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B Instructions for use

Device description

Safeflow is a luer activated valve that is developed as needlefree
injection port in IV applications. Safeflow Extension Set is used to
extend infusion lines by attaching them to a luer lock connection.

Safeflow Extension Sets can be used with devices which are in
conformance with Luer connectors (e.g. 1SO 80369-7). For gravity
or pressure use up to 2 bar.

Sterility
Sterilized using ethylene oxide.
Please refer to the label of primary packaging.

Intended purpose
Smallbore extension set for infusion lines.

Indication

Safeflow Extension Set without back-check valve: Infusion
and transfusion therapy as clinically indicated and according to
the SPC of the drugs / solutions.

Safeflow Extension Sets with back-check valve: Infusion ther-
apy as clinically indicated and according to the SPC of the

drugs /[ solutions.

Patient population

Safeflow Extension Set without back-check valve: Safeflow
Extension Sets can be used for all patients for whom infusion or
transfusion therapy is prescribed.

Safeflow Extension Sets with back-check valve: Safeflow
Extension Sets can be used for all patients for whom infusion
therapy is prescribed.

Intended User

Safeflow Extension Sets should only be used by authorized persons
e.g. healthcare professionals, licensed and/or certified physicians,
nurses, pharmacists, caregivers (according to local regulations) who
have been adequately trained within the educational background in
this technique. Upon medical assessment and adequate instruction,
patients and / or caregivers may also be allowed to take over defined
handling steps according to national guidelines. Healthcare workers
are responsible for ensuring that patients and / or caregivers are in-
structed in the correct use of the product and that the instruction of
caregiver and / or patient is documented by the healthcare worker.

Contraindications

Safeflow Extension Set with back-check valve cannot be used
for transfusion therapy as there might be the risk that blood clots
may form in the body of the back-check valve.

Residual Risks/Side effects

General risks occurring during infusion or transfusion therapy
include air embolism, local and systemic infection, particle con-
tamination, medication error including over and under supply.
Kinking of the line may result in decrease or stop of infusion flow.
Leakage of drugs / fluids can be an additional hazard to patients,
visitors or staff. Transfusion-specific side effects are possible and
needs to be monitored.

Precautions

e Visually inspect the sterile barrier system for breaches and in-
tegrity prior to use.

Please also consider the corresponding SPCs of the drugs/solu-
tions regarding possible incompatibilities of drugs/solutions.
Prime product by attaching a priming device before usage
Flush product per national and / or institutional protocol.
Mind the manufacturer's instructions for use of complementa-
ry used products (e.g. IV administration Set or infusion pump).

Warning

® Do not use if packaging or product is damaged or contaminat-
ed or if protective caps are loose or missing. Use of damaged
or contaminated device might lead to injury, illness or death of
the patient.

® Do not re-use. The product is a single-use, sterile and nonpy-

rogenic medical device. 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 functionality of the device may lead to injury,
illness or death of the patient.

Monitor all connections for tightness over the whole applica-

tion

Luer slip syringes should be hand-tightened into the valve us-

ing a 90° turn. Do not leave luer slip syringes unattended.

e Syringes or connectors which are not in compliance with
ISO 80369-7 |/ EN ISO 80369-7 can damage the swabable
valve. Syringes and male luer connectors have a large vari-
ety of configurations and can vary significantly in design and
dimensions.

® Do not use, in any situation, needles in the needle-free injec-

tion port.

Do not re-attach the protective cap of the patient connector.

Close clamp before disconnecting the syringe. Turn the syringe

counter-clockwise to remove.

® |n case of continuous infusion of rapid flow rates, e.g. in case
of volume replacement, the presence of needleless connectors
may reduce flow rates, in particular when used in combination
with large-bore catheters. Negative clinical outcomes might
result when therapies with rapid flow rates are impeded.

Operating Instructions

Mind institutional protocols and national guidelines for hygienic
procedures such as disinfection and flushing during entire pro-
cess.

Duration of use

Safeflow Extension Sets should be changed acc. to national stan-
dards (e.g. CDC) and / or institutional protocols. Mind that dura-
tion of use is dependent on the intended therapy according to the
SPC of the solution or drug.

