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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SET DE PERFUZIE IV

Numele produsului : Set de perfuzie intravenoasa

Numne de marcd : Set de perfuzie Ultramed IV

Numele producdtorului : Ultra pentru produse medicale (Ultramed) Co
(UMIC) SAE

Adresa producatorului : Partea nr. (304 : 310) s i nr. 312 - Arab El Awamer -
Zona industriald - Abnoub - Assiut, Egipt.

- Descrierea dispozitivului:

- Setul de perfuzie IV constd dintr-o camerd de picurare pliabila cilindricd pentru a
vizualiza rata de picurare. cu varf de perforare ascut it pentru o inserare us oara in
recipientul IV, set de perfuzie IV cu aerisire cu aerisire incorporata s i filtru hidrofob
cu barierd impotriva bacteriilor. Filtrul de fluid de tip disc de 15 pm din partea
inferioara a camerei de picurare filtreaza orice particule din fluidul IV. Prevazut cu
tub flexibil super neted, rezistent la indoire (ftalat fara s i fara DEHP) pentru un flux
neobstruct ionat., este pentru administrare gravitat ionald, Controler eficient cu
clema cu role asigurd un control mai bun al debitului., Prevazut cu port de inject ie
de tip ,Y” pentru medicamente suplimentare. bec din latex pentru medicamente
intermitente. Luer Lock (6% luer conic) pentru conexiune sigurd la toate dispozitivele
standard. Steril, de unicd folosint &, apirogen, ambalat individual. Este prevazut
cu/fara ace. Setul de perfuzie IV poate fi disponibil cu bec din latex, fiting tatd s i ac
sau disponibil cu luer tatd s i luer tata cu capac. 20 Picaturi de apa distilatd echivalent
culml£0,1 ml Setul de perfuzie IV cu microac este prevazut cu microac. 60 Picaturi
de ap4d distilatd echivalent cu 1 ml + 0,1 ml. Setul de perfuzie IV cu regulator de debit
este prevazut cu regulator de debit pentru reglarea precisd a controlului debitului
fluidelor IV cu un interval de la 5 la 250 ml/h.

- Setul de perfuzie este ambalat individual intr-o punga Peel/ Tear.

- Polybag de 25 de unitat i individuale.

- Perioada maxima de utilizare nu este mai mare de 3 zile.

- Produsul este sterilizat folosind EO (oxid de etilend)

- Acest produs este de unica folosint 4.

Material folosit:
- (LDPE) Polietilena de joasa densitate
- ABS (acril nitril butadien stiren)
- Fibra de clasa
- PVCtara DEHP (policlorura de vinil) de calitate medicala
- Polipropilend (PP) calitate medicald + Master Batch (albastru s i alb)
- Cauciuc sintetic pentru orificiul de inject iein'Y.
- Cauciuc natural (latex) pentru bulb de latex.
- (HDPE) Polietilena de inalta densitate de calitate medicala
- S.Acde otel

Instructiuni de utilizare
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Scopul vizat :

- Seturile de perfuzie sunt utilizate pentru a administra lichid intravenos, cum ar fi nutritia

parenterald si pentru administrarea altor medicamente si medicamente in sistemul circulator
uman. Mentinerea hidratarii si/sau deshidratarea corecta la pacientii care nu sunt in masura sa

ia un volum suficient de lichide orale

Variante:
Cod Ref Avrticol
1009 Set de perfuzie cu fluide intravenoase cu varf neaerisit

1012 Set de perfuzie cu lichid intravenos — Set micro picurare
1013 Set de perfuzie cu lichid intravenos cu regulator de debit
1014 Set de perfuzie cu fluide intravenoase cu varf de aerisire

Indicatii clinice:

- Seturile de perfuzie sunt utilizate pentru a administra lichide intravenoase
s i medicamente in sistemul circulator uman.

- Daca un pacient este bolnav s i are pierderi de lichide legate de scaderea
aportului, intervent ii chirurgicale, varsaturi, diaree sau diaforezd, pacientul
poate necesita terapie IV.

- Pentru a inlocui fluidele si electrolit ii si pentru a ment ine echilibrul
fluidelor s i electrolit ilor: Echilibrul fluidelor din organism este reglat prin
hormoni si este afectat de volumele de lichide, distribut ia fluidelor in
organism s i concentrat ia de substant e dizolvate in fluid.

- Pentru a administra medicamente, inclusiv anestezice, aproximativ 40% din
toate antibioticele sunt administrate intravenos.

- Pentru a furniza nutrient i s i suplimente nutritive: Terapia IV poate furniza
unele sau toate cerint ele nutrit ionale pentru pacient ii care nu pot obt ine
cantitat i adecvate pe cale orald sau pe alte cai.

Contraindicatii:

Unii pacient i au anatomie care prezintd un risc de extravazare de lichide sau flux
inadecvat, iar intravenosul periferic trebuie evitat in aceste situat ii.

Exemplele includ extremitat ile care au edem masiv, arsuri sau rani.

Pentru pacientul cu traumatism abdominal sever este de preferat sa inceapa IV intr-
o extremitate superioard din cauza potent ialului de leziune a vaselor dintre
extremitat ile inferioare s i inima.

Pentru pacientul cu celulitd a unei extremitdt i, zona de infect ie trebuie evitatd la
inceperea unei IV din cauza riscului de inoculare a circulat iei cu bacterii. De
asemenea, extremitdt ile de pe partea laterald a unei mastectomii sau care au o fistuld
interioarad ar trebui evitate din cauza preocupdrilor legate de fluxul adecvat.

A nu se utiliza la pacient ii cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre
componentele produsului.

Limitdri ale dispozitivului:

Instructiuni de utilizare
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- A nu se utiliza pentru administrarea de fluide foarte vascoase.
- A nuse utiliza pentru transfuzii de sange
Grup t inta de pacient i:
- Nu exista cerint e sau restrict ii specifice privind utilizarea pentru populat ia de
pacient i sau grupul de utilizatori definite de producator.
- Adulti si Pediatrie.
- Este utilizat pentru barbat i s i femei (toate varstele).
- Terapia intravenoasa este o modalitate eficientd s i rapida de a administra fluide sau
tratament medicamentos intr-o situat ie de urgent a
- Pentru pacient ii care nu pot lua medicamente pe cale orald. Aproximativ 80% din
tot i pacient ii din spital vor primi terapie intravenoasa.
Locul de aplicare in corp:
- Dispozitivul medical Setul de perfuzie este in contact direct cu sangele pacient ilor
- Calea intravenoasa.
Frecvent a de inlocuire:
- Schimbat i dispozitivul imediat dupa suspiciunea de contaminare.
Utilizator vizat:

- Pentru a fi utilizat de cdtre un profesionist medical calificat, personal calificat sau

instruit (in sarcina).
Beneficii clinice:

- Beneficiile clinice derivate din dispozitiv sunt obt inute indirect. Dispozitivul in sine
ajutd la stabilirea conductei pentru accesul venos in vend pentru administrarea de
fluide, cum ar fi solut ii, nutrit ie parenterald, medicamente s i pentru ment inerea
hidratdrii la pacient ii care nu sunt in masurd sd ia un volum suficient de lichide
orale.

Mediu de utilizare:
- Spital, camera de urgenta, camera de ingrijiri critice
Durata de viat a a dispozitivului:

- Perioada maxima de utilizare nu este mai mare de 3 zile pentru lichide normale s i
nutrit ie .

- Durata maxima de utilizare a setului de perfuzie IV pentru lichide care cont in lipide
nu este mai mare de 24 de ore pentru a minimiza riscul de contaminare bacteriana.

Starea de sterilitate s i metoda de sterilizare:
- Setul de perfuzie este furnizat in stare sterild s i sterilizat cu oxid de etilena.
Informat ii despre dispozitivele medicale destinate a fi utilizate cu alte dispozitive:

- Setul de perfuzie este proiectat pentru a fi conectat la canuld IV, sticla de perfuzie,
robinet de oprire cu trei cdi, etc. Spike of an perfuze set este proiectat conform ISO
8536-4 pentru o conexiune sigura cu recipientul de perfuzie. Pentru conectarea cu alte
dispozitive, capatul distal al setului de perfuzie este prevazut cu un luer tata conic
de 6% conform ISO 80369-7.

Caracteristici de performant a:
- Camera de picurare clard, transparentd s i flexibila.
- Tub moale s i rezistent la indoire.

Instructiuni de utilizare
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- Controler de debit precis.

- Tub (fara ftalat i s i DEHP)

- 20 de picdturi egale cu 1+0,1 ml apa distilata

- 60 de picaturi egale cu 10,1 ml apa distilata pentru perfuzie IV Set cu micropicurare.

- Lungimea tubului: 150 cm, 180 cm s i 200 cm

Riscuri asociate reutilizarii

- Reutilizarea dispozitivului poate crea un risc potent ial pentru pacient, inclusiv

contaminarea s i/sau afectarea funct iei dispozitivului .
Instruct iuni de utilizare:

- Verificat i cu atent ie ambalajul, dacd ambalajul este gdsit deteriorat, rupt sau
perforat, aruncat i piesa.

- Spadlat is ifrecat i mainile s i, de preferint &, folosit i manus i de protect ie sterile.

- Decojit i / rupet i, deschidet i punga s i scoatet i dispozitivul in mod aseptic.

- Efectuat i o inspect ie vizuald a dispozitivului inainte de utilizare.

- Inchidet i regulatorul de debit sau inchidet i complet clema de control al debitului.

- Dacd se foloses te un container rigid sau semirigid, containerul trebuie sa fie deschis
in partea de sus pentru a asigura un sistem de aerisire liber sau deschide capacul de
aerisire in cazul utilizdrii varfului de aerisire. Introducet i dispozitivul de perforare
a inchiderii setului de perfuzie in portul recipientului sau al pungii. Umplet i camera
de picurare pentru a fi plind la aproximativ % . Deschidet i regulatorul de debit sau
corpul rolei s i umplet i setul de perfuzie complet.

- Scoatet i protect ia acului. Deschidet i clema de control al debitului treptat,
permit and solut iei sa deplaseze complet aerul in tub s i ac. Apoi inchidet i bine
clema. Efectuat i punct ia venoasa s i reglat i debitul prin deschiderea treptat a
clemei.

- Incazul in care dispozitivul este fara ac Scoatet i capacul de protect ie de la adaptor
de la capatul conectorului s i conectat i-1 cu dispozitivul de acces venos.

- Dacd medicamentul este administrat pentru prima datd, ramanet i cu pacientul in
primele 5 minute pentru a monitoriza eventualele efecte adverse.

- Incurajat i pacientul sd informeze furnizorul de servicii medicale daci locul TV
devine ros u, dureros sau umflat sau daca pacientul observa orice efecte adverse ale
medicamentului.

- Avertismente:

- Pentru o singura utilizare.

- Aruncati dupa o singura utilizare, reutilizarea poate fi asociatd cu infectia incrucisata,
functionarea defectuoasa a dispozitivului si reactii la endotoxine, deoarece sterilizarea nu va
inactiva toxinele produse de descompunerea bacteriilor Gram-negative, chiar daca bacteriile
in sine sunt ucise.

- NU resterilizati si/sau reutilizati dispozitivul, deoarece acest lucru poate compromite
performanta (functionalitatea) dispozitivului si poate cauza inadecvare, deteriorarea factorilor
tehnici ai dispozitivului, facand dispozitivul nefunctional si inadecvat pentru utilizarea
prevazuta si, de asemenea, acest lucru poate creste riscul de contaminare incrucisatd din cauza
mai multor aspecte, inclusiv reprocesarea necorespunzatoare.

Instructiuni de utilizare
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Produsul trebuie utilizat numai de medici sau paramedici calificati, care au experientd si au o
intelegere aprofundata a aspectelor clinice si tehnice ale produsului.

Nu Incercati sa reintroduceti un ac retras partial sau complet.

Reutilizarea dispozitivului de unicad folosintd creeaza un risc potential pentru pacient sau
utilizator. Poate duce la contaminare si/sau afectarea capacitatii functionale.

Contaminarea si/sau functionalitatea limitatda a dispozitivului poate duce la ranirea,
imbolnavirea pacientului.

Utilizati locul Y (daca este cazul) numai pentru injectarea medicamentului in mod intermitent,
folosind tehnica aseptica.

