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INSTRUKCIA UZYTKOWANIA ZESTAWU DO INFUZJII DOZYLNEJ

Nazwa produktu : Zestaw do podawania krwi

Nazwa marki

Zestaw do podawania krwi Ultramed

Nazwa producenta : Ultra dla produktéw medycznych (Ultramed) Co
(UMIC) SAE
Adres producenta : Czes¢nr (304 : 310) i czes¢ nr 312 - Arab El Awamer

- Strefa przemystowa - Abnoub - Assiut, Egipt.
- Opis urzqdzenia:
- Zestaw do podawania krwi to urzadzenie medyczne uzywane bezpieczne dostarczanie
krwi lub jej sktadnikéw z worka do pacjenta dozylnie, wykorzystujac site grawitacji.
- Zestaw do podawania krwi sklada sie ze skladanej komory kroplowej, ktéra pokazuje

szybkos¢ kroplowania ,dostarczajac 20 kropli = 1 * 0,1 ml wody destylowanej , z
ostrym kolcem do tatwego i bezpiecznego przebijania worka z krwig. Filtr 200 pm
znajdujacy sie wewnatrz komory kroplowej, ktory filtruje wszelkie czastki stale we
krwi, zapewniajac czysty i bezpieczny przeptyw krwi. Jest wyposazony w supergltadka,
odpornag na zagiecia elastyczng rurke (bez ftalanow i DEHP) zapewniajaca
niezaklécony przeptyw, Wydajny zacisk rolkowy umozliwia kontrole przeptywu krwi
i skltadnikow krwi od zera do maksimum, a czerwony watek kodowany kolorem
pozwala tatwo zidentyfikowac przeznaczenie tego zestawu. W zestawie znajduje sie
gruszka do recznej kontroli przeptywu krwi poprzez Sciskanie lub zwalnianie. Ztacze
meskie Luer (6% stozkowe Luer) lub meskie zaprojektowane zgodnie z ISO 80369
zapewnia bezpieczne polaczenie ze wszystkimi standardowymi urzadzeniami. Zestaw
jest przeznaczony do podawania krwi grawitacyjnie.

- Zestaw do podawania krwi moze by¢ wyposazony w port do iniekcji w ksztalcie litery
Y.

- Zestaw do podawania krwi moze by¢ dostarczony z igtami lub bez.

- Zestaw do podawania krwi jest sterylny, jednorazowy, niepirogenny, pakowany
pojedynczo w saszetke zrywalna

- Kazdy woreczek zawiera 25 sztuk, a kazdy karton zawiera 16 woreczkéw, co daje
tacznie 400 sztuk w kartonie

- Maksymalny czas uzytkowania, zgodnie z zaleceniami AABB, nie powinien
przekraczac 4 godzin.
- Produkt sterylizowany jest tlenkiem etylenu (EO)
- Produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.
Uzyty material:
- (LDPE) Polietylen o niskiej gestosci
- ABS (akrylonitryl-butadien-styren)

Instrukcja uzytkowania
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- Widkno klasy

- PVC (polichlorek winylu) klasy medycznej, wolny od DEHP

- Polipropylen (PP) medyczny+ Masterbatch (niebieski i biaty)

- Kauczuk syntetyczny do portu iniekcyjnego w ksztalcie litery Y.
- Kauczuk naturalny (lateks) do gruszek lateksowych.

- (HDPE) Polietylen o wysokiej gestosci, klasa medyczna

- (PP) Polipropylen medyczny

- S.Stalowa igla

Przeznaczenie :

- Zestaw do podawania krwi jest przeznaczony do podawania krwi lub jej
sktadnikow, takich jak czerwone krwinki, ptytki krwi 1 osocze, z pojemnika do
krwiobiegu pacjenta za pomocg igly lub cewnika wprowadzonego do zyty
metodg grawitacyjna.

Warianty:

| Kod referencyjny Przedmiot

|| 7007 Zestaw do podawania krwi

Wskazania kliniczne:

- Zgodnie z wytycznymi Amerykarnskiego Czerwonego Krzyza i NIH (NCBI) do
najczestszych rodzajow transfuzji krwi zalicza sie transfuzje krwinek
czerwonych, plytek krwi i osocza.

e Transfuzja czerwonych krwinek
o Pacjent cierpiacy na niedobér zelaza lub anemie, stan, w ktérym organizm nie ma
wystarczajacej ilosci czerwonych krwinek, moze otrzymac transfuzje krwinek
czerwonych. Ten rodzaj transfuzji zwieksza poziom hemoglobiny i zelaza u pacjenta,
jednoczesnie poprawiajac ilos¢ tlenu w organizmie.
» DPacjenci w stanie krytycznym lub z krwawieniem z przewodu pokarmowego (GI) z

hemoglobing <7 g/dl

o Pacjenci z choroba wieficowa lub poddawani zabiegowi ortopedycznemu, gdy

stezenie Hb <8 g/dI

o Czynne lub ostre krwawienie spowodowane urazem, zabiegiem chirurgicznym lub
krwotokiem wewnetrznym oraz pacjenci z objawami zwigzanymi z anemia (np.
tachykardia, ostabienie, dusznos$¢ wysitkowa) i stezeniem hemoglobiny mniejszym

niz 8 g/dl

» DPacjenci z anemig, u ktérych wystepuja objawy uposledzenia dostarczania tlenu. Na
przykltad osoby z ostra utrata krwi, przewlekla anemia i niewydolnosScia

krazeniowo-ptucng lub chorobami lub skutkami ubocznymi lekéw zwigzanymi z

supresja szpiku kostnego moga by¢ kandydatami do transfuzji krwinek czerwonych.