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

Storage and handling conditions

Storage conditions:

Keep away from sunlight.

Keep dry.

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 and [ or
its authorized representative and to your national authority.

If further Instructions for Use are required, they can be re-
quested from the manufacturer or can be obtained from the
B. Braun homepage: https://eifu.bbraun.com/.

Date of issue
2023-03-09
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FA Gebrauchsanweisung

Geratebeschreibung

Safeflow ist ein Luer-aktiviertes Ventil, das als nadelfreier Injek-
tionsport fiir intravendse Anwendungen entwickelt wurde. Das
Safeflow-Verldngerungsset wird verwendet, um Infusionsleitun-
gen zu verldngern, indem diese an einer Luer-Lock-Verbindung
angeschlossen werden.

Safeflow-Verldngerungssets kénnen zusammen mit Geréten ver-
wendet werden, die mit Luer-Konnektoren kompatibel sind (z. B.
ISO 80369-7). Zur Verwendung mit Schwerkraft oder Druck bis
zu 2 bar.

Sterilitat
Sterilisiert mit Ethylenoxid.
Etikett auf der Hauptverpackung beachten.

Verwendungszweck
Verldngerungsset mit kleinem Durchmesser fiir Infusionsleitungen.

Indikation

Safeflow-Verldngerungsset ohne Riickschlagventil: Infusions-
und Transfusionstherapie nach klinischer Indikation und geméaB
der Fachinformation des Arzneimittels/der Lésung.
Safeflow-Verldngerungssets mit Riickschlagventil: Infusions-
therapie nach klinischer Indikation und gemaB der Fachinforma-
tion des Arzneimittels/der Losung.

Patientenpopulation

Safeflow-Verldngerungsset ohne Riickschlagventil: Safeflow-
Verlangerungssets konnen fiir alle Patienten verwendet werden,
denen eine Infusions- oder Transfusionstherapie verordnet wurde.
Safeflow-Verldngerungssets mit Riickschlagventil: Safeflow-
Verlangerungssets konnen fiir alle Patienten verwendet werden,
denen eine Infusionstherapie verordnet wurde.

Vorgesehene Anwender

Safeflow-Verldngerungssets sollten nur von befugten Perso-
nen wie medizinischen Fachkriften, approbierten Arzten bzw.
Fachérzten, Krankenpflegepersonal, Apothekern, Pflegepersonen
(gem3B den ortlichen Vorschriften) verwendet werden, die im
Rahmen ihrer Ausbildung in dieser Technik angemessen geschult
wurden. Nach entsprechender medizinischer Beurteilung und an-
gemessener Unterweisung kdnnen Patienten und/oder Pflegende
ebenfalls bestimmte Handhabungsschritte gemdB den nationa-
len Richtlinien tibernehmen. Das medizinische Personal ist dafiir
verantwortlich, dass die Patienten und/oder Pflegenden in der
korrekten Anwendung des Produkts unterwiesen werden und
dass die Unterweisung der Pflegenden und/oder Patienten vom
medizinischen Personal dokumentiert wird.

Gegenanzeigen

Safeflow-Verldngerungssets mit Riickschlagventil diirfen nicht
zur Transfusionstherapie verwendet werden, da die Gefahr be-
steht, dass sich im Geh&use des Riickschlagventils Blutgerinnsel
bilden.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Allgemeine Risiken im Rahmen von Infusions- oder Transfusi-
onsbehandlungen beinhalten Luftembolie, lokale und systemi-
sche Infektion, Partikelkontamination und Medikationsfehler
einschlieBlich Uber- und Unterversorgung. Ein Abknicken der
Infusionsleitung kann zu einer Verringerung oder Unterbrechung
des Infusionsflusses fiihren. Das Austreten von Arzneimitteln/
Losungen kann eine zusatzliche Gefahr fiir Patienten, Besucher
oder Personal darstellen. Transfusionsspezifische Nebenwirkun-
gen kdnnen auftreten und miissen tiberwacht werden.

VorsichtsmaBnahmen

e Sichtpriifung des Sterilbarrieresystems auf Briiche und Unver-
sehrtheit vor der Verwendung durchfiihren.

e Bitte auch die entsprechenden Fachinformationen der Arznei-
mittel/L&sungen im Hinblick auf mégliche Unvertrdglichkeiten
von Arzneimitteln/Lésungen beachten.

® Produkt vorfiillen, indem eine Priming-Spritze angebracht
wird.

e Produkt gemaB nationalen und/oder institutionellen Vorgaben
spilen.

e Die Gebrauchsanweisung des Herstellers fiir Komplementéar-
produkte (z. B. Infusionsgerit oder Infusionspumpe) beachten.

Warnhinweis
® Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt be-
schadigt oder verunreinigt ist oder wenn Schutzkappen fehlen
oder lose sind. Die Verwendung beschadigter oder kontami-
nierter Produkte kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren.
® Nicht wiederverwenden. Das Produkt ist ein steriles und pyro-
genfreies Einweg-Medizinprodukt. Die Wiederverwendung von
Geraten fiir den einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles
Risiko fiir den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann eine
Kontamination und/oder Beeintrichtigung der Funktionalitit
zur Folge haben. Kontamination und/oder eingeschrinkte
Funktionalitat des Gerats konnen zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren.
Darauf achten, dass alle Verbindungen wéhrend der gesamten
Anwendung dicht sind.
Luer-Slip-Spritzen sollten von Hand mit einer 90°-Drehung in
das Ventil geschraubt werden. Luer-Slip-Spritzen nicht unbe-
aufsichtigt lassen.
Spritzen oder Konnektoren, die nicht der Norm ISO 80369-7/
EN ISO 80369-7 entsprechen, kénnen das abwischbare Ventil
beschadigen. Spritzen und ménnliche Luer-Konnektoren wei-
sen eine groBe Vielfalt an Konfigurationen auf und kdnnen
sich in Design und Abmessungen erheblich unterscheiden.
® Unter keinen Umstédnden Kaniilen im nadelfreien Injektions-
port verwenden.
Schutzkappe des Patientenanschlusses nicht wieder aufsetzen.
Klemme vor dem Trennen der Spritze schlieBen. Spritze mit
einer Drehung gegen den Uhrzeigersinn entfernen.
Bei einer Dauerinfusion mit schnellen Flussraten, z. B. beim
Volumenersatz, kénnen nadelfreie Konnektoren die Flussraten
verringern, insbesondere wenn sie in Kombination mit Kathe-
tern mit groBem Durchmesser verwendet werden. Wenn The-
rapien mit schnellen Flussraten erschwert werden, kénnen in
Folge negative klinische Ergebnisse auftreten.

Bedienungsanleitung

Wahrend der gesamten Prozedur die institutionellen Vorgaben
sowie die nationalen Leitlinien fiir hygienische Verfahren wie
Desinfektion und Spiilung beachten.

Dauer der Nutzung

Safeflow-Verldngerungssets missen gemaB nationalen Stan-
dards und/oder institutionellen Vorgaben ausgetauscht werden.
Zu beachten ist, dass die Anwendungsdauer von der vorgesehe-
nen Behandlung gem&B den Fachinformation des Arzneimittels
oder der Losung abhangt.

Entsorgung
Die Entsorgung erfolgt gemaB den vor Ort geltenden Richtlinien
und/oder Krankenhausvorgaben.
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Lager- und Transportbedingungen
Lagerbedingungen:

Vor Sonnenlicht schiitzen.

Vor Nésse schiitzen.

Hinweis fiir den Benutzer

Wenn wahrend des Gebrauchs dieses Produkts oder infolge seiner
Verwendung ein schwerwiegender Vorfall auftritt, muss dieser
dem Hersteller und/oder seinem autorisierten Vertreter sowie der
zustdndigen nationalen Behdrde gemeldet werden.

Zusatzliche Gebrauchsanweisungen kénnen beim Hersteller an-
gefordert oder von der Homepage von B. Braun heruntergeladen
werden: https://eifu.bbraun.com/.

Ausstellungsdatum
09.03.2023

LE] UncTpykums 3a ynotpeba

OnucaHvie Ha U3penmeTo

Safeflow e akTBMpaHa ¢ Jlyep knana, KoATo e pa3paboTeHa Kato 6e3-
WTIEH MOPT 3a VHXEKTMPAHe NPU W.B. NPUNOXKeHNA. KOMNNEeKTHT 3a
yabmxkeHue Safeflow ce n3nonssa 3a ygbmkasaHe Ha UHPY3NOHHUTE
JIVHIAW, KaTO 'Y MPUKPENITE KbM 3aK/Io4BALLOTO CbeAnHeHue Jlyep.

KomnnekTsT 3a ypbmkeHne Safeflow moxe pga 6bpe u3nonssaH
C 13[€en1A, KOUTO Ca B CbOTBETCTBME C Jlyep cbepnHuTenn (Hanp.
1SO 80369-7). 3a rpaBuUTaLMOHHa UHDY3WA UK MHY3WA Nof HansAra-
He o 2 bar.

CrepunHoct
CTepunn3npaHo C eTUNEHOB OKCUA.
Mons, BUXTe €TUKETa Ha MbPBIYHATA OMAKOBKa.

MpepHasHaveHne
YAbKUTENHA MIMHUA C MaTbK TMEeH 33 UHPY3VOHHU TMHUN.

Mokasanuna

Komnnekr 3a yabnxenue Safeflow 6e3 ob6pateH Bb3BpaTeH Kna-
naH: VIHy31oHHa Unn TpaHCy3MOHHa Tepanua Copes KNNHUYHUTE
MoKa3aHWA 1 CbrnacHo KpaTkaTa xapakTepuCcT/Ka Ha lekapcTBeHuTe
NPOAYKTM / pasTBOpu.

Komnnekr 3a yabmkenue Safeflow c obpateH Bb3BpaTeH KnanaH:
VHdy3noHHa Tepanua cnopep KNMHUYHNTE NOKa3aHWA 1 CbrNacHo
KpaTKaTa xapakTep1cTiiKa Ha IeKapCTBeHTe NPOAYKTU / pa3TBOpU.

NaumenTcka nonynaums

KomnnekT 3a yabmkeHue Safeflow 6e3 o6pateH Bb3BpaTeH KnanaH:
KomnnekTuTe 3a ygbmkeHue Safeflow morat ga ce usnonssar 3a scuu-
KU MaLyeHTy, Ha KOUTO e npepnucaHa MHOY3MoHHa nin TpaHcdysu-
OHHa Tepanus.

Komnnekr 3a yabmxenue Safeflow ¢ o6parteH Bb3BpateH Knana:
KomnnexTuTe 3a ygbmxeHue Safeflow morat ga ce uanonssar 3a Bcuu-
K1 MALMEHTH, Ha KOWTO e NpeAncaHa NHY3MoHHa Tepanms.

MpepsuaeHn notpe6utenn

KomnnekTue 3a yabmxeHue Safeflow TpabBa aa ce n3non3sar camo
OT YTbJIHOMOLLIEHW NINLIA, HAaNp. 3APaBHI CNELMANINCTY, TULIEH3MPAHN
n/unn cepTUGMLMPaHN NeKapy, MeSULIMHCKN cecTpy, dapmaLiesTy,
GonHornefaun (CbrnacHo MecTHuTe pasnopenu), Kouto ca 6unn
afjekBaTHO 0byuyeHM B pamKuTe Ha 0bpasoBaTesiHaTa cpefja no Tasu
TexHuKa. Cnefi MeANLMHCKa OLieHKa 1 NOAXOAALLO obyueHue Ha na-
LneHTUTe 1 / i BonHOrNeaunTe Cbllo Moxe Aa 6bae paspeLleHo
fla noemart onpefeneHu eneMeHT! oT npoLieaypaTta B CbOTBETCTBME
C HalMoHanHWTe NpaBuia. 3ApaBHUTE PaGOTHULW HOCAT OTTOBOP-
HOCTTa 1a Ce rapaHTVPa, Ye NaLueHTuTe 1 / unu 6onHorMefaumTe ca
VHCTPYKTMpaHW 3a NpaBuHaTa ynotpe6a Ha NPOAyKTa 1 Ye NHCTPYK-
TaXbT Ha NnLeTo, 6oNHOMeAaYa /UK Ha NaLyeHTa e JOKyMeHTpaH
OT 3ApaBHNA PabOTHNK.

MpoTuBonokasanus

KomnnekTsT 3a yabmkenue Safeflow c obpateH Bb3BpateH knanaH
He MOXe [1a Ce 13M10N13Ba 33 TPAHCPY31OHHa Tepanus, Tt KaTo MOXe
7a IMa prcK OT 06pasyBaHe Ha KPbBHI CbCUPELM B TANIOTO Ha 06pa-
THWA Bb3BPATEH KilarnaH.

OcTaTbyHK puckose/Hexenann peakunn

O6LwmTe PUCKOBE, Bb3HMKBALLY MO BPEMe Ha MHY3NOHHA UK TpaHC-
(y31OHHa Tepanus, BKNIOYBAT Bb3AyLUHa eMOONNA, NOKaNHa 1 cucTem-
Ha MHpEKLMA, 3aMbpcABaHe C YacTULM, NIeKapcTBeHa rpeluka, BKIIo-
YNTENHO NPEKOMEPHO WM HEAOCTaTbYHO BbBEXAHO KOMMYECTBO.
lperbBaHeTo Ha NMHMATA MOXe fia JOBEAE 10 HaManABaHe Uiu cnnpa-
He Ha HY3VMOHHNA NOTOK. TeyoBeTe Ha MeAMKaMeHTU / TeYHOCTU MO-
raT ja Cb3/}aBarT JOMbJIHUTENHA ONACHOCT 3a MaLMEeHTUTe, MoceTUTeNnu-
Te WK NepcoHana. BbamoxHM ca creumdnyHm 3a KpbBOMPENMBaHETo
HeXenaHu peakuum v TpAbBa Aa ce Habniopasar.
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I'Ipe.qnazHM MepKu

® BusyanHo MHCeKTMpaiiTe CTepuiHaTa nperpagHa cUCTeMa 3a Ha-
PYLUEHMA U LANOCT NPeay ynoTpeba.

Mons, nposepsBaliTe CbLLO 1 CHOTBETHUTE KPATKM XapaKTeprcTy-
K1 Ha NPofyKTa 3a Mea1KamMeHTUTe / pa3TBOPHTE 3a €BEHTYalHN
HECbBMECTVIMOCTI Ha MefiUKaMeHTUTe / pasTBOpUTe.

lMoaroteeTe NPoAyKTa, KaTo NOCTaBUTE YCTPONCTBO 3a 3apexaaHe
npeau ynotpeba

® [IpomuBaiiTe NPoAyKTa CbIMACHO HaLMOHANHIA NPOTOKON U / niu
NPOTOKONa Ha Nle4e6HOTO 3aBe/ieHNe.

Cnas3BaliTe MHCTPYKLMNTE 3a ynoTpeba Ha NPOU3BOANTENA Ha 1O~
ITBJIHUTENHO M3MON3BaHUTE MPOAYKTM (Hamp. KOMINEKT 3a MHTPa-
BEHO3HO NMPUOXKeHe NN NHPY31OHHa NomNa).

I'Ipe.qynpe)Kp,eHwe
He ynotpebsBaiiTe, ako onakoBKaTa Wi W3LenneTo ca noBpese-
HU, 3aMbPCEHN, UM aKO 3aLLUMTHUTE KanayeTa ca pasxnabeHu, nnu
nuncear. Ynotpe6arta Ha 3aMbpCeHO U3fenve Moxe fia fosefe o
HapaHsBaHe, 3a60NABaHe W CMbPT Ha NaLyeHTa.

© [la He Ce M3MONI3Ba NOBTOPHO. [POAYKTLT € CTEPUIHO, HEMMPOTeH-

HO MeAMLIMHCKO W3henue 3a eaHoKpaTHa ynotpeba. MosTopHOTO

13Mon3BaHe Ha M3[ieNnis 3a eHