckinfusionen, siehe Kenn-
zeichnung) anzuwenden.

Die sterile Verpackung mit Hilfe der Peellasche langsam
offnen und den Inhalt entnehmen.

Sterilisation, Transport und Lagerung konnten zu einer
Lockerung der Luer Lock Verbindungen gefiihrt haben.
Bitte vor Anwendung des Sets alle Konnektionsstellen
kontrollieren und gegebenenfalls nachkonnektieren. Uber-
drehen vermeiden. Einzelne Verbindungen kdénnen zusatz-
lich verklebt sein.

Gegebenenfalls Schutzkappe vom Einstechdorn entfernen
und durch die Membran des Infusionsbehélters stechen.

Alle FlieRwege missen im befiillten Zustand luftblasenfrei
sein.

A Allgemeine Informationen

Die Infusions- und Hahnbank-Sets und das Zubehor fir Infu-
sionstechnik kommen ausschlieBlich im Rahmen der Infu-
sionstherapie zur Anwendung. Sie dienen dem Flissigkeits-
management, der Verabreichung von Medikamenten oder
anderen Infusionslésungen und kénnen sowohl im Rahmen
der Druck- wie auch der Schwerkraftinfusionstherapie (siehe
Kennzeichnung Etikett ,P“ fir Pressure oder ,G* fir Gravity)
eingesetzt werden. Jeder dariiberhinausgehende Gebrauch
gilt als nicht bestimmungsgemaR. Verwenden Sie das Medi-
zinprodukt niemals fir andere Zwecke! Die Infumed GmbH
gewabhrleistet die Eignung der Infusions- und Hahnbank-Sets
nur fir die bestimmungsgemale Verwendung. Sonstige her-
stellerspezifische Anforderungen sind ebenfalls zu beachten.
Diese Medizinprodukte sind fiir die kurzzeitige Anwendung
bestimmt.

Die Anwendung des Medizinproduktes darf nur von medizini-
schem Personal mit entsprechender Qualifikation vorgenom-
men werden, welches mit eventuell auftretenden Komplikatio-
nen vertraut ist. Beachte: Komplikationen kdnnen jederzeit
wahrend der Anwendung auftreten!

Bei Beschadigung am Medizinprodukt selbst, darf es nicht
mehr verwendet werden und ist zu entsorgen.

e Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung des
Produktes miissen immer nach geltendem medizinischen
Standard erfolgen. Richtlinien und Empfehlungen der
jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften sind
entsprechend zu bericksichtigen.

e Zur Vermeidung der Kontamination von Medizinprodukten,
beachten Sie die allgemeinen Grundsatze der Hygiene
gemall RKI (Robert Koch-Institut) und die besonderen
Hygieneanforderungen Ihres Hauses.

e Das Produkt ist steril (Ethylenoxid-Sterilisation) verpackt
und muss bis zu seiner Verwendung vor Nasse und direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt und bei einer Temperatur
zwischen 5°C und 30°C gelagert werden.

e Das Medizinprodukt darf nicht mehrfach sterilisiert werden.

e Bei sachgemaler Lagerung (siehe Etikett) darf das Produkt
bis zum angegebenen Verwendbarkeitsdatum (siehe Etikett
Verpackung) verwendet werden.

e Das Produkt ist nur steril, wenn die Sterilverpackung
unbeschadigt und ungedffnet sowie das angegebene
Verwendbarkeitsdatum nicht Uberschritten ist. Wurde die
Sterilverpackung vor der Verwendung des Produktes
beschadigt oder versehentlich gedffnet oder das
Verwendbarkeitsdatum Uberschritten, muss das Produkt
verworfen werden.

e Das sterile Medizinprodukt ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt. Es darf
weder aufbereitet, gereinigt, desinfiziert noch resterilisiert
werden. Das Medizinprodukt ware fir den Fall der
Wiederaufbereitung nicht mehr verwendungsfahig und
wirde potenzielle Gefahren fir Patienten und Anwender
darstellen. Eine Wiederaufbereitung kann die chemischen,
biologischen, physikalischen oder mikrobiologischen
Eigenschaften verdndern, was einen Funktionsverlust des
Medizinproduktes zur Folge haben kann, somit muss es
nach einmaliger Anwendung verworfen werden. Aufgrund
der Oberflachenbeschaffenheit der Einzelkomponenten
des Medizinprodukts ist eine erfolgreiche Reinigung nach
Anwendung am Patienten nicht zu gewahrleisten. Eine
mdgliche Kontamination ist daher bei erneuter Anwendung
nicht vermeidbar. Eine Resterilisation kann die Ober-
flachen- und Werkstoffeigenschaften der verwendeten
Materialien negativ beeinflussen. Dadurch kénnen die
urspriingliche Funktionalitdt und die produktspezifische
Integritdt des Medizinproduktes nicht mehr sichergestellt
werden.

Wir empfehlen grundsatzlich die Verwendung eines
Infusionsfilters, sofern dieser nicht bereits Bestandteil des
Medizinproduktes ist.
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e Wir weisen darauf hin, dass sich durch Sterilisation, Lage-
rung und Transport einzelne verschraubte Konnektierungen
lockern konnen. Uberprifen Sie vor Gebrauch alle ver-
schraubten Anschlisse / Schutzkappen und ziehen Sie diese
Verbindungen gegebenenfalls nach.

e Entfernen Sie die Schutzkappen erst unmittelbar vor Ge-
brauch, um die Sterilitdt des Medizinproduktes bis zu seiner
Anwendung zu gewahrleisten.

e Stellen Sie sicher, dass nicht zum diesem Medizinprodukt
gehdrende Kombinationsprodukte kompatibel (Luer Lock)
sind und beachten Sie deren Gebrauchsanweisungen.

¢ Vor Anwendung muss sichergestellt werden, dass das Medi-
zinprodukt frei von Luftblasen ist. Eine Luftembolie kann zu
ernsthaften Verletzungen bis hin zum Tode fiihren.

e Die in unseren Medizinprodukten verwendeten transparenten
Kunststoffkomponenten entsprechen den Vorgaben der op-
tischen Kontrolle des Mediums. Bei Benetzung mit alkohol-
haltigem Desinfektionsmittel oder lipidhaltigen L&sungen
kénnen Eintriibungen oder Spannungsrisse auftreten. Die
Desinfektion von Konnektionsstellen sollte grundsatzlich
durch Abwischen mit Alkoholtupfern (Wirkstoff 70 % Isopro-
pyl Alkohol) erfolgen.

e Das Medizinprodukt ist nach einmaligem Gebrauch an einem
einzigen Patienten umgehend zu entsorgen. Nach dem Ein-
satz des Medizinproduktes kann es potentiell infektids sein
und somit eine biologische Gefahr vorhanden sein. Fir die
Entsorgung des Medizinproduktes sind die einschlagigen
offentlichen und hausinternen Richtlinien zu beachten. Zur
Vermeidung von Kontaminationen durch das Medizinprodukt
beachten Sie die allgemeinen Grundsatze der Hygiene ge-
mafR RKI (Robert Koch-Institut) und die besonderen Hygiene-
anforderungen |hres Hauses.

e Hinweis: Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten-
den schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwen-
der und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden

Hersteller:
Infumed Med. Schlauchsysteme und Filtertechnik GmbH
Industriestr. 45-47

D-26446 Friedeburg

Phone: +49(0) 4465/94190-10
Fax:+49(0) 4465/94190-99
info@infumed.de

c € 0044

www.infumed.de
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Bitte beachten Sie folgende Symbole auf den

Produktetiketten:

Symbol

Bedeutung

Symbol

Bedeutung

REF

Artikelnummer des Produkts

Vor Nasse schitzen!

@

Nicht wiederverwenden!

Nur fir Einmalgebrauch!

LOT

Chargenbezeichnung

Herstellungsdatum (Jahr-Monat)

@

%
&
8
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min. und max. Tempera-
tur der Lagerung

nicht pyrogen

]
w

Verwendbar bis (Jahr-Monat)

Stenieko

Sterilisation mit Ethylenoxid

Nicht erneut sterilisie-
ren!

Menge pro Karton /
Quantity

Infusionsgerit
ISO 8536-4-I1S-G

Infusionsgerat ISO 8536-4-1S-G
nur fiir Schwerkraftinfusion

G fiir Gravity fur Infusionen unter
Schwerkrafteinwirkung

Nicht verwenden, wenn
Verpackung beschadigt!

P flir Pressure fiir Infusionen
unter Druckeinwirkung

Gebrauchsanweisung /
Anwenderinformationen
beachten!

Zeigt die Anzahl der Tropfen je
Milliliter an (Tropfkammer)

Achtung!
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Von Sonnenlicht fernhalten!

C €

CE-Zeichen und Ken-
nung der benannten
Stelle
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