e Transfuzja Swiezo mrozonego osocza (FFP)
o Transfuzje osocza stosuje si¢ u pacjentow z niewydolnoscia watroby, ciezkimi
infekcjami i powaznymi oparzeniami.
o Pacjenci z krwawieniem spowodowanym niedoborem czynnikéw krzepniecia
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o Pacjenci poddawani zabiegowi pomostowania aortalno-wiericowego, masywnej
transfuzji krwi, pozaustrojowemu wspomaganiu pluc, ostremu rozsianemu
wykrzepianiu wewnatrznaczyniowemu lub zdekompensowanej chorobie watroby.

e Transfuzja plytek krwi

o Czesto przetaczane pacjentom cierpigcym na bialaczke lub inne rodzaje
nowotworéw, maja obnizong liczbe plytek krwi jako skutek uboczny chemioterapii.
Pacjenci z chorobami, ktére uniemozliwiaja organizmowi produkcje wystarczajacej
liczby ptytek krwi, musza regularnie przyjmowac transfuzje, aby zachowac zdrowie.

» Pacjenci z niedoborem lub dysfunkcja ptytek krwi.

o U pacjentéw z niewydolnosécia szpiku kostnego profilaktyczna transfuzja plytek
krwi jest wskazana, gdy nie ma innych czynnikéw ryzyka krwawienia, a liczba
plytek krwi jest ponizej 10 x 10/1. W przypadku innych czynnikéw ryzyka proég
przetoczenia moze zosta¢ podwyzszony do 20 x 10/1.

o Pacjenci poddawani zabiegom inwazyjnym, u ktérych wymagana jest liczba plytek
krwi >50 x 10/1

o Pacjenci z aktywnym krwawieniem i dysfunkcja ptytek krwi lub ich liczba <50 x
10/1

o Pacjenci z rozlanym krwawieniem mikronaczyniowym wymagajacy poziomoéw
>100 x 10/1

e Transfuzja krioprecypitatu

o Pacjenci z niedoborem fibrynogenu lub dysfibrynogenemia w przypadku
wystepowania krwawienia

o Pacjenci z ostrym DIC lub poddawani zabiegom inwazyjnym, w ktérych
wymagane jest uzupetnienie fibrynogenu

e Transfuzja krwi moze byé wskazana w niektérych przypadkach ostrych powiklan
anemii sierpowatokrwinkowej (takich jak udar lub ostry zespét klatki piersiowej), u
pacjentéw onkologicznych z objawowa anemia lub krwawieniem , u pacjentéw z choroba
nerek, gdy anemia jest ciezka i objawowa, w hemofilii, w ciezkim krwotoku pourazowym,
wstrzasie krwotocznym i masywnym krwawieniu.

Przeciwwskazania:

- Nie stosowa¢ w przypadku pacjentow ze stwierdzong reakcja alergiczng na
ktoérykolwiek ze sktadnikéw produktu.

- Nie nalezy uzywac¢ zestawu do przetoczenia krwi, jesli istnieje jakakolwiek
niezgodno$¢ miedzy grupa krwi pacjenta a sktadnikiem krwi przeznaczonym do
transfuzji, gdyz moze to spowodowac ciezka reakcje hemolityczng po transfuzji.

- Nie nalezy stosowac dekstrozy w zestawie do przetoczenia krwi przed lub po jej
pobraniu, gdyz moze to spowodowaé hemolize.

- Zgodnie z wytycznymi NHS nie nalezy dodawac lekéw do zadnego opakowania ze
sktadnikami krwi ani uzywac tej samej linii infuzyjnej do podawania lekow.

- Zgodnie z wytycznymi NHS nie nalezy miesza¢ roztworéw dekstrozy (np. 5%
dekstrozy) ze sktadnikami krwi ze wzgledu na ryzyko hemolizy.

Instrukcja uzytkowania
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- Zgodnie z wytycznymi NHS nie nalezy stosowa¢ roztworéw zawierajacych wapn,
gdyz moga one powodowac krzepniecie krwi cytrynianowe;j.

- Nie nalezy stosowa¢ transfuzji krwinek czerwonych w celu zwigkszenia objetosci
krwi wewnatrznaczyniowej, poniewaz ich gléwnym celem jest poprawa zdolnosci
przenoszenia tlenu, a nie uzupetnienie ptynéw.

Ograniczenia urzadzenia:

- Nie nalezy uzywac tego zestawu do infuzji innych plynéw niz krew lub skladniki

krwi.