Inchideti ventilatia in timpul perioadelor de terapie cu perfuzie intrerupta.

Unii solventi organici, dezinfectanti alcoolici, solutii de perfuzie cu substante cu valoare
ridicatd a pH-ului pot provoca craparea dispozitivului.

Reutilizarea si curatarea produsului le poate modifica proprietdtile structurale si mecanice.
Poate duce la infectii sau alte boli/raniri.

A se pastra intre 5 si 32 °C, evita cdldura excesiva, fereste de lumina directa a soarelui si
umiditate.

Dispozitivul trebuie aruncat conform instructiunilor de eliminare in sigurantd, asa cum este
descris in instructiunile de utilizare.

Produsul trebuie inlocuit si eliminat conform protocolului aprobat de unitate sau ghidurilor
CDC.

ULTRAMED nu va fi responsabil pentru nicio daune directe incidentale sau consecutive
rezultate din reutilizarea produsului .

- Precautii:

Cititi cu atentie toate instructiunile Tnainte de utilizare.

Respectati toate avertismentele si precautiile mentionate pe parcursul acestor instructiuni.
Nerespectarea acestui lucru poate duce la complicatii. Acest dispozitiv este steril si gata de
utilizare. Sterilitatea este garantata - daca ambalajul este nedeteriorat.

Dispozitivul este pentru o singura utilizare.

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Utilizati portul de injectare la locul Y numai pentru injectarea medicamentelor.

Verificati integritatea si functionalitatea seturilor de perfuzie inainte de utilizare.

Nu utilizati daca capacul de protectie este slabit sau lipseste.

Setul de perfuzie IV este utilizat pentru administrarea de lichide si medicamente prin gravitatie
Utilizati produsul imediat dupa deschiderea ambalajului individual al blisterului.

Inchideti ventilatia in timpul perioadelor de terapie cu perfuzie intrerupta.

Nu resterilizati.

Aruncati setul dupd o singurd utilizare.

Acest dispozitiv nu contine ftalati (FARA DEHP); asa cum este marcat.

Determinati starea pacientului si starea elementelor vitale In timpul aplicarii/functionarii
dispozitivului.

Efectuati procedura conform unui protocol chirurgical strict si asigurati asepsie completa.
Distrugeti dispozitivul si accesoriile acestuia dupa o singura utilizare ca deseuri biomedicale,
conform legilor in vigoare.

Nu resterilizati.

Nu reutilizati.

Doar de unica folosinta

Instructiuni de utilizare
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- Verificati data de expirare inainte de utilizare.

Complicatii/riscuri potentiale: Risc de montare necorespunzatoare din cauza conicitatii luer
defectuoase de 6%, scurgeri si blocaj, orice piesd ruptd / fisuratd / camerd de picurare si tub /
componente mai putin clare, indoire, varf necorespunzator al varfului de perforare, trecere
defectuoasa a aerului in varful de perforare ventilat, flux necontrolat, functionare defectuoasa datorata
la scurgere sau blocaj:

Embolie, Alergic reactii, tesut necroza, Infiltratii, Hematom, Administrare de medicamente
extravasculare, Flebita, Septicemie, Edem/Embolism pulmonar, Embolism aerian.

General Instructiuni :

La fi folosit de un expert calificat medical profesional. Utilizare maximal steril bariera precautii Tn
timpul administrare Aruncati dispozitivul dupa utilizare ca deseu biomedical, conform legilor in
vigoare.

Conditii de manipulare, conservare si depozitare:
- Nu mai mult de 5 cutii unul pe altul.
- Loc frumos ventilat.
- Din lumina soarelui.
- Temperatura potrivita de la 5°C la 32°C.
- Umiditate: pana la RH 65% (= 5)

Eliminarea in siguranta a dispozitivelor medicale de unica folosinta:

- adopta masuri de precautie adecvate pentru eliminarea si eliminarea aparatului si respecta
prevederile legilor in vigoare privind deseurile periculoase din punct de vedere biologic.

- Dispozitivele de unica folosintd trebuie separate de alte dispozitive reutilizabile si nu trebuie
returnate la o unitate de decontaminare pentru reprocesare. Odatd aruncate (utilizate sau
neutilizate), dispozitivele medicale sunt considerate a fi deseuri speciale si ar trebui gestionate
ca deseuri medicale (clinice). Toate dispozitivele medicale care urmeazd sa fie aruncate
trebuie sd fie in conformitate cu Reglementarile privind sanatatea si siguranta, transportul
marfurilor periculoase si deseurile.

- Dispozitivele aruncate trebuie plasate in containere de deseuri aprobate de tipul ONU,
adecvate pentru deseurile clinice (UN 3291); acestea ar trebui sa fie rigide si rezistente la
perforare. In general, alte dispozitive decat obiectele ascutite nu trebuie plasate in cutii pentru
obiecte ascutite, deoarece deseurile de obiecte ascutite sunt tratate si eliminate intr-un mod
diferit. Indrumari cu privire la tipul si culoarea containerului ar trebui si fie solicitate de la
responsabilul pentru managementul deseurilor. containerele rigide etanse la apa sunt utilizate
pentru deseurile care necesitd incinerare intr-o instalatie autorizatd sau autorizatd
corespunzator.

Metoda de sterilizare
- Sterilizat folosind oxid de etilend

Perioada de valabilitate
- 5ani (de la data fabricat iei)

UDI de baza : 6223004251\/S1009Z3

Instructiuni de utilizare
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Raportarea incidentului catre producator si autoritate competenta:
- Pentru a oferi feedback despre acest produs, scrieti la shady@ultramedumic.com
- In cazul oricirui incident grav, va rugam sa il raportati la Ultra pentru produse medicale
(UltraMed) Co (UMIC) SAE si/sau Reprezentantului sdu autorizat si autoritatii
dumneavoastra nationale. Datele de contact ale autoritatilor nationale competente (Punctele
de contact de vigilentd) si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web al
Comisiei Europene: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Detalii despre simbolurile utilizate in etichete:

Simbol Sens
EC|REP
Obelis®
gﬂ?:gh‘:i:iﬂrmlﬁgium REP. UE

Phone: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03
E-mail: maili@obelis.net
www.obelis.net

Marca CE cu numarul organismului notificat 2803

2803
Sterilizat cu oxid de etilend

@ Doar pentru o singura utilizare
LOT] Lot nr,
&, Data fabricatiei
o Utilizare pana la/Data de expirare
REF Catalog Nr.
}f{ Apirogen
MD Dispozitiv medical
UDI Identificator unic de dispozitiv

Nu utilizati daca pachetul nu este intact

“ Adresa producatorului
Wmmm Fara ftalati

EE Cititi instructiunile de utilizare

A nu fi resterilizat

g cjy‘” temperatura de depozitare de la 5 °C la 32 °C
Instructiuni de utilizare
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Simbol Sens
20 picaturi/ml
60 picaturi/ml
Atentionari

LATEX

Acest produs contine latex

Fara latex

3. B EBD|®

Protejati de ploaie / Pastrati uscat

Z
e

/

N
N

A se proteja de lumina soarelui / A se feri de lumina

soarelui

Simbol pentru ,.In acest sens”

Simbol pentru ,,manevrati cu grija”

Recicleaza

oz,
B A=

Nu puneti mai mult de 5 cutii unul peste altul

DATA EMISIE/REV: 01 -09- 2013 / 20.07.2024

Assiut Factory: Part no. (304:310) and part no. 312 - Arab El
Tel: 088/4960500 — 4960600 & Fax: 088/4960400 & Mob: 0101558853

Cairo Head Office: 64, Nakhla El Motaiy Triumph Square Heliopolis Tel: 022/4171621-4143794 & Fax: 022/4171613 & Mob. 0123988200
Assiut Office: 23, July Str. Tel: 088/2364111 — 2364222 & Fax: 088/2334964 & Mob. : 0123988202

Alexandria Office: 212Abd El salaam Airef Str, Luran Tel: 03/5856202— 5856458 & Fax: 03/5828988& Mob: 0123948666

E-mail: info@ultramedumic.com , shady@elaggargroup.com

Awamer - Industrial zone — Abnoub - Assiut, Egypt.

Website: www.ultramedumic.com
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