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Nume produs

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SETUL DE PERFUZIE
INTRAVENOASA

Set de administrare a sangelui

Nume de marca

Set de administrare a sangelui Ultramed

Numele producdtorului : Ultra pentru produse medicale (Ultramed) Co

(UMIC) SAE

Adresa producitorului 1 Cod piesa (304 : 310) si cod piesa 312 - Arab El

Awamer - Zond industriald - Abnoub - Assiut,
Egipt.
- Descrierea dispozitivului:

- Setul de administrare a sdngelui este un dispozitiv medical utilizat pentru a administra
in sigurant d sdnge sau componentele acestuia din punga de sange pacientului pe cale
intravenoasd, folosind gravitat ia.

- Setul de administrare a sangelui constd dintr-o camera de picurare pliabild pentru

vizualizarea ratei de picurare ,eliberand 20 de picaturi =1+ 0,1 ml de apa distilata , cu
un varf ascut it pentru penetrarea us oard s i sigurd a pungii de sange. Un filtru de 200
pm situat in interiorul camerei de picurare filtreaza orice particule din sdnge, asigurand
un flux sanguin curat s i sigur. Este prevazut cu un tub flexibil super-neted, rezistent la
indoire (fard ftalat i s i fara DEHP) pentru un flux neobstruct ionat. O clema eficienta
cu rola permite controlul fluxului de sdnge s i componente sanguine de la zero la maxim
cu ajutorul rolei ros ii codificate prin culoare, pentru a identifica cu us urint a scopul
acestui set. Este inclus un bec pentru controlul manual al fluxului sanguin prin apdsare
sau eliberare. Un racord Luer mascul (conicitate Luer 6%) sau un racord mascul,
conceput conform ISO 80369, asigura o conexiune sigura la toate dispozitivele standard.
Setul este conceput pentru administrarea sangelui prin gravitat ie.

- Setul de administrare a sangelui poate fi prevazut cu un orificiu de injectare in forma de
Y.

- Trusa de administrare a sangelui poate fi furnizata cu/fara ace.

- Setul de administrare a sangelui este steril, de unica folosint & apirogen, ambalat
individual intr-o punga detas abila.

- Fiecare pungad de polietilena cont ine 25 de unitdt i, iar fiecare cutie include 16 pungi de
polietilend, in total 400 de unitdt i per cutie.

- Conform AABB, durata maxima de utilizare nu depds es te 4 ore.
- Produsul este sterilizat folosind EO (oxid de etilenad)
- Acest produs este pentru o singura utilizare.

Material utilizat:

Instructiuni de utilizare
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- (LDPE) Polietilena de joasa densitate

- ABS (acril nitril butadien stiren)

- Fibrd de clasa

- PVC (policlorurd de vinil) fara DEHP, de calitate medicala

- Polipropilend (PP) grad medical + Master Batch (albastru s i alb)
- Cauciuc sintetic pentru orificiul de inject iein Y.

- Cauciuc natural (latex) pentru bec din latex.

- (HDPE) Polietilend de inalta densitate, grad medical

- (PP) Polipropilena de calitate medicala

- Acde ot el inoxidabil

Scopul propus :

- Setul de administrare a sangelui este destinat administrarii sangelui sau a
componentelor sanguine, cum ar fi globulele rosii, trombocitele si plasma, din
recipient in fluxul sanguin al pacientului prin intermediul unui ac sau al unui
cateter introdus intr-o vena prin administrare gravitationala.

Variante:

[ Cod de referint i Articol
l 7007 Set de administrare a sangelui

Indicat ii clinice:
- Conform ghidurilor Crucii Ros ii Americane s i NIH (NCBI), tipurile comune de
transfuzii de sange includ transfuziile de globule ros ii, trombocite s i plasma.
e Transfuzie de globule ros ii

o Un pacient care suferd de deficit de fier sau anemie, o afect iune in care organismul
nu are suficiente globule ros ii, poate primi o transfuzie de globule ros ii. Acest tip
de transfuzie cres te nivelurile de hemoglobind s i fier ale pacientului, imbunatat ind
in acelas i timp cantitatea de oxigen din organism.

o Pacient i in stare criticd sau hemoragii gastrointestinale cu hemoglobina <7 g/dl

o Pacient i cu boald coronariand sau supus i unei intervent ii chirurgicale ortopedice
cand Hb <8 g/dl

o Sangeradri active sau acute cauzate de traume, intervent ii chirurgicale sau hemoragii
interne $i pacient i cu simptome legate de anemie (de exemplu, tahicardie,
sldbiciune, dispnee la efort) s i hemoglobina sub 8 g/dl

e Pacient ii cu anemie care prezinta dovezi de afectare a aportului de oxigen. De
exemplu, persoanele cu pierdere acutd de sidnge, anemie cronicd si compromis
cardiopulmonar sau efecte ale bolii sau medicamentelor asociate cu supresia
mdduvei osoase pot fi candidat i pentru transfuzia de eritrocite.

e Transfuzie de plasma proaspadta congelata (FFP)

o Transfuziile de plasma sunt utilizate la pacient ii cu insuficient a hepaticd, infect ii
severe s 1 arsuri grave.

o Pacient i cu sangerari cauzate de deficitul factorilor de coagulare

Instructiuni de utilizare
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o Pacient i supusi bypass cardiopulmonar, transfuzie masivd, suport pulmonar
extracorporal, coagulare intravasculard diseminatd acutd sau boald hepatica
decompensata.

e Transfuzie de trombocite

o Adesea transfuzat i pacient ilor care sufera de leucemie sau alte tipuri de cancer au
un numdr mai mic de trombocite ca efect secundar al tratamentelor chimioterapice.
Pacient ii care suferd de boli care impiedicd organismul sa produca suficiente
trombocite trebuie sa primeasca transfuzii regulate pentru a ramane sandtos i.

o Pacient i cu deficit sau disfunct ie plachetara.

o La pacient ii cu insuficient 4 medulard, transfuzia profilactica de trombocite este
indicatd atunci cand nu existd alt i factori de risc pentru sangerare s i numadrul de
trombocite este sub 10 X 10/L. Daca existd alt i factori de risc asociat i, pragul de
transfuzie poate fi crescut la 20 X 10/L.

o Pacient i supus i unor proceduri invazive care necesitd un numar de trombocite
>50 x 10/L

o Pacient i cu sangerdri active s i disfunct ie plachetard sau numaratoare <50 x 10/L

o Pacient i cu sdngerari microvasculare difuze care necesita niveluri >100 x 10~ ¢ /L

e Transfuzie de crioprecipitat

o Pacient i cu deficit de fibrinogen sau disfibrinogenemie in prezent a sangerarilor

o Pacient i cu CID acutd sau supus i unor proceduri invazive in care este necesara
inlocuirea cu fibrinogen

eTransfuzia poate fi indicata in anumite cazuri de complicat ii acute ale anemiei
falciforme (cum ar fi accidentul vascular cerebral sau sindromul toracic acut), la pacient ii
cu cancer cu anemie simptomaticd sau sangerdri , la pacient ii cu boli de rinichi cand
anemia este severd s i simptomaticd. in hemofilie, in hemoragii traumatice severe, s oc
hemoragic s i sangerdri masive.

Contraindicat ii:

- Nu utilizat i la pacient ii cu o react ie alergica cunoscutd la oricare dintre
componentele produsului.

- Nu utilizat i setul de sdnge daca exista vreo neconcordant 4 intre grupa de sange a
pacientului s i componenta sanguina destinatd transfuziei, deoarece acest lucru
poate provoca o react ie hemoliticd severd la transfuzie.

- Nu utilizat i dextroza in setul de administrare inainte sau dupa recoltarea de sange,
deoarece poate provoca hemoliza.

- Nu addugat i medicamente in niciun pachet de componente sanguine si nu
utilizat i aceeas i linie de perfuzie pentru administrarea medicamentelor, conform
ghidurilor NHS.

- Nu amestecat i solut iile de dextroza (cum ar fi dextroza 5%) cu componente
sanguine din cauza riscului de hemoliza, conform ghidurilor NHS.

- Nu utilizat i solut ii care cont in calciu, deoarece acestea pot provoca coagularea
sangelui cu citrat, conform ghidurilor NHS.

Instructiuni de utilizare
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- Nu utilizat i transfuzii de eritrocite pentru a cres te volumul sanguin intravascular,
deoarece acestea sunt destinate in principal imbunatat irii capacitdt ii de transport
al oxigenului, mai degraba decat suportului fluidelor.

Limitari ale dispozitivului:

- Nu utilizat i acest set pentru perfuzia altor fluide decat sange sau componente
sanguine.