- Nie nalezy stosowa¢ zestawu do podawania krwi z pompa infuzyjng, gdyz jest on
specjalnie zaprojektowany wytacznie do transfuzji grawitacyjne;.
- Nie nalezy stosowaé zestawu do grawitacyjnego podawania krwi do transfuzji
masywnych.
Grupa docelowa pacjentow:

- Producent nie naklada zadnych szczegdélnych wymagann ani ograniczern na
stosowanie produktu w stosunku do okreslonej populacji pacjentéw lub grupy
uzytkownikow.

- Dorosli i pediatria.

- Stosuje sie go u pacjentow plci meskiej i zenskiej (w kazdym wieku).

Miejsce podania w organizmie:

- Zestaw do podawania krwi to urzadzenie medyczne majgce posredni kontakt z
krwia pacjenta.

- Droga dozylna.

Czestotliwos¢ wymiany:

- W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia nalezy natychmiast wymieni¢
urzadzenie.

- Nie nalezy uzywac urzadzenia dluzej niz 4 godziny.

Przeznaczony uzytkownik:

- Do podania przez wykwalifikowanego specjaliste medycznego, wykwalifikowany
lub przeszkolony personel (osobe odpowiedzialng).

- Personel bioragcy udzial w podawaniu sktadnikéw krwi musi zosta¢ przeszkolony w
zakresie procedur transfuzji oraz rozpoznawania i leczenia reakcji niepozadanych.

- Wszyscy pracownicy stuzby zdrowia podajacy krew lub skiadniki krwi musza
ukorniczy¢ specjalistyczne szkolenie dotyczace bezpiecznych praktyk transfuzji i
wykaza¢ si¢ kompetencja w zakresie podawania krwi.

Korzysci kliniczne:

- Korzysci kliniczne wynikajace z zastosowania tego urzadzenia sa osiggane
posrednio. Samo urzadzenie pomaga w utworzeniu dostepu zylnego do zyly w celu
podania krwi lub jej sktadnikéw, takich jak czerwone krwinki, ptytki krwi i osocze,
z pojemnika do krwiobiegu pacjenta pod wplywem grawitacji.

Uzyj srodowiska:
- Szpital, Izba Przyje¢, Sala Intensywnej Terapii
Czas zycia urzadzenia:

Instrukcja uzytkowania
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- Maksymalny czas uzytkowania nie moze przekraczac 4 godzin.
Status sterylnosci i metoda sterylizacji:

- Zestaw do podawania krwi dostarczany jest w stanie sterylnym i sterylizowany
tlenkiem etylenu.

Informacje na temat wyrobu medycznego przeznaczonego do stosowania z innymi
wyrobami:

- Zestaw do podawania krwi jest przeznaczony do podlaczenia do kaniuli dozylnej,
worka na krew itp. Konicowka do podawania krwi jest zaprojektowana zgodnie z
norma ISO 1135-4, co zapewnia bezpieczne polaczenie z workiem na krew. Do
polaczenia z innymi urzadzeniami dystalny koniec zestawu do podawania krwi jest
wyposazony w koricowke meska typu Luer o stozkowym 6% przekroju, zgodna z
norma ISO 80369-7.

Charakterystyka wydajnosciowa:

— Mocny i ostry kolec do przebijania otworéw w workach z krwia.

— Przezroczysta, przezroczysta i elastyczna komora kroplowa.

— Zawiera filtr 200 pm w celu usuwania skrzepéw i agregatow.

— Miekka i odporna na zagiecia rurka z PVC (bez ftalanéw i DEHP).

— Zacisk rolkowy regulujacy przeptyw krwi

— 20 kropli wody destylowanej rownowazne 1+ 0,1 ml [(1 +0,1) g]

— Dtlugosc¢ rury: 150 cm, 180 cm i 200 cm.

Ryzyko zwiazane z ponownym wykorzystaniem
- Ponowne uzycie urzadzenia moze stwarzac potencjalne ryzyko dla pacjenta, w tym
ryzyko skazenia i/lub uposledzenia funkcji urzadzenia.
Instrukcja uzycia:
Przygotowanie do transfuzji krwi lub jej sktadnikow.
e Zachowaj ostrozno$¢ podczas przygotowan do wstrzykniecia krwi.
Rozproszenie uwagi moze prowadzi¢ do bledéw podczas weryfikacji

informagji.

e Uzyskaj $wiadoma zgode pacjenta na transfuzje.

e Przed wykonaniem transfuzji krwi nalezy poinformowaé¢ pacjenta o
przyczynach  transfuzji, —omoéwi¢ zagrozenia i objawy reakgji
poprzetoczeniowej.

e Sprawdz zlecenie lekarza dotyczace konkretnej krwi lub skladnikéw krwi.
Zlecenie musi zosta¢ zweryfikowane pod katem rodzaju produktu, ilosci,
daty, godziny, szybkosci i czasu trwania infuzji.

o Zweryfikuj zalecenia lekarza dotyczace podawania lekéw przed i po
transfuzji.

e Uzyskaj historie transfuzji krwi u pacjenta i zanotuj wszelkie znane alergie i
wczesniejsze reakcje na transfuzje. Poniewaz wcze$niejsze powiklania moga
wymagac od pacjenta podawania lekéw przed i po transfuzji, aby zapobiec
dalszym reakcjom poprzetoczeniowym.

Instrukcja uzytkowania
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e Sprawdz, czy grupa krwi zgadza sie z danymi w karcie transfuzji i w worku
na krew.

sktadnik otrzymany z banku krwi jest tym samym skladnikiem, ktéry zlecit
lekarz lub pracownik stuzby zdrowia.

e Sprawdz, czy grupa krwi pacjenta i grupa Rh sa zgodne ze sktadnikiem krwi
przeznaczonym do transfuzji.

e Jesli nazwa i numer identyfikacyjny zapisane na etykiecie urzadzenia
dotaczonej do urzadzenia nie odpowiadaja danym odbiorcy, element nalezy
zwroci¢ do Zakladu Transfuzji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z Zakladem Transfuz;ji.

e Jesli sktadnik krwi nie moze zosta¢ przetoczony wkrétce po otrzymaniu go z
Zakladu Transfuzji, nalezy go natychmiast zwrdéci¢ do Zakladu Transfuzji.
Aby unikna¢ marnotrawstwa, nalezy powiadomi¢ Zaklad Transfuzji o
zamiarze zwrotu krwi.

e Zal6z miejsce wklucia dozylnego lub sprawdz droznos¢ obecnego miejsca.
Miejsca wklucia dozylnego musza by¢ drozne i bez powiklan takich jak naciek
lub zapalenie zyty. Kaniula dozylna musi by¢é wystarczajaco duza, aby
umozliwi¢ przeplyw produktu z odpowiednia szybkoscig. Krwi i jej
sktadnikoéw nie wolno miesza¢ z lekami dozylnymi. W razie potrzeby nalezy
wyznaczy¢ specjalne miejsce na dany sktadnik krwi. Umozliwi to rozpoczecie
transfuzji krwi natychmiast po jej dotarciu do oddziatu pacjenta.

e BadZz przygotowany na potencjalne powiklania, poniewaz moze byc¢
konieczna szybka interwencja, aby zapobiec powaznym skutkom. Upewnij
sig, ze sprzet ratunkowy (tlen, ssak itp.) jest dostepny przy 16zku pacjenta.

e Uzyskaj i zapisz podstawowe parametry zyciowe sprzed transfuzji, w tym
temperature, tetno, oddechy, cinienie krwi i spoz .

e Lekow nie wolno dodawaé do jednostek krwi ani podawac ich przez ten sam
przewod dozylny, ktérego uzywa sie do podawania krwi.

o Wszystkie sktadniki krwi pobrane z banku krwi musza zosta¢ powieszone w
ciggu 30 minut i podane (wlew) w ciagu 4 godzin ze wzgledu na ryzyko
namnazania si¢ bakterii w sktadniku krwi w temperaturze pokojowej.

Transfuzja krwi i skladnikéw krwi.

1- Umyj i wyszoruj rece, a najlepiej uzyj sterylnych rekawiczek ochronnych.

2- Dokladnie sprawdz opakowanie. Jesli opakowanie jest uszkodzone, rozdarte

lub przebite, wyrzué czesé.

Otworz saszetke i wyjmij urzadzenie w sposéb aseptyczny.

Nalezy dokladnie sprawdzi¢ zestaw do pobierania krwi, aby upewnic sie, ze

nie jest uszkodzony. Uszkodzonego zestawu do pobierania krwi nie wolno

uzywac.

= W
[

5- Zamknij catkowicie zacisk sterujacy przeptywem [Korpus rolki]
Instrukcja uzytkowania
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Sprawdz worek na krew pod katem przeciekéw, skrzepéw lub przebarwien.
Upewnij sie, ze worek na krew nie stracil daty waznosci.

Przygotuj skladnik krwi do podania. Delikatnie potrzasnij workiem z
jednostka krwi. Zdejmij ostonke ochronna z portu dostepu.

7

Qo
1

Zdejmij ostonke kolca i wléz go na calej dlugosci do worka z
krwig/sktadnikiem krwi lub pojemnika z solg fizjologiczna, aby rozpoczac
napelnianie. Zestaw mozna napelnia¢ za pomoca przetaczanego sktadnika lub
0,9% roztworu chlorku sodu (,,soli fizjologicznej”).

O
1

Do stosowania ze skladnikami krwi zaleca si¢ stosowanie wylacznie

izotonicznego roztworu soli fizjologicznej (0,9%). Inne powszechnie

stosowane roztwory dozylne moga powodowac réznego stopnia trudnoéci po

zmieszaniu z czerwonymi krwinkami. Na przykiad 5% roztwor dekstrozy w

wodzie powoduje hemolize czerwonych krwinek. Roztwory dozylne

zawierajace wapn, takie jak mleczan Ringera, moga powodowac tworzenie sie
skrzepéw we krwi.

10- Zawie$ pojemnik i napelnij komore kroplowa do potowy, Sciskajac i
zwalniajac.

11- Zdejmij ostone igly. Stopniowo otwieraj zacisk regulacji przeptywu, aby
napelnic¢ przewdd, upewniajac sie, ze cale powietrze zostato usuniete z rurki i
igly. Nastepnie szczelnie zamknij zacisk.

12- Wykonaj naktucie zyly lub podiacz meska koricowke zestawu do wklucia
dozylnego do kaniuli dozylnej.

13- Stopniowo otwieraj zacisk regulacji przeptywu [korpus rolki].

14-Rozpoczynaj wlew powoli, aby umozliwi¢ rozpoznanie ostrej reakcji
niepozadanej.

15-Pozostann z pacjentem przez pierwsze 15 minut po transfuzji i uwaznie
obserwuj go pod katem objawéw reakcji niepozadanych (np. goraczki,
wysypki, dreszczy, dusznosci). W przypadku wystapienia reakcji,
natychmiast przerwij wlew i powiadom lekarza. Nalezy oceni¢ stan pacjenta
i ustabilizowa¢ go, powiadomi¢ bank krwi i rozpoczaé¢ badanie w kierunku
reakcji poprzetoczeniowe;.

16- Monitoruj parametry zyciowe pacjenta 15 minut po rozpoczeciu transfuzji, a
nastepnie co godzing, az do zakorczenia transfuzji lub zgodnie z polityka
agencji.

17-Jezeli nie wystapi reakcja potransfuzyjna, nalezy dostosowac¢ tempo transfuzji
zgodnie z zaleceniami lekarza.

18- Alert bezpieczenstwa: Nie nalezy pozostawia¢ jednostki krwi w stanie

wiszacym dtuzej niz 4 godziny, poniewaz moze to prowadzi¢ do rozwoju

bakterii. Nigdy nie nalezy przechowywaé¢ krwi w lodéwce. ALARM

BEZPIECZENSTWA: Nigdy nie nalezy wstrzykiwa¢ lekéw do tej samej linii

dozylnej co sktadnik krwi ze wzgledu na ryzyko zanieczyszczenia preparatu

Instrukcja uzytkowania
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krwiopochodnego patogenami i mozliwo$¢ niezgodnosci. Jesli pacjent
wymaga podawania lekéw, nalezy zapewnic¢ oddzielny dostep dozylny.

19- Poinformuj pacjenta o objawach reakcji poprzetoczeniowej i kiedy nalezy je
zglosic.

20- Zachecaj pacjenta do powiadomienia lekarza, jesli miejsce transfuzji stanie sie
zaczerwienione, bolesne lub opuchniete albo jesli pacjent zauwazy
jakiekolwiek niepozadane skutki transfuzji.

21- Po wstrzyknieciu krwi nalezy odpowiednio zutylizowaé wszystkie materiaty.
Zdjac¢ rekawiczki i zadbac o higiene rak.

22-Za kazdym razem, gdy mierzone sa parametry zyciowe, nalezy monitorowac
miejsce wklucia i stan wlewu.

23-Obserwuj, czy nie wystepuja jakiekolwiek zmiany parametréw zyciowych,
dreszcze, zaczerwienienie, swedzenie, dusznoé¢, wysypka lub inne objawy
reakcji poprzetoczeniowe;.

24- Oceni i obserwuj objawy kliniczne reakcji do 48 godzin po transfuzji.

- Ostrzezenia:

- Do jednorazowego uzytku.

- Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu. Ponowne uzycie moze wigza¢ sie z ryzykiem
zakazenia krzyzowego. przenoszenie bakterii, wirusow i krwi. Zwigzane z tym
transfuzje powaznych choréb, awarie urzadzen i reakcje na endotoksyny, poniewaz
sterylizacja nie dezaktywuje toksyn wytwarzanych w wyniku rozktadu bakterii Gram-
ujemnych, nawet jesli same bakterie zostang zabite.

- NIE WOLNO sterylizowac¢ ponownie i/lub uzywac¢ ponownie urzadzenia, poniewaz
moze to pogorszy¢ wydajnoé¢ (funkcjonalno$é) urzadzenia i spowodowaé jego
nieodpowiednie dzialanie, pogorszenie parametréw technicznych, a w efekcie
spowodowaé, ze urzadzenie stanie sie niefunkcjonalne i niezdatne do uzytku
zgodnego z przeznaczeniem. Moze to réwniez zwiekszy¢é ryzyko zakazenia
krzyzowego z powodu kilku czynnikéw, w tym niewlasciwego przetwarzania.

- Produkt powinien by¢ stosowany wylacznie przez wykwalifikowanych lekarzy lub
ratownikéw medycznych, ktérzy posiadaja doswiadczenie i gruntowna wiedze na
temat klinicznych i technicznych aspektéw produktu.

- Ponowne uzycie urzadzenia jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko. Moze
prowadzi¢ do zanieczyszczenia i/lub uposledzenia funkcji. Zanieczyszczenie i/lub
ograniczenie funkcjonalnosci urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu lub choroby
pacjenta.

- Nie nalezy podejmowac¢ préoby ponownego wlozenia igly, jesli zostata ona czesciowo
lub catkowicie wyciggnieta.

- Przechowywaé¢ w temperaturze do 30° C + 2 °C , unika¢ nadmiernego ciepta, chroni¢
przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i wilgocia.

- Urzadzenie nalezy zutylizowac¢ zgodnie z instrukcjami dotyczacymi bezpiecznej
utylizacji zawartymi w instrukcji obstugi.
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- Nie uzywag, jesli nasadka ochronna jest luzna lub jej brakuje.

- Nie nalezy stosowac zestawu do podawania krwi z pompa infuzyjna.

- To urzadzenie nie zawiera ftalanéw (DEHP FREE); zgodnie z oznaczeniem.

- Okreél stan pacjenta i jego funkcje zyciowe podczas stosowania/obstugi urzadzenia.

- PrzeprowadZ zabieg zgodnie ze Scistym protokotem chirurgicznym i zapewnij
calkowitg aseptyke.

-Nie nalezy podawaé¢ skladnikéw krwi pacjentom, u ktérych w przesztosci
wystepowaly ciezkie reakcje alergiczne lub anafilaktyczne na skladniki krwi bez
doktadnej oceny klinicznej i podjecia odpowiednich srodkéw ostroznoéci ze wzgledu
na duze ryzyko nawracajacych reakcji zagrazajacych zyciu.

- Nie nalezy uzywac zestawu do podawania krwi dluzej niz 4 godziny po rozpoczeciu
transfuzji, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zakazenia bakteryjnego i szkody dla
pacjenta.

- Nie nalezy uzywac krwi pelnej, jesli wskazane i dostepne sg okreslone skiadniki krwi,
poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko powiklan, takich jak przecigzenie objetosciowe

- Nie nalezy uzywac¢ cewnikéw o malych rozmiarach do pobierania krwi pelnej lub
koncentratow krwinek czerwonych — duzy opér moze spowodowac hemolize.

- W pewnych sytuacjach klinicznych alternatywne metody terapeutyczne moga by¢
bardziej odpowiednie i skuteczne niz transfuzja krwi. Decyzja o podaniu transfuzji
powinna by¢ zawsze podejmowana na podstawie stanu klinicznego pacjenta i oceny
lekarza. Na przyktad, w przypadkach takich jak niedokrwistos¢ megaloblastyczna,
preferowane moze by¢ leczenie okreslonymi lekami (np. suplementacja witaminami).
Nalezy zawsze bra¢ pod uwage ogdlne ryzyko zwiazane z transfuzja krwi.

- U pacjentow z aktywna sepsa lub ciezkimi zakazeniami transfuzje krwi nalezy
wykona¢ wylacznie po doktadnej ocenie klinicznej. Chociaz sam zestaw do transfuz;ji
nie jest przeciwwskazany, transfuzja moze zwiekszac ryzyko powiklan zapalnych lub
krazeniowych.

- Ultramed nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w przypadku jakichkolwiek szkéd
przypadkowych lub nastepczych wynikajacych z ponownego uzycia produktu.

- Srodki ostroinosci:

- Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac¢ wszystkie instrukcje. Nalezy przestrzegac
wszystkich ostrzezen i srodkoéw ostroznoéci wymienionych w niniejszej instrukcji.

- Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze spowodowac komplikacje. Urzadzenie
jest sterylne i gotowe do uzycia. Sterylnos¢ jest gwarantowana - pod warunkiem, ze
opakowanie nie jest uszkodzone.

- Przed uzyciem sprawdz date waznosci.

- Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

- Po otwarciu opakowania nalezy natychmiast uzy¢ urzadzenia.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ i funkcjonalnosé¢ zestawu do transfuzji
krwi.

- Zawsze nalezy przestrzega¢ protokoléw postepowania w przypadku reakcji
potransfuzyjnych obowiazujacych w placowce lub agencji. Nalezy uwaznie
monitorowaé pacjentéw pod katem tagodnych reakcji (np. przemijajacej goraczki).
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Decyzja o kontynuowaniu lub przerwaniu transfuzji powinna by¢ podejmowana na
podstawie stanu klinicznego pacjenta i oceny lekarza prowadzacego. W przypadku
wszystkich innych lub ciezkich reakcji nalezy natychmiast przerwac transfuzje i
wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

- Nalezy pamietac, ze reakcja na transfuzje krwi moze wystapic¢ w ciggu 24-48 godzin
po transfuzji.

- Wazne jest, aby podczas transfuzji lekarz uzy! krwi wtasciwej grupy. W przeciwnym
razie organizm moze odrzuci¢ nowa krew, co moze mie¢ powazne konsekwengcje.

- W przypadku koniecznosci natychmiastowej transfuzji krwi lub jej sktadnikéw nalezy
postepowac zgodnie z wytycznymi dotyczacymi transfuzji w naglych wypadkach.

- Nalezy pamieta¢, jakie rodzaje krwi lub sktadnikéw krwi powoduja najwiecej reakcji
potransfuzyjnych

- Nalezy pamieta¢ o grupach pacjentéw narazonych na wysokie ryzyko wystapienia
reakcji potransfuzyjnych krwi lub jej skladnikow.

