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Transofix®

Transfer set for sterile fluids

Transferset fiir sterile Flissigkeiten

KomnnekT 3a npexsbpiAHe Ha CTEPUNHN TEYHOCTU

Souprava pro prenos sterilnich tekutin

Overfarselsseet til sterile vaesker

YT HETQOPAG Yla AMOCTEIPWHEVA LYPE

Kit para transferencia de liquidos estériles

m
~+

Steriilsete vedelike kandekomplekt

Siirtosarja steriileille nesteille

Set de transfert pour liquides stériles

Set za prijenos sterilnih tekucina

Atviteli készlet steril folyadékokhoz

Set transfer untuk cairan steril

Set per il trasferimento sterile di liquidi

Steriliy skys¢iy perpylimo rinkinys

Sterilu Skidrumu parlieSanas komplekts

Overdrachtset voor steriele vloeistoffen

Overferingssett for sterile vaesker

Zestaw do przenoszenia jatowych ptynéw

Sistema de transferencia de Fluidos Estéreis

Set de transfer pentru lichide sterile

[IBYXCTOPOHHASA KaHIONA ANA CMELLMBAHNA CTEPUbHBIX MHPY3MOHHBIX PAaCTBOPOB

Prevodova hadicka pre sterilné tekutiny

Set za pretok sterilnih tekocin

Komplet za transfer sterilnih te¢nosti

8 Overforingskanyl for sterila [6sningar
Al TCER IR
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Bl Instructions for use

Device description

Transofix® has an interface to all types
of infusion containers with a port sys-
tem and medication vials.

Transofix® is a transfer set for sterile
fluids.

Materials used:
Protective Caps: PE
Piercing Spike: SAN/ABS
Do not re-use.

Sterility
Sterilized using irradiation.

Do not use if packag e is damaged.

Visually inspect the sterile barrier sys-
tem for breaches and integrity prior to
use.

Intended purpose
Transfer set for sterile fluids.

Indication

- Liquid transfer between different
containers.

- Reconstitution of lyophilized drugs
according to the Summary of prod-
uct characteristics (SPC) of the
drugs.

- Addition of drugs.

- Dilution of solid and liquid drugs
according to the Summary of prod-
uct characteristics of the drugs.

- Transfer of transfusions.

Patient population

Transofix® is not directly used on pa-
tients as it is only used for drug admix-
ture.

Intended User

The products stated above are intended
to be used by the following users:

® pharmacy health care professionals
® nursing professionals

® physicians

e caretakers (Homecare group)
Contra-indications

No contraindications.

Side effects

No side effects related to the device

are known.

The following complications may occur

during the procedure of liquid transfer

(drugs, plasma, blood, parenteral nutri-

tion), reconstitution or dilution:

® Microbiological or particulate con-
tamination as a result of poor asep-
tic technique up to infection

® Medication errors

Precautions

Always refer to the Summary of prod-
uct characteristics of the drugs/solu-
tions for admixture procedure.

Warning

- Do not use if packaging or product
is damaged or contaminated. Use
of damaged or contaminated de-
vice might lead to injury, illness or
death of the patient.

- If product is used with cytotoxic or
antineoplastic drugs, please mind
safe handling instructions and
guidelines/institutional protocols.

- Mind the Summary of product
characteristics of the drugs for ma-
terial compatibility.

- Re-use of single-use devices creates
a potential risk of patient or user.
It may lead to contamination and/or
impairment of functional capability.
Contamination and/or limited func-
tionality of the device may lead to
injury, illness or death of the patient.

- Do not re-sterilize.

Operating Instructions

1. Remove first protective cap, place
the Transofix® on the upright
standing container/vial and punc-
ture the port using the large grip
flanges, avoiding rotation.

2. Keep the punctured container/vial
upright

3. Remove second protective cap,
hold the second container/vial in
an upside-down position over the
free spike and puncture its port

using one strong movement to
avoid leakage, avoiding rotation.
4. Transfer the drug/fluid into the
chosen container/vial.
5. Finally, remove the empty container/
vial together with the Transofix®.

Duration of use
Transofix® is a single use device.

Disposal
Disposal acc. to local guidelines and/or
clinical protocols.

Storage and handling conditions
Storage conditions:

Please refer to the information on the
packaging.

Notice to the user

If, during the use of this product or as
a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the
manufacturer andfor its authorised
representative and to your national
authority.

Date of last revision
2025-02-24
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FR Gebrauchsanweisung

Beschreibung des Produkts
Transofix® verfiigt iiber einen An-
schluss fiir alle Arten von Infusions-
behaltern mit einem Portsystem und
Injektionsflaschchen.

Transofix® ist ein Transferset fiir sterile
Fliissigkeiten.

Verwendete Materialien:
Schutzkappen: PE
Einstechdorn (Spike): SAN/ABS

Nicht wiederverwenden.

Sterilitat
Sterilisiert durch Bestrahlung

Bei beschadigter Verpackung nicht ver-
wenden.

Vor der Verwendung Sichtpriifung des
Sterilbarrieresystems auf Risse und Un-
versehrtheit durchfiihren.

Verwendungszweck
Transferset fiir sterile Fliissigkeiten.

Indikation

- Flussigkeitstransfer zwischen ver-
schiedenen Behaltern.

- Rekonstitution von gefriergetrock-
neten Arzneimitteln entsprechend
der Fachinformation des Arznei-
mittels.

- Beimischung von Medikamenten.

- Verdiinnung von festen und flussi-
gen Arzneimitteln entsprechend der
Fachinformation des Arzneimittels.

- Ubertragung von Transfusionen.

Patientenpopulation

Transofix® wird nicht direkt am Patienten
angewendet, da es nur zur Beimischung
von Medikamenten verwendet wird.

Vorgesehene Anwender

® Die oben genannten Produkte sind
fiir die Verwendung durch die fol-
genden Anwender bestimmt:
Apotheker und Apothekenfachkréfte
Krankenpflegefachkréfte

Arzte

Hausliche Betreuer (hiusliche Pflege)

Gegenanzeigen
Keine Gegenanzeigen.

Nebenwirkungen

Im Zusammenhang mit dem Produkt

sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Wahrend des Transfers von Fliissig-

keiten (Arzneimittel, Plasma, Blut,

parenterale Erndhrung) sowie der Re-

konstitution oder Verdiinnung kdnnen

folgende Komplikationen auftreten:
Mikrobiologische ~ Kontamination
oder Kontamination mit Partikeln
als Folge mangelhafter aseptischer
Technik bis hin zur Infektion

® Medikationsfehler

VorsichtsmaBnahmen

Stets die Fachinformation der Arznei-
mittel/Lésungen zur Beimischung zu-
rate ziehen.

Warnhinweise
Nicht verwenden, wenn die Verpa-
ckung oder das Produkt beschadigt
oder kontaminiert sind. Die Ver-
wendung eines beschadigten oder
kontaminierten Produkts kann zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.

- Wenn das Produkt zusammen mit zy-
totoxischen oder antineoplastischen
Arzneimitteln verwendet wird, miis-
sen die Anweisungen zur sicheren
Handhabung und die Richtlinien bzw.
die Protokolle der jeweiligen Einrich-
tung befolgt werden.

- Hinsichtlich der Materialvertraglich-
keit die entsprechende Fachinforma-
tion des Arzneimittels beachten.

- Die Wiederverwendung von Pro-
dukten fiir den einmaligen Ge-
brauch stellt ein potenzielles
Risiko fiir den Patienten oder
den Anwender dar. Sie kann eine
Kontamination und/oder Beein-
trachtigung der  Funktionalitat
zur Folge haben. Kontamination
undf/oder Beeintrichtigung der
Funktionalitdt des Produkts kén-
nen zu Verletzung, Erkrankung

oder Tod des Patienten fiihren.
- Nicht resterilisieren.

Anwendungshinweise

1. Zundchst die Schutzkappe ent-
fernen, den Transofix® auf den
aufrecht stehenden Behilter/das
Injektionsfldschchen platzieren
und mit dem groBen Flanschgriff
die Offnung ohne Drehung durch-
stechen.

2. Wenn der Behélter/das Injektions-
fldschchen durchstochen sind, auf-
recht stehen lassen.

3. Die zweite Schutzkappe entfernen,
den zweiten Behilter/das zweite
Injektionsfldschchen kopfiiber ber
den freien Spike halten und die Off-
nung mit einer krdftigen Bewegung
ohne Drehung durchstechen, um
ein Auslaufen zu vermeiden.

4. Das Medikament/die Flussigkeit in
den entsprechenden Behélter/das
entsprechende  Injektionsflasch-
chen transferieren.

5. Zuletzt den Behilter/das Injekti-
onsfldschchen zusammen mit dem
Transofix® entfernen.

Nutzungsdauer
Transofix® ist eine Vorrichtung fiir den
einmaligen Gebrauch.

Entsorgung
Entsorgung gemaB den vor Ort gel-
tenden Richtlinien und/oder klinischen
Protokollen.

Lager- und Handhabungsbedingungen
Lagerbedingungen:
Bitte die Informationen auf der Ver-
packung beachten.

Hinweis fiir den Anwender

Sollte sich bei Verwendung dieses Pro-
dukts oder infolge des Gebrauchs ein
schwerer Vorfall ereignen, melden Sie
diesen dem Hersteller und/oder dessen
autorisiertem Vertreter sowie lhrer na-
tionalen Behorde.

Stand der Informationen
24.02.2025
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kXl WHcTpykuma 3aynotpe6a

OnuncaHue Ha U3genneTo

Transofix® nma gu3aiH cbobpaseH CbC
BCUYKM BUAOBE MHY3MOHHN KOHTelHe-
py CbC CUCTEMA OT NOPTOBE 1 GNAKOHM
C NleKapcTBa.

Transofix® e TpaHchepeH KomnnekT 3a
CTEPUNHN TEYHOCTU.

M3non3BaHn matepunanu:
Mpepna3snu kanaukw: PE
LLnn 3a npo6usaxe: SAN/ABS

[la He ce n3non3sa NOBTOPHO.

CrepunHoct
CTepnnusmnpaHo ¢ 0bibuBaHe.

He ynotpebsBalite, ako onakosKara e no-
BpepeHa.

MpoBepete Bu3yanHO CTepunHata npe-
rpagHa cucTema 3a HapyLWeHna 1 LsnocT
npean ynotpebara.

MpepHasHaueHne
KomnnekT 3a npexsbpnisiHe Ha CTePUIHN
TEYHOCTU.

MokasaHus

- lpexBbpnAHe Ha TEYHOCTU Mexay
Pa3nUuUHN KOHTEHEPN.

- PastBapsiHe Ha nuodunmmpaHn ne-
KapCTBEHU NMPOAYKTN B CbOTBETCTBUE
C KpaTKaTa XapaKTepucTuka Ha ne-
KapcTceeHua npoayKT (KXM).

- JlobaBsHe Ha NekapCTBEHN NPOAYKTU.

- PaspexpaHe Ha TBbPAMU W TEYHN Ne-
KapCTBEHU MPOAYKTU B CbOTBETCTBIE
C KpaTKaTa XapakTepucTuka Ha ne-
KapcTeHua npoayKT (KXM).

- TpexBbpnsHe Ha TpaHcdy3Um.

MauyueHTcka nonynauma

Transofix® He ce N3non3Ba ANPEKTHO Bbp-
Xy NaLMeHTY, Thil KaTo ce N3no3Ba Camo
3a jo6aBAHe 1 CMecBaHe Ha flekapCTsa.

MpensuaeH notpe6uten

TopenocoyeHnTe n3genus ca npegHasHave-

HY 3a M3MI0N3BaHe OT CiedHMTE NoTpebuTenn:

®  MegUUMHCKM cneunanucTu-gpapmade-
BTU

®  CreumaniucTyi No 3apaBHI FPUXN

® fekapw
e 6onHornegauu (rpynata Homecare)
MpoTuBonoKasaHua

Hama NpoTNBOMNOKasaHumA.

Hexenanu peakunn

He ca n3BecTHU CTpaHWYHN edeKTH, CBbP-

3aHu C 13penueTo.

Mo Bpeme Ha npoleaypaTa No Npexsbp-

NAHe, pa3TBapsAHe 1 pa3pexjaHe Ha Tey-

HOCTW (neKapcTBa, nnasma, KpbB, NapeH-

TepasHO XpaHeHe) MoraT Aa Bb3HMKHAT

CnefHuUTe YCIOXKHEHUA:

®  MuKpobronornyHo  3ambpcsABaHe
VNN 3aMbpcABaHe C YacTuun B pe-
3yNTaT Ha JIola acenTuyHa TeXHIKa,
BKJIIOUNTENHO NHeEKLMA

® JlekapCTBEHU rpeLKkm

MpeanasHu mepkn

BuHaru npaseTe cnpaBka C KpaTkaTa Xa-

paKTepUCTUKa Ha NeKapCTBEHNA NPOAYKT

(KXM) / pastBOpMTE OTHOCHO NpoLeaypa-

Ta 3a jo6aBAHe 1 CMecBaHe.

Mpepynpexpexue

- He ynotpe6saBaiite, ako ornakoBkaTa
VNN N3[eNneTo e NOBPefeHO NN 3a-
MbpceHo. YnoTpebata Ha NoBpeAeHO
VNN 3aMbPCEHO U3flenne Moxe jAa
foBefie 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe
VAN CMBPT Ha MaLyeHTa.

- AKO M3A€env1eTo ce U3nonsga C LuTo-
TOKCUYHU WAV @HTVHEOMIACTUYHY Jle-
KapcTBa, CnasBaTe MHCTPYKLMNTE 3a
6e3onacHa paboTa u HacokuTe / npo-
TOKOJIMTE Ha 34PaBHOTO 3aBefieHNe.

- 3aCbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuaniTe ce
KOHCYNTUpaliTe C KpaTkaTa xapaKTepuc-
TUKa Ha nekapcTceeHua npoaykT (KXM).

- ToBTOPHOTO U3MoN3BaHe Ha U3penus
3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a Cb3faBa
noTeHLUManeH puck 3a nalueHTa uam
notpe6utens. To Moxe fia Aoseae A0
3aMbpCABaHE U/UNK HapyLiaBaHe Ha
GYHKLMOHaNHNTE  XapaKTepUCTUKK.
3amMbpcABaHETO U/ OrpaHnyeHaTa
GYHKLUMOHANHOCT Ha W3AenneTo Mo-
raT fja JOBefjaT 10 HapaHABaHe, 3a60-
NABaHe UNN CMbPT Ha NaLMeHTa.

- [la He ce cTepnnM3npa noBTOPHO.

WHcTpyKumm 3a pabota

1. CBanete mbpeaTa npepnasHa Kana-
uka, nocraseTe Transofix® Bbpxy Bep-
TUKaNHO W3NpaBeHUA KoHTeliHep /
¢dnakoH n npobuiite mopta ¢ nomo-
WTa Ha rofiemnte dnaHuM 3a 3axsa-
LyaHe, KaTo N36AreaTe 3aBbpPTaHeTo.

2. [lpbxTe npobutna KoHTelHep / ¢pna-
KOH BEpPTUKa/HO 13MnpaBeH

3. (Ceanerte BTOpaTa npefnasHa Kanauyka,
XBaHeTe BTOPUA KOHTeHep / GnakoH B
06bPHATO NONOXKeHNE Hag cBOGOAHNA
Lnn 1 NpobwuiiTe NopTa My C eAUHNYEH
CUNEH HATICK, 33 i@ He JoMYCHeTe n3-
TIYaHe, KaTo 136sArBaTe 3aBbpTaHeTO.

4. Tlpexsbpnete 1€KapCTBOTO / TEUHOCT-
Ta B U36paHuA KOHTelHep /dnakoH.

5. Hakpas oTcTpaHeTe npasHus KOHTel-
Hep / dnakoH 3aeaHo ¢ Transofix®.

BpemeTpaeHe Ha U3nonssaHe
Transofix® e n3genue 3a egHoKpaTHa yno-
Tpeba.

TpeTupaHe Ha oTnagbuuTe

TpeTnpaHeTo Ha OTMagbuute ce W3-
BbPLUBA CbIACHO MECTHUTE pa3nopenbv
/M KNTUHUYHU NPOTOKONM.

YcnoBuA Ha cbxpaHeHue 1 pabota
YcnoBus Ha CbXpaHeHue:

Mons, BuxTe UHbOPMaLMsTa BbpXY Ona-
KoBKaTa.

YBepomneHue 3a notpebutens

Ako no Bpeme Ha ynoTpebarta Ha ToBa n3fe-
7Ne UnK B pe3ynTaT Ha HerosaTa ynoTpeba
€ Bb3HUKHaM CEPUO3eH MHLMAEHT, MONs,
[OKNafiBaiiTe 3a HEro Ha Npou3BoaMTENs
11/ HETOB YITbJHOMOLLEH NpeAcTaBuTen,
KaKTo 11 Ha BaluuTe HaLMOoHanHm BnacT.

[laTa Ha nocnepHarta pegakuus
24.02.2025r.

12411710_Transofix _IFU_0225_MDR_148x170.indd 6

04.03.25 11:51



Navod k pouziti

Popis prostiedku

Transofix® ma rozhrani pro vSechny typy
infuznich nadob se systémem portu
a lékovych lahvicek.

Transofix® je sada pro prenos sterilnich
tekutin.

Pouzité materialy:
Ochranné kryty: PE
Propichovaci hrot: SAN/ABS

Nepouzivat opétovné.

Sterilita
Sterilizovano ozafenim

Nepouzivat, jestlize je baleni poSkozeno.

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte ne-
porusenost a integritu systemu sterilni
bariery.

Ugel pouziti

Souprava pro prenos sterilnich tekutin.

Indikace

- Pfenos tekutin mezi rliznymi nado-
bami.

- Rekonstituce lyofilizovanych Iéciv
podle souhrnu udaju o pfipravku
téchto léciv.

- Pridavani léciv.

- Redéni pevnych a tekutych léciv
podle souhrnu udaji o pfipravku
téchto léciv.

- Prenos transfuzi.

Populace pacientu
Transofix® se nepouziva pfimo na pacien-
tech, protoze slouZi pouze k michani lé¢iv.

Urceny uzivatel

VySe uvedené pripravky jsou uréeny
k pouZiti nasledujicimi uzivateli:

® [ékarnici

® osetfovatelsky personal

e |ékari

e pecovatelé (skupina pro domaci péci)
Kontraindikace

Z4dné kontraindikace.

Nezadouci ucinky

Nejsou znamy nezadouci vedlejsi ucinky

souvisejici s prostredkem.

Béhem prenosu tekutiny (Ié¢iva, plazmy,

krve, parenterdlni vyZzivy), rekonstituce

nebo fedéni mohou nastat nasledujici

komplikace:

® Mikrobiologicka kontaminace nebo
kontaminace casticemi v dusledku
nespravné aseptické techniky az po
infekci

e Chyby v medikaci

Bezpecnostni opat¥eni

Vzdy si prectéte souhrn tdaji o priprav-

ku Ié¢iv/roztokd uréenych k pfidavani.

Varovani

- Nepouzivejte, pokud je obal nebo vy-
robek poskozen nebo kontaminovan.
Pouziti poskozeného nebo kontami-
zranéni, nemoc, pfipadné smrt paci-
enta.

- Pouzivate-li vyrobek s cytotoxickymi
nebo antineoplastickymi lécivy, do-
drzujte prosim pokyny a zasady pro
bezpe¢nou manipulaci/postupy zdra-
votnického zarizeni.

- Dodrzujte souhrn udaji o pripravku
pislusnych Iéc¢iv z divodu kompati-
bility materialQ.

- Opétovné pouziti prostiedki urce-
nych k jednorazovému pouziti pred-
stavuje pro pacienta nebo uzivatele
potencialni riziko. Mize vést ke kon-
taminaci a/nebo zhorseni funkénosti
néni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

- Neresterilizujte.

Provozni pokyny

1. Sejméte prvni ochranny kryt, umis-
téte Transofix® na vzpfimené stojici
nadobu/lahvicku a pomoci uchopo-
vaci plosky propichnéte port, aniz
byste hrotem otéceli.

2. Propichnutou nadobu/lahvi¢ku udr-
Zujte ve vzpfimené poloze.

3. Sejméte druhy ochranny kryt, podrz-
te druhou nadobu/lahvi¢ku hlavou
dolG nad volnym hrotem a jednim
prudkym pohybem propichnéte jeji
port, aby nedoslo k Uniku, aniz byste
hrotem otaceli.

4. Provedte pfenos léciva/tekutiny do
zvolené nadobky/lahvicky.

5. Nakonec vyjméte prazdnou nadobu/
lahvicku spole¢né s prostfedkem
Transofix®.

Doba poufziti

Transofix® je prostfedek na jedno pou-
Ziti.

Likvidace

Likvidace podle  mistnich
a/nebo klinickych protokold.

predpist

Podminky skladovani a zachazeni
Skladovaci podminky:
Prectéte si informace na obalu.

Upozornéni pro uzivatele

Pokud bé&hem pouzivani nebo v disledku
pouzivani tohoto vyrobku dojde k zdvaz-
nému incidentu, nahlaste jej prosim vy-
robci a/nebo jeho opravnénému zastupci
a prislusnému uradu ve vasi zemi.
Datum posledni revize

24.02.2025
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EB Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Transofix® har en grenseflade til alle
typer infusionsbeholdere med et portsy-
stem og leegemiddelheetteglas.

Transofix® er et overforselsseet til sterile
vaesker.

Anvendte materialer:
Beskyttelseshaetter: PE
Anbrydningsspids: SAN/ABS

Ma ikke genbruges.

Sterilitet
Steriliseret med bestraling.

Produktet ma ikke anvendes, hvis embal-
lagen er beskadiget.

Kontroller for brug, at det sterile barrie-
resystem er intakt og ubeskadiget.

Tilsigtet formal
Overfgrselsseet til sterile vaesker.

Indikation

- Veeskeoverfgrsel mellem forskellige
beholdere.

- Rekonstitution af lyofiliserede leege-
midler ifglge leegemidlernes produkt-
resumeer.

- Tilseetning af leegemidler.

- Fortynding af faste og flydende lee-
gemidler ifglge leegemidlernes pro-
duktresuméer.

- Overforsel af transfusioner.

Patientpopulation

Transofix® anvendes ikke direkte pa pa-
tienten, da det udelukkende anvendes til
iblanding af leegemidler.

Tilsigtet bruger

Ovennaevnte produkter er beregnet til
brug af felgende brugere:

® apotekspersonale

® sygeplejersker

® la&ger

e omsorgsgivere (hjemmepleje)

Kontraindikationer
Ingen kontraindikationer.

Bivirkninger

Der kendes ingen bivirkninger relateret

til remediet.

De folgende komplikationer kan forekom-

me under proceduren med vaeskeoverfor-

sel (leegemidler, plasma, blod, parenteral

ernzering), rekonstitution eller fortynding:

® Mikrobiologisk eller partikuleer kon-
taminering som fglge af darlig asep-
tisk teknik op til infektion

® Medicineringsfejl

Forsigtighedsregler

Se altid leegemidlernesfoplgsningeres
produktresuméer vedrgrende iblandings-
proceduren.

Advarsel

- Ma ikke anvendes, hvis emballagen
eller produktet er beskadiget eller
kontamineret. Anvendelse af et be-
skadiget eller kontamineret remedie
kan medfgre skade, sygdom eller dgd
for patienten.

- Hvis produktet anvendes med cy-
totoksika eller antineoplastika, skal
anvisninger om sikker handtering og
retningslinjer/institutionens  proto-
koller altid overholdes.

- Overhold oplysningerne i leegemid-
lernes produktresuméer vedrgrende
forligelighed af materialer.

- Genanvendelse af engangsremedi-
er medfgrer en potentiel risiko for
patienten og brugeren. Det kan fore
til kontaminering og/eller reduceret
funktion. Kontaminering af og/eller
reduceret funktion i remediet kan
medfgre skade, sygdom eller dgd for
patienten.

- Ma ikke resteriliseres.

Brugsvejledning

1. Fjern den fgrste beskyttelsesheette,
og set Transofix® pa den/det opret-
stdende beholder/haetteglas. Punk-
tér porten vha. det store greb uden
at dreje.

2. Hold den/det punkterede beholder/
heetteglas opret.

3. Fjern den anden beskyttelsesheette,
og hold den anden beholder/det an-
det heetteglas pad hovedet over den
frie spids. Punktér porten i én kraftig
beveegelse uden at dreje for at undga
leekage.

4. Overfgr leegemidlet/vaesken til den/
det valgte beholder/hatteglas.

5. Fjern til sidst den/det tomme be-
holder/heetteglas  sammen  med
Transofix®.

Anvendelsesvarighed
Transofix® er et engangsremedie.

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale retnings-
linjer og/eller kliniske protokoller.

Opbevarings- og handteringsbetingelser
Opbevaringsforhold:
Se oplysningerne pd emballagen.

Bemaerkning til brugeren

Hvis der forekommer en alvorlig heendelse,
enten under anvendelse af dette produkt
eller som folge af anvendelse af det, skal
heaendelsen indberettes til producenten
og/eller dennes autoriserede repreesentant
samt til den nationale myndighed.

Dato for seneste revision
2025-02-24
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B Odnyiec xpriong

Meprypacpn mpoiévtog

To Transofix® eival pia Siaovvéeon ya
OAOUG TOUG TUTIOUG TIEPIEKTWY €yXUonG
e éva ovoTtnpa BUpag kat loAidia gap-
pdKou.

To Transofix® eival éva O€T PETAPOPAG
ATOOTEIPWHEVWY LYPWV.

Xpnotponolovpeva VAIKA:
Mpootateutikd mwpata: PE
Puyxog Statpnong: SAN/ABS

Na pnv emavaypnotpomnoleital.

Amooteipwon
ATOOTEIPWHEVO pE aKTIVOBOAID.

Mn xpnotpomoleite To mPOidy, €4V n ou-
OKEVAOIA EiVal KATESTPAUMEV.

EmBewpriote onmTikd T0 cLUOTNHA PPAy-
HOU amooTEipwonNG yla TUXOV TapAPLACELS
Kal TV akepadTnNTa TOUL.

MpoBAendpevn xprion

ZET HETPOPAG Y10l ATTOCTEIPWHEVA LYPA

‘Evéei§n

- Metagopd uypou petal Slapopeti-
KWV TIEPIEKTWV.

- AvaoUotaon yia Avo@omoinpéva
@dpuaka oluuewva pe v Mepiln-
Yn XapaktnploTikwv Mpoidvtog Twv
QOPHAKWV.

- Mpoobrkn @apuaKwv.

- Apaiwon OTEPEWV Kal LYPWV QapHA-
Kwv cOppwva pe Ty NepiAnyn Xapa-
KTNPIOTIKWV [MpoidvTtog Twv @appd-
KWV.

- Metagopd petayyioewv

MAnBuonog acBevwv

To Transofix® dev xpnotuomoteital dueoa

o€ a0beveic, H16TI Xpnolpomoleital pévo

Yl avapei§n eapudxou.

Mpoopilépevoc xprioTng

Ta mpoavagepopeva mPoiovTa mPOoopi-

{ovtal yla Xpron amoé Toug £§AG XPNOTEG:

®  emayyeAUOTIE LYEIAG POPUOKEIWY

®  EMAYYENUATIEG VOONAEUTEG

® |atpoi
®  @povTioTéC (opada kat' oikov mepi-
Baync)

Avtevéeifeic
Aev unapyouv avtevdeieic.

AvemBUUNTEC EVEpyeLeg

Aev umdpyouv YVwOTEG  avemBUUNTES

EVEPYELEC OXETI(OUEVEG [IE TO TIPOTOV.

Ot mopakdTw eMMAOKEG UTOPE( va Tapou-

olaoTouv katd tn Stadikacio peTapopdg

uypoU (Papudkwy, MAGoUATog, aipatog,

TIOPEVTEPIKAG  OITIoNG),  avacuoTtaong

1 apaiwong vypoU:

®  MikpoBiohoyikry uoAuvon 1y poluvon
améd owuaTidla we amoTENESHA KAKNAG
QONTITIKAG TEXVIKAG WG Kalt Aoiuwén

®  DOPUOKEUTIKA OPANuaATA

Mpo@uldageig

Avatpéyete mavta oty Mepiinyn Xapa-
KTNPIOTIKWV TpoidvTog Twv QappaKwy/
Stahupdatwy yia ™ Stadikacia avaueigne.

Mpogidomoinan

- Mn xpnotuomoleite To mPOIdv, GV n
OUOKEVAOia 1} TO TTPOIOV €xel UTOOTE]
{npua i pohuvBei. H xprion mpoidvtog
TIoU éxel UMOOTEL (LA 1) €XEL HOAUV-
B¢l evdéxetal va 0dnyroel o€ Tpavpa-
Tiopd, acbévela r Bdvaro Tou acBevr.

- Eav 1o mpoiév xpnoiwuomoleital pe
KUTTAPOTOEIKA 1} QVTIVEOTAAOHATIKA
@appaka, cupBouleuteite TG odnyi-
£C KAl TIG KOTEUBUVTHPLEG YPOUMES/
TA TPWTOKOAA TOU ISPUHATOG Yia TOV
A0PONT XEIPIOMO.

- Ta ™ oupParétnta UAIKwv oupBou-
\euteite v Mepidnyn Xapaktnploti-
KWV MpoidvTog Twv QappaKwv.

- H enavaypnoiuomoinon  mpoidvtwv
uiag xpriong eykupovei mbavo kivéuvo
yla Tov aoBevii 1 Tov xprotn. Evéyetat
va mpo&eviioel péluvon ri/kat umoBas-
uion g AetroupyikdtnTag. H pohuvon
r/Kat n TEPIOPIOHEVN AETOUPYIKOTNTA
TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG EVEXETAL
va 08Ny o€l 0€ TPAUUATIONO, aoBévela
1) Bdvarto Tou aoBevn.

- Mnv emavanooTEIPWVETE.

08nyieg Aertoupyiag

1. A@aipéoTe TO TIPWTO TIPOCTATEUTI-
KO mwua, tonobetriote 1o Transofix®
otov 6pBilo mepiEkTn/@lodidio  kat
TPUTHOTE TN BUpaA XENOILOTOIWVTAG
TIC peyaleg @Aaveg ouykpdtnong,
AMOPEVYOVTAC TNV TIEPIOTPOVH.

2. Kpatote Tov Tpumnuévo mepIEKTn/
@loNiblo og 6pBia Bon.

3. Agaipéote 10 GeUTEPO TPOOTATEUTIKG
TIOUA, KPOTAOTE TOV SEUTEPO TTEPIEKTN/
@laAidio avamoda mvw amo To EeVOe-
PO PUYXOG Kall TPUTTOTE TN BUPA TOU pe
Mia SuvaTh Kivnon yia va amo@UYETE T
Slappon, xwpig mepLoTPOQN.

4. MeTaQEPETE TO PAPHAKO/LYPO OTOV
emAeypEVO TIEPIEKTN/PLONISIO.

5. TEAOC, aQaIPEOTE TOV KEVO TEPIEKTN/
@laNiSI0 padi pe to Transofix®.

Adpkera xpriong
To Transofix® gival éva 10TPOTEXVONOYIKO

TIPOIOV piag xprong.

Andppipn

AnoppPn cUPEWVA PE TIC TOTIKEC 0ONYi-
€6 fy/Kall KAVIKA TPWTOKONAGL.

TuvOrkec amoBriKeuong Kat XEIPIGHOU
JuvBnkeg amobrkeuong:

Avatpé€Te oTIC TANPOPOPIEC 0T GUOKEU-
acia.

Emorjpavon yia tov xpriotn

Av, KaTdl Tn SIPKELD XProNG TOU TIPOIOVTOG
1 efartiag G xpriong Tou, oupfei Kamolo
ooBapd MEPIOTATIKG, MAPAKAAOUHE VA TO
QVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH A/Kal 0Tov
e€ouclodotnpévo avTimpdowno Tou, Kabuwg
KL 0TV appodia apxr Tg xweag oag.

Hpepopnvia televtaiag avabewpnong
24-02-2025
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B Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo
Transofix® dispone de una interfaz para
todo tipo de envases para infusion con
un sistema de puerto y viales para me-
dicamentos.

Transofix® es un kit para transferencia
de liquidos estériles.

Materiales utilizados:
Tapas protectoras: PE
Punzén de perforacion: SAN/ABS

No reutilizable.

Esterilidad
Esterilizado por irradiacion.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Realice una inspeccion visual del sis-
tema de barrera estéril antes de usarlo
para comprobar si tiene fugas o esta
dafiado.

Uso previsto

Set de transferencia para fluidos es-

tériles.

Indicacion

- Transferencia de liquidos entre di-
ferentes envases.

- Reconstitucion de medicamentos
liofilizados segun el resumen de las
caracteristicas del producto de los
respectivos farmacos.

- Incorporacion de medicamentos.

- Diluciéon de medicamentos sélidos
y liquidos segun el resumen de las
caracteristicas del producto de los
respectivos farmacos.

- Transferencia de transfusiones.

Poblacion de pacientes

Transofix® no se utiliza directamente
en pacientes, ya que se usa solo para
inyeccion de farmacos.

Usuario previsto

Los productos arriba indicados solo de-
ben utilizarlos los siguientes usuarios:
® profesionales farmacéuticos

® profesionales de enfermeria

® médicos

e cuidadores (grupo de atencion a
domicilio)

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones.

Efectos secundarios

No se conocen reacciones adversas re-

lacionadas con el dispositivo.

Las siguientes complicaciones pueden

producirse durante el procedimiento de

transferencia de liquido (medicamen-
tos, plasma, sangre, nutricion parente-
ral), reconstitucion o dilucion:

e Contaminacion microbiolégica o de
particulas como resultado de téc-
nicas asépticas deficientes hasta
infecciones

® Errores de medicacion

Precauciones

Consulte siempre el resumen de las
caracteristicas del producto de los res-
pectivos fdrmacos o soluciones para el
procedimiento de mezcla.

Advertencia

- No utilizar si el envase o el producto
estan dafiados o contaminados. El uso
de dispositivos dafiados o contamina-
dos puede ocasionar lesiones, enfer-
medades o la muerte del paciente.

- Si el producto se usa con medica-
mentos citotéxicos o antineopla-
sicos, tenga presentes las instruc-
ciones para un manejo seguro y las
directrices/protocolos sanitarios.

- Preste atencion al resumen de las
caracteristicas del producto de los
respectivos farmacos en cuanto a
compatibilidad de materiales.

- La reutilizacién de dispositivos de un
solo uso supone un riesgo potencial
para el paciente o el usuario. Puede
producir contaminacion y/o deterioro
de la capacidad funcional. La conta-
minacion y/o la limitacion de la capa-
cidad funcional del dispositivo pue-
den ocasionar lesiones, enfermedades
o incluso la muerte del paciente.

- No volver a esterilizar.

Instrucciones de funcionamiento

1. Retire la primera tapa protectora,
coloque el punzén de transferencia
Transofix® en el envase/vial en po-
sicion vertical y puncione el puerto
con ayuda de las aletas de agarre
grandes evitando girarlo.

2. Mantenga el envase/vial punciona-
do en posicion vertical

3. Retire la segunda tapa protectora,
mantenga el envase/vial en posi-
cion invertida encima del punzén
libre y puncione el puerto con un
fuerte movimiento para evitar fu-
gas; evite también realizar un mo-
vimiento giratorio.

4. Transfiera el farmaco/fluido farma-
co al envase/vial seleccionado.

5. Y por ultimo, retire el envase/vial
vacio junto con el punzén de trans-
ferencia Transofix®.

Duracion de uso
Transofix® es un dispositivo de un solo
uso.

Eliminacion de desechos

Eliminacion conforme a las directrices
locales y/o los protocolos clinicos.
Condiciones de conservacion y transporte

Condiciones de almacenamiento
Condiciones de conservacion:
Consulte la informacion del envase.

Aviso para el usuario

En el caso de que, durante el uso de este
producto o como consecuencia de su
uso, se produzca un incidente grave, no-
tifiqueselo al fabricante y/o su represen-
tante autorizado y la autoridad nacional.

Fecha de la ultima revision
24/02/2025
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Kasutusjuhised

Seadme kirjeldus

Transofix® sobib kéikidele siisteavadega
infusioonilahuse pakenditele ja ravimi-
viaalidele.

Transofix® on steriilsete lahuste tlekan-
dendel.

Kasutatud materjalid
Kaitsekorgid: PE
Teravik: SAN/ABS

Mitte kasutada korduvalt.

Steriilsus:
Steriliseeritud kiirgusega.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjus-
tatud.

Enne kasutamist kontrollige steriilse
barjdéri slisteemi visuaalselt kahjustuste
ja terviklikkuse suhtes.

Kavandatud kasutus
Steriilsete vedelike kandekomplekt

Naidustus

- Vedelike Glekanne eri mahutite vahel.

- Luofiliseeritud ravimite manusta-
miskdlblikuks muutmine vastavalt
ravimite omaduste kokkuvdtetele.

- Ravimite lisamine.

- Tahkete ja vedelate ravimite lahjen-
damine vastavalt ravimite omaduste
kokkuvotetele.

- Vedelike iilekanne.

Patsiendiriihm

Transofix®-i ei kasutata otsekokkupuu-

tes patsientidega, vaid Uksnes ravimite

segamisel.

Kavandatud kasutaja
Ulalnimetatud tooted on mdeldud kasu-
tamiseks jargmistele kasutajatele:

® apteekrid

* ded

e arstid

e hooldajad (koduhooldus)

Vastundidustused
Vastundidustused puuduvad.

Korvaltoimed

Seadmega seotud kdrvaltoimeid teada

ei ole.

Vedelike (ravimid, plasma, veri, paren-

teraalsed toitmissegud) lekandmise,

manustamiskdlblikuks  muutmise  vdi

lahjendamise kaigus vdivad tekkida

jargmised tlisistused:

® mikrobioloogiline vdi osakestega
saastumine halva aseptilise tehnika
tottu, mis vdib viia infektsioonini

® ravimivead

Ettevaatusabinéud
Segamisprotseduuri vaadake alati ravi-
mite/lahuste omaduste kokkuvdttest.

Hoiatus

- Mitte kasutada, kui pakend vdi toode
on kahjustatud véi saastunud. Kah-
justatud voi saastunud seadme ka-
sutamine vdib pdhjustada patsiendi
vigastuse, haiguse vdi surma.

- Kui toodet kasutatakse koos tsiito-
toksiliste véi antineoplastiliste ravi-
mitega, siis pidage kinni ohutu kait-
lemise juhistest ja suunistest/haiglas
kehtestatud korrast.

- Materjalide Ghilduvuse osas jérgige
ravimite omaduste kokkuvétet.

- Uhekordsete seadmete taaskasuta-
mine tekitab patsiendile vdi kasu-
tajale potentsiaalse riski. See véib
pohjustada seadme saastumist ja/
vdi  funktsioonihdireid. ~Seadme
saastumine ja/véi funktsioonihiired
voivad pbhjustada patsiendi vigas-
tuse, haiguse vdi surma.

- Arge resteriliseerige.

Kasutusjuhend

1. Eemaldage esimene kaitsekork,
asetage Transofix® piisti seisvale
anumale/viaalile ja punkteerige port
suurtest haardeddrikutest kinni hoi-
des ja p6dramist valtides.

2. Hoidke punkteeritud anum/viaal pisti.

3. Eemaldage teine kaitsekork, hoidke
teist anumat/viaali vaba teraviku
kohal tagurpidi ja punkteerige selle
port lekete valtimiseks iihe joulise
liigutusega, ilma podramata.

4. Kandke ravim/vedelik valitud anu-
masse/viaali iile.

5. Lépuks eemaldage tiihi anum/viaal
koos Transofix®-iga.

Kasutuskestus
Transofix® on iihekordselt kasutatav
seade.

Kasutusest kdrvaldamine

Kérvaldage kasutusest vastavalt kehti-
vatele suunistele ja/véi kliinilisele pro-
tokollile.

Sdilitamise ja kdsitsemise tingimused
Hoiustamistingimused:
Palun tutvuge pakendil oleva teabega.

Markus kasutajale

Kui selle toote kasutamise ajal véi selle
kasutamise tagajarjel tekib tésine intsi-
dent, teatage sellest tootjale ja/voi selle
volitatud esindajale ja kohalikule pade-
vale asutusele.

Viimase redaktsiooni kuupéev
2025-02-24
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Kayttoohjeet

Tuotekuvaus

Transofix®-sarjassa on liitdntd kaiken-
tyyppisiin porttijarjestelmalld varustet-
tuihin infuusionestesdilidihin ja ladke-
pulloihin.

Transofix® on siirtosarja steriileille nes-
teille.

Kaytetyt materiaalit:
Suojakorkit: PE
L4vistin: SAN/ABS

Ei saa kayttaa uudelleen.
Steriiliys
Steriloitu séteilyttdmalla.

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vahin-
goittunut.

Tarkista ennen kdyttoa silmamaaraisesti,
ettei tuotteen steriili estejarjestelma ole
vaurioitunut.

Kayttotarkoitus

Siirtosarja steriileille nesteille.

Kayttoaihe

- Nesteen siirto eri séilididen valilla.

- Kylmdkuivattujen ldakkeiden saat-
taminen kadyttovalmiiksi ladkkeiden
valmisteyhteenvetojen mukaisesti.

- Ladkkeiden lisdaminen.

- Kiinteiden ja nestemdisten ladkkei-
den laimennus |adkkeiden valmiste-
yhteenvetojen mukaisesti.

- Transfuusioiden siirto.

Potilasryhma

Transofix®-sarjaa ei kdytetd suoraan po-
tilailla, koska sitd kdytetdan ainoastaan
|aakkeen sekoittamiseen.

Kayttdja

Edelld mainitut tuotteet on tarkoitettu
seuraavien kadyttdjien kdyttoon:

® apteekkien terveydenhoitoammatti-

laiset
® hoitotydn ammattilaiset
o |gakarit

e hoitajat (kotihoidossa)

Vasta-aiheet
Ei vasta-aiheita.

Haittavaikutukset

Laitteeseen liittyvid haittavaikutuksia ei

tunneta.

Nesteiden (ldkkeet, plasma, veri, pa-

renteraalinen ravinto) siirron, kaytto-

valmiiksi saattamisen tai laimennuksen
aikana saattaa ilmetd seuraavia komp-
likaatioita:

e Mikrobiologinen tai hiukkaskonta-
minaatio tai infektio huonon asep-
tisen tekniikan seurauksena

e |&dkehoitovirheet

Varotoimet
Noudata sekoitustoimenpiteessd aina
|akkeiden/liuosten valmisteyhteenvetoja.

Varoitus

- Al3 kdytd, jos pakkaus tai tuote on
vahingoittunut tai kontaminoitu-
nut. Vahingoittuneen tai kontami-
noituneen laitteen kdyttd voi johtaa
vammaan, sairauteen tai potilaan
kuolemaan.

- Jos tuotetta kdytetdan sytotoksis-
ten tai antineoplastisten ladkkeiden
kanssa, noudata turvallista késitte-
lyd koskevia ohjeita ja madrdyksia/
laitoksen kayténtoja.

- Noudata ladkkeiden valmisteyh-
teenvetojen sisdltdmia materiaalien
yhteensopivuuksia koskevia tietoja.

- Kertakdyttolaitteiden kayttami-
nen uudelleen voi vaarantaa poti-
laan tai kdyttdjan turvallisuuden.
Se saattaa johtaa kontaminaatioon
jaltai puutteelliseen toimintaan.
Kontaminaatio ja/tai laitteen puut-
teellinen toiminta saattaa johtaa
potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

- Eisaa steriloida uudelleen.

Kayttoohjeet

1. Poista ensin suojakorkki, aseta
Transofix®  pystysuorassa olevan
sdilion/pullon palle ja l4vistd portti
pitden kiinni isoista siivekkeistd —
ala kierra.

2. Pida lavistetty séilio/pullo pystysuo-
rassa.

3. Poista toinen suojakorkki, pidd tois-
ta sailiota/pulloa ylosalaisin vapaan
lavistimen yldpuolella ja lavistd sen
portti ripedlla liikkeelld vuodon valt-
tamiseksi — ala kierra.

4. Siirra ladke[neste valitsemaasi sdi-
lian/pulloon.

5. Poista lopuksi tyhjd siilié/pullo ja
Transofix®.

Kayton kesto

Transofix® on kertakdyttdinen laite.
Havittdminen

Havitd paikallisten m3drdysten ja/tai
kliinisten kdytdntdjen mukaisesti.

Sailytys- ja kdsittelyolosuhteet
Séilytys:
Katso pakkauksen tiedot.

Huomautus kayttajalle

Jos tdmédn tuotteen kdyton aikana tai
sen kdyton seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, siitd on ilmoitettava val-
mistajalle ja/tai sen valtuutetulle edus-
tajalle seka kansalliselle toimival-taisel-
le viranomaiselle.

Tarkistettu viimeksi
24.02.2025
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K3 Mode d'emploi

Description du dispositif

Transofix® est doté d'une interface com-
patible avec tous les types de conte-
neurs de perfusat dotés d'un systéme de
port, et de flacons de médicament.

Transofix® est un kit de transfert pour
les fluides stériles.

Matériaux utilisés :
Capuchons de protection : PE
Perforateur : SAN/ABS

Ne pas reutiliser.

Stérilité

Stérilisation par irradiation.

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.

Inspecter visuellement le systéme de
barriere stérile pour identifier toute
anomalie et I'intégrité avant I'utilisa-
tion.

Objectif
Set de transfert pour liquides stériles.

Indication

- Transfert de liquide entre différents
conteneurs.

- Reconstitution de médicaments
lyophilisés conformément au résu-
mé des caractéristiques du produit
(RCP) des médicaments.

- Ajout de médicaments.

- Dilution de médicaments solides
et liquides conformément au résu-
mé des caractéristiques du produit
(RCP) des médicaments.

- Transfert de transfusions

Population de patients

Transofix® n'est pas directement utilisé
sur les patients, car il n'est utilisé que
pour mélanger des médicaments.

Utilisateur prévu

Les produits décrits ci-dessus sont des-
tinés a étre utilisés par les utilisateurs
suivants :

® Professionnels de la pharmacie

® Personnel infirmier

® Médecins
e Soignants (soins au domicile)

Contre-indications
Aucune contre-indication

Effets secondaires

Aucun effet secondaire n'est associé au

dispositif.

Les complications suivantes peuvent

survenir pendant la procédure de trans-

fert de liquide (médicaments, plasma,
sang, nutrition parentérale), la recons-
titution ou la dilution :

e Contamination microbiologique ou
particulaire en conséquence d'une
mauvaise technique aseptique pou-
vant conduire a une infection

® Erreurs de médicaments

Précautions

Il est impératif de consulter le résumé
des caractéristiques du produit (RCP)
des médicaments/solutions pour la pro-
cédure de mélange.

Avertissement

- Ne pas utiliser si I'emballage ou le
produit est endommagé. L'utilisation
d'un dispositif endommagé ou conta-
miné peut entrainer une blessure, une
maladie ou le déces du patient.

- Si le produit est utilisé avec des
médicaments cytotoxiques ou anti-
néoplasiques, il convient de respec-
ter les instructions et les directives
de manipulation sans danger, ainsi
que les protocoles de I'établissement.

- Il convient de respecter le résumé des
caractéristiques du produit en ce qui
concerne la compatibilité du matériel.

- La réutilisation d'éléments a usage
unique est dangereuse pour le pa-
tient et l'utilisateur. Elle peut pro-
voquer une contamination et/ou
une réduction de la fonctionnalité.
La contamination et/ou la fonction-
nalité limitée du dispositif peuvent
causer des blessures, des maladies,
voire la mort du patient.

- Ne pas resteriliser.

Instructions d'utilisation

1. Retirer le premier capuchon de pro-
tection, placer le Transofix® sur le
conteneur/flacon placé & la verticale
et perforer le port a I'aide des grandes
brides de saisie, en évitant la rotation.

2. Maintenir le conteneur/flacon 2 la
verticale.

3. Retirer le deuxi¢éme capuchon de
protection, maintenir le deuxieme
conteneur/flacon a l'envers a la
verticale au-dessus du perforateur
libre et perforer son port avec un
seul mouvement ferme pour éviter
les fuites, en évitant la rotation.

4. Transférer le médicament/fluide
dans le conteneur/flacon choisi.

5. Pour finir, retirer le conteneur/flacon
vide en méme temps que le Transofix®.

Durée d'utilisation

Transofix® est un dispositif a usage
unique.

Elimination

La mise au rebut doit respecter les di-
rectives locales etfou les protocoles
cliniques.

Conditions de et de
manutention

Conditions de stockage :

Veuillez consulter les informations indi-

quées sur I'emballage.

stockage

Avis a I'utilisateur

Si, lors de l'utilisation de ce produit ou
a la suite de son utilisation, un incident
grave s'est produit, veuillez le signaler
au fabricant etfou a son représentant
agréé et a votre autorité nationale.

Date de mise a jour
24/02/2025
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[ Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Transofix® ima sucelje prema svim vr-
stama infuzijskih spremnika s priklju¢-
nim sustavom i bocica za lijekove.

Transofix® je komplet za prijenos steril-
nih tekucina.

Upotrijebljeni materijali:
Zastitni Cepovi: PE
Siljak: SAN/ABS

Nemojte ponovno upotrebljavati.

Sterilnost
Sterilizirano zracenjem.

Ne koristiti ako je pakiranje oSte¢eno.

Prije uporabe vizualno pregledajte su-
stav sterilne barijere na oStecenja i cje-
lovitost.

Namjena
Set za prijenos sterilnih tekucina.

Indikacija

Prijenos tekucina izmedu razli¢itih
spremnika.

Rekonstitucija liofiliziranih lijekova
prema sazetku opisa svojstava lije-
kova.

Dodavanje lijeka.

Razrjedivanje lijekova u krutom
i teku¢em obliku prema saZetku opi-
sa svojstava lijekova.

Prijenos transfuzija.

Populacija bolesnika

Transofix® se ne smije izravno upotre-
bljavati na bolesnicima jer je namijenjen
samo za mijesanje lijekova.

Ciljani korisnik

Prethodno navedeni proizvodi namije-
njeni su za upotrebu od strane sljedecih
korisnika:

farmaceuta i farmaceutskih tehni-
Cara

Kontraindikacije
Nema kontraindikacija.

Nuspojave

Nisu poznate nikakve nuspojave poveza-
ne s uredajem.

Tijekom postupka prijenosa tekucina (li-
jekovi, plazma, krv, parenteralna prehra-
na), rekonstitucije ili razrjedenja mogu
se JaVItI sljedec¢e komplikacije:

Mikrobiolosko onecidcenje ili onedi-
S¢enje Cesticama kao rezultat lose
asepti¢ne tehnike sve do infekcije
Medikacijske pogreske

Mjere opreza

Pri postupku mijesanja uvijek se pridr-
Zavajte sazetka opisa svojstava lijekova/
otopina.

Upozorenje

Ne koristiti ako su pakiranje ili
proizvod oSteceni ili onecisceni.
Uporaba ostecenih ili kontaminira-
nih proizvoda moze dovesti do oz-
ljeda, bolesti ili smrti pacijenta.

Ako se proizvod upotrebljava s ci-
totoksicnim ili antineoplasti¢nim
lijekovima, pridrzavajte se uputa
i smjernica za sigurno rukovanje/
protokola zdravstvene ustanove.
Podatke o kompatibilnosti materija-
la potrazite u sazetku opisa svojsta-
va lijekova.

Ponovna uporaba proizvoda nami-
jenjenih za jednokratnu uporabu
stvara mogudi rizik za pacijenta ili
korisnika. Moze izazvati kontami-
naciju ifili narusiti funkcionalnost.
Kontaminacija ifili ograni¢ena funk-
cionalnost proizvoda moze dovesti
do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
Ne sterilizirajte ponovno.

Upute za uporabu

1.

Uklonite prvi zastitni ¢ep, postavite
Transofix® na uspravni spremnik/
bodicu i probusite otvor uz pomo¢

3. Uklonite drugi zastitni cep, drzite
drugi  spremnik/bocicu naopacke
u uspravnom poloZaju iznad slobod-
nog Siljka i probusite otvor jednim
snaznim pokretom izbjegavajuci
rotaciju, kako biste izbjegli curenje.

4. Prebacite lijek/tekucinu u odabrani
spremnik/bocicu.

5. Naposljetku uklonite prazni spre-
mnik/bodicu zajedno s uredajem
Transofix®.

Trajanje primjene
Transofix® je namijenjen za jednokratnu
upotrebu.

Odlaganje u otpad
Odlaganje u otpad sukladno s lokalnim
smjernicama ifili klinickim protokolima.

Uvjeti ¢uvanja i rukovanja
Uvjeti skladistenja:
Pogledajte informacije na pakiranju.

Obavijest za korisnika

Ako tijekom uporabe ovog proizvoda ili
kao posljedica njegove uporabe dode do
ozbiljnog incidenta, prijavite to proi-
zvodacu ifili njegovu ovlastenom pred-
stavniku i svojem nacionalnom nadlez-
nom tijelu.

Datum posljednje revizije
24. 02. 2025

o med|‘cv|nsk|h sestara i medicinskih Sirokih prirubnica, izbjegavajuci ro-
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M Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

A Transofix® csatlakoztathaté az infuzi-
os tartalyok valamennyi, portrendszerrel
ellatott tipusahoz, valamint gydgyszeres
livegekhez.

A Transofix® steril folyadékokhoz vald
transzferszerelék.

Felhasznalt anyagok:

Védésapkak: PE

Szurotiiske: SAN/ABS

Ne hasznalja fel ujra.

Sterilitas

Besugarzassal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel elle-
nérizze a sterilgat-rendszer sériilésmen-
tességét és integritasat.

Rendeltetés

Atviteli készlet steril folyadékokhoz

Javallat
Folyadékatvitel két kiilonbozd tar-
taly kozott.

- Liofilizalt gydgyszerek feloldasa a
gyogyszerek alkalmazasi el6irasai-
nak megfeleléen.

- Gyogyszerek hozzaadasa.

- Szilard és folyékony gyogyszerek
higitasa a gyogyszerek alkalmazasi
eldirasainak megfeleléen.
Transzfuzids transzfer.

Betegpopulacio

A Transofix® eszkdzt nem kdzvetleniil a
betegeken alkalmazzak, mivel kizardlag
gyogyszeradalékolasra szolgal.

A célzott felhasznald

A fenti termékek az alabbi felhasznalok
altali hasznalatra szolgalnak:

® gydgyszertari egészségiigyi szakem-

berek,
® diplomas apolok,
® orvosok,

e gondozok (otthonapolasi csoport).

Ellenjavallatok
Nincsenek ellenjavallatok.

Mellékhatasok

Az eszkdzzel kapcsolatos mellékhatasok
nem ismertek.

A folyadékatvitel (gyogyszerek, plazma,
vér, parenteralis taplalas), a feloldas, va-
lamint a higitas soran az alabbi kompli-
kacmk |éphetnek fel:

mikrobioldgiai vagy részecskeszeny-
nyezés a rossz aszeptikus technika
eredményeként, egészen a fert6zésig,
gyogyszerelési hibak.

Ovintézkedések

Adalékok hozzaadasa elétt mindig ol-
vassa el a gyogyszerek/oldatok alkalma-
zasi eldirasait.

Figyelmeztetés

Ne hasznalja, ha a csomagolas vagy
a termék sériilt vagy szennyezett.
A sériilt vagy szennyezett eszkoz
hasznalata a beteg sériilését, egész-
ségkarosodasat vagy halalat okoz-
hatja.

A termék citotoxikus vagy daga-
natellenes gydgyszerekkel egyiitt
torténd hasznalata esetén vegye
figyelembe a biztonsagos kezelésre
vonatkozd utasitasokat és iranyel-
veket/intézményi protokollokat.

Az anyagok kompatibilitasa tekinte-
tében vegye figyelembe a gyogysze-
rek alkalmazasi el6irasait.

Az egyszeri hasznalatra szolgalo
eszkdzok Uujboli felhasznalasa po-
tencialis veszélyt jelent a beteg,
valamint a felhasznald szamara.
A fertdzésveszély mellett az is el6-
fordulhat, hogy az Gjbéli felhaszna-
laskor az eszkdz nem miikddik meg-
felelGen. A fert6zés, illetve az eszkoz
nem megfelelé mikddése a beteg
sériilését, egészségkarosodasat vagy
halalat okozhatja.

Ne sterilizalja tjra.

Hasznalati utmutato

1. El6szér vegye le a védésapkat,
helyezze ra a Transofix® eszkozt a
fiiggdlegesen allo tartalyrafiivegre,
és a nagy fogofeliiletli peremek
segitségével szirja at a portot, a
forgatas elkeriilésével.

2. Az atszurt tartalyt/iveget tartsa flig-
gélegesen.

3. Tavolitsa el a masodik véddsapkat,
tartsa a masodik tartalyt/iiveget fej-
jel lefelé a szabadda tett tiliske folé,
és a szivargas megelézése érdekében
egy er6s mozdulattal és a forgatas
elkeriilésével szurja at a tartaly/liveg
portjat.

4. Vigye at a gyogyszert/folyadékot a
kivalasztott tartalyba/ampullaba.

5. Végil tavolitsa el az dres tartalyt/
liveget a Transofix® eszkdzzel egyiitt.

Az alkalmazas idGtartama
A Transofix® egyszeri hasznalatra szol-
galo eszkoz.

Artalmatlanitas

A helyi iranyelveknek és/vagy a klinikai
protokolloknak megfeleléen kell artal-
matlanitani.

Tarolasi és kezelési feltételek

Tarolasi feltételek:

Lasd a csomagolason talalhato tajékoz-
tatast.

Megjegyzés a felhasznalo szamara
Ha ezen termék hasznalata sordn vagy
annak kovetkeztében sulyos, varatlan
esemény kovetkezett be, kérjik, jelentse
a gyartonak és/vagy a gyarto meghatal-
mazott képvisel6jének, valamint a meg-
felelé nemzeti hatosagnak.

Az utolsg feliilvizsgalat datuma
2025.02.24.
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Il Petunjuk penggunaan

Deskripsi alat

Transofix® memiliki antarmuka untuk
semua jenis wadah infus dengan sistem
port dan vial obat.

Transofix® adalah set transfer untuk ca-
iran steril.

Bahan baku yang digunakan:
Tutup pelindung: PE
Bagian Penusuk: SAN/ABS

Jangan gunakan kembali.

Sterilitas
Disterilkan menggunakan iradiasi.

Jangan gunakan jika kemasan rusak.

Lihat dan periksa sistem penghalang
steril untuk memastikan keutuhannya
dan bahwa tidak ada kerusakan.

Tujuan penggunaan
Set transfer untuk cairan steril.

Indikasi

- Pentransferan cairan antara dua
wadah berbeda.

- Rekonstitusi obat yang mengguna-
kan teknologi liofilisasi sesuai de-
ngan Ringkasan karakteristik produk
(SPC) obat tersebut.

- Penambahan obat.

- Pelarutan obat padat dan cair sesuai
dengan Ringkasan karakteristik pro-
duk obat tersebut.

- Transfusi darah.

Populasi pasien

Transofix® tidak boleh digunakan seca-
ra langsung pada pasien karena alat ini
hanya digunakan untuk mencampurkan
obat.

Pengguna yang Memenuhi Syarat

Penggunaan produk yang dinyatakan di

atas hanya ditujukan untuk pengguna

berikut:

® apoteker profesional untuk pelaya-
nan kesehatan

e perawat profesional

e dokter

e caretaker (layanan home care)

Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi.

Efek Samping

Tidak ada efek samping terkait peng-

gunaan alat ini.

Komplikasi berikut dapat terjadi selama

prosedur pentransferan (obat, plasma,

darah, nutrisi parenteral), rekonstitusi,
atau pelarutan cairan:

e Kontaminasi mikroba atau parti-
kulat karena tidak diterapkannya
teknik aseptik dengan baik hingga
terjadi infeksi

® Kesalahan pemberian obat

Tindakan pencegahan
Selalu baca Ringkasan karakteristik pro-
duk obat/larutan yang digunakan untuk
prosedur pencampuran.

Peringatan

- Jangan gunakan jika kemasan atau
produk rusak atau terkontaminasi.
Penggunaan alat yang rusak atau ter-
kontaminasi dapat menyebabkan ce-
dera, penyakit, atau kematian pasien.

- Jika produk ini digunakan dengan
obat sitotoksik atau antineoplastik,
harap perhatikan petunjuk dan pedo-
man/protokol yang berlaku di institu-
si setempat terkait penanganan yang
aman.

- Perhatikan Ringkasan karakteristik
produk pada obat untuk memasti-
kan kesesuaiannya terhadap bahan
baku alat ini.

- Alat sekali pakai yang digunakan
kembali bisa menimbulkan potensi
risiko pada pasien atau pengguna.
Hal ini dapat menyebabkan konta-
minasi danfatau kerusakan fungsi
pada alat tersebut. Kontaminasi
dan/atau fungsi terbatas pada alat
dapat menyebabkan luka, penyakit,
atau kematian pasien.

- Jangan disterilkan kembali.

Petunjuk pengoperasian

1. Pastikan wadah/vial dalam posisi
berdiri. Setelah itu, lepaskan tutup
pelindung Transofix® lalu posisikan

alat tersebut menghadap ke bagi-
an atas wadah/vial. Tusuk portnya
menggunakan flensa genggam be-
sar, dan jangan diputar.

2. Pastikan bagian wadah/vial yang
telah ditusuk menghadap ke atas.

3. Lepaskan tutup pelindung kedua,
tahan wadah/vial kedua dalam
posisi terbalik menghadap ke arah
penusuk, lalu tusukkan portnya
dengan kuat untuk mencegah kebo-
coran, dan jangan diputar.

4. Transfer obat/cairan ke wadah/vial
yang dipilih.

5. Terakhir, buang wadah/vial kosong
bersama dengan Transofix®.

Jangka waktu penggunaan
Transofix® adalah alat sekali pakai.

Pembuangan

Pembuangan produk harus sesuai den-
gan pedoman danfatau protokol klinis
yang berlaku di negara setempat.

Kondisi penyimpanan dan penanganan
Kondisi penyimpanan:

Harap baca informasi mengenai penge-
masan.

Pemberitahuan kepada pengguna

Jika selama penggunaan produk ini atau
akibat penggunaannya, terjadi insiden
yang serius, harap laporkan kepada pro-
dusen dan/atau perwakilan resminya dan
kepada pihak berwenang di negara Anda.

Tanggal revisi terakhir
24-02-2025
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Istruzioni per l'uso

Descrizione del dispositivo

Transofix® dispone di un'interfaccia per
tutti i tipi di flaconi di soluzione infusio-
nale dotati di un sistema con porta e fiale
di farmaco.

Transofix® ¢ un set di trasferimento per
fluidi sterili.

Materiali utilizzati:
Tappi di protezione: PE
Perforatore: SAN/ABS

Non riutilizzare.

Sterilita
Sterilizzato tramite irradiazione.

Non utilizzare se la confezione & dan-
neggiata.

Ispezionare visivamente il sistema a bar-
riera sterile prima dell'uso per verificarne
I'integrita e I'eventuale presenza di rot-
ture.

Destinazione d'uso
Set per il trasferimento sterile di liquidi.

Indicazione

- Trasferimento di liquido tra flaconi
diversi.

- Ricostituzione di farmaci liofilizzati
secondo il Riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto (SPC) dei farmaci.

- Aggiunta di farmaci.

- Diluizione di farmaci solidi e liquidi
secondo il Riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto dei farmaci.

- Trasferimento delle trasfusioni.

Popolazione di pazienti

Transofix® non viene utilizzato diretta-
mente sui pazienti poiché viene impiega-
to solo per la preparazione dei farmaci.
Destinazione d'uso

| prodotti sopra indicati sono destinati ad
essere usati da parte dei seguenti utiliz-
zatori:

® Farmacisti

e Infermieri

e Medici

e Caregiver (assistenza domiciliare)

Controindicazioni
Nessuna controindicazione.

Effetti collaterali

Nessun effetto collaterale noto relativo

al dispositivo.

Le seguenti complicanze possono veri-

ficarsi durante la procedura di trasfe-

rimento dei liquidi (farmaci, plasma,
sangue, nutrizione parenterale), ricosti-
tuzione o diluizione:

e Contaminazione microbiologica o
particellare in sequito a tecnica aset-
tica inadeguata con possibile succes-
siva infezione

e Errori medici

Precauzioni

Per la procedura di preparazione fare
sempre riferimento al Riassunto delle
caratteristiche del prodotto dei farmaci/
delle soluzioni.

Avvertenza

- Non usare in caso di danno o con-
taminazione della confezione o del
prodotto. L'uso di un dispositivo dan-
neggiato o contaminato potrebbe
causare lesioni, malattie o il decesso
del paziente.

- Se il prodotto viene usato con farma-
ci citotossici o antineoplastici, fare
riferimento alle istruzioni per I'uti-
lizzo in sicurezza, nonché alle linee
guida/ai protocolli istituzionali.

- Per la compatibilita dei materiali fare
riferimento al Riassunto delle carat-
teristiche del prodotto dei farmaci.

- |l riutilizzo di dispositivi monouso
crea un potenziale rischio sia per il
paziente che per |'utilizzatore. Puo
provocare contaminazione efo ridu-
zione della funzionalita del disposi-
tivo, che possono dar luogo a lesioni,
malattie o decesso del paziente.

- Non risterilizzare.

Istruzioni operative

1. Rimuovere il primo tappo di pro-
tezione, posizionare Transofix® sul
flacone/sulla fiala posizionati in ver-

ticale e perforare la porta utilizzando
le flange di presa grandi, senza ruo-
tare.

2. Tenere il flacone/la fiala perforati in
posizione verticale.

3. Rimuovere il secondo tappo di pro-
tezione, tenere il secondo flacone/la
seconda fiala in posizione capovolta
sul perforatore libero e perforarne la
porta con un movimento deciso, per
evitare perdite, senza ruotare.

4. Trasferire il farmaco/fluido nel flaco-
ne/nella fiala scelti.

5. Infine, rimuovere il contenitore/la
fiala vuoti insieme a Transofix®.

Durata di utilizzo
Transofix® & un dispositivo monouso.

Smaltimento
Smaltire secondo le linee guida locali e/o
i protocolli clinici.

Condizioni di stoccaggio e manipola-
zione

Condizioni di stoccaggio:

Fare riferimento alle informazioni ripor-
tate sulla confezione.

Awviso per I'utilizzatore

Se, durante |'utilizzo di questo prodotto
o0 in seguito al suo utilizzo, si verifica un
incidente grave, segnalarlo al produt-
tore efo al rappresentante autorizzato
e all'autorita nazionale competente.

Data dell'ultima revisione
24-02-2025
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Naudojimo instrukcija

|renginio aprasas

Jransofix®" yra su sagsaja, tinkancia
visy tipy infuzijy talpykléms su jung€iy
sistema ir vaisty flakonams.
JTransofix®" yra steriliy skysc¢iy perke-
limo rinkinys.

Naudojamos medZiagos:
Apsauginiai dangteliai: PE
Pradtirimo smaigas: SAN/ABS
Nenaudokite pakartotinai.

Sterilumas
Sterilizuota Svitinant.

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.

Prie$ naudodami apZidrékite ir patikrin-
kite, ar nepaZeista ir vientisa steriliojo
barjero sistema.

Numatytoji paskirtis

Steriliy skys¢iy perpylimo rinkinys

Indikacija

- Skyscio perkélimas tarp dviejy skir-
tingy talpykliy.

- Liofilizuoty vaisty paruosimas pa-
gal vaisty preparato charakteristiky
santrauka (PCS).

- Vaisty pridéjimas.

- Kiety ir skysty vaisty atskiedimas
pagal vaisty preparato charakteris-
tiky santrauka.

- Kraujo perpylimas.

Pacienty populiacija

JTransofix®" nenaudojamas tiesiogiai
pacientui, kadangi jis naudojamas tik
vaistams jmaisyti.

Numatytasis naudotojas

Anks¢iau minéti gaminiai skirti naudoti

Siems naudotojams:

e farmacijos ir sveikatos prieZitros
specialistams,

® slaugos specialistams,

® gydytojams,

e globéjams (priezitiros namuose gru-
péje).

Kontraindikacijos
kontraindikacijy néra.

Salutinis poveikis

Néra Zinomy su gaminiu susijusiy 3alu-

tiniy poveikiy.

Skyséiy (vaisty, plazmos, kraujo, paren-

terinio maitinimo) perdavimo, paruo-

$imo ar skiedimo metu gali pasitaikyti

Sios komplikacijos:

® mikrobiologiné tarda arba uztersi-
mas dalelémis iki infekcijos dél pras-
to aseptinio metodo,

® vaistiniy preparaty klaidos.

Atsargumo priemonés

Atlikdami jmaisymg visada vadovaukités

vaisty / tirpaly preparato charakteristi-

ky santrauka.

|spéjimas

- Nenaudokite, jei pakuoté ar gaminys
yra pazeisti ar uztersti. Naudojant
paZeista arba uztersta priemone pa-
cientas gali bati suzalotas, susirgti
arba mirti.

- Jei gaminys naudojamas su cito-
toksiniais arba antineoplastiniais
vaistais, vadovaukités saugaus tvar-
kymo instrukcijomis ir gairémis [
|staigos protokolais.

- Atkreipkite démesj vaisty preparato
charakteristiky santraukoje pateiktg
informacija dél medziagy suderina-
mumo.

- Pakartotinai naudojant vienkartinius
jtaisus galimas pavojus pacientui
arba naudotojui. Jie gali bati uzkrésti
ir (arba) jtaisai gali veikti netinkamai.
Naudojant uzkréstg ir (arba) netin-
kamai veikiant] jtaisg pacientas gali
bti suzalotas, susirgti arba mirti.

- Nesterilizuoti kartotinai.

Naudojimo instrukcijos

1. Nuimkite pirmajj apsauginj dangtelj,
pastatykite ,Transofix®" ant staciai
stovindios talpyklés / flakono ir pra-
durkite prievada laikydami uz jungiy
su pladiais suémimo pavirsiais, kad
nesisukty.

2. Pradurta talpykle / flakona laikykite
stacig

3. Nuimkite antrajj apsauginj dangtelj,
apverskite antrajg talpykle / flakong
ir laikykite vir$ laisvojo smaigalio,
tada vienu stipriu judesiu pradurkite
prievada, kad indai nesisukty ir ne-
iStekéty skystis.

4. Perkelkite vaistg [ skystj j pasirinkta
talpykle / flakona.

5. Tada nuimkite tuscig talpykle / fla-
kona kartu su ,Transofix®".

Naudojimo trukmé

Transofix®" yra vienkartinis jtaisas.
$a|inimas

Salinti vadovaujantis vietos taisyklémis

ir (arba) klinikiniais protokolais.

Laikymo ir naudojimo sglygos
Laikymo sglygos:

Vadovaukités informacija, pateikta ant
pakuotés.

Nurodymas naudotojui

Jeigu naudojant $j gaminj arba dél jo
naudojimo kyla pavojingas incidentas,
apie tai turite pranesti gamintojui ir
(arba) jo jgaliotam atstovui bei savo 3a-
lies kompetentingai tarnybai.

Paskutinés redakcijos data
2025-02-24
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Lieto3anas instrukcija | Blakusparadibas

Attieciba uz ierici nav zinamu blakuspa-

lerices apraksts radibu.

Transofix® ir interfeiss visu veidu infa- Parnesot Skidrumu (zales, plazmu, asi-

Zijas konteineriem ar atveres sistému un | Nis, barojot parenterali), Skidinot vai at-

z3|u pudeltém. Skaidot, var rasties Sadas komplikacijas:
® mikrobiologisks piesarnojums vai

Transofix® ir parnesanas komplekts ste-
riliem Skidrumiem.

Izmantotie materiali:

Aizsargajosi vacini: PE .
Asais uzgalis caurduranai: SAN/ABS

piesarnojums ar suspendétajam dali-
nam, jo ir pielietota nepareiza asep-
tiska metode vai ir bijusi infekcija
MedicTniskas kladas

Drosibas pasakumi

Nelietojiet atkartoti. Atskaidisanas proceddrai vienmér ska-
Sterilitate tiet zalu/Skidumu aprakstu.
Steriliz€ts, izmantojot apstarosanu. Bridinajums

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
Pirms lietoSanas apskatiet, vai sterilajai
barjeras sistémai nav caurumu, ka art
parbaudiet tas veselumu.

Paredz&ta lietoSana

Sterilu Skidrumu parliesanas komplekts

Indikacijas

- Skidruma parnesana no viena kon-
teinera otra.

- Atskaidiet liofilizétas zales saskana -
ar zalu aprakstu.

- Zalu pievienosana. -

- Atskaidiet cietas un Skidras zales
saskana ar zalu aprakstu.

- Transfazijas parnesana.

Paredz&ta pacientu grupa

Transofix® netiek tiesi izmantots pa-

cientiem, jo to izmanto tikai zau atSkai-

disanai.

Paredzétais lietotajs

leprieks teksta minétos produktus ir pa-

Neizmantojiet, ja iepakojums vai
produkts ir bojats vai piesarnots.
Bojatas vai piesarnotas ierices lieto-
Sana var izraisit pacientam kait&ju-
mu, slimibu vai naves iestasanos.

Ja produkts tiek izmantots ar cito-
toksiskam vai pretvéza zalém, ladzu,
nemiet véra instrukciju un vadlini-
jas/oficialos protokolus par drosu
lietoSanu.

Materialu saderTbu skatiet zalu ap-
raksta.

Vienreiz€jai lietosanai paredzétu
jeri¢u atkartota lietosana var radit
risku pacientam vai ierices lietota-
jam. Ta var izraisit piesarnojumu
un/vai funkcionalas spgjas traucé-
jumus. lerices piesarnojums un/vai
ierobezota funkcionala spgja var iz-
raisit pacientam kait&jumu, slimibu
vai naves iestasanos.

Nesteriliz€jiet atkartoti.

redzéts izmantot $adiem lietotajiem: Lieto3anas instrukcija

e farmaceitiem; 1. Nonemiet pirmo aizsargajoso vaci-

e  medmasam; nu, novietojiet Transofix® uz verti-

o 3rstiem; kali eso3a konteinera/pudelites un

e apripétajiem (aprapes pakalpojumi caurduriet atveri, izmantojot lielos,
majas). satveramos atlokus, izvairoties no

P rotacijas.
Kontrindikacijas 2. Turiet caurdurto konteineru/pudeliti

kontrindikaciju nav.

vertikali

3. Nonemiet otro aizsargajoso vacinu,
turiet otro konteineru/pudeliti ar
augspusi uz leju virs briva asa uzga-
la un, izvairoties no rotacijas, caur-
duriet tas atveri ar vienu spécigu
kustibu, lai izvairTtos no noplades.

4. Parnesiet zales/skidrumu izvélétaja
konteinera/pudelite.

5. Beigas nonemiet tuk3o konteineru/
pudelTti kopa ar Transofix®.

LietoSanas ilgums
Transofix® ir vienreizgjai lietosanai pa-
redz&ta ierice.

Izmesana
Jaizmet saskana ar viet&jam vadlinijam
un/vai kliniskajiem protokoliem.

Uzglabasanas un apstrades apstakli
Uzglabasanas nosacijumi:

Ldzu, skatiet informaciju, kas noradita
uz iepakojuma.

Pazinojums lietotajam

Ja 37 produkta lietosanas laika vai ta
lietoSanas rezultata ir radies nopietns
incidents, ltdzu, zinojiet par to raZota-
jam un/vai ta oficialajam parstavim, ka
art jusu valsts iestadém.

P&dgjas parskatisanas datums
24.02.2025
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Ell Gebruikersinformatie

Beschrijving hulpmiddel

Transofix® heeft een interface met
alle soorten infuuscontainers met een
poortsysteem en medicatieflacons.

Transofix® is een transferset voor sterie-
le vloeistoffen.

Gebruikte materialen:
Beschermkappen: PE
Doorborende spike: SAN/ABS

Niet opnieuw gebruiken.

Steriliteit
Gesteriliseerd met behulp van straling.

Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is.

Het steriele barriéresysteem voor ge-
bruik visueel inspecteren op breuken en
integriteit.

Beoogd gebruik
Overhevelset voor steriele vloeistoffen.

Indicatie

- Vloeistofoverdracht tussen verschil-
lende containers.

- Reconstitutie van gelyofiliseerde
geneesmiddelen dient plaats te vin-
den volgens de 'Summary of product
characteristics (SPC)'/gebruiksaan-
wijzing van de geneesmiddelen.

- Toevoeging van geneesmiddelen.

- Verdunning van vaste en vloeibare
geneesmiddelen dient plaats te vin-
den volgens de 'Summary of product
characteristics (SPC)'/gebruiksaan-
wijzing van de geneesmiddelen.

- Transfer van transfusies.

Patiéntenpopulatie

Transofix® wordt niet rechtstreeks op
patiénten gebruikt, aangezien het alleen
wordt gebruikt voor het mengen van ge-
neesmiddelen.

Beoogde gebruiker

De hierboven vermelde producten zijn
bestemd voor gebruik door de volgende
gebruikers:

® beroepsbeoefenaren in de farma-
ceutische zorg

* verpleegkundigen

® artsen

e verzorgers (thuiszorg)

Contra-indicaties

Geen contra-indicaties.

Bijwerkingen

Er zijn geen bijwerkingen met betrek-

king tot dit hulpmiddel bekend.

De volgende complicaties kunnen zich

voordoen tijdens de procedure van

vloeistofoverdracht  (geneesmiddelen,

plasma, bloed, parenterale voeding), re-

constitutie of verdunning:

® Microbiologische of deeltjesbe-
smetting als gevolg van een onjuiste
aseptische techniek tot infectie

® Medicatiefouten

Voorzorgsmaatregelen

Raadpleeg altijd de ‘Summary of pro-
duct characteristics  (SPC)'/gebruiks-
aanwijzing van de geneesmiddelen/op-
lossingen voor de toedieningsprocedure.

Waarschuwing

- Niet gebruiken indien verpakking of
product beschadigd of verontreinigd
is. Het gebruik van een beschadigd
of verontreinigd apparaat kan leiden
tot letsel, ziekte of de dood van de
patiént.

- Als het product samen met cyto-
toxische of antineoplastische ge-
neesmiddelen wordt gebruikt, neem
dan de instructies voor veilig ge-
bruik en de richtlijnen/institutionele
protocollen in acht.

- Controleer de 'Summary of product
characteristics (SPC)'/gebruiksaan-
wijzing van de geneesmiddelen op
materiaalcompatibiliteit.

- Het opnieuw gebruiken van produc-
ten voor eenmalig gebruik cregert
een mogelijk risico voor de patiént
of de gebruiker. Het kan leiden tot
contaminatie enfof beschadiging
van het functionele vermogen.
Contaminatie enf/of een beperkte

functionaliteit van het product kan
leiden tot letsel, ziekte of de dood
van de patiént.

- Niet opnieuw steriliseren.

Gebruiksaanwijzing

1. Verwijder de eerste beschermkap,
plaats de Transofix® op de rechtop-
staande container/flacon en prik de
poort aan met behulp van de grote
grijpflenzen, waarbij u rotatie ver-
mijdt.

2. Houd de doorprikte container/flacon
rechtop

3. Verwijder de tweede beschermkap,
houd de tweede container/flacon
omgekeerd over de vrije spike en
prik de poort ervan met één krach-
tige beweging aan om lekkage te
voorkomen, waarbij rotatie wordt
vermeden.

4. Breng het geneesmiddel of de vloei-
stof over in de gekozen container/
flacon.

5. Verwijder ten slotte de lege contai-
ner/flacon samen met de Transofix®.

Duur van de toepassing
Transofix® is een hulpmiddel voor een-
malig gebruik.

Afvalverwerking
Afvalverwerking volgens de plaatselijke
richtlijnen en/of klinische protocollen.

Opslag en gebruiksomstandigheden
Opslagomstandigheden:

Raadpleeg de informatie op de verpak-
king.

Kennisgeving aan de gebruiker

Indien zich tijdens het gebruik van dit
product of als gevolg van het gebruik
ervan een ernstig incident heeft voor-
gedaan, meld het dan aan de fabrikant
en/of zijn gemachtigde vertegenwoordi-
ger en aan uw nationale autoriteit.

Datum laatste herziening
24-02-2025
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[@ Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

Transofix® har et grensesnitt til alle ty-
per infusjonsbeholdere med et portsys-
tem, og hettegass med medikamenter.

Transofix® er et overfgringssett for ste-
rile vaesker.

Anvendte materialer:
Beskyttelseshetter: PE
Perforeringsspiss SAN/ABS

Skal ikke gjenbrukes.

Sterilitet
Sterilisert med bruk av straling.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Undersgk det sterile barrieresystemet
visuelt for bruk for & se om det er skadet.

Tiltenkt formal
Overfgringssett for sterile vaesker.

Indikasjon

- Vaeskeoverfgring mellom ulike be-
holdere.

- Rekonstituering av lyofiliserte le-
gemidler i henhold til legemidlenes
preparatomtale (SPC).

- Tilsetting av legemidler.

- Fortynning av legemidler i fast og
flytende form i henhold til legemid-
lenes preparatomtale.

- Overfgring av transfusjoner.

Pasientgruppe

Transofix® brukes ikke direkte pa pasi-
enter, men kun til klargjering av lege-
midler.

Tiltenkte brukere

Produktene angitt ovenfor er tiltenkt
falgende brukere:

® farmaspyter

® sykepleiere

® leger

e hjemmehjelpere (Hjemmesykepleien)

Kontraindikasjoner
Ingen kontraindikasjoner.

Bivirkninger

Ingen kjente bivirkninger er relatert til

enheten.

Falgende komplikasjoner kan oppsta un-

der prosedyren for vaeskeoverforing (le-

gemidler, plasma, blod, parenteral nee-

ring), rekonstituering eller fortynning:

® Mikrobiologisk eller partikkelkonta-
minering som felge av darlig asep-
tisk teknikk opp til infeksjon

® Medisineringsfeil

Forholdsregler
Les alltid klargjgringsprosedyren i lege-
midlets/lgsningens preparatomtale.

Advarsel

- Skal ikke brukes hvis pakningen eller
produktet er skadet eller kontami-
nert. Bruk av skadet eller kontami-
nert utstyr kan fere til skade, sykdom
eller dgd hos pasienten.

- Sjekk instruksjoner og retningslinjer/
institusjonens protokoller for sikker
handtering hvis produktet brukes
sammen med cytotoksiske eller anti-
neoplastiske legemidler.

- Sjekk legemidlenes preparatomtale
for materialkompabilitet.

- Gjenbruk av utstyr til engangsbruk
medferer risiko for pasienter eller
bruker. Det kan fgre til kontamine-
ring og/eller redusert funksjonalitet.
Kontaminering og/eller begrenset ut-
styrsfunksjo-nalitet kan fare til ska-
de, sykdom eller dgd hos pasienten.

- Skal ikke steriliseres pa nytt.

Bruksanvisning

1. Fern forst beskyttelseshetten og
plasser Transofix® p& beholderen/
hetteglasset i oppreist stilling og
punkter porten mens du holder i gri-
pevingene for & unnga rotasjon.

2. Hold punktert beholder/hetteglass
oppreist

3. Fern den andre beskyttelseshetten
og hold den andre beholderen/hette-
glasset opp-ned over den ledige spis-
sen og punkter porten med én kraftig
bevegelse for & unnga rotasjon.

4. Overfgr legemidlet/Igsningen til den
valgte beholderen/hetteglasset.

5. Fjern til slutt den tomme behol-
deren/hetteglasset sammen med
Transofix®.

Bruksvarighet
Transofix® er kun til engangsbruk.

Kassering
Kasseres i henhold til lokale retningslin-
jer og/eller kliniske protokoller.

Betingelser for oppbevaring og hand-
tering

Lagringsforhold:

Se informasjonen pa pakken.

Melding til brukeren

Hvis det har inntruffet en alvorlig hen-
delse under eller som resultat av bru-
ken av dette produktet, ber vi om at du
rapporter det til produsenten og/eller
autorisert representant og til nasjonale
myndigheter.

Dato for siste revisjon
24.02.2025
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I Instrukcja uzytkowania

Opis wyrobu

Transofix® posiada zfacze do wszystkich
typéw pojemnikéw infuzyjnych z syste-
mem portow i fiolek z lekami.
Transofix® to zestaw transferowy do
sterylnych ptyndéw.

Uzyte materiaty:
Naktadki ochronne: PE

Kolec: SAN/ABS
Nie uzywac¢ ponownie.

Sterylnosé
Wysterylizowano radiacyjnie.

Nie stosowaé, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Przed uzyciem przeprowadzi¢ kontrole
wzrokowg systemu bariery sterylnej pod
katem uszkodzen i kompletnosci.

Przewidziane zastosowanie
Zestaw do przenoszenia jatowych ptynow

Wskazanie

- Transfer ptynéw pomiedzy réznymi
pojemnikami.

- Rekonstytucja liofilizowanych lekow
zgodnie z Charakterystyka produktu
leczniczego (ChPL) danego leku.

- Dodanie lekow.

- Rozcienczenie lekéw statych i ptyn-
nych zgodnie z Charakterystyka pro-
duktu leczniczego danego leku.

- Transfer transfuzji.

Populacja pacjentow

Wyrobu Transofix® nie stosuje si¢ bez-

posrednio u pacjentoéw, poniewaz uzywa

sie go jedynie do mieszanki lekow.

Docelowy uzytkownik

Produkty wymienione powyzej przezna-

czone s3 do stosowania przez nastepu-

jacych uzytkownikow:

e farmaceuci;

Przeciwwskazania
Brak przeciwwskazan.

Skutki uboczne

Brak znanych skutkéw ubocznych zwig-

zanych z wyrobem.

Podczas procedury transferu ptynow

(leki, osocze, krew, zywienie pozajeli-

towe), rekonstytucji lub rozcienczania

moga wystapi¢ nastepujace powiktania:

® zanieczyszczenie mikrobiologiczne lub
czasteczkowe w wyniku ztej techniki
aseptycznej, facznie z zakazeniem;

® btedy w podawaniu lekow.

Srodki ostroznosci

W odniesieniu do procedury tworzenia
mieszanki lekéw/roztworéw nalezy za-
wsze przestrzega¢ Charakterystyki pro-
duktu leczniczego danego leku.

Ostrzezenie

- Nie stosowa¢, jesli opakowanie lub
produkt sa uszkodzone badz zanie-
czyszczone. Uzycie uszkodzonego
lub  zanieczyszczonego  wyrobu
medycznego moze doprowadzi¢ do
urazu, choroby lub $mierci pacjenta.

- Jesli produkt jest uzywany z lekami
cytotoksycznymi lub przeciwnowo-
tworowymi, nalezy przestrzegac in-
strukcji bezpiecznego postepowania
i wytycznych/protokotéw instytucjo-
nalnych.

- W odniesieniu do kompatybilnosci
materiatu nalezy zawsze przestrze-
gac¢ Charakterystyki produktu leczni-
czego danego leku.

- Ponowne uzycie wyrobow jedno-
razowego uzytku stwarza poten-
cjalne zagrozenie dla pacjenta lub
uzytkownika. Moze to doprowa-
dzi¢ do skazenia i/lub ograniczenia
funkcjonalnosci wyrobu. Skazenie
i/lub ograniczona funkcjonalno$¢
wyrobu moga spowodowaé obra-

Instrukcja obstugi

1. Zdja¢ pierwszg naktadke ochronna,
umiesci¢ Transofix® na stojgcym
prosto pojemniku/fiolce i przektué¢
port za pomocg duzych kotnierzy,
unikajgc obracania.

2. Przektuty pojemnik/fiolke nalezy
trzymac prosto.

3. Zdja¢ drugg naktadke ochronng,
trzymac drugi pojemnik/fiolke gora
w dot nad kolcem i przektué¢ port
jednym zdecydowanym ruchem,
aby unikna¢ wycieku. Unika¢ obra-
cania.

4. Przetransferowac lek/ptyn do wy-
branego pojemnika/fiolki.

5. Na koniec usunaé¢ pusty pojemnik/
fiolke wraz z wyrobem Transofix®.

Czas uzytkowania
Transofix® jest wyrobem jednorazowe-
go uzytku.

Utylizacja

Nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
wytycznymi iflub protokotami klinicz-
nymi.

Warunki przechowywania i obstugi
Warunki przechowywania:

Nalezy sie zapozna¢ z informacjami za-
mieszczonymi na opakowaniu.

Uwaga dla uzytkownika

Jezeli w trakcie lub w wyniku uzytko-
wania tego produktu wystapit powazny
incydent, nalezy zgtosi¢ go wytworey
i/lub jego upowaznionemu przedsta-
wicielowi oraz wtasciwym wfadzom
krajowym.

Data ostatniej zmiany
2025-02-24

e personel pielegniarski; zenia, chorobe lub $mier¢ pacjenta.
® lekarze; - Nie sterylizowac¢ ponownie.
e opiekunowie (grupa opieki domo-
wej).
-22-
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Instrugodes de utilizagdo

Descricdo do dispositivo

0 Transofix® possui um interface para
todos os tipos de recipientes de infuséo
com um sistema de portas e ampolas de
medicacéo.

Transofix® é um conjunto de transferén-
cia para fluidos estéreis.

Materiais utilizados:

Tampa protetora: PE

Espigao de perfuracdo SAN/ABS
Nao reutilizar.

Esterilidade
Esterilizado por radiagéo.

Né&o utilizar se a embalagem estiver da-
nificada.

Inspeccione visualmente a embalagem
estéril quanto a danos e integridade an-
tes da utilizacéo.

Finalidade prevista

Sistema de transferencia de Fluidos Es-

téreis.

Indicacdo

- Transferéncia de liquidos entre os
diferentes recipientes.

- Reconstituicdo de medicamentos
liofilizados, de acordo com o Resu-
mo das caracteristicas do medica-
mento (“RCM") dos medicamentos.

- Adicdo de medicamentos.

- Diluicdo de medicamentos sélidos
e liquidos de acordo com o Resumo
das caracteristicas do medicamento
dos medicamentos.

- Transferéncia de transfusdes.

Populagdo de pacientes

0 Transofix® ndo € diretamente utili-
zado em doentes, uma vez que apenas
¢ utilizado na mistura de medicamentos.

Utilizadores previstos

Os produtos acima mencionados desti-
nam-se a ser utilizados pelos seguintes
utilizadores:

® profissionais de saude

® enfermeiros

® meédicos
e prestadores de cuidados (grupo de
apoio ao domicilio)

Contraindicacées
Sem contraindicacées

Efeitos secundarios

Nao séo conhecidos efeitos secundarios

relacionados com o dispositivo.

As complicacdes seguintes podem ocor-

rer durante o processo de transferéncia

de fluidos (farmacos, plasma, sangue,
nutrido parental), reconstituicdo ou
diluigdo:

e Contaminacdo microbioldgica ou de
particulas em resultado de uma téc-
nica assética fraca ou até infecdo

® Erros de medicacdo

Precaucdes

Consulte sempre o Resumo das carac-

teristicas do medicamento dos medica-

mentos/solucdes para o procedimento
de mistura.

Aviso

- Nao utilizar se a embalagem ou pro-
duto estiverem danificados ou con-
taminados. A utilizacdo de um dis-
positivo danificado ou contaminado
podera provocar lesdes, doenca ou a
morte do doente.

- Se o produto for utilizado com medi-
camentos citotéxicos ou antineopla-
sicos, tenha em atencéo as instrugdes
de manuseamento seguro e os proto-
colos instituicionais/orientacges.

- Tenha em atencéo o Resumo das
caracteristicas do medicamento dos
medicamentos quanto a compatibi-
lidade dos materiais.

- A reutilizacdo dos dispositivos de
utilizagdo Unica cria um risco po-
tencial para o doente ou utilizador.
Podera levar a contaminacdo efou
insuficiéncia da capacidade funcio-
nal. A contaminago efou a limita-
cdo da funcionalidade do dispositivo
podera provocar lesées, doenca ou a
morte do doente.

- Nao reesterilize.

Instrugdes de operagao

1. Remova primeiro a tampa proteto-
ra, coloque o Transofix® na vertical
junto do recipiente/frasco e perfure
a porta com as flanges de aperto
maiores, para evitar a rotagao.

2. Mantenha o recipiente/frasco per-
furado na vertical

3. Remova a sequnda tampa protetora,
segure o segundo recipiente/frasco
numa posicao virada para cima sobre
0 espigao livre e puncione a respetiva
porta, com um movimento forte para
evitar fugas, evitando a rotagéo.

4. Transfira o medicamento/fluido para
o recipiente/frasco escolhido.

5. Por fim, remova o recipiente/frasco
vazio em conjunto com o Transofix®.

Duracgéo do uso

0 Transofix® ¢ um dispositivo de utili-
zagao unica.

Eliminacéo

Disposicdo de acordo com as diretivas
locais efou protocolos clinicos.

Condicoes de armazenamento e ma-
nuseamento

Condicdes de armazenamento:
Consultar a informagéo na embalagem.

Recomendacéo para o utilizador

Se, durante a utilizacdo deste produto
ou em resultado da sua utilizacao, ocor-
rer um incidente grave, tal devera ser
comunicado ao fabricante efou repre-
sentante autorizado e a sua autoridade
nacional competente.

Data da ultima revisdo
24-02-2025
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I Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului

Transofix® dispune de o interfata pentru
toate tipurile de recipiente de perfuzie
cu un sistem de porturi si flacoane de
medicamente.

Transofix® este un set de transfer pentru
lichide sterile.

Materiale utilizate:
Capace de protectie: PE
Varf perforator: SAN/ABS

A nu se reutiliza.

Sterilitate
Sterilizat prin iradiere.

A nu se utiliza dacd ambalajul este de-
teriorat.

Inspectati vizual sistemul cu bariera
sterila Tnainte de utilizare din punctul
de vedere al defectiunilor si integritatii.

Destinatia de utilizare

Set de transfer pentru lichide sterile.

Indicatie

- Transferul lichidelor intre diferite
recipiente.

- Reconstituirea medicamentelor
liofilizate  conform  Rezumatului
caracteristicilor produsului  (RCP)
aferent medicamentelor.

- Adédugarea de medicamente.

- Diluarea medicamentelor solide si
lichide conform Rezumatului carac-
teristicilor produsului aferent medi-
camentelor.

- Transferul transfuziilor.

Categorii de pacienti

Transofix® nu se utilizeaza direct la

pacienti, intrucat se utilizeazd numai

pentru addugarea si amestecarea medi-
camentelor.

Utilizatorul vizat

Produsele mentionate mai sus sunt desti-

nate utilizarii de catre urmatorii utilizatori:

e profesionisti din domeniul medi-
cal-farmaceutic

® profesionisti din domeniul asistentei

medicale

®  medici

e ingrijitori (grup de asistentd la do-
miciliu)

Contraindicatii
Fard contraindicatii.

Reactii adverse

Nu se cunosc reactii adverse asociate

dispozitivului.

In timpul procedurii de transfer al lichide-

lor (medicamente, plasma, sange, nutritie

parenterald), de reconstituire sau de dilu-

are pot surveni urmatoarele complicatii:

e Contaminare microbiologicd sau cu
particule ca urmare a utilizarii unei
tehnici aseptice deficitare, pana la
infectie

e Erori asociate medicamentului

Precautii

Consultati intotdeauna Rezumatul ca-
racteristicilor produsului aferent medi-
camentelor/solutiilor pentru procedura
de adaugare si amestecare.

Avertisment

- A nu se utiliza daca ambalajul sau
produsul este deteriorat sau conta-
minat. Utilizarea unui dispozitiv de-
teriorat sau contaminat poate duce
la vatamarea, imbolnavirea sau de-
cesul pacientului.

- Dacd produsul este utilizat cu medi-
camente citotoxice sau antineopla-
zice, va rugam sa respectati instruc-
tiunile de manipulare in conditii de
sigurantd si notele de orientare/
protocoalele institutionale.

- Respectati Rezumatul caracteristicilor
produsului aferent medicamentelor
pentru compatibilitatea materialelor.

- Reutilizarea dispozitivelor de unica
folosintd creeaza un risc potential
pentru pacient sau pentru utilizator.
Aceasta poate duce la contaminare
sifsau la deteriorarea capacitatii
functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitata a dispozi-
tivului pot duce la vatdmarea, im-

bolnavirea sau decesul pacientului.
- Anu se resteriliza.

Instructiuni de utilizare

1. Scoateti primul capac de protectie,
puneti Transofix® in recipientul/
flaconul asezat in pozitie verticald
si perforati portul utilizand flansele
mari de prindere, evitand rotirea.

2. Tineti recipientul/flaconul perforat
in pozitie verticala

3. Scoateti al doilea capac de protectie,
tineti al doilea recipient/flacon cu
capul in jos deasupra varfului perfo-
rator liber si perforati portul acestuia
printr-o miscare puternica, pentru a
preveni scurgerile, evitand rotirea.

4. Transferati medicamentul/lichidul in
recipientul/flaconul ales.

5. La final, indepartati recipientul/fla-
conul gol impreund cu Transofix®.

Durata de utilizare
Transofix® este un dispozitiv de unica
folosinta.

Eliminare

A se elimina in conformitate cu notele
de orientare si/sau protocoalele clinice
la nivel local.

Conditii de pastrare si manipulare
Conditii de pastrare:
Consultati informatiile de pe ambalaj.

Observatie pentru utilizator

Daca, in timpul utilizarii acestui produs
sau ca urmare a utilizarii, survine un in-
cident grav, va rugam sa il raportati fa-
bricantului si/sau reprezentantului siu
autorizat si autoritatii nationale.

Data ultimei revizuiri
24.02.2025
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I VHctpyKuma no

NPUMeHeHNIo
OnucaHne nspgenna °
Cuctema Transofix® ocHalleHa coeguHe- °
HUEM [/15 BCEX TUMOB MH(Y3MOHHBIX KOH- ®
L]

TeiHEPOB C MOPT-CUCTEMOIN 1 GIaKOHOB
ANA Npernaparos.

Transofix® - 3T0 KOMNNEKT AnA nepenmBa-
HUA CTEPUNbBHBIX XXNAKOCTEA.

Wcnonb3yembie MmaTepuanbl:
3awwunTHble Konnauku: M3
Octpue pna npokanbisanua: CAH/ABC

He ucnonb3osatb MOBTOPHO.

CrepunbHOCTb
CTepunn3oBaHo 06yyeHrem.

He wcnonb3oBatb, eciu ynakoBKa no-
BpexaeHa.

lMepen ncnonb3osaHnem cnegyet npose-
CTW BU3YanbHbIi KOHTPOMb CTEPUIbHON .
6apbepHOil CUCTEMbI Ha NpesmeT Mo-
BPEXAEHUN 1 LLeNOCTHOCTN.

HasHaueHne

[IByXCTOPOHHAA KaHionA A CMeLmBa-
HUA CTEPUNBHBIX MHGY3MOHHBIX PacTBO-
poB.

Monb3oBatenun nsgenuna
YKa3aHHble Bbille N3Aenus NpefHa3Have-
Hbl 1A CNeAyIoLMX NOMb30BaTeNeil:

dapmaLieBTbl;

MNaAWNii MeANLUHCKIIA NepCcoHan;
Bpauw;

nepcoHan no yxoay (Ha aomy).

MpoTuBonokasaHua
lpoTrBONOKa3aHUA OTCYTCTBYIOT.

Mo6ouHblie 3¢ dpeKTbl

Mo6ouHble 3dPeKTbl, CBA3aHHbIE C NpUMe-
HeHeM laHHOTO YCTPOWCTBA, HE BbIABIEHDI.
B xome nepenvBaHus, BOCCTAHOBNEHUA
WM pasBefieHna  KupkocTei
CTBEHHbIX MPEenapaToB, M/asmbl,
NapeHTepanbHOTO NUTAHWSA) MOTYT BO3HI-
KaTb cnepytoLyye OCNIOKHEHNA:

(nekap-
KpoBH,

MUKPOGMONOTYecKoe UM MexaHn-
Ueckoe 3arpsi3HeHue BCIEACTBUE Ha-
pyLieHns NpaBua acenTuku, BMOTb
[0 VHGULMPOBAHMS;

owWNbKN NPUMEHEHNA 1 [O3MPOBa-
HUA NNeKAPCTBEHHBIX MPenapaTos.

MpepocTepexeHns

B npouecce cmelumBaHua cTporo cobto-
AaTb yKasaHuA, NpUBEfeHHble B KpaTKIX
XapaKTepuUCTUKax NekapCTBeHHbIX npena-

paToB / pacTBOPOB.
MokasaHusa 5 I'Ipenynpemneume
- [llepenusanne KUAKOCTEN — MEXAY He vcnonb3oBaTb B Ciyyae nospex-
PA3NNIHBIMA KOHTENHEPAMM. AEHUA UMW 3arpA3HeHNs YnakoBKM
- Boccranosnenne SIMOGUNIMIUpO- unn msgenna. Mcnonb3osaHue mno-
BaHHbIX MpenapaTtoB B COOTBET-

CTBUM C KpaTKOW XapaKTepuCTUKON
NeKapCTBEHHOrO CpeACTBa.

- [lo6aBneHune nekapcTBeHHbIX npena-
partos.

- Pa3BefeHne nexkapcTBeHHbIX npena-
paToB B TBEPAOW UK XKUAKON dopme
B COOTBETCTBUM C KPaTKOW XapaKTe-
PUCTUKON NNEKapCTBEHHOTO CPeACTBa.

- [epenuBaHue XuUpKoCTeln AnA TPaHC-
bysun.

MonynAuna nauneHToB

Transofix® He ucnonb3ylT Henocpea-

CTBEHHO Ha MaLMeHTax, MOCKONbKY faH-

HOe YCTPOWCTBO MpefHa3HayeHo [AnA -

CMelLMBaHUA NpenapaTos.

BPEXAEHHOTO UMK 3arpAZHEHHOrO
V3[eNNA MOXeT MPUBECTU K YlLepby
ANA  300pOBbs, 3a00NeBaHMIO WK
CMepTM NaLmeHTa.

Mpwn ncnonb3oBaHUK M3aeNNs ¢ LuTO-
TOKCMYECKMI UM NPOTUBOOMYXONE-
BbIMM Mpenapatamii HeobXoarMo co-
6ntofaTh MHCTPYKUMM Mo 6e30MmacHoMy
00paLLEeHMIo 11 AEVCTBYIOLIME B YUpPEX-
[EeHWM NPeAnmcaHnsa / NPOTOKObI.
Cobniopaitte nprBefeHHble B KpaT-
KX XapaKTepuCTUKax NleKapCTBeH-
HbIX NpenapaToB yKa3aHWA KacaTesb-
HO COBMECTVIMOCTM MaTepranos.
MoBTOpHOE  MpUMeHeHWe  ofHO-
pa3oBbIX M3[ENNII CO3[AET MOTeH-

LUManbHbIA PUCK ANA NauueHTa umm
nonb3oBatena. 3T0 MOXeT MpWBECTU
K KOHTaMWHaLu W/vnu yxypaweHuio
GYHKUMOHANbHBIX XapaKTepUCTIK.
KoHTammMHauma w/wnm orpaHnyeHHas
GYHKLMOHANBHOCTb N3[€NIA MOTYT Mo-
Breub 3a cobon yuiepb [na 300poBbs,
3ab0neBaHe UK CMepTb NaLmeHTa.
He cTepunn3oBatb NoBTOpHO.

VIHCTPYKLMA N0 NpUMEHeHNio

1.

CHMMMTE 3alNTHBIA KONMAYOK, yCTa-
HoBuTe Transofix® Ha pacrnonoxeH-
Hbli BEPTWKaNbHO KOHTelHep / dna-
KOH 1 npokonute NopT GonbwMmK
3axBaTHbIMI GpnaHLamm, nsberas npo-
BOPauNBaHMA.

[lepxuTte KOHTellHep / pnakoH BepT-
KanbHO

CHUMWTe BTOPOI 3alUTHBIA Konna-
UOK, YAepPX1Bas BTOPOII KOHTelHep /
dnakoH BBEpPX AHOM Haf, OTKPbITbIM
0CTpUeM, MPOKOAUTE ero NopPT OAHUM
CUNbHBIM [BIXeHVeM 6e3 npoBopa-
UMBaHA BO M3bexaHIe yTeuKu.
Mepeneiite nekapCTBEHHbIN Npena-
paT/KNAKOCTb B HYKHbIN KOHTElHep /
dnakoH.

3aTemM CHUMMTE MyCTOI KOHTeilHep /
dnakoH Bmecte ¢ Transofix®.

[nuTenbHOCTb MCNoNb3oBaHNA
Transofix® npepacTaBnseT cobon ycTpoit-
CTBO O/JHOPA30BOro MCMO/b30BaHNA.

Ytunusauma

YTnusauma B COOTBETCTBUM C MECTHbI-
MU NPennCannAMN U/Mnn KNNHNYeCKUMm
npoToKonamu.

YcnoBus xpaHeHus 1 o6pallieHns
YcnoBua XxpaHeHua:
CM. MH$OpPMaLWIo Ha yraKoBKe.

MpumeyaHue ans nonb3osarens

Ecnv Bo Bpems win B pesynbrate UCMONb-
30BaHWA 3TOTO W3AEUA VIMENo MecTo
CepbesHoe MpOoVCLIeCTBUE, CledyeT yBe-
JoMUTb 06 3TOM Npon3soanTens n (unm)
€ro  yMojHOMOYEHHOrO MpefCTaBuTeNs,

a TaKkxe

KOMMETEHTHOE  yupexaeHne

B BalLeli CTpaHe.

[ata nocnepHen pegakumum
24.02.2025.
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Navod na pouzitie

Popis pomocky

Pomécka Transofix® je vybavena roz-
hranim na pripojenie vSetkych typov
infuznych nadob so systémom portov a
liekovkami s lie¢ivom.

Transofix® je sada na prenos sterilnych
tekutin.

Pouzité materialy:

Ochranné krytky: PE
Prepichovaci hrot: SAN/ABS
Opatovne nepouzivat.
Sterilita

Sterilizované pouZitim Ziarenia.

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny.

Pred pouzitim vizualne skontrolujte
systém sterilnej bariéry, ¢i nie je po-
ruseny.

Ugel poutzitia
Prevodova hadicka pre sterilné teku-
tiny.

Indikacia

Prenos tekutin medzi roznymi na-
dobami.

Rehydratacia lyofilizovanych lie¢iv
podla suhrnu charakteristickych
vlastnosti danych liekov.
Pridavanie liekov.

Riedenie tuhych a tekutych lieciv
podla sthrnu charakteristickych
vlastnosti danych liekov.

Prenos transfuzii.

Populacia pacientov

Pomadcka Transofix® sa nepouziva pria-
mo na pacientoch, pretoZe sa pouZiva
iba na primieSavanie lie€iv.

Uréeny pouzivatel
Vyssie uvedené vyrobky su uréené na
pouzitie nasledujucimi pouZzivatelmi:

Kontraindikacie
Ziadne kontraindikacie.

Vedlajsie ucinky

V suvislosti s touto pomdckou nie su
zname ziadne vedlajsie ucinky.

Pocas prenosu tekutin (lie¢iv, plazmy,
krvi, parenteralnej vyzivy), rehydrata-

cie
duj
L]

alebo riedenia mdzu nastat nasle-

lice komplikacie:

od mikrobiologickej kontamina-
cie alebo kontaminacie casticami
v dosledku zlej aseptickej techniky
az po infekciu,

chyby liekov.

Bezpecnostné opatrenia

Pri

postupe primiesavania vzdy dodr-

Ziavajte suhrn charakteristickych vlast-
nosti liekov alebo roztokov.

Varovanie

NepouZivajte, ak je balenie alebo
vyrobok poskodeny ¢&i kontamino-
vany. Pouzitie poskodenej alebo
kontaminovanej pomécky moze
viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

Ak sa vyrobok pouZiva spolu s cyto-
toxickymi alebo antineoplastickymi
liekmi, dodrziavajte pokyny a smer-
nice alebo protokoly zdravotnicke-
ho zariadenia ohladne bezpecnej
manipulacie.

Zohladnite suhrn charakteristic-
kych vlastnosti liekov, aby ste za-
istili kompatibilitu materialov.
Opakovanym pouzivanim jednora-
zovych pomdcok vznikd mozné ri-
ziko pre pacienta alebo pouzivatela.
Moze dojst ku kontaminacii alebo
naruseniu funkénosti pomdcky. Kon-
taminacia alebo obmedzend funké-
nost pomocky moze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.
Nesterilizujte opakovane.

tenie prepichnite port. Pomocku
pritom neotacajte.

2. Drzte prepichnuti nadobu alebo
liekovku zvisle

3. Odstrante druht ochrannu kryt-
ku, pridrzte druht nadobu alebo
liekovku hore dnom nad volnym
hrotom a jednym silnym pohybom
prepichnite jej port, aby ste predisli
uniku tekutin. Pomécku pritom ne-
otacajte.

4. Presuite poZadované liecivo alebo
tekutinu do zvolenej nadobky ¢i
liekovky.

5. Nakoniec odstrante prazdnu nado-
bu alebo liekovku spolu s pomdckou
Transofix®.

Doba pouzivania

Transofix® je jednorazova pomécka.
Likvidacia

Zlikvidujte podla vnutrostatnych pred-
pisov a/alebo protokolov kliniky.

Podmienky skladovania a manipulacia
Podmienky skladovania:
Pozrite si informéacie uvedené na baleni.

Poznamka pre pouzivatela

Ak pocas pouzivania tohto produktu
alebo v désledku jeho pouzivania doslo
k zavaznej udalosti, oznamte to vy-
robcovi afalebo jeho splnomocnenému
zastupcovi a vnutroStatnemu organu.

Datum poslednej revizie
24.02.2025

e farmaceuti Navod bsluh

e prfesionalni oSetrovatelia avod na obsiuhu .

o lekari 1. Najprv odstrante ochranni kryt-

) ) ) e r .

e opatrovatelia (skupina s domdacou k:,_TransofL;( bum||es;n|t|g r;(a zk\nsle

starostlivostou) stojacu nadobu alebo liekovku a
pomocou velkého lemu na uchy-
-26-
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El Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Pripomocek Transofix® ima nastavek za
vse vrste infuzijskih vsebnikov z vhodnim
sistemom in vial z zdravili.

Transofix® je komplet za pretakanje ste-
rilnih tekogin.

Uporabljeni materiali:
Zascitna pokrovcka: PE
Prebodna konica: SAN/ABS

Samo za enkratno uporabo.

Sterilnost
Sterilizirano s sevanjem.

Pripomocka ne uporabite, ¢e je ovojnina
poskodovana.

Pred uporabo preglejte sistem sterilne
pregrade in se prepricajte, da ni pre-
luknjana ali okrnjena.

Predvidena uporaba

Set za pretok sterilnih teko¢in.

Indikacija

- Pretakanje tekoc¢ine med razliénimi
vsebniki.

- Rekonstitucija liofiliziranih  zdravil
skladno s povzetkom glavnih znacil-
nosti zdravila za ta zdravila.

- Dodajanje zdravil.

- Redéenje trdnih in tekocih zdravil
skladno s povzetkom glavnih znagil-
nosti zdravila za ta zdravila.

- Pretakanje transfuzijskih tekocin.

Populacija bolnikov

Transofix® se ne uporablja neposredno pri
bolnikih, saj je njegova uporaba omejena
samo na mesanje zdravil.

Predvideni uporabnik

Zgoraj navedeni izdelki so namenjeni na-
slednjim uporabnikom:

e farmacevtski zdravstveni delavci,

® osebje za bolnisko nego,

e zdravniki,

e negovalci (osebje za nego na domu).
Kontraindikacije

Ni kontraindikacij.

NeZeleni ucinki

V povezavi s pripomockom ni znanih ne-
zeleni ucinkov.

Med postopkom pretakanja tekocine
(zdravil, plazme, krvi, parenteralne pre-
hrane), rekonstitucije ali red¢enja lahko
pride do naslednjih zapletov:

mikrobioloska  kontaminacija  ali
kontaminacija z delci zaradi slabe
asepticne tehnike, ki lahko privede
do okuzbe;

napake pri zdravljenju.

Previdnosti ukrepi
Za postopek meSanja vedno glejte pov-
zetek glavnih znadilnosti zdravila za ta
zdravila/raztopine.

Opozorilo

Pripomocka ne uporabite, ¢e je ovoj-
nina ali sam izdelek poskodovan oz.
kontaminiran. Uporaba poskodova-
nega ali kontaminiranega pripomoc-
ka lahko pripelje do poskodb, bolezni
ali smrti bolnika.

Ce se izdelek uporablja s citotoksic¢-
nimi ali antineoplasti¢nimi zdravili,
upostevajte navodila za varno ravna-
nje in smernice/protokole ustanove.
Upostevajte povzetek glavnih zna-
Cilnosti zdravila za ta zdravila glede
zdruzljivosti materialov.

Ponovna uporaba medicinskih pripo-
mockov za enkratno uporabo pomeni
tveganje za bolnika ali uporabnika.
Povzro¢i lahko kontaminacijo in/
ali slabse delovanje. Kontaminacija
infali omejeno delovanje medicin-
skega pripomocka pa lahko vodita
do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Operativna navodila

1.

Odstranite prvi zascitni pokrovcek,
namestite pripomocek Transofix® na
pokonéno postavljen vsebnik/vialo in
prebodite vhod, pri tem pa pripomo-
ek drzite za veliki prirobnici in pazi-
te, da ga ne zasucete.

Prebodeni vsebnik/vialo drzite v po-
konénem poloZaju.

3. Odstranite drugi zas€itni pokrovcek,
drzite drugi vsebnik/vialo v obrnje-
nem poloZaju nad prosto konico in
z enim moc¢nim gibom prebodite vhod,
pri tem pa pazite, da ne pride do izte-
kanja in da pripomocka ne zasucete.

4, Zdravilo/tekotino pretoCite v izbrani
vsebnik/vialo.

5. Na koncu odstranite prazen vseb-
nikfvialo skupaj s pripomockom
Transofix®.

Trajanje uporabe
Transofix® je pripomocek za enkratno
uporabo.

Odstranjevanje

Odstranjevanje izvedite v skladu z lokal-
nimi smernicami infali klini¢nimi proto-
koli.

Pogoji za shranjevanje in ravnanje
Pogoji shranjevanja:
UpoStevajte informacije na ovojnini.

Opomba za uporabnika

Ce je med uporabo tega izdelka ali za-
radi njegove uporabe prislo do resnega
zapleta, to sporodite proizvajalcu infali
njegovemu pooblas¢enemu zastopniku in
svojemu nacionalnemu organu.

Datum zadnjega pregleda
24.02. 2025
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Ed Uputstvo za upotrebu

Opis uredaja

Transofix® ima interfejs do svih vrsta
infuzionih sudova sa sistemom otvora
i bocica sa lekovima.

Transofix® je set za prenos sterilnih te¢-
nosti.

Upotrebljeni materijali:
Zastitne kapice: PE

Siljak za probijanje: SAN/ABS
Ne koristiti ponovo.

Sterilnost
Sterilisano zracenjem.

Nemojte koristiti ako je pakovanje oSte-
éeno.

Pre koriS¢enja pregledajte da li na siste-
mu sterilne barijere ima proboja i da li je
celovit.

Namena

Komplet za transfer sterilnih te¢nosti.

Indikacije

- Prenos te¢nosti izmedu razli¢itih su-
dova.

- Rekonstitucija liofilizovanih lekova
u skladu sa sazetkom karakteristika
proizvoda za lek.

- Dodavanje lekova.

- Razblazivanje lekova u ¢vrstom
i te¢nom stanju u skladu sa sazetkom
karakteristika proizvoda za lekove.

- Prenos transfuzija.

Populacija pacijenata

Transofix® se ne koristi direktno na paci-
jentima jer se koristi samo za dodavanje
leka.

Predvideni korisnik

Predvideno je da gorenavedene proizvode
koriste sledeci korisnici:

e farmaceuti

e medicinske sestre/tehnicari

® lekari

e negovatelji (grupa za negu kod kuce)

Kontraindikacije
Nema kontraindikacija.

NeZeljena dejstva

Nisu poznata nikakva nezeljena dejstva

povezana sa proizvodom.

Moze da dode do slede¢ih komplikacija

tokom postupka prenosa tecnosti (leko-

va, plazme, krvi, parenteralne ishrane),

rekonstitucije ili razblazivanja:

® Mikrobioloska kontaminacija ili kon-
taminacija Cesticama kao posledica
lode asepticne tehnike do infekcije

e Greske u davanju lekova

Mere opreza

Uvek potrazite postupak dodavanja u
sazetku karakteristika proizvoda za lek/
rastvor.

Upozorenje

- Nemojte koristiti ako su pakovanje ili
proizvod oSteceni ili kontaminirani.
KoriSéenje oste¢enog ili kontami-
niranog proizvoda mozZe dovesti do
povreda, bolesti ili smrti pacijenta.

- Ako se proizvod koristi sa citotoksi¢-
nim ili antineoplasti¢nim lekovima,
pratite uputstva za bezbedno ruko-
vanje i smernice/protokole ustanove.

- Pogledajte sazetak karakteristika
proizvoda za lekove za kompatibil-
nost materijala.

- Ponovno korid¢enje proizvoda za
jednokratnu upotrebu predstavlja
potencijalni rizik po pacijenta ili ko-
risnika. Moze dovesti do kontamina-
cije ifili narusavanja funkcionalnosti
proizvoda. Kontaminacija i/ili ograni-
¢eno funkcionisanje proizvoda mogu
dovesti do povreda, bolesti ili smrti
pacijenta.

- Nemojte ponovo sterilisati.

Uputstvo za rukovanje

1. Prvo skinite zaStitnu kapicu,
postavite Transofix® na sud/boéicu
u uspravnom polozaju i probodite
otvor koristeci prirubnice sa velikim
zahvatom, izbegavajuci rotaciju.

2. Drzite probodeni sud/boicu u us-
pravnom polozaju

3. Skinite drugu zastitnu kapicu, dr-
zite drugu posudu/bolicu okrenutu

naopako iznad slobodnog Siljka i
probusite njen otvor jednim jakim
pokretom da biste izbegli curenje,
izbegavajuci rotaciju.

4. Prebacite lek/te¢nost u odabrani sud/
bocicu.

5. Na kraju uklonite prazan sud/boCicu
zajedno ukljucujudi i Transofix®.

Trajanje koris¢enja

Transofix® je namenjen za jednokratnu

upotrebu.

Odlaganje u otpad
Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim
smernicama ifili klini¢kim protokolima.

Uslovi skladiStenja i rukovanja
Uslovi skladistenja:
Pogledajte informacije na pakovanju.

Obavestenje za korisnika

Ako tokom ili zbog koriS¢enja ovog proi-
zvoda dode do ozbiljnog incidenta, prija-
vite ga proizvodacu ifili njegovom ovla-
S¢enom predstavniku, kao i nadleznom
organu u zemlji.

Datum poslednje revizije
24.02.2025.
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Bruksanvisning

Enhetsbeskrivning

Transofix® har ett grénsnitt mot alla ty-
per av infusionsbehallare med portsys-
tem och injektionsflaskor.

Transofix® &r ett overforingsset for ste-
rila vétskor.

Anvinda material:
Skyddslock: PE
Spets: SAN/ABS

Far ej ateranvandas.

Sterilitet
Sterilisering med stralning.

Anvénd inte produkten om férpackning-
en ar skadad.

Inspektera produkten visuellt fore an-
vandning sa att den sterila barridren ar
intakt.

Avsedd anvindning

Overforingskanyl for sterila Iosningar.

Indikation

- Overforing av vitska mellan olika be-
hallare.

- Rekonstitution av lyofiliserade 1&-
kemedel i enlighet med ldkemedlets
produktresumé.

- Tillsattning av ldkmedel.

- Dilution av fasta och flytande Idke-
medel i enlighet med ldkemedlets
produktresumé.

- Overftring av transfusioner.

Patientpopulation

Transofix® anvidnds inte direkt pa pa-
tienter utan endast for blandning av
ldkemedel.

Avsedda anvindare

De produkter som specificeras ovan ar
avsedda att anvandas av féljande per-
songrupper:

® Apotekare

o Sjukskoterskor

o |ikare

e Vardgivare (hemvérd)

Kontraindikationer
Inga kontraidikationer.

Biverkningar

Produkten har inga kdnda biverkningar.

Foljande komplikationer kan forekomma

i samband med overforing av vétskor

(Iakemedel, plasma, blod, parental ni-

ring), rekonstitution eller dilution:

e Mikrobiologisk kontaminering eller
partikelkontaminering till féljd av
bristfallig teknik upp till infektion.

® Medicineringsfel

Forsiktighetsatgérder
Lis alltid lakemedlets/Idsningens produk-
tresumé for information om blandning.

Varning

- Far ej anvdndas om forpackningen
eller produkten &dr skadad eller kon-
taminerad. Anvédndning av kontami-
nerade produkter kan leda till att pa-
tienten skadas, insjuknar eller avlider.

- Beakta instruktionerna for saker han-
tering och sjukhusets riktlinjer/ruti-
ner vid anvdandning med cytotoxiska
eller antineoplastiska ldkemedel.

- Beakta ldkemedlets produktresumé
for information om materialkompa-
tibilitet.

- Ateranvandning av engangsprodukter
utgdr en potentiell risk for patienten
eller anvandaren. Det kan leda till kon-
taminering och/eller nedsattning av
produktens funktion. Om produkten ar
kontaminerad och/eller har en nedsatt
funktion kan det leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider.

- Atersterilisera inte produkten.

Bruksanvisning

1. Ta bort skyddslocket, placera
Transofix® pa den upprétta behalla-
ren/flaskan och punktera porten med
hjalp av de stora greppflansarna.
Undvik rotation.

2. Hall den punkterade behallaren/flas-
kan uppratt

3. Ta bort det andra skyddslocket, hall
den andra behallaren/flaskan upp-
ratt ovanfor den lediga spetsen och

punktera dess port med en enda kraf-
tig rorelse for att undvika lackage.
Undvik rotation.

4. Overfor lakemedlet/vatskan till vald
behallare/flaska.

5. Avldgsna till slut den tomma be-
héllaren/flaskan tillsammans med
Transofix®.

Infusionens varaktighet
Transofix® 4r en enhet for engangsbruk.

Bortskaffande
Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer
och/eller kliniska protokoll.

Lagrings- och transportvillkor
Férvaring:
Se informationen pa forpackningen.

Information till anviandaren

Om det uppstar en allvarlig olycka vid
anvandning eller som resultat av an-
vandningen av denna produkt ska detta
rapporteras till tillverkaren och/eller be-
hérigt ombud samt till ansvarig natio-
nell myndighet.

Datum for senaste Gversyn
2025-02-24
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Bl  Manufacturer Date of manufacture Use-by date Batch number Catalog number
EH  Hersteller Herstellungsdatum Verwendbar bis Chargennummer Artikelnummer
m Mpoussoguten [lata Ha npon3BoaCTBO Cpok Ha rogHocT MapTupeH Hovep KaTanoxeH Homep
Vyrobce Datum vyroby Pouzit do data Kod davky Katalogové ¢islo
m Producent Fremstillingsdato Anvendes inden Batchnummer Katalognummer
m Kataokevaotrig Hpepopnvia kataokeung Avalwon £wg Ap1Bpog maptidag Ap1Bu6G kataldyou
m Fabricante Fecha de fabricacion Fecha de caducidad Numero de lote Numero de catalogo
Tootja Tootmiskuupédev Kasutada kuni: Partiinumber Katalooginumber
Valmistaja Valmistuspdiva Viimeinen kayttopdiva Erdnumero Luettelonumero
Fabricant Date de fabrication Date limite d'utilisation Numéro de lot Numéro de référence
m Proizvodac Datum proizvodnje Rok uporabe Broj serije Kataloski broj

m Gyarto Gyartasi datum Szavatossagi idé Gyartasi sorozat szama Katalogusszam
m Produsen Tanggal produksi Gunakan sebelum Nomor bets Nomor katalog
Produttore Data di produzione Da utilizzarsi entro Numero di lotto Numero di catalogo
Gamintojas Pagaminimo data Tinka iki datos Partijos numeris Katalogo numeris
Razotajs Izgatavosanas datums Deriguma termins Partijas numurs Kataloga numurs
m Fabrikant Productiedatum Houdbaarheidsdatum Lotnummer Artikelnummer
m Produsent Produksjonsdato Holdbarhetsdato Batch/LOT-nummer Artikkelnummer
m Wytwoérca Data produkgji Data przydatnosci do uzycia Numer serii Numer katalogowy
Fabricante Data de fabrico Prazo de validade Numero do lote Nuimero de catalogo
m Fabricantul Data fabricatiei Data de expirare Lot nr. Numar de catalog
m MpoussoaunTens [laTa u3rotoBneHns Vicnonb3oBatb o Homep naptuu Homep no katanory
Vyrobca Datum vyroby Pouzitelné do Cislo 3arze Katalogové ¢islo
m lzdelovalec Datum izdelave Rok uporabnosti Stevilka serije Kataloska Stevilka
m Proizvoda¢ Datum proizvodnje Rok trajanja Broj partije Kataloski broj
Tillverkare Tillverkningsdatum Anvands fére Batchnummer Katalognummer
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Consult instruction for use Caution Do not re-use Sterilized using irradiation
Gebrauchsanweisung beachten Achtung Nicht wiederverwenden Sterilisiert durch Bestrahlung
BuKTe MHCTPyKLMWTe 33 ynoTpe6a BHumaHve [la He ce n3non3sa NOBTOPHO Crepunn3mparo c o6byBaHe

Ctéte navod k pouziti

Pozor (vystraha)

Nepouzivat opétovné

Sterilizovano ozafenim

Lees brugsanvisningen Forsigtig Ma ikke genbruges Steriliseret med bestraling
SupBouleuTeite TIC 08nyieg xpriong Mpoooxn Na pnv emavaypnotporoleitat ATIOOTEIPWHEVO e aKTIVOBONIA
Consulte las instrucciones de uso Atencion No reutilizable Esterilizado por irradiacion

Vt kasutusjuhendit Ettevaatust Mitte korduvkasutada Steriliseeritud kiirgusega

Katso kayttoohje Huomio Ei saa kayttad uudelleen Steriloitu séteilyttamalla
Consulter les instructions d'utilisation Attention Ne pas réutiliser Stérilisation par irradiation
Pogledajte upute za uporabu Oprez Nemojte ponovno upotrebljavati Sterilizirano zracenjem

Nézze meg a hasznalati utasitast Figyelem! Ne hasznalja fel jra Besugarzassal sterilizalva

Baca petunjuk penggunaan Perhatian Jangan gunakan kembali Disterilkan menggunakan iradiasi
Consultare le istruzioni per I'uso Attenzione Non riutilizzare Sterilizzato tramite irradiazione
Zr. naudojimo instrukcijas Atsargiai Negalima naudoti kartotinai Sterilizuota Svitinant

Lasit lietosanas instrukciju UZMANIBU! Nelietojiet atkartoti Sterilizéts, izmantojot apstarosanu
Raadpleeg gebruikersinformatie Let op Niet opnieuw gebruiken Gesteriliseerd met behulp van straling
Se i bruksanvisningen Viktig Skal ikke gjenbrukes Sterilisert med bruk av straling
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja ~ Uwaga Nie uzywa¢ ponownie Wysterylizowano radiacyjnie
Consulte as instrugdes de utilizagéo Cuidado Néo reutilizar Esterilizado por radiagao
Consultati instructiunile de utilizare Atentie A nu se reutiliza Sterilizat prin iradiere

CM. pyKOBOACTBO M0 SKCNNyaTaLum BHuMaHue! He ncnonb3oBatb NoBTOpHO CTepuni30BaHo obyyeHnem
Pozri navod na pouzitie Varovanie Opétovne nepouzivat Sterilizované pouzitim Ziarenia
Glejte navodila za uporabo Previdno Samo za enkratno uporabo Sterilizirano s sevanjem
Pogledajte uputstvo za upotrebu Oprez Ne koristiti ponovo Sterilisano zracenjem

Se bruksanvisningen Obs Far ej ateranvandas Sterilisering med stralning

= fEMILA st FMEZRIER ZIRFRE
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Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

EAvHWYHa CTepunHa NperpaaHa cuctema

EF[VIHW-{Ha CTepunHa nperpajgHa cuctema CbC 3alMTHa BbHLUHA OMakoBKa

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

ZU0TNHA HOVOU GPayHol amooTEipwaong

S00TNHA HOVOU PPAYHOU ATOCTEIPWONG HE TPOCTATEUTIKY) GUOKEUATIA EEWTEPIKA

Sistema de barrera estéril tnico

Sistema de barrera estéril tinico con embalaje protector en el exterior

Uhekordse steriilsusbarjaari stisteem

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem kaitsva vilispakendiga

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma

Kertakayttdinen steriiliyden takaava jarjestelma, suojaava ulkopakkaus

Systéme de barriere stérile simple

Systéme de barriere stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Egyszeres sterilgat-rendszer

Kiviilrél véddcsomagoldssal elldtott egyszeres sterilgat-rendszer

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan kemasan pelindung di bagian luar

Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Viena sterila barjeras sistéma

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Sistema de barreira estéril Unico

Sistema de barreira estéril Ginico com embalagem exterior de proteccao

Sistem cu bariera sterild unica

Sistem cu barierd sterild unica cu ambalaj de protectie exterior

OpHopasoBas cTepunbHas 6apbepHas cuctema

OpHopasoBas cTepubHas 6apbepHas CCTeMa C 3aLUNTHOI HapYXKHOI YNIaKOBKOM

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno ovojnino

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom ambalazom

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pa utsidan

BELERERS

HINEMRIP B RN R ELEFERE
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Do not use if package is damaged

Keep away from sunlight

Keep dry

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

He ynotpebsBalite, ako onakoBkaTa e NoBpefieHa

J:la Ce nasu oT CibHYeBa CBETINHA

CoxpaHsBaliTe Ha Cyxo

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Chranit pred slune¢nim zafenim

Chranit pred vihkem

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Mnv xpnotporoleite To poidv £Gv N cuokeuaoia eivat pBapuévn

Na Slapeitat pakpid amd 1o NMAKS Gwg

Na Slampeital oteyvo

No utilizar si el envase esta dafado

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Suojattava auringolta

Sailytd kuivassa

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt

Napfénytdl védve tartandd

Szarazon tartando

Jangan gunakan jika kemasan rusak

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Neturét saulé

Sargat-no-mitruma

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

A se feri de lumina solara

A se pastra uscat

He VICI'IOJ'Ib3yVITe npwv NOBpeXAeHNn ynakoBku

He Aonyckatb BOBREIﬁCTBMﬂ CONHEYHOro ceeTa

Bepeub ot Bnaru

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Chranit pred sinkom

Uchovévat v suchu

Prepovedana uporaba, e je ovojnina poskodovana

Ne izpostavljajte soncni svetlobi

Hranite na suhem

Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati suvim

Anvind inte produkten om forpackningen ar skadad

Skydda mot solljus

Forvaras torrt

EREWIRNIER
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Temperature limit

Non-pyrogenic

Medical Device

n

Temperaturbegrenzung Pyrogenfrei Medizinprodukt
TeMI'IepaTypHO orpaHuyexHve HenVIpOI'EHHO MEAMLWIHCKO wn3genve
Omezeni teploty Apyrogenni Zdravotnicky prostredek

Temperaturgraense

Ikke-pyrogen

Medicinsk udstyr

‘Opto Beppiokpaaiag

Mn mupetoyovo

latpoTEXVOAOYIKG TTPOiGY

Limite de temperatura

No pirogénico

Dispositivo médico

Temperatuuripiir

Mittepiirogeenne

Meditsiiniseade

Lampdtilaraja

Pyrogeeniton

Ladkinnallinen laite

Limite de température Apyrogéne Dispositif médical
Temperaturno ogranicenje Nepirogeno Medicinski proizvod
Homérsékleti hatarérték Nem pirogén Orvostechnikai eszkdz

Batas suhu

Non-pirogenik

Alat Kesehatan

Limite di temperatura

Apirogeno

Dispositivo medico

Temperatros ribos

Nepirogeninis

Medicinos priemoné

Temperatdras ierobezojums

Nepirogéns

Mediciniska ierice

Temperatuurgrens

Niet-pyrogeen

Medisch hulpmiddel

Temperaturbegrensning

Ikke-pyrogen

Medisinsk utstyr

Zakres temperatur

Wyréb apirogenny

Urzadzenie medyczne

Limite de temperatura

Isento de pirogénios

Dispositivo médico

. - -
EODEEEBEEREEEBEEEEEEREEBEEREEAE

Limitd de temperatura Apirogen Dispozitiv medical
TemnepaTypHblii AnanasoH AnvporeHHo MeauumHckoe nspenve
Hranice teploty Nepyrogénne Zdravotnicka pomocka
Temperaturna meja Apirogeno Medicinski pripomocek
S| Temperaturna granica Nepirogeno Medicinski uredaj
S Temperaturgréns Pyrogenfri Medicinteknisk produkt
iR RPR TR EFT a8
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Does not contain or no presence of natural rubber latex

Does not contain or no presence of DEHP

Enthilt nicht oder keine Anwesenheit von Naturkautschuklatex

Enthélt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP

He CbAbpPXKa N HAMA Cnefn OT NaTeKC OT eCTeCTBEH KayyyK

He cbabpika 1 Hama cneaw ot DEHP

Neobsahuje nebo neni pfitomen latex z pfirodniho kaucuku

Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) naturgummilatex

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeverelse af) DEHP

Aev TIEPIEXEL 1) UTTAPXEL NATES A6 QUOIKG KAOUTOOUK

Aev mepléxel fy umdpyet DEHP

No contiene ni presenta trazas de latex de caucho natural

No contiene ni presenta trazas de DEHP

Ei sisalda looduslikku kummilateksit ega selle osakesi

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi

Ei sisalla luonnonkumilateksia.

Ei sisalla DEHP:ta.

Ne contient pas (ou absence) de latex de caoutchouc naturel

Ne contient pas (ou absence) de DEHP

Ne sadrZi ili nije prisutan prirodni gumeni lateks

Ne sadrZi ili nije prisutan DEHP

Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne természetes gumi latex

Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne DEHP

Tidak mengandung lateks karet alami

Tidak mengandung DEHP

Non contiene o nessuna presenza di lattice di gomma naturale

Non contiene o nessuna presenza di DEHP

Sudétyje néra nataralios gumos latekso ar jo pozymiy

Sudétyje néra DEHP medziagos ar jos pozymiy

Nesatur vai taja nav dabiska kaucuka lateksa

Nesatur vai taja nav DEHP

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) latex

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) DEHP

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) naturgummilateks

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) DEHP

Nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego

Nie zawiera DEHP

Nao contém ou nédo apresenta vestigios de latex de borracha natural

Nao contém ou néo apresenta vestigios de DEHP

Nu contine si nu include latex din cauciuc natural

Nu contine si nu include DEHP

He COAEepPXUT naTekc

He copepxut 110

Neobsahuje ani nie je pritomny latex z prirodného kaucuku

Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP

Ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka in ni prisoten

Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

Ne sadrzi prirodni gumeni lateks i on nije prisutan

Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan

Innehéller inte (eller ingen forekomst av) naturgummilatex

Innehéller inte (eller ingen férekomst av) DEHP

FERARFERABE

TEHAIFLE DEHP
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Does not contain or no presence of PVC

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von PVC

He cbabpika 1 HAMa cneaw Ha PVC

n

. - -
EODEEEEEEEBSEEEEEEEBHEBEEEGEAE

Neobsahuje nebo neni pfitomen PVC

Indeholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse af) PVC

Aev mepléxel i umdipyel PVC

No contiene ni presenta trazas de PVC

Ei sisalda PVC-d ega selle osakesi

Ei sisalla PVC:ta.

Ne contient pas (ou absence) de PVC

Ne sadrzi ili nije prisutan PVC

Osszetevéként nem tartalmazza vagy nincs benne PVC

Tidak mengandung PVC

Non contiene o nessuna presenza di PVC

Sudétyje néra PVC medziagos ar jos pozymiy

Nesatur vai taja nav PVC

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) PVC

Inneholder ikke (eller ingen tilstedevarelse av) PVC

Nie zawiera PVC

Nao contém ou ndo apresenta vestigios de PVC

Nu contine si nu include PVC

He copepxut MBX

Neobsahuje ani nie je pritomné PVC

Ne vsebuje PVC-ja in ni prisoten

Ne sadrzi PVC i on nije prisutan

©v

Innehéller inte (eller ingen forekomst av) PVC

FEHFIELE PV
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For sterilization type see primary packaging
B. Braun Australia Pty. Ltd.
Level 5, 7 - 9 Irvine Place
Bella Vista NSW 2153
Australia

Detentor do Registro:
Laboratérios B.Braun S.A.
Av. Eugénio Borges,
1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal, Sdo Gongalo - RJ - Brasil
CEP: 24751-000
CNPJ: 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286
Consulte a embalagem para ver o nimero
de registro
Proibido reprocessar

Distributed by:
PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta, Indonesia

Authorised representative:
B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

c E 0123 0225

YnonHomoueHHan opraHu3auma (umnoptep)
B P®: 000 «b.bpayH Mepukan»,
191040, r. CaHkT-MeTepbypr,
yn. MywKknHckas, 4.10
Ten./dakc: (812) 320-40-04.

Imported by
B.Braun (Thailand) Ltd.,
598 Q-House Ploenchit Bldg.,
Ploenchit Rd., Pathumwan,
Bangkok 10330 Thailand.
Customer Care No. 662-617 5000

Manufacturing site:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen

Germany
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
12411710 sl vvewbbraun.com
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