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de - Gebrauchsanweisung

das Produkt ereignet haben, miissen dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde gemeldet werden.

[
Zweckbestimmung patient sous la responsabilité du professionnel de santé Ha 0TrOBOPHOCTTA Ha KBaNUUUMPaH 35paBeH CeLnanvct. £
1V Administrati fiir pump en - Instruction for use qualifié. -
Geeignet fiir Patienten, welche eine IV Therapie bengtigen. Die YKasaHus 3a 6opaBeHe ®
A dung ist von der individuellen Pati ituti | ded Purpose Directives concernant la manipulation WHdy3uoHHmTe HaBopu Morar Aa ce U3N0N3Bar 3a He noBeye :E,
abhangig und obliegt der Verantwortung des jeweiligen IV administration set for infusion pumps. Ne pas utiliser les kits de perfusion pendant plus de 96 h pour 0T 96 Yaca 3a BCUYKN PA3TBOPY C U3KIHUEHNE Ha UnuaeH G
Fachpersonals. Affected persons are patients undergoing IV treatment. Use toutes les solutions, excepté pour la solution lipidique. Pour la Ppa3TBop. 3a MHY3uA Ha NUNUAEH PasTBOP MHBY3MOHHUTE >
depends on the patient’s condition and is in the responsibility solution lipidique, ne pas utiliser les kits de perfusion pendant Habopy moraT ja ce 13non38aT 3a He noBeye o7 24 yaca.
Handlungsanweisung of the qualified health care professional. plus de 24 h. HabopuTe 3a ny Volumat ce
Die Administrationssets konnen fiir alle Losungen, Les kits d'administration Volumat ne doivent étre utilisés 3a nomnu Volumat Agilia, Agilia VP n Exelia VP unu upe3
ausgenommen die Lipididsung, iber die Dauer von maximal Handling Guidelines que sur les pompes Volumat Agilia, Agilia VP et Exelia VP ou rpaBuTauya.

96 Stunden verwendet werden. Fiir die Infusion der
Lipidldsung kannen die Administrationssets iiber die Dauer
von maximal 24 Stunden verwendet werden.

Die Volumat-Administrationssets diirfen ausschlieBlich mit
Volumat Agilia, Agilia VP und Exelia VP Pumpen angewendet
werden; oder per Schwerkraft.

Inline-Filter

Die im Infusionsgerat verwendete FiltergroRe ist auf der
Einzelverpackung vermerkt. Stellen Sie sicher, dass der Filter
fiir das zu verabreichende Arzneimittel oder die Fliissigkeit
geeignet ist.

The infusion sets can be used for no longer than 96 h for

all solutions except lipid solution. For the infusion of lipid
solution the infusion sets can be used for no longer than 24 h.
The Volumat administration sets shall be used exclusively on
Volumat Agilia, Agilia VP and Exelia VP pumps or by gravity.
inline filter

The filter size used in the infusion set are mentioned in its
individual packaging. Check if filter is suitable with the drug or
fluid to be administered.

The PTFE air vent material may lose its hydrophobic properties
or“wet out”when it is wet by a liquid with a surface tension

Les personnes concernées sont des patients soumis a un
traitement intraveineux. L'utilisation dépend de I'état du

par gravité.

filtre en ligne

La taille du filtre utilisé dans le kit de perfusion est mentionnée
dans son emballage. S'assurer que le filtre est adapté au
médicament ou a la solution a administrer.

Le matériau de I'évent, le PTFE, peut perdre ses proprié

3acerHaruTe NULA ca NauveHTH, NOANOKEHH Ha WHTPaBEHO3HO
neyeHue. ynmpeﬁaTa 3aBUCK OT CbCTOAHNETO Ha NauueHTa

BrpageH ¢puntop

Pa3mepT Ha GUATHPa, U3N0NI3BaH B MHGY3MOHKNA Habop, e
N0COYEH B My onakoBka. lpoepete aanu
GUATHPLT € NOAXOAALL 32 NPUNAraHeTo Ha NIekapcTBoTo

WY TEYHOCTTA.

hydrophobes ou étre « mouillé » s'il est en contact avec un
liquide dont la tension de surface est proche de ou inférieure
227 mN/m, ce qui est le cas par ex. des désinfectants tels que
Ialcool isopropylique & 70 %.

ot PTFE Ha 0TBOP MOXe Aa
3ary6u cgouTe XAPOGOOHY CBOIACTBA MM Aa Ce,,HAMOKPK',
KOraTo ce HaMOKpM OT TEYHOCT C NOBBPXHOCTHO Hanpexerie,
671113K0 210 nu no-manko ot 27 mN/m, Hanp. Ae3nHdeKTaHTH
Kato 70% u30nponunoB ankoxon.

Das PTFE-Beliiftungsmaterial kann seine hydrophobe close to or less than 27 mN/m, e.g. disinfectants such as 70% Informations de sécurité Und. 3a 6 m
Eigenschaft verlieren und durchldssig werden, wenn es mit Isopropyl Alcohol. et mises en garde u npedynpexoeHue
einer Fliissigkeit benetzt wird, die eine Oberflachenspannung « Nepas utiliser si les capuchons de protection sont déplacés « [la He ce u3non136a, ako 3awumHume Kanayxu ca
von 27 mN/m oder niedriger hat, z.B. Desinfektionsmittel wie Safety and Warning Information «llse peut que certains médicaments ne soient pas pasmecmeriu
70% Isopropyl Alkohol. « Do not use if protective caps are displaced. compatibles avec les matériaux de la tubulure et les « Hakou niexkapcmea moxe 0a ca HecoBMecmumu ¢
« Some drugs might be incompatible with tubing materials composants ou avec les médicaments perfusés en 2 u Hamp un
Sicherheitsinformationen and components or parallel infused drugs. Please refer parallele. Se référer au RCP des médicaments. napanenHo enuearu iekapcmea. Buxme KXIHa
und Warnhinweise to SMPCof drugs. « Sereporter au mode demploi des pompes Volumat Agilia, Jlekapcmeama.

« Nicht verwenden, wenn Schutzkappen abgefallen sind.

Please refer to the instructions for use for the Volumat

Agilia VP et Exelia VP

Mons, euxme urcmpyKyuume 3a ynompe6a Ha

« Finige | kinnen mit Schlauch ialie Agilia, Agilia VP and Exelia VP pumps. « Une réutilisation peut engendrer un risque d'infection nomnume Volumat Agilia, Agilia VP u Exelia VP
und -komp oder gleichzeitig infundi « Reuse creates a potential risk of patient or user infection. pour le patient ou tout autre utilisateur. La contamination « [losmop nopaxoa
Arzneimitteln inkompatibel sein. Bitte beachten Sie die Contamination of the device may lead to injury, illness or du dispositif peut entrainer une lésion, une maladie voire puck om Ha UK 3a un
Fachi ion der jeweiligen A A death of the patient. Reprocessing may compromise the le décés du patient. Le retraitement peut compromettre nompeGumerns. 3amMspcABaHemo Ha ycmpoticmeomo

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisungen fiir die
Volumat Agilia, Agilia VP und Exelia VP Pumpen.

structural integrity of the device.

l'intégrité structurelle du dispositif.

Moxe 0a dogede 00 HapaHssare, 3a60/56are unU
MBpm Ha nayuerma. lloemoprama oBpa6omka Moxe

«  Fine Wiederverwendung stellt eine potenzielle Disposal Mise au rebut 0a Hapyuiu ¢ yanocm Ha ycmpod
Infektionsgefahr fiir den Patienten und den Anwender dar. Bio-hazardous waste must be disposed in accordance with Eliminer les déchets biologiques dangereux conformément
Fine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen, the local protocol. au protocole local. UsxBbpnsaxe

2u Erkrankungen und zum Tod des Patienten fiihren. Durch
Aufbereitung kann die Integritt des Medizinproduktes

Reporting of Incidents

Notification d‘incidents

BuonoruuHo onacHute otnagbun Tp}]ﬁBa Jla ce U3XBbpnAaT
B CbOTBETCTBUE C MECTHWA NPOTOKON.

gefihrdet werden. Any serious incident that has occurred in relation to the device Tout incident sérieux survenu dans le cadre de l'utilisation
should be reported to the manufacturer and the competent du dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité CbobujaBaHe 3a UHLUNACHTN
Entsorgung authority. compétente. Bcekut cepio3eH MHUUACHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3ka

Biologisch gefahrlicher Abfall muss gemaB dem lokalen
Protokoll entsorgt werden.

Meldung von Zwischenfillen
Alle schwerwiegenden Zwischenfalle, die sich in Bezug auf

fr -Mode d‘emploi

Utilisation prévue
Kit d'administration IV pour pompes a perfusion.

bg - UncTpyKuum 3a ynotpe6a

MNpepnasHauenne
Ha6op 3a WHTPaBEHO3HO NPUNAraHe 3a MHAY3UOHHM NOMMIH.

YCTPOiiCTBOTO, TPAGBA A2 Gb/ie CbOGLIEH Ha Npou3BOAUTENS I
Ha KOMNETEHTHYA OTaH Ha BNACTTa.
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cs -Navod k pouziti

Ucel pougziti

Infuzni aplikacni set pro infuzni pumpy.

Dotcenymi osobami jsou pacienti, ktef podstupuiji infuzni
lécbu. Poufiti zavisi na pacientové stavu, za jehoz posouzeni
zodpovida kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

Pokyny k manipulaci

Infuzni sady Ize pro vSechny roztoky s vyjimkou lipidové
emulze pouzivat maximalné po dobu 96 hodin. V pripadé
infuze lipidové emulze Ize infuzni sady pouzivat maximélné
po dobu 24 hodin.

Aplikacni sady Volumat Ize pouZivat vyhradné s pumpami
Volumat Agilia, Agilia VP a Exelia VP nebo pomoci samospadu.
inline filtr

Velikost filtru poufitého v infuzni sadé je uvedena

v jednotlivych balenich. Zkontrolujte, zda je filtr vhodny pro
aplikované lécivo nebo tekutinu.

Materil vzduchového ventilu PTFE mize prijit o své hydrofobni
vlastnosti nebo tzv.,wet out” vlastnosti, pokud je namocen
tekutinou s povrchovym napétim blizkym nebo mensim

nez 27 mN/m, napf. dezinfek¢nimi prostiedky jako je 70%
isopropylalkohol.

Bezpecnostni informace a vystrahy

« Nepouzivejte, pokud nejsou ochranné kryty sprdvné
nasazené.

Nékterd léciva mohou byt nekompatibilni s materidly
akomponentami hadicek nebo se soucasné poddvanymi
lécivy. Viz pribalovy letdk léciva.

Viz pokyny k pouZiti pump Volumat Agilia, Agilia VP
abxelia VP

Opakované pouZiti vytvri riziko infekce pacienta nebo
uZivatele. Kontaminace prostredku mize vést ke zranéni,
onemocnéni i imrti pacienta. Opétovné zpracovdni miize
narusit strukturdini integritu produktu.

Likvidace
Biologicky nebezpecny odpad musi byt zlikvidovan v souladu
smistnim protokolem.

identa
nt, ke kterému doslo v souvislosti

Oznamova
Jakykoli zavazny inc

KaTdoTaon Tov aoBevolg umd Ty euBlvn Tou Eldikeupévou
emayyehyaria vyiag.

KarevuBuvtiipieg o8nyigg yia Tov Xeipiopo

Ta oet éyxuang dev pmopouv va xpnatpomoinBolv yia
TIEPLOOOTEPO amd 96 e yia Oha Ta SlaAvpaTa eKToC amd To
Nimdtko didhupa. Na Ty éyxvon Mmdiko dtahvparoc, Ta o€t
£yyuonc dev pmopouv va xpnaipomoinBoly yia meplocotepo
and 24 wpeg.

Ta oet xoprynong Volumat mpénet va xpnotpomotovvrat
anokhetoTika e avhies Volumat Agilia, Agilia VP kat Exelia VP,
1} mpémet va yopnynBouv péow Bapltntag.
Evowpatwpévo @iktpo

To péyeBog Tou ikTpou oL XPNGIHOMOLEITaI 0TO GET EYXUONG
avapépetal o€ kae Eeywptot ouokevaoia. BeBatwbeite ot
0 piktpo €ivat karaMnAo yia To pdppako 1y T uypd mov Ba
Xopnynet.

To vk PTFE ¢ BahBidag agpiopol propei va xdoe! Ti
vdpoPopec 1810TTEC To, va yivel Snhadn Slamepatd amd vypd,
Gtav SlaPpayei anod uypo pe Empavelaki Taon mou mpooeyyilel
1 eivat pukpdtepn ané 27 mN/m, m.x. anodupavTikd omwg
1oompomuNikr} aAkooAn 70%.

MAnpogpopisc oxeTIKd pE TV

ac@dA&la Kat Ti¢ IpoEISomoloeIg

« Mnv To ypnotponoteite av 1a mpootatevtikd mapata
£youv apaipebel

Evoéxerai opiopéva pdppaka va pny eivar ouppatd pe
VAIKd Kat e€apriipata Te owAiivwan 1j pe pdpuaka mou
€yyovtar mapdMna. Avatpé€te oty Mepinyn Twv
Xapaknpiotikav tou Mpoidvro (MXT) Twv papudkwv.
Avatpé€re atic odnyie ypriong yia i avhieg Volumat
Agilia, Agilia VP ka1 Exelia VP

Tuydv emavaAnyn ypriong pmopei va Béoei o€ Kivduvo
Tov aofevi 1j va Snuioupyrioet kivéuvo péAvvang

Tou Xelpiar. H empdAuvan TG auakevijc pmopei va
0dnyrioe! o Tpaupatiopd, acbéveia rj Bdvaro ov aofevri.
H emaveneepyacia umopei va umoPabjioei t Sopukij
AKEPAIOTITA TN OUTKEVIC.

Anéppupn
Ta anoBAnta mov evéxouv Blohoyikd kivouvo mpénet va
anoppinTovTal GUPPWVA e TO TOMKO TPWTOKOAKO.

s prostiedkem, musi byt oznémen vyrobci a
(ifadu.

da - Brugsanvisning

Tiltaenkt formal

IV-indgivelsesszt til infusionspumper.

Berorte personer er patienter, der gennemgar intravengs
behandling. Anvendelse afhanger af patientens tilstand under
det kvalificerede sundhedspersonales ansvar.

Retni s B2l

for ing
Infusionsszttene kan ikke bruges i mere end 96 timer.
Dette geelder alle oplasninger, bortset fra lipidoplasning.
Infusionsszt kan hojst bruges i 24 timer til infusion af
lipidoplsninger.

Sét til volumat-administration ma udelukkende bruges pa
Volumat Agilia-, Agilia VP- og Exelia VP-pumper eller ved hjzlp
af tyngdekraft.

filter pa slangen

Den filterstorrelse, der er anvendt i infusionsszettet, er angivet
pé hver enkelt pakning. Kontrollér, at filteret er egnet til det
lzegemiddel eller den vaeske, der skal administreres.
Luftventilationsmaterialet PTFE kan miste sine hydrofobiske
eller,vandafvisende” egenskaber, hvis det veedes med

en vaeske med en overfladespaending teet pa eller mindre

end 27 mN/m, f.eks. desinficeringsmidler sasom 70 %
isopropylalkohol.

Information om sikkerhed og advarsler

« Mdikke anvendes, hvis beskyttelseshatterne sidder skavt

« Nogle legemidler kan vare uforenelige med
slangematerialer og komponenter eller parallelt

for
leegemidlerne.
« Sebrugsanvisningen til Volumat Agilia-, Agilia VP- og
Exelia VP-pumpen.

Genanvendelse indebeerer en potentiel risiko

for patienten eller infektionsfare for brugeren.
Kontaminering af enheden kan fare til, at patienten lider
skade, bliver syg eller dor. Genbrug kan kompromittere
enhedens strukturelle integritet.

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

Rapportering af haendelser

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

el -08nyiec Xpriong

MpoPAenopevn xprion

et evoo@Népia yopriynang yia avihieg éyxuong.
TampooPeBAnpéva dropa eivar aoBeveic mou umopdMovtat
oe eviopAePia Bepaneia. H yprion e§apratat and v

(POPA MEPIOTATIKWV
0 fimote doBapd mep 0 mov mp 0 oyéon pe
0 poiov Ba mpémet va avagépetar atn Fresenius Kabi AG kat

otV exdoToTe appodia apyi.

es -Instrucciones de uso

Fin previsto
Set de administracién IV para bombas de perfusion.
Las personas afectadas son pacientes idosa

fi -Kéyttoohje

Kayttotarkoitus

IV-antosarja infuusiopumppuja varten.

Sarja on tarkoitettu potilaille, jotka saavat suonensiséista
hoitoa. Kaytto maardytyy potilaan tilan mukaan ja on patevan
terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla.

Kasittelyohje:
Infuusiosarjoja voidaan kayttad enintaén 96 tunnin ajan
kaikkien muiden liuosten paitsi lipidiliuoksen infusoimiseen.
Lipidiliuoksen infusoimiseen infuusiosarjoja voidaan kayttaa
enintddn 24 tuntia.
Volumat joja on kéy Volumat
Agilia-, Agilia VP- ja Exelia VP -pumppujen yhteydessa tai
painovoimaisesti.
Inline-suodatin

jassa kaytetty sen
yksittaispakkauksessa. Tarkista, soveltuuko suodatin kyseessa
olevan lddkeaineen tai nesteen antoon.
lima-aukon PTFE-materiaali voi menettad hydrofobiset
ominaisuutensa tai "vettyd", kun se kastuu nesteestd,
jonka pintajannitys on enintéan noin 27 mN/m. Téllaisia
nesteitd ovat mm. desi i kuten 70-p
isopropyylialkoholi.

Turvallisuus- ja varoitustiedot:

- Al kiytd tuotetta, jos suojakorkit eiviit ole paikallaan
« Jotkin lidkkeet saattavat olla yhteensopimattomia
letkumateriaalien ja -komponenttien tai samalla
infusoitavien lddkkeiden kanssa. Katso lidkkeiden
valmisteyhteenveto.

Katso Volumat Agilia-, Agilia VP- ja Exelia VP -pumppujen
kéyttdohjeet.

Uudelleenkdytto voi vaarantaa potilaan turvallisuuden
tai aiheuttaa kayttdjille infektiovaaran. Laitteen
kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaan vamman,
sairauden tai kuoleman. Puhdistaminen voi vaarantaa
laitteen rakenteellisen yhtendiisyyden.

Havittaminen
liset itteet on havitettava pai Ayt

mukaisesti.

Vaaratilanteista ilmoittaminen
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on

iimoitettava valmistajalle ja

hr -Upute za uporabu

Namjena

Komplet za intravenoznu primjenu za infuzijske pumpe.
Namijenjeno osobama koje su pacijenti na lijecenju

i infuzijom. Uporaba ovisi o stanju pacijenta na

intravenoso. El uso depende del estado del paciente, bajo la
responsabilidad del profesional médico cualificado.

Directrices de manejo

Los sets de perfusion se pueden utilizar durante un maximo
de 96 horas con todas las soluciones, salvo con las soluciones
de lipidos. En el caso de perfusidn de soluciones de lipidos,
los sets de perfusion no se pueden utilizar durante més de
24 horas.

Los equipos de administracion Volumat se deben utilizar
exclusivamente con las bombas Volumat Agilia, Agilia VP y
Exelia VP; o por gravedad.

filtro en linea

El tamaio de filtro utilizado en el set de perfusion se indica en
su envase individual. Compruebe si el filtro es compatible con
el medicamento o el liquido que se vaya a administrar.

El material para orificios de ventilacion de PTFE puede perder
sus propiedades hidrfobas o “antit dad” al humedecerse
con un liquido cuya tension superficial sea cercana o inferior
a27 mN/m, por ejemplo, los desinfectantes como el alcohol
isopropilico al 70 %.

Informacién de seguridad y advertencia
« No utilizar si los tapones protectores estdn mal colocados.
« Algunos podrian ser i ibles con
los materiales y componentes de los tubos o con otros
medicamentos perfundidos en paralelo. Consulte la ficha
técnica de los medicamentos.

Consulte las instrucciones de uso de las bombas Volumat
Agilia, Agilia VP Exelia VP.

Su reutilizacion supone un posible riesgo de infeccidn
para los pacientes o el usuario. La contaminacidn del
dispositivo puede producir al paciente darios, enfermedad
0 la muerte. El reprocesamiento puede comprometer la
integridad estructural del dispositivo.

Eliminacién
Los residuos de riesgo bioldgico deben desecharse de acuerdo
con el protocolo local.

Comunicacion de incidentes

Se comunicaré cualquier incidente grave que se produzca
relacionado con el dispositivo al fabricante y a la autoridad
competente.

odgovornost kvalificiranog zdravstvenog radnika.

Smjernice za rukovanje

Kompleti za infuziju mogu se koristiti najvise 96 sati za sve
otopine osim otopine lipida. Za infuziju otopine lipida kompleti
za infuziju mogu se koristiti najvise 24 sata.

Kompleti za primjenu Volumat smiju se upotrebljavati
iskljucivo na pumpama Volumat Agilia, Agilia VP i Exelia VP

ili gravitacijom.

ugradeni filtar

Velicine filtara koji se upotrebljavaju u kompletu za infuziju
navedene su u pojedinacnom pakiranju. Provjerite je li

filtar prikladan za upotrebu s lijekom ili tekucinom koja se
primjenjuje.

Materijal ventila od politetrafluoretilena moZe izgubiti svoja
hidrofobna svojstva ili se »navlaziti« kad ga navlazi tekucina
povrsinske napetosti oko 27 mN/m ili manje, npr. dezinficijensi
kao 3to je 70-postotni izopropilni alkohol.

Sigurnosne informacije i upozorenja

« nemojte koristiti ako su zastitne kapice pomaknute

« Neki lijekovi mozda nisu kompatibilni s materijalima

i komponentama cijevi i ljiekovima koji se

istovremeno primjenjuju. Pogledajte saZetak opisa
svojstava lijekova.

Pogledajte upute za uporabu pumpi Volumat Agilia, Agilia
VPiExelia VP

Ponovna upotreba stvara opasnost od infekcije pacijenta
ili korisnika. Kontaminacija uredaja moze dovesti do
ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna obrada moze
ugroziti strukturnu gjelovitost uredaja.

Odlaganje
Bioloski opasan otpad mora se odlagati u skladu s lokalnim
protokolom.

Izvjestavanje o incidentima
Svaki ozbiljni incident povezan s proizvodom treba se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu.

hu - Hasznalati utasitas

Javallott hasznélat

IV-adagolokészlet infiiziés pumpakhoz.

Az érintett személyek az IV-kezeléshen részesiil6 paciensek.
Ahasznilat a képzett egészségiigyi szakember feleldssége,
és a paciens allapotétol fiigg.

Kezelési utmutatok

Azinfiiziés készletek az oldattdl fiiggetleniil legfeljebb

96 oran &t haszndlhatok. Ez aldl kivételt képez a lipidoldat.

A lipidoldat infdzidjahoz az infizids készletek legfeljebb 24
6rén at hasznalhatok.

AVolumat adagolokészletek kizardlag a Volumat Agilia, Agilia
VP és Exelia VP pumpakkal, illetve pumpa nélkill, gravitacié
(itjén haszndlhatdk.
beépitett sziir:
Azinfiziés készlet szdirginek mérete az egyes csomagoldsokon
van feltiintetve. Ellendrizze, hogy a sz(ir6 hasznalhato-e a
beadni kivant gyégyszerrel vagy folyadékkal.

A szell6zonyilas PTFE anyaga elveszitheti hidrofob
tulajdonsagait vagy atazhat, ha olyan folyadékkal talalkozik,
amelynek feliileti fesziiltsége kozel 27 mN/m vagy anndl
kevesebb. Ilyenek példaul a kiilonbozd fertétlenitdszerek,
példaul a 70%-os izopropil-alkohol.

Biztonsdgi informdciok és
figyelmeztetések

« Nehaszndija fel, ha a véddkupakok elmozdultak

« Eqyes gydgyszerek dsszeférhetetlenek lehetnek a csd

Iésk ivel, illetve a parh
adagolt gydgyszerekkel. Olvassa el a gydgyszerek
alkalmazdsi eldirdsdt.

Keérjiik, olvassa el a Volumat Agilia, Agilia VP és Exelia VP
pumpdk haszndlati itmutatdjdt.

Atermék tijbdli haszndlata fertdzés veszélyének teszi ki
abeteget vagy a felhaszndldt. A szennyezett eszkiz a
beteg sériilését, megbetegedését vagy haldldt okozhatja.
A regenerdlds veszélyeztetheti a készilék szerkezeti
épséget.

Artalmatlanitas
Abioldgiai szemponthal veszélyes hulladékokat a helyi
eldirasok szerint kell artalmatlanitani.

Események jelentése

Az eszkdzzel kapcsolatosan felmeriilé barmilyen sdlyos
esemeényt jelenteni kell a gyartonak, valamint az illetékes
hatosagnak.

is -Notkunarleidbeiningar

Fyrirhugud notkun

Innrennslissett fyrir innrennslisdzelur.

Varan er notud fyrir sjtiklinga sem fa medferd i 0.
Notkun tekur mid af astandi sjiiklings og er & dbyrgd haefs
heilbrigdisstarfsmanns.

Leidbeiningar um medhondlun

Ekki md nota innrennslissettin lengur en 96 kist. betta
gildir fyrir allar lausnir nema fitulausnir. Ekki ma nota
innrennslissettin lengur en 24 kist. fyrir fitulausnir.
Volumat innrennslissettin skal eingdngu nota med Volumat
Agilia, Agilia VP og Exelia VP daelum eda an daela.
slongusia

Upplysingar um siustzerd innrennslissettsins ma sja &
umbiidunum. Athuga skal hvort sian henti fyrir lyfid eda
vokvann sem & ad gefa.
PTFE-efnid i loftventlinum gaeti tapad
sinum (rakamettast) ef pad er vaett med vokva sem hefur
yfirbordsspennu sem nemur um bad bil 27 mN/m eda minna,
t.d. sétthreinsiefnum & bord vid 70% isopropylalkéhol.

Oryggis- og varidarupplysingar

= Notid ekki ef hlifdarhettur hafa faerst til

« Sum lyf geta verid dsamhaf vid efni eda ihluti i

i i eda vid nnur i islyf sem
gefin eru samhlida. Sjd Samantekt d eiginleikum lyfs
fyrir hvert lyf.

Skodid notkunarleidbeiningar fyrir Volumat Agilia, Agilia
VP og Exelia VP delurnar.

Endurnotkun veldur hjd
sjiiklingi eda notanda. Ef taekid sottmengast getur pad
valdid sjiiklingnum skada eda dauda. Endurvinnsla getur
skadad heilleika taekisins.

Tonri cUkinarh

Forgun
Heettulegum lifrenum tirgangi skal farga i samraemi vid
stadbundnar verklagsreglur.

Tilkynning évaentra atvika

Tilkynna skal sérhvert alvarlegt atvik sem kemur upp i
tengslum vid notkun tzekisins til framleidanda og loghaerra
yfirvalda.

it -Istruzioniperl'uso

Uso previsto

Set di somministrazione EV per pompe diinfusione.

I soggetti interessati sono i pazienti sottoposti a un
trattamento EV. L'utilizzo dipende dalla condizione del

paziente secondo il giudizio dell‘'operatore sanitario qualificato.

Linee guida per la manipolazione

I set per infusione possono essere utilizzati per non pit di

96 h per tutte le soluzioni tranne la soluzione lipidica. Per
I'infusione di soluzione lipidica, i set per infusione possono
essere utilizzati per non pit di 24 h.

I set di somministrazione Volumat devono essere utilizzati
esclusivamente su pompe Volumat Agilia, Agilia VP ed Exelia

FRESENIUS
KABI

caring for life

Fresenius Kabi AG
Else-Krdner-Str.1

61352 Bad Homburg, Germany
Tel.: +49(0) 6172/ 6 86-0
www.fresenius-kabi.com
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o ENDO-
Q. 265cm | ~278mi 68 ml/m (40°C) Gom) @ @ @
— 7,6 ml/m (40 °C/1,5 bar) ee
VP oppure per gravita. Volumat-administreri tene skal brukes utelukkend de lipidos. Para a perfusdo de uma solucao de lipidos, os BHY’ Cnocob 3aBUCHT
filtro in linea Volumat Agilia-, Agilia VP- og Exelia VP-pumper eller ved hJeIp conjuntos de perfusdo nao podem ser utilizados durante mais 0T COCTOAHWA NaLyenTa. 3a Bbl6op cnocoba npuMeHeHus
Le dimensioni del filtro utilizzate nel set per infusione sono av tyngdekraft. de 24 horas. 0TBEYAET KBaNMOUUVPOBAHHDII MeAMLIMHCKUIA CNewLvanuct.
indicate nelle singole confezioni. Verificare se il filtro & idoneo inline-filter 0s conjuntos de administragdo Volumat devem ser utilizados

per il fluido o il farmaco da somministrare.

Il materiale della presa d‘aria PTFE potrebbe perdere le sue
proprieta idrofobiche o impregnarsi quando entra in contatto
con un liquido che ha una tensione superficiale vicina o
inferiore a 27 mN/m, ad esempio, disinfettanti come I'alcol
isopropile al 70%.

Informazioni di sicurezza e avvertenze
« Non utilizzare se i cappucci protettivi sono posizionati
in modo errato

Alcuni farmaci potrebbero essere incompatibili con

i componenti e i materiali del tubo o con farmaci infusi

Filterstarrelsen som er brukt i infusjonssettet, star oppgitt pa
den enkelte emballasjen. Kontroller at filteret egner seq for
legemidlet eller vaesken som skal administreres.
PTFE-materialet i lufteventilen kan miste sine hydrofobe
egenskaper eller bli «gjennomvatt» nar det fuktes med en
vaeske med overflatespenning nar eller mindre enn 27 mN/m
for eksempel idler som 70 % i

p

Sikkerhetsinf jon og advarsl
« Skal ikke brukes hvis besk yrte/seshettene er feilplassert.
. Enkelte Iegem/dler kan vaere inkompatible med

0g komp eller idler som

exclusivamente nas bombas Volumat Agilia, Agilia VP e Exelia

VP ou por gravidade.

filtro em linha

0 tamanho do filtro utilizado no conjunto de perfusao é

indicado na respetiva embalagem individual. Verifique se o

filtro é compativel com o f&rmaco ou fluido a administrar.

0 material de PTFE de ventilao de ar pode perder as suas
iedades hidrofdhicas ou,repel da dgua” quando é

molhado por um liquido com uma tensdo superficial proxima

ouinferiora 27 mN/m, por exemplo, desinfetantes tais como

dlcool isopropilico a 70%.

Mpasuna o6pawenusa

WHy31oHHble CUCTeMbI MOXKHO UCMonb30BaTb He Gonee 96 4
N4 BCEX PACTBOPOB, 33 UCKNIOYEHUEM PAcTBOPOB MNIZ0B.
[Jina uHy3umM pacTBOpa NMNMAOB UHY3UOHHbIE CUCTEMbI
MOXHO 1CMOb30BaTH He Gonee 24 yacos.

Cuctembl Volumat e
cKnioumnTenbHo ¢ Hacocamm Volumat Agilia, Agilia VP u Exelia
VP unu camotexom.

BCTPOEHHBII GunbTp

Pa3mep GUALTPa, UCNONb3yeMOoro B UH(Y3UOHHOI cUCTeMe,
YKa3aH B ero it ynakoke. Mposep
COBMECTUMOCTb GUAILTPA C BBOAUMbIM N1EKAPCTBEHHBIM

parallelamente. Fare riferimento agli RCP dei farmaci. samtidig. Se prep til det aktuelle Informacgées de seguranca e avisos npenapaTom Ui XuaKoCTbio.
« Fareriferimento alle istruzioni per I'uso delle pompe legemidlet. «Ndo utilizar se as tampas de protegdo estiverem fora Matepuan BeHTUNALUOHHBIX OTBEPCTHIA U3

Volumat Agilia, Agilia VP ed Exelia VP. « Sebruksanvisningen for Volumat Agilia-, Agilia VP- og do lugar nonuTetpagopaTunena (MT03) moxer notepatb BN
« Uneventuale riutilizzo pud esporre a rischio di infezione Exelia VP-pumpene. « Alguns medi podem ndo ser compativeis com os muapod CBOVICTBA W <CMAUUBATBCA NPU €r0

il paziente o [operatore. La contaminazione del
dispositivo puo portare a lesioni, malattia o morte del
paziente. Leventuale rigenerazione puo compromettere
l'integrita strutturale del dispositivo.

Gjenbruk medfarer en potensiell risiko for pasienten

eller en infeksjonsrisiko for brukeren. Kontaminering av
enheten kan fore til skade, sykdom eller dod for pasienten.
Reprosessering kan odelegge enhetens strukturelle

materiais e componentes dos tubos ou com
perfundidos em simultdneo. Consulte o RGM dos
medicamentos.

Consulte as instrugdes de utilizagdo das bombas Volumat

KUGKOCTbHO0 C NOBEPXHOCTHBIM
OKOMO W wetiee 27 MH/M, Hanpumep Ze3MHOULUMpYOLLMI
CPeACTBAMMU, TaKIMY Kak 70%-Hblit 130MPOMUNOBbIV CIMPT.

integritet. Agilia, Agilia VP e Exelia VP. Wndhop o
Smaltimento « Qualquer reutilizacdo representa um risco potencial u npedynpexoerus
I rifiuti a rischio biologico devono essere smaltiti in conformita Avhending para o doente ou perigo de infegdo para o utilizador. « He ucnonb308ame, eciiu 3aujumble KOANAYKU CMeljeHbl

al protocollo locale.

Segnalazione di eventi

Biologisk risikoavfall skal kastes i samsvar med lokale
retningslinjer.

Qualsiasi evento grave verificatosi in relazione al dispositivo Rapportering av hendelser p P K
deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente. Alle alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med Eliminagao UHCMPYKYUAM NO NPUMEHEHUI0 eKaPCMBeHHbIX
enheten, skal rapporteres til produsenten og den kompetente 0s residuos bioldgicos perigosos devem ser eliminados de npenapamos.

nl - Gebruiksaanwijzing myndigheten. acordo com o protocolo local. « (M. UHCMpyKYuU N0 3Kcnyamayuu Hacocos Volumat o
Agilia, Agilia VP u Exelia VP £

Beoogd doel pl -Instrukcja obstugi Comunicagao de incidentes « [losmop co30aem (i =

IV-toedieningsset voor infuuspompen. Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionado Puck UHpUYup unu ]

Bedoeld voor patiénten die een i behandeli P i com o dispositivo deverd ser comunicada ao fabricante e a 3apaxerue ycmpoticmea Moxem npusecmu k mpasme :E,

ondergaan. Het gebruik is afhankelijk van de toestand Zestaw do podawania dozylnego do pomp infuzyjnych. autoridade competente. e20 wiu cmepmu. fTosmop o>

van de patiént die onder toezicht van de gekwalificeerde Osoby leczone to pacjenci poddawani leczeniu dozylnemu. P MoXem Hap [ >

zorgprofessional staat.

Behandelingsrichtlijnen
De infusiesets mogen niet langer dan 96 uurworden gebrmk\

Uzytkowanie zalezy od stanu pacjenta, a odpowiedzialnos¢
ponosi posiadajacy odpowiednie kwalifikacje cztonek
fachowego personelu medycznego.

voor alle oplossingen met uitzondering van lipideop

Voor de infusie van lipideoplossingen mogen de infusiesets
niet langer dan 24 uur worden gebruikt.

De Volumat-toedieni mogen uitsluitend worden
gebruikt in combinatie met Volumat Agilia-, Agilia VP- en
Exelia VP-pompen of voor zwaartekrachtinfusie.

inline filter

In de verpakking van de infusieset vindt u informatie over
de filtergrootte. Controleer of het filter geschikt is voor het
geneesmiddel dat of de vloeistof die moet worden toegediend.
Het PTFE-ontluct | kan zijn hydrofob
eigenschappen verliezen of doordrenkt raken wanneer het is
bevochtigd met een vloeistof met een oppervlaktespanning
van om en nabij of minder dan 27 mN/m, bijvoorbeeld een
desinfectiemiddel zoals 70% isopropylalcohol.

Veiligheidsinformatie en

Wyty dotyczace obstugi

W przypadku wszystkich roztworéw, z wyjatkiem roztworu
lipidéw, zestawy do infuzji moga by¢ uzywane nie dtuzej niz
przez 96 godzin. Zestawy do infuzji moga by¢ uzywane do
infuzji roztworu lipidow nie dtuzej niz przez 24 godziny.
Zestawy do podawania Volumat moga byc stosowane
wyfacznie przy uzyciu pomp Volumat Agilia, Agilia VP i Exelia
VP lub grawitacyjnie.

Filtr przelotowy

Rozmiar filtru znajdujacego sie w zestawie do infuzji jest
podany na jego opakowaniu jednostkowym. Sprawdzi¢, czy
filtr jest odpowiedni do podawanego leku lub ptynu.

Materiat PTFE, z ktdrego wykonano otwdr wentylacyjny, moze
utraci¢ whasciwosci hydrofobowe (ulec,zwilzeniu”) w wyniku
kontaktu z ptynem o napieciu powierzchniowym bliskim, lecz
nie wiekszym niz 27 mN/m, np. srodkiem dezynfekujacym lub
alkoholem izopropylowym o stezeniu 70%.

A inagdo do dispositivo pode originar
doenga ou morte do doente. O reprocessamento pode
aintegridade estrutural do disp

ro -Instructiuni de utilizare

Scop de utilizare prevazut

Set de administrare intravenoasa pentru pompele de infuzare.
Persoanele afectate sunt pacienti care sunt supusi unui
tratament intravenos. Utilizarea depinde de starea pacientului
de care raspunde specialistul calificat in ingrijirea sanatatii.

ari pentru ip
Seturile de infuzare pot fi utilizate timp de cel mult 96 de

ore pentru toate solutiile, cu exceptia solutiei lipidice. Pentru
infuzarea solutiei lipidice, seturile de infuzare nu pot fi utilizate
pentru o perioada mai mare de 24 de ore.

Seturile de administrare Volumat vor fi utilizate exclusiv

pentru pompele Volumat Agilia, Agilia VP si Exelia VP sau

prin gravitatie.

filtruin linie

Dimensiunea filtrului utilizat in setul de infuzare este
mentionatd pe ambalajul individual. Verificati daca filtrul

este adecvat pentru medicamentul sau lichidul care trebuie
administrat.

« Hexomopuie niekapcmeerHbie npenapamel mozym Geime
HecoBMecmumbl ¢ Mamepuasiamu U KOMNOHeHmamu
mpyGoK U SIeKapcmBeHHbIMU Npenapamamu,

o 0

yenocmxocme y(mpoﬁ[msa.

Yrunusayua
Buonoruyeckue onackble oTxofbl HeobxoaMMo
YTUNU3UPOBATD B COOTBETCTBUM C MECTHBIM NPOTOKONOM.

Nnd
dopmup 06 Tax

0 ntobom Cepbe3HOM NPOUCLLIECTBIM C YCTPOICTBOM ClepyeT
€0061LaTb U3FOTOBUTENIO U KOMMETEHTHBIM opraHam.

sk - Navod na pouzitie

Ucel poutzitia

Stprava na intravendzne podévanie pre infiizne pumpy.
Dotknutymi osobami st pacienti podstupujuci intravendznu
liecbu. Pouzitie zavisi od stavu pacienta a zodpoveda zaii
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

Pokyny na manipulaciu
Infiizne stipravy so vSetkymi okrem lipidovyich roztokov je
mozné pouzivat po dobu maximalne 96 hodin. Na infiziu

waarschuwingen Materialul supapei de aerisire PTFE isi poate pierde lipidovyich roztokov je mozné pouzivat infiizne stipravy po
« Gebruik het product niet als de beschermdoppen zijn Informacje dotyczqce proprietdtile hidrofobe sau poate fi complet imbibat atunci dobu maximalne 24 hodin.

verwijderd bezpi i i cand este umezit de un lichid cu o tensiune superficiald Stpravy na podavanie Volumat sa mdzu pouzivat vyhradne
« Sommige Zijn mogelijk i ibel met « Nie uzywac, jesli nasadki ochronne zostay przemieszczone apropiata de sau mai mica de 27 mN/m, de exemplu, s pumpami Volumat Agilia, Agilia VP a Exelia VP alebo na

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

Raadpleeg de gebruiksinstructies voor de Volumat Agilia-,
Agilia VP- en Exelia VP-pompen.

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

destructurele integriteit van het instrument. Przygotowywanie wyrobu do p g0 uZycia moze respective. aIebu,,szhnL'n".
ie wplyng¢ na jego i ¢ « Vi rugdm sd consultati instructiunile de utilizare pentru ™
Verwijdering pompele Volumat Agilia, Agilia VP si Exelia VP. Bezpecnostné informdcie a varovania £
Biogevaarlijk afval moet in overeenstemming met het Utylizacja « Reutilizarea reprezintd un pericol potential de infectare « Nepouzivajte bez riadne nasadenych ochrannych uzdverov -
plaatselijke protocol worden afgevoerd. Odpady stanowiace zagrozenie biologiczne nalezy utylizowa¢ apacientului sau a utilizatorului. Contaminarea « Niektoré lieky mazu byt nekompatibilné s komponentmi ®
zgodnie z protokotem lokalnym. dispozitivului poate duce la vitdi imbolndvi amateridlmi hadiciek alebo so stibezne infiizne £
Melding van incidenten sau moartea pacientului. Reprocesarea poate afecta poddvanymi liekmi. Pozrite si pribalovy letdk %
Als zich met betrekking tot dit hulpmiddel een emstig incident Zgtaszanie incydentéw integritatea structurald a dispozitivului. prislusného lieku. >
voordoet, moet dit worden gemeld bij de fabrikant en de Jakikolwiek powainy incydent, ktory wystapit w zwiazku « Riadte sa ndvodom na poutitie pimp Volumat Agilia,
bevoegde autoriteit. zZniniejszym wyrobem, nalezy zgtosic producentowi oraz Eliminare Agilia VP a Exelia VP

no - Bruksanvisning

« Niektdre leki mogq byc niezgodne z materiatami i
komponentami drendw lub z innymi lekami podawanymi
réwnolegle. W odniesieniu do lekow nalezy zapoznac sie 2
ich charakterystykami produktu leczniczego.

Zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania pomp Volumat
Agilia, Agilia VP i Exelia VP

Ponowne uzycie stwarza ryzyko zakazenia pacjenta lub

dezinfectanti precum alcool isopropilic 70 %.

Informatii de siguranta si avertizare
« Anuseutiliza in cazul in care capacele protectoare
sunt deplasate

Unele medicamente ar putea fi incompatibile cu
materialele sau componentele de intubare sau cu

uzytkownika. Zanieczyszczenie wyrobu moze doprowadzic
do obrazeri ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

wihasciwej instytucji nadzorujacej.

pt - Instrucoes de utilizacao

di infuzatein paralel Consultafi rezumatul
caracteristicilor produsului pentru

samospadovi infdziu.

vnutorny filter

Velkost filtra pouzitého v infiiznej stiprave je uvedend na
jeho samostatnom baleni. Skontrolujte, ¢ je filter vhodny na
pouZitie s liekom alebo tekutinou, ktord sa bude podavat.
Ak sa material odvzdusiiovacieho otvoru (PTFE) dostane

do kontaktu s kvapalinou s povrchovym napatim bliziacim
sa alebo nizsim nez 27 mN/m, ako je napriklad 70 %

Deseurile care reprezinta pericole biologice trebuie eliminate
in conformitate cu protocolul local.

lalkohol, mdze stratit svoje hydrofdbne vlastnosti

Opdtovné pouZitie predstavuje potencidlne riziko
infekcie pacienta alebo pouZivatela. Kontamindcia tohto
Zzariadenia méZe mat'za ndsledok zranenie, ochorenie

Tiltenkt bruk Raportarea incidentelor alebo smrt pacienta. Uvedenie zariadenia do znovu
IV-administrasj t for infusj per. Finalidade prevista Incidentele grave survenite in legatura cu dispozitivul trebuie pouzitelhého stavu mozZe narusit jeho Strukturdinu
Berarte personer er pasienter som gjennomgar intravenas Conjunto de administragdo IV para bombas de perfusdo. raportate catre producator si autoritatea competenta. integritu.

behandling. Bruk avhenger av pasientens tilstand og avgjores As pessoas afetadas sdo pacientes submetidos a tratamento

av kalifisert helsepersonell. IV. A utilizagdo depende da condigdo do paciente e é da ru - UHCTpYKuusA nNo NnpumMeHeHnio Likvidacia

for handtering

responsabilidade do profissional de satide qualificado.

LieneBoe Ha3HauyeHne

Infusj tene kan brukes i 96t for alle lasninger Diretrizes de manuseamento Cuctema BHYTp BBe/IeHA ANA MH
unntatt lipidlgsning. For infusjon av lipidlgsning kan 0s conjuntos de perfusdo ndo podem ser utilizados durante HacocoB.
infusjonssettene brukes i maksimalt 24 t. mais de 96 horas para todas as solugdes, exceto a solugao Moct — 3710 KOTOPbIM Np A

Biologicky nebezpe¢ny odpad musi byt zlikvidovany v silade
s miestnym protokolom.
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Hlasenie neziaducich udalosti

Kazdu zévazni neziaducu udalost, ku ktorej dojde

v stivislosti s touto pomdckou, je potrebné nahlésit vyrobcovi
aprislusnému tradu.

sl -Navodila za uporabo

Predvideni namen

Komplet za intravensko dovajanje za infuzijske crpalke.
Primerne osebe so bolniki, ki prejemajo intravensko
zdravljenje. Uporaba je odvisna od bolnikovega stanja, zanjo
pa je odgovoren usposobljen zdravstveni delavec.

Smernice za rokovanje

Infuzijski kompleti se lahko uporabljajo najvec 96 ur za vse
raztopine, razen za raztopino lipidov. Infuzijski kompleti se za
infundiranje raztopine lipidov lahko uporabljajo najvec 24 ur.
Kompleti za dovajanje Volumat se lahko uporabljajo le s
¢rpalkami Volumat Agilia, Agilia VP in Exelia VP ali s teznostjo.
linijski filter

Velikost filtra, uporabljenega v infuzijskem kompletu, je
navedena na posamezni ovojnini. Preverite, ali je filter
primeren za uporabo z zdravilom oziroma tekocino, ki jo
nameravate dovesti.

Material PTFE za odzracevanje lahko izgubi hidrofobne
lastnosti ali zacne prepuscati, ko ga zmoci tekocina s
povrdinsko napetostjo blizu ali manj kot 27 mN/m, npr.
razkutila, kot je 70% izopropilni alkohol.

Varnostne in opozorilne informacije
« Neuporabite, ce zascitni pokrovcki niso namesceni.
Nekatera zdravila morda niso zdruZljiva z materiali in

p i cevk aliz vzporedno infundiranimi zdravili.
Glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravil.
Glejte navodila za uporabo crpalk Volumat Agilia,
Agilia VP in Exelia VP
Ponovna uporaba povzroci tveganje za okuzbo bolnika ali
uporabnika. Kontaminacija pripomocka lahko povzroi
poskodbo, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna obdelava
lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka.

Odstranjevanje
Biolosko nevarne odpadke je treba zavreci v skladu z lokalnimi
protokoli.

Porocanje o dogodkih

0 vseh resnih dogodkih, do katerih pride v povezavi
s pripomockom, je treba porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu.

sv -Bruksanvisning

Avsedd anvindning

Weadmin:
IV

ingsset for inf
Berdrda personer dr patienter som g ar IV-beh

Ali

Kullanim Yonergeleri

infiizyon setleri, lipid soliisyonu hari tim soliisyonlar icin en
fazla 96 saat kullanilabilir. Infiizyon setleri, lipid soliisyonu
infiizyonu icin en fazla 24 saat kullanilabilir.

Volumat uygulama setleri yalnizca Volumat Agilia, Agilia

VP ve Exelia VP pompalarda veya dogal akish pompalarda
kullaniimalidir.

hat iizeri filtre

infuzijos rinkinyje naudojamo filtro dydis yra nurodytas
atskiroje jo pakuotéje. Patikrinkite, ar filtras yra tinkamas
naudoti su vaistu ar skysciu.

PTFE oro isleidimo angos medziaga gali prarasti hidrofobines
savybes arba,, perslapti’, kai ji drékinama skysciu, kurio
pavirsiaus jtempimas yra artimas 27 mN/m arba mazesnis,
pvz., dezinfekantais, kaip 70 % izopropilo alkoholis.

infiizyon setinde kullanilan filtre boyutu, kendi

belirtilmitir. Filtrenin uygulanacak ilag veya siviya uygun olup

olmadigini kontrol edin.

PTFE havalandirma malzemesi, yiizey gerilimi 27 mN/m’ye

yakin veya altinda olan bir sivi (6. %70 izopropil Alkol gibi
)ile gind ik ozelliklerini

kaybedebilir veya, gegirgen” hale gelebilir.

Giivenlik ve Uyari Bilgileri

« Koruyucu kapaklar yerinde degilse kullanmayin

« Baziilaglar, tiip malzemeleri ve bilesenleri veya paralel
infiize edilen ilaglar ile uyumsuz olabilir. Liitfen ilaglarin
SMPCsine bakin.

gos ir jspéjamoji informacija

« Nenaudoti, jei apsauginiai dangteliai pasislinke.

Kai kurie vaistai gali bati nesuderinami su vamzdeliy

medziagomis ir komponentais arba panasiai leidziamais

vaistais. Zr. vaisty CS.

Zr., Volumat Agilia® , Agilia VP" ir ,Exelia VP” pompy

naudojimo instrukcijas.

. jant pakartotinai kyla paciento arba naudotojt
infekcijos rizika. Dél uzterstos priemonés pacientas gali
bati suZalotas, susirgti arba mirti. Apdorojus pakartotinai,
qali biti paZeistas priemonés vientisumas.

Kraujo

Liitfen Volumat Agilia, Agilia VP ve Exelia VP pompal
kullanici talimatlarina bakin.

Yeniden kullanim, hasta veya kullanici icin potansiyel
enfeksiyon riski olusturur. ihazin kontaminasyonu
yaralanmaya, hastaliga veya hastanin dliimiine yol
agabilir. Yeniden islenmesi, cihazin yapisal biitiinliigiini
tehlikeye atabilir.

Atma
Biyolojik olarak tehlikeli atiklar yerel protokollere uygun
olarak atilmalidir.

Olaylarn Bildirilmesi
Cihazla iligkili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar, iireticiye
ve yetkili makama bildirilmelidir.

et -Kasutusjuhend

Eesmérk

V- i kt infusioonipumpade jaoks.

See puudutab patsiente, kes saavad ravi intravenoosselt.
Kasutamine oleneb patsiendi seisundist ja selle eest vastutab

kvalifitseeritud tervishoiutdotaja.

Késitsemisjuhend

Infusioonikomplekte tohib kasutada kuni 96 tundi kigi
lahuste, valja arvatud lipiidlahuste, korral. Lipiidlahuste
infusiooni korral ei tohi infusioonikomplekti kasutada kauem
kui 24 tundi.

Volumati manustamiskomplekte tohib kasutada ainult
pumpadega Volumat Agilia, Agilia VP ja Exelia VP voi
gravitatsiooni toimel.

ridafilter

Anvéndning beror pd patientens tillstand under kvalificerad
vérdpersonals ansvar.

Riktlinjer for hantering

Infusionsseten fér inte anvéndas langre &n 96 timmar for alla
losningar utom lipidldsning. For infusion av lipidldsning far
infusionsseten inte anvandas langre &n 24 timmar.

Volumat administreringsset ska endast anvéndas med Volumat
Agilia-, Agilia VP- och Exelia VP-pumpar eller med hjélp av
gravitation.

inline-filter

Den filterstorlek som anvénds i infusionssetet anges i setets
separata forpackning. Kontrollera om filtret &r lampligt att
anvanda med lakemedlet eller vatskan som ska administreras.
Det ventilerande PTFE-materialet kan tappa sina hydrofoba
egenskaper eller bli genomvatt nér det blots ned av en vétska
med en ytspanning néra eller mindre an 27 mN/m, t.ex.
desinfektionsmedel som 70-procentig isopropylalkohol.

Sdkerhets- och varningsinformation

« Anvénd inte om skyddslocken dr rubbade.

« Vissa likemedel kan vara oférenliga med slangmaterial
och komp eller parallellt infunderade ldkemedel.
Se ldkemedlens produktresuméer.

Se bruksanvisningen till pumparna Volumat Agilia, Agilia
VP och Exelia VP

Ateranvindning av produkten innebdr en potentiell

i isk for patienten och anvind

Kontamination av enheten kan leda till skada, sjukdom
eller didsfall for patienten. Ateranvindning kan ventyra
enhetens strukturella integritet.

Kassering
Biologiskt riskavfall maste kasseras enligt lokala rutiner.

Rapportering av incidenter

Alla allvarliga handelser som har intréffat i samband
med enheten ska rapporteras till tillverkaren och behdrig
myndighet.

tr -Kullanim talimatlan

Kullanim Amaa

infiizyon pompalan igin IV uygulama seti.

Etkilenen kisiler i.v. tedavi gdren hastalardur. Kullanim,
yetkili saghk uzmaninin sorumlulugunda olan hastanin
durumuna baghdir.

i filtri suurus on margitud selle
iiksikpakendile. Kontrollige, kas filter sobib kasutamiseks
manustatava ravimi vi vedelikuga.

PTFE 6huti materjal vdib oma hiidrofoobsed omadused
kaotada voi ,labi vettida’, kui seda niisutatakse vedelikuga,
mille pindpinevus on lhedane suurusele 27 mN/m vdi
sellest véiksem, nt desinfektsioonivahendid nagu 70%-ne
isopropiiilalkohol.

Ohutus- ja hoiatusteave

- Arge kasutage kaitsekorkide nihkumise korral.

« Maned ravimid voivad olla kokkusobimatud voolikute
jalide ja komp idega voi paralleelsel

infundeeritud ravimitega. Palun lugege ravimite ravimi

omaduste kokkuvotet.

Vaadake pumpade Volumat Agilia, Agilia VP ja Exelia VP

kasutusjuhendeid.

Korduskasutamine tekitab voimaliku patsiendi voi

kasutaja infektsiooni ohu. Seadme saastumine voib

pohjustada vigastusi, haigust voi patsiendi surma.

Seadme iimber tootlemine voib kahjustada selle

strukturaalset terviklikkust.

Uhekorratooted
Bioohtlikud jaatmed tuleb korvaldada kohalike eeskirjade
jargi.

Juhtumitest teatamine
Mis tahes seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teatada
tootjale ja padevale asutusele.

It -Naudojimo instrukcija

Numatytoji paskirtis

is infuzijos pompy naudojimo rinkinys.
Paveikti asmenys yra pacientai, kuriems atliekamas IV
gydymas. Naudojimas priklauso nuo paciento sveikatos buklés,
uz jj atsako kvalifikuotas sveikatos priezitros specialistas.

Naudojimo gairés

Visy tirpaly (i8skyrus lipidy tirpalus) infuzijos rinkinius galima
naudoti ne ilgiau kaip 96 valandas. Lipidy tirpaly infuzijos
rinkinius galima naudoti ne ilgiau kaip 24 valandas.
,Nolumat” suleidimo rinkiniai gali bti naudojami tik,,Volumat
Agilia”, ,Agilia VP* i, Exelia VP“ pompose arba gravitacijos
biidu.

linijos filtras

i pavojingos atliekos turi biti Salinamos pagal
vietinj protokola.

Pranesimas apie jvykius
Apie bet kokj su priemone susijusj rimta incidenta bitina
pranesti gamintojui ir atitinkamai institucijai.

Iv - Lietosanas noradijumi

Paredzétie merki

IV ievadisanas komplekts infazijas sukniem.

letekmétas personas ir pacienti, kuriem tiek veikta IV
arstésana. Lietosana ir atkariga no pacienta stavokla, un par to
ir atbildigs kvalificéts veselibas aprapes specialists.

Lietosanas norades

Infazijas komplektus visiem Skidumiem var izmantot ne ilgak
ka 96 stundas, iznemot lipidu Skidumus. Infiizijas komplektus
lipidu $kidumu infazijam var izmantot ne ilgak ka 24 stundas.
Volumat ievadisanas komplektus drikst izmantot tikai
arVolumat Agilia, Agilia VP un Exelia VP sikniem vai ar
gravitacijas spéka palidzibu.

ieksgjais filtrs

Infiizijas komplekta izmantotais filtra izmérs ir noradits ta
individualaja iepakojuma. Parbaudiet, vai filtrs ir piemérots
ievadamajam zalém vai skidrumam.

PTFE ventilacijas atveru materials var zaudét hidrofobiskas
Tpasibas vai izmirkt, ja to samitrina Skidrums, kura virsmas
spraigums ir tuvu 27 mN/m vai mazaks, pieméram,
dezinfekcijas lidzekli (70% izopropilspirts).

Informacija par drosibu

un bridinajumiem

« Nelietojiet, ja aizsargvacini ir nopemti.

« Dazas zales var bt nesaderigas ar cauruliSu materialiem
un komponentiem vai paraléli ievaditam zalém. Skatiet
2au aprakstu.

Skatiet Volumat Agilia, Agilia VP un Exelia VP siknu
lietosanas instrukcijas.

Atkartota lieto3ana var radit risku pacientam vai lietotaja
inficéSands risku. lerices piesarnojums var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkdrtota apstrade var
apdraudet jerices strukturalo integritati.

Likvidésana
Biologiski bistamie atkritumi jaiznicina saskana ar vietéjo
protokolu.

Zinosana par incidentiem
Par visiem nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar
ierici, jazino razotajam un kompetentajai iestadei.
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