- Zawsze miej pod reka sprzet ratunkowy i leki podczas transfuzji. Na przykiad
epinefryne. Kropléwka dozylna powinna by¢ zawsze tatwo dostepna.

- U pacjentéw z niewydolnoscia serca, niewydolnoscia nerek lub innymi schorzeniami
predysponujacymi do przewodnienia, transfuzje krwi nalezy wykonywa¢ ostroznie,
a stosowanie zestawu do podawania ptynéw powinno by¢ Scisle monitorowane.

- Wszystkie sktadniki krwi pobrane z banku krwi musza zosta¢ powieszone w ciggu 30
minut i podane (wlew) w ciaggu 4 godzin ze wzgledu na ryzyko namnazania sie
bakterii w sktadniku krwi w temperaturze pokojowej.

- W przypadku podejrzenia reakcji na transfuzje nalezy przerwac transfuzje, ocenic stan
pacjenta i ustabilizowaé¢ go, powiadomi¢ bank krwi i rozpoczaé badanie w celu
wykrycia reakcji na transfuzje.

- Pielegniarka lub lekarz powinien zmierzy¢ ciénienie krwi, tetno i temperature pacjenta
na 30 minut przed rozpoczeciem transfuzji. Parametry zyciowe przed transfuzja
stanowia punkt odniesienia dla danych poréwnawczych uzyskanych w trakcie i po
transfuzji.

- Sprawdzaj parametry zyciowe co 15 minut, az do momentu ich ustabilizowania,
poniewaz monitorowanie parametréw zyciowych jest konieczne w celu sprawdzenia,
czy stan pacjenta si¢ poprawia, czy pogarsza.

- Po zakoniczeniu transfuzji krwi sprawdza si¢ parametry zyciowe pacjenta.

- Jedli istniejg oznaki, ze produkt jest uszkodzony lub zanieczyszczony, lub jesli zdjeto
nasadke ochronng, co powoduje przedostawanie sie kurzu i innych czastek, nalezy
zaprzestac¢ uzywania produktu.

- Podanie lekéw przed transfuzja jest brane pod uwage wytacznie w przypadku oséb z
udokumentowanymi reakcjami o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Zazwyczaj
leki podaje sie 30 minut przed transfuzja.

- Po otwarciu produktu nalezy go natychmiast zuzy¢. Nie zwlekaj z jego uzyciem,
poniewaz w ten sposéb dopuscisz do zanieczyszczenia.

- Zniszcz urzadzenie po jednorazowym uzyciu jako odpad medyczny, zgodnie z
obowiazujacymi przepisami.

Instrukcja uzytkowania

WYDANIE/REW: - 2/2 Blood Administration Set
Strona 10z 14




LTRA f, |——itis,
L

MED Al Ol F/UM-QD-OP-35-01Rev0

ULTRA FOR MEDICAL PRODUCTS (0.

- Nie nalezy uzywac urzadzenia po uplywie terminu waznosci.

Potencjalne powiklania/ryzyko: Ryzyko nieprawidtowego dopasowania z powodu
wadliwego stozka 6% Luer, wyciek 1 zablokowanie, wszelkie uszkodzone/pekniete
czgSci/mniej przejrzysta komora kroplowa 1 przewody/elementy, zagigcie,
nieprawidlowa koncowka kolca przebijajacego, awaria nalezny Do przeciek Lub
zablokowanie, wynaczynienie, obrzek ptuc, zator powietrzny , Uczulony reakcje,
Naciek, krwiak, zapalenie zyt, posocznica, przecigzenie uktadu krazenia spowodowane
transfuzja krwi (TACO), zanieczyszczenie bakteryjne, mikroskrzepy, skupiska
komorkowe, hemoliza, wadliwy zacisk rolkowy.

Ogolny Instrukcje :

Do By¢ uzywany przez jakis ekspert wykwalifikowany medyczny profesjonalny.
Uzywaé¢ maksymalny jatowy bariera srodki ostroznosci podczas administracja Po
uzyciu urzadzenie nalezy zutylizowa¢ jako odpad medyczny zgodnie =z
obowigzujacymi przepisami.

Wazine informacje:

Niektore przekonania kulturowe lub religijne, takie jak te wyznawane przez Swiadkow
Jehowy, moga zabrania¢ lub ogranicza¢ przyjmowanie transfuzji krwi. Zgodnie z
prawem krajowym 1 politykg szpitalna, przed rozpoczeciem transfuzji nalezy uzyskac
swiadomg zgode pacjenta. W przypadku, gdy pacjent jest nieprzytomny lub niezdolny
do wyrazenia zgody, nalezy uzyska¢ zgode rodziny lub przedstawiciela prawnego
pacjenta. Pacjent, jego rodzina lub przedstawiciel prawny powinni zostaé
poinformowani o ryzyku, objawach i korzysciach ptynacych z transfuzji krwi przed
zabiegiem, zgodnie z obowigzujagcymi wymogami prawnymi i etycznymi w danym
Kraju.