- Nu utilizat i setul de administrare a sangelui cu o pompa de perfuzie, deoarece
acesta este conceput special doar pentru transfuzii cu alimentare gravitat ionala.

- Nu utilizat i setul de administrare a sangelui prin gravitat ie pentru transfuzii
masive.
Grup t inta de pacient i:

- Nu existd cerint e sau restrict ii specifice de utilizare pentru populat ia de pacient i
sau grupul de utilizatori definite de producitor.

- Adult is ipediatrie.

- Se utilizeaza la pacient i de sex masculin s i feminin (de toate varstele).

Locul de aplicare in organism:

- Dispozitivul medical pentru administrarea de sange este in contact direct cu sangele
pacient ilor.

- Cale intravenoasa.

Frecvent a de inlocuire:
- Schimbat i dispozitivul imediat ce suspectat i contaminarea.
- Nu utilizat i dispozitivul mai mult de 4 ore.

Utilizator vizat:

- A se administra de cdtre un profesionist medical calificat, personal calificat sau
instruit (responsabil).

- Personalul care participa la administrarea componentelor sanguine trebuie sd fie
instruit in procedurile de transfuzie s i in recunoas terea s i gestionarea react iilor
adverse.

- Tot i practicienii din domeniul sandtdt ii care administreaza singe sau componente
sanguine trebuie sd urmeze o instruire specificd pentru practici de transfuzie sigure
s i sd fie competent iin procesul de administrare a transfuziilor.

Beneficii clinice:

- Beneficiile clinice derivate din acest dispozitiv sunt obt inute indirect. Dispozitivul
in sine ajuta la stabilirea unui canal pentru acces venos in vend pentru administrarea
sangelui sau a componentelor sanguine, cum ar fi globulele ros ii, trombocitele s i
plasma, din recipient in fluxul sanguin al pacientului prin gravitat ie.

Mediul de utilizare:
- Spital, Camera de urgent & Camerd de terapie intensiva
Durata de viat a a dispozitivului:
- Durata maxima de utilizare nu depas es te 4 ore.
Starea de sterilitate s i metoda de sterilizare:
- Set de administrare a sangelui furnizat in stare sterild s i sterilizat cu oxid de etilena.
Informat ii despre dispozitivul medical destinat utilizarii impreuna cu alte dispozitive:

Instructiuni de utilizare
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Setul de administrare a sadngelui este conceput pentru a fi conectat la o canuld
intravenoasd, o pungd de sange etc. $ urubul pentru administrarea sangelui este
proiectat conform standardului ISO 1135-4 pentru o conexiune sigurd cu punga de
sange. Pentru conectarea cu alte dispozitive, capatul distal al setului de administrare
a sangelui este prevazut cu un conector Luer mascul cu conicitate de 6%, conform
standardului ISO 80369-7.

Caracteristici de performant a:

Varf puternic s i ascut it pentru perforarea orificiilor de acces ale pungilor de
sange.

Camera de picurare clard, transparentad s i flexibila.

Cont ine un filtru de 200 pm pentru a indepadrta cheagurile s i agregatele.
Tub din PVC moale s i rezistent la indoire (fara ftalat i s i DEHP).

Clema cu rold pentru reglarea fluxului sanguin

20 picdturi de apa distilatd echivalente cu 1+0,1 ml [(1 £0,1) g]

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

Riscuri asociate cu reutilizarea

Reutilizarea dispozitivului poate crea un risc potent ial pentru pacient, inclusiv
contaminarea s i/sau afectarea funct ionarii dispozitivului.

Instruct iuni de utilizare:

Pregdtirea pentru o transfuzie de sange sau componente sanguine.

e Fit i atent i cand va pregatit i pentru infuzia de sange. Distragerile pot duce
la erori la verificarea informat iilor.

e Obt inet i consimt amantul informat al pacientului pentru transfuzie.

o Inainte de efectuarea unei transfuzii de sange, informat i pacientul despre
motivele transfuziei si discutat i riscurile si simptomele react iei la
transfuzie.

e Verificat i recomandarea medicului pentru sangele sau componentele
sanguine specifice. Recomandarea trebuie verificata pentru tipul de produs;
cantitatea, data, ora, viteza s i durata perfuziei.

e Verificat i prescript iile furnizorului de servicii medicale pentru orice
medicamente care trebuie administrate pre- sau post-transfuzie.

e ODbt inet iistoricul transfuziilor pacientului s i notat i orice alergii cunoscute
s i react ii adverse la transfuzii anterioare deoarece complicat iile anterioare
pot necesita ca pacientul sd ia medicamente pre- s i post-transfuzionale pentru
a preveni ulterioare react ii adverse la transfuzie.

e Verificat i dacd grupa de sadnge corespunde in registrul transfuziei si in
punga de sange. Verificat i
componentul primit de la banca de sange este acelas i component prescris de
medic sau de furnizorul de servicii medicale.

e Verificat i daca grupa sanguind s i grupa Rh a pacientului sunt compatibile
cu componentul sanguin destinat transfuziei.

Instructiuni de utilizare
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Dacd numele si numadrul de identificare inregistrate pe eticheta unitat ii
atas atd unitdt ii nu corespund cu cele ale destinatarului, componenta trebuie
returnata Serviciului de Transfuzie. Consultat i Serviciul de Transfuzie daca
avet i intrebari.

Daca o componentd sanguind nu poate fi transfuzata la scurt timp dupd ce a
fost primitd de la Serviciul de Transfuzie, returnat i-o imediat Serviciului de
Transfuzie. Pentru a evita risipa, anunt at i Serviciul de Transfuzie cd sangele
este returnat.

Stabilit i locul de administrare intravenoasd sau verificat i permeabilitatea
locului actual. Locurile de administrare intravenoasa trebuie sd fie permeabile
s ifara complicat ii precum infiltrarea sau flebita. Canula intravenoasa trebuie
sd fie suficient de mare pentru a permite curgerea produsului la rata corecta.
Sangele s i componentele sanguine nu pot fi amestecate cu medicamentele
administrate intravenos. Daca este necesar, stabilit i un loc special pentru
componenta sanguind. Acest lucru va permite init ierea transfuziei de sange
imediat ce componenta ajunge in unitatea de administrare a pacientului.

Fit i pregatit i pentru potent iale complicat ii, deoarece poate fi necesara o
intervent ie promptd pentru a preveni consecint e grave. Asigurat i-vd ca
echipamentul de urgent a (oxigen, aspirat ie etc.) este disponibil la patul
pacientului.

Obt inet i s1i inregistrat i parametrii vitali init iali inainte de transfuzie,
inclusiv temperatura, pulsul, respirat ia, tensiunea arteriald s i spoz.
Medicamentele nu trebuie addugate in unitdt ile de sange sau perfuzate prin
aceeas i sondd intravenoasa utilizata pentru administrarea sangelui.

Toate componentele sanguine prelevate de la banca de sange trebuie
suspendate in termen de 30 de minute s i administrate (perfuzate) in termen
de 4 ore, din cauza riscului de proliferare bacteriand in componentul sanguin
la temperatura camerei.

Transfuzia de sange s i componente sanguine.

1-

Spalat i-vd s1i frecat i-vd mainile si, de preferint &, folosit i manusi de
protect ie sterile.

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

Deschidet i punga s i scoatet i dispozitivul in condit ii aseptice.

Setul de sange trebuie verificat cu atent ie pentru a se asigura cd nu existd
deteriordri. Setul de sange deteriorat nu trebuie utilizat.

Inchidet i complet clema de control al debitului [Corpul rolei]

Verificat i punga de sange pentru scurgeri, cheaguri sau decolorare.
Asigurat i-va cd punga de sange nu a expirat.

Instructiuni de utilizare
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7- Pregatit i componentul sanguin pentru administrare. Agitat i us or punga cu
unitdt i de sange. Indepartat i acoperajul protector de la orificiul de acces.

8- Tndepérta‘; i protectorul varfului s i introducet i intreaga lungime a varfului
in punga de sange/component sanguin sau in recipientul cu solut ie salina
pentru a incepe amorsarea. Setul poate fi amorsat cu componenta transfuzata
sau cu clorurd de sodiu 0,9% (,,solut ie salind normalad”).

9- Pentru utilizarea cu componente sanguine se recomanda doar solut ie salina
izotonica (0,9%). Alte solut ii intravenoase utilizate in mod obis nuit vor cauza
grade diferite de dificultate atunci cand sunt amestecate cu globule ros ii. De
exemplu, dextroza 5% in apd va hemoliza globulele rosii. Solut iile
intravenoase care cont in calciu, cum ar fi solut ia Ringer lactat, pot provoca
formarea de cheaguri in sange.

10-Suspendat i recipientul si umplet i camera de picurare pe jumaitate prin
apdsare s i eliberare.

11- Indepartat i protect ia acului. Deschidet i treptat clema de control al debitului
pentru a amorsa linia, asigurandu-va ca tot aerul este evacuat din tub s i ac.
Apoi inchidet i strans clema.

12- Efectuat i o punct ie venoasd sau conectat i setul Luer masculin pentru sange
la canula intravenoasa.

13- Deschidet i treptat clema de control al debitului [corpul rolei].

14- Incepet i perfuzia lent pentru a permite recunoas terea unei react ii adverse
acute.

15-Ramanet i langd pacient in primele 15 minute ale unei transfuzii si
monitorizat i-1 indeaproape pentru a depista orice semne de react ii adverse
(de exemplu, febrd, erupt ii cutanate, frisoane, dificultdt i de respirat ie).
Daca apare o react ie, oprit i imediat perfuzia s i anunt at i furnizorul de
servicii medicale. Pacientul trebuie evaluat si stabilizat, banca de sange
trebuie anunt atd si trebuie init iatd o investigat ie pentru react ia la
transfuzie.

16- Monitorizat i semnele vitale ale pacientului la 15 minute dupa init iere, apoi
din ord in ora péanad la finalizarea transfuziei sau conform politicii agent iei.

17-Dacd nu exista react ie la transfuzie, se ajusteaza rata transfuziei conform
prescript iilor medicului.

18- Alertd de sigurant a Nu ldsat i o unitate de sdnge sd atarne mai mult de 4 ore,
deoarece poate apdrea dezvoltarea bacteriilor. Nu depozitat i niciodata
sangele in frigiderul unei unitat i. ALERTA DE SIGURANTA Nu injectat i
niciodatd medicamente in aceeasi linie intravenoasda cu un component
sanguin din cauza riscului de contaminare a produsului sanguin cu agent i
patogeni s i a posibilitdt ii de incompatibilitate. Trebuie ment inut un acces
intravenos separat dacd pacientul necesitd medicamente.

Instructiuni de utilizare
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19- Informat i pacientul despre semnele s i simptomele react iei la transfuzie s i
cand trebuie raportata.

20- Tncuraja; i pacientul sa anunt e furnizorul de servicii medicale dacd locul
transfuziei devine ros u, dureros sau umflat sau dacd pacientul observa orice

react ii adverse in urma transfuziei.

21-Dupd ce sangele a fost perfuzat, aruncati toate materialele in mod
corespunzdtor. Scoatet i manus ile s i efectuat i igiena mainilor.

22-Monitorizat i locul administrdrii intravenoase s i starea perfuziei de fiecare
datd cand se masoard semnele vitale.

23-Observat i orice modificdri ale semnelor vitale s i pentru frisoane, inros irea
fet ei, mancdrime, dispnee, erupt ie cutanatd sau alte semne de react ie la
transfuzie.

24-Evaluat i s i observat i semnele s i simptomele clinice ale react iilor pana la
48 de ore dupa transfuzie.

- Avertismente:

- Pentru o singura utilizare.

- A se arunca dupd o singurd utilizare. Reutilizarea poate fi asociatd cu infect ii
incrucis ate. Transmiterea bacteriilor, virusurilor s i a sangelui in cazul transfuziilor de
boli grave, defect iuni ale dispozitivului s i react ii la endotoxine, deoarece sterilizarea
nu va inactiva toxinele produse prin descompunerea bacteriilor Gram-negative, chiar
daca bacteriile in sine sunt distruse.

-NU resterilizat i si/sau reutilizat i dispozitivul, deoarece acest lucru poate
compromite performant a (funct ionalitatea) dispozitivului si poate cauza
inadecvare, deteriorarea factorilor tehnici ai dispozitivului, facAndu-1 nefunct ional s i
impropriu utilizdrii prevazute s i, de asemenea, acest lucru poate cres te riscul de
contaminare incrucis atd din cauza mai multor aspecte, inclusiv reprocesarea
necorespunzdtoare.

- Produsul trebuie utilizat numai de cdtre medici sau paramedici calificat i, cu
experient 4 s i care int eleg temeinic aspectele clinice s i tehnice ale produsului.

- Reutilizarea dispozitivului de unica folosint a creeaza un risc potent ial. Poate duce la
contaminare si/sau afectarea capacitdt ii funct ionale. Contaminarea s i/sau
funct ionalitatea limitatd a dispozitivului pot duce la vatamdri corporale sau
imbolnavirea pacientului.

- Nu incercat i sd reintroducet i un ac retras part ial sau complet.

- A se padstra la temperaturi de pana la 30°C + 2 °C, a se evita cdldura excesiva, a se
proteja de lumina directd a soarelui s i de umiditate.

- Dispozitivul trebuie eliminat conform instruct iunilor de eliminare in sigurant a, as a
cum sunt descrise in instruct iunile de utilizare.

- Nu utilizat i dacd capacul de protect ie este slabit sau lipses te.

- Nu utilizat i setul de administrare a sangelui cu o pompa de perfuzie.

- Acest dispozitiv nu cont ine ftalat i (DEHP FARA); as a cum este marcat.

Instructiuni de utilizare
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- Determinat i starea pacientului si statusul vital in timpul aplicdrii/funct iondrii
dispozitivului.

- Efectuat i procedura conform protocolului chirurgical strict si asigurat i asepsia
completa.

- Nu administrat i componente sanguine pacient ilor cu antecedente de react ii alergice
severe sau anafilaxie la componentele sanguine fara o evaluare clinicd temeinica s i
masuri de precaut ie adecvate, din cauza riscului ridicat de react ii recurente care pot
pune viat a in pericol.

- Nu utilizat i un set de administrare a sangelui mai mult de 4 ore dupd inceperea
transfuziei, din cauza riscului crescut de contaminare bacteriana s i de vatamare a
pacientului.

- Nu utilizat i sange integral atunci cand sunt indicate si disponibile componente
sanguine specifice, deoarece acest lucru poate cres te riscul de complicat ii precum
supraincarcarea volemica.

- Nu utilizat i catetere de dimensiuni mici pentru sange integral sau hemocite —
rezistent a ridicatd poate provoca hemoliza.

- In anumite situat ii clinice, metodele terapeutice alternative pot fi mai potrivite s i mai
eficiente decat transfuzia de sange. Decizia de a administra o transfuzie trebuie sd se
bazeze intotdeauna pe starea clinicd a pacientului si pe judecata medicului. De
exemplu, in cazuri precum anemia megaloblasticd, poate fi preferat tratamentul cu
medicamente specifice (de exemplu, suplimentarea cu vitamine). Trebuie intotdeauna
luate in considerare riscurile generale asociate cu transfuzia de sange.

- La pacient ii cu septicemie activd sau infect ii severe, transfuzia de sange trebuie
efectuatda numai dupa o evaluare clinicd atentd. Des i setul de transfuzie in sine nu este
contraindicat, transfuzia poate creste riscul de complicat ii inflamatorii sau
circulatorii.

- Ultramed nu is i asuma nicio responsabilitate in cazul oricdror daune incidentale sau
consecutive rezultate din reutilizarea produsului.

- Precautii:

-Citit i cu atent ie toate instruct iunile inainte de wutilizare. Respectat i toate
avertismentele s i precauf iile ment ionate in aceste instruct iuni.

- Nerespectarea acestei instruct iuni poate duce la complicat ii. Acest dispozitiv este
steril s i gata de utilizare. Sterilitatea este garantata - daca ambalajul este intact.

- Verificat i data de expirare inainte de utilizare.

- Nu utilizat i dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

- Utilizat i dispozitivul imediat dupa deschiderea ambalajului individual.

- Verificat i integritatea s i funct ionalitatea setului de transfuzie de sange inainte de
utilizare.

- Respectat iintotdeauna protocoalele institut ionale sau agent iale pentru gestionarea
react iilor la transfuzie. Monitorizat i cu atent ie pacient ii pentru react ii us oare (de
exemplu, febrd tranzitorie). Decizia de a continua sau intrerupe transfuzia trebuie sa
se bazeze pe starea clinicd a pacientului s i pe decizia medicului responsabil. Pentru
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toate celelalte react ii sau react ii severe, oprit i imediat transfuzia si init iat i
tratamentul medical adecvat.

- Ret inet i cd react ia la transfuzia de sange poate aparea la 24 pana la 48 de ore dupa
transfuzie.

- Este important ca un profesionist din domeniul sanatat ii sa utilizeze grupa sanguina
corectd in timpul unei transfuzii de sange. In caz contrar, organismul ar putea
respinge sangele nou, ceea ce poate avea consecint e grave.

- Urmat i instruct iunile privind transfuziile de urgent a atunci cand avet i de-a face
cu o transfuzie de sange sau componente sanguine de urgent 4.

- Fit i cons tient i de tipurile de sdnge sau componentele sanguine care cauzeazd cele
mai multe tipuri de react ii transfuzionale

- Fit i cons tient i de tipurile de pacient i cu risc crescut de react ii la transfuzia de
sange sau componente sanguine.

- Avet i intotdeauna la indemana echipament s i medicamente de urgent d in timpul
unei transfuzii. De exemplu, epinefrina Perfuzia intravenoasd ar trebui sa fie
intotdeauna disponibila.

- La pacient ii cu insuficient a cardiacd, insuficient d renald sau alte afect iuni care 1i
predispun la supraincdrcare cu lichide, transfuziile de sange trebuie efectuate cu
atent ie, iar utilizarea setului de administrare trebuie monitorizata indeaproape.

- Toate componentele sanguine prelevate de la banca de sange trebuie suspendate in
termen de 30 de minute s i administrate (perfuzate) in termen de 4 ore, din cauza
riscului de proliferare bacteriand in componentul sanguin la temperatura camerei.

- Daca se suspecteaza o react ie la transfuzie, transfuzia trebuie opritd, pacientul trebuie
evaluat si stabilizat, banca de sange trebuie anunt atd si trebuie init iatd o
investigat ie pentru react ia la transfuzie.

- O asistentd medicald sau un medic trebuie sa verifice tensiunea arteriala, pulsul s i
temperatura pacientului cu 30 de minute inainte de inceperea transfuziei. Semnele
vitale pre-transfuzionale ofera o baza pentru compararea datelor obt inute in timpul
s i dupa transfuzie.

- Verificat i semnele vitale la fiecare 15 minute pand la stabilizare, deoarece semnele
vitale trebuie monitorizate pentru a identifica ameliorarea sau agravarea starii.

- Dupa finalizarea transfuziei de sdnge, se verificd semnele vitale ale pacientului.

- Dacd exista indicii ca produsul a fost deteriorat sau contaminat sau ca capacul de
protect ie a fost indepartat si permite patrunderea prafului si a altor particule,
abt inet i-va de la utilizarea produsului.

- Medicat ia administratd inainte de transfuzie este luatd in considerare doar pentru
persoanele cu react ii moderate pand la severe documentate. De obicei,
medicamentele sunt administrate cu 30 de minute inainte de transfuzie.

- Dupa deschiderea produsului, utilizat i-l imediat. Nu amanat i utilizarea, deoarece,
daca facet i acest lucru, permitet i contaminarea acestuia.

- Distruget i dispozitivul dupa o singurd utilizare ca des eu biomedical, conform
legislat iei in vigoare.

- Nu utilizat i dispozitivul dupd data de expirare.
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Complicatii/riscuri potentiale: Risc cauzat de montare necorespunzatoare din cauza
unei conicitdti Luer de 6% defectuoase, scurgeri si blocaje, orice piesa
spartd/fisuratd/camera de picurare si tuburi/componente mai putin transparente,
indoire, varf necorespunzatoare al varfului de perforare, functionare defectuoasa
datorat la scurgere sau blocaj, extravazare, edem pulmonar, embolie gazoasa , Alergic
reactii, Infiltrare, Hematom, Flebita, Septicemie, Supraincarcare circulatorie asociata
transfuziei (TACO), Contaminare bacteriand, microcheaguri, agregate celulare,
Hemoliza, clema cu rola defecta.

General Instructiuni :

La fi folosit de un expert calificat medical profesional. Utilizare maximal steril bariera
precautii in timpul Administrare. Aruncati dispozitivul dupa utilizare ca deseu
biomedical in conformitate cu legile in vigoare.

Informatii importante:

Anumite convingeri culturale sau religioase, cum ar fi cele ale Martorilor lui lehova,
pot interzice sau restrictiona acceptarea transfuziei de singe. In conformitate cu legile
nationale si politicile spitalului, trebuie obtinut consimtamantul informat al pacientului
inainte de inceperea unei transfuzii. In cazurile in care pacientul este inconstient sau nu
isi poate da consimtdmantul, trebuie obtinuta autorizatia familiei sau a reprezentantului
legal al pacientului. Pacientul, familia acestuia sau reprezentantul legal trebuie
informati despre riscurile, simptomele si beneficiile transfuziei de sange inainte de
procedurd, respectand cerintele legale si etice aplicabile din tara respectiva.

Conditii de manipulare, conservare si depozitare:
— Nu mai mult de 5 cutii unul peste altul.
— Loc frumos ventilat.
— In afara luminii soarelui.
— A se padstra la temperatura camerei pand la 30 °C £ 2 °C..
— Umiditate: RH 65% (% 5)

Eliminarea in siguranta a dispozitivelor medicale de unica folosinta:

- Luati masuri de precautie adecvate pentru eliminarea si eliminarea dispozitivului
si respectati prevederile legislatiei in vigoare privind deseurile biologic
periculoase.

- Dispozitivele de unica folosinta trebuie separate de alte dispozitive reutilizabile
si nu trebuie returnate la o unitate de decontaminare pentru reprocesare. Odata
aruncate (utilizate sau neutilizate), dispozitivele medicale sunt considerate
deseuri speciale si trebuie gestionate ca deseuri medicale (clinice). Toate
dispozitivele medicale care urmeaza sa fie eliminate trebuie sa fie in
conformitate cu Regulamentul privind sandtatea si siguranta, transportul de
marfuri periculoase si deseurile.

Instructiuni de utilizare
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- Dispozitivele aruncate trebuie plasate in containere pentru deseuri omologate de
tip ONU, adecvate pentru deseuri clinice (UN 3291); acestea trebuie sa fie rigide
si rezistente la perforare. In general, dispozitivele, altele decat obiectele ascutite,
nu trebuie plasate 1n cutii pentru obiecte ascutite, deoarece deseurile cu obiecte
ascutite sunt tratate si eliminate intr-un mod diferit. Indrumari privind tipul si
culoarea recipientului trebuie solicitate de la responsabilul cu gestionarea
deseurilor din cadrul Consiliului. Containerele rigide etanse sunt utilizate pentru
deseurile care necesita incinerare Intr-0 instalatie autorizatd sau autorizatd in
mod corespunzator.

Metoda de sterilizare
- Sterilizat cu oxid de etilena

Termen de valabilitate
- 5ani (de la data fabricat iei)
UDI de baza : 622300425BTS7007VQ

Raportarea incidentului catre producator si autoritatea competenta:
- Pentru a oferi feedback despre acest produs, scrieti la adresa
shady@ultramedumic.com
- In cazul oricarui incident grav, va rugam s il raportati citre Ultra for medical
products (ultramed) Co (UMIC) SAE si/sau catre reprezentantul sdu autorizat,
precum si cdtre autoritatea nationald. Contactele autoritatilor nationale
competente (puncte de contact pentru 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®"
53 Bd. Général Wahis
B-1030 Brussels, Belgium Reprezentant UE

Phone: 32.2.732.50.54
Fax: 32.2.732.60.03
E-mail: maili@obelis.net
www.obelis.net

CG Marcaj CE cu numarul organismului notificat 2803
2803
Sterilizat cu oxid de etilena
@ Doar pentru o singura utilizare
LOT] Nr. lot
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Simbol Sens

Data fabricatiei

A se consuma de preferinta inainte de / Data expirarii

-

A
m
.

Nr. catalog
Non-pirogenic

EE

Dispozitiv medical

UDI Identificator unic de dispozitiv

@ Nu utilizati dacd ambalajul nu este intact

“ Adresa producatorului
@mmm Fara ftalati

Cititi instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza

W

depozitare la temperatura camerei pana la 30 °C + 2 °C

20 picaturi = 1 +£ 0,1 mL de apa distilata

Precautii

Numai alimentare prin gravitatie

Filtru de lichid cu dimensiunea porilor

o, Acest produs contine latex

Fara latex

L EIEO @ S ®E

A se proteja de ploaie / A se pastra uscat

2
N

/
®
\

N
1

A se proteja de lumina soarelui / A se pastra departe de
lumina soarelui

Simbol pentru ,,Incoace in sus”
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Simbol Sens

\.‘? Simbol pentru ,,a se manipula cu grija”
@9 Recicleaza
[5 ] Nu puneti mai mult de 5 cutii una peste alta
[ ]

DATA EMISIUNII/REVIZUIRII: 01 -09- 2013 / 04.11.2025

Assiut Factory: Part no. (304:310) and part no. 312 - Arab El  Awamer - Industrial zone — Abnoub - Assiut, Egypt.

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  Website: www.ultramedumic.com
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