Warunki obchodzenia sie, konserwacji i przechowywania:
— Nie wiecej niz 5 kartonéw jeden na drugim.
— Ladne, wentylowane miejsce.
— Poza swiattem stonecznym.
— Przechowywanie w temperaturze pokojowej do 30 °C £2 °C..
—  Wilgotnosé: RH 65% (+5)

Bezpieczna utylizacja jednorazowych wyrobéw medycznych:

- podjac¢ odpowiednie srodki ostroznosci w celu utylizacji 1 utylizacji urzadzenia
oraz przestrzega¢ postanowien obowigzujacych przepisow dotyczacych
odpadow biologicznie niebezpiecznych.

- Urzadzenia jednorazowego uzytku musza by¢ oddzielone od innych urzadzen
wielokrotnego uzytku 1 nie powinny by¢ zwracane do zaktadu dekontaminacji w
celu ponownego przetworzenia. Po wyrzuceniu (uzywane lub nieuzywane)
urzadzenia medyczne sg uznawane za odpady specjalne 1 nalezy je traktowac jak

Instrukcja uzytkowania

WYDANIE/REW: - 2/2 Blood Administration Set
Strona 11z 14




LTRA f, |——itis,
L

MED Al Ol F/UM-QD-OP-35-01Rev0

ULTRA FOR MEDICAL PRODUCTS (0.

odpady medyczne (kliniczne). Wszystkie urzadzenia medyczne przeznaczone
do utylizacji muszg by¢ utylizowane zgodnie z przepisami BHP, przepisami
dotyczacymi przewozu towaréw niebezpiecznych i przepisami dotyczacymi
odpadow.

- Zuzyte urzadzenia nalezy umieszcza¢ w pojemnikach na odpady medyczne (UN
3291), posiadajacych certyfikat UN; pojemniki te powinny by¢ sztywne i
odporne na przebicie. Zasadniczo urzadzenia inne niz ostre przedmioty nie
powinny by¢ umieszczane w pojemnikach na ostre przedmioty, poniewaz
odpady te s3 przetwarzane i utylizowane w inny sposob. Wskazowki dotyczace
rodzaju 1 koloru pojemnika nalezy uzyska¢ od Inspektora ds. Gospodarki
Odpadami. Sztywne, wodoszczelne pojemniki stosuje si¢ w przypadku odpadow
wymagajacych spalania w odpowiednio dopuszczonym lub licencjonowanym
zaktadzie.

Metoda sterylizacji
- Sterylizowane tlenkiem etylenu

Okres przydatnosci do spozycia
- 5 lat (od daty produkgji)
Podstawowy UDI : 622300425BTS7007VQ

Zgtaszanie incydentow producentowi i wtasciwemu organowi:

- Aby przesta¢ opinic na temat tego produktu, napisz na adres
shady@ultramedumic.com

- W przypadku wystgpienia powaznego incydentu prosimy o zgloszenie go do
Agencji Bezpieczenstwa 1 Ochrony Zdrowia (ULTRA) ds. Produktow
Medycznych (ULTRAMED) (UMIC) i/lub jej Autoryzowanego Przedstawiciela
oraz do wlasciwego organu krajowego. Dane kontaktowe wtasciwych organow
krajowych (Punktow Kontaktowych ds. Nadzoru) oraz dalsze informacje mozna
znalez¢ na stronie internetowe;] Komisji Europejskie;:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Szczegoty symboli uzywanych na etykietach:

Symbol Oznaczajacy
EC|REP
Obelis®
£:1030 Brussels, Bolgium Przedstawiciel UE

Phone: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03
E-mail: maili@obelis.net
www.obelis.net
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CZE Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej 2803
el Sterylizowane tlenkiem etylenu
@ Tylko do jednorazowego uzytku
LOT| Numer partii:
Data produkcji

I

Najlepiej spozy¢ przed / Data waznos$ci

A
m
T

Numer katalogowy

Niepirogenny

EE

Wyréb medyczny

=
=

Unikalny identyfikator urzadzenia

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Adres producenta

L

Bez ftalanéw

Przeczytaj instrukcje uzytkowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

przechowywanie w temperaturze pokojowej do 30 °C
+ 2°C

20 kropli =1 + 0,1 ml wody destylowanej

Srodki ostroznos$ci

Tylko zasilanie grawitacyjne

FO >0 “SeETre

Filtr cieczy o wielkosci poréw

LATEX

Ten produkt zawiera lateks
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&

Bez lateksu

7
P
‘.

<)

Chroni¢ przed deszczem / Utrzymywac w suchosci

Z
e

/

N
N

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / Trzymac z dala

od $wiatla stonecznego

Symbol ,,Tedy w gore”

Symbol oznaczajacy ,,0stroznie”

Ponownie wprowadza¢ do obiegu

oz,
B AR =

Nie nalezy ktas¢ na sobie wigcej niz 5 kartonow.

DATA WYDANIA/REWIZJI: 01-09- 2013 / 04.11.2025

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
Assuit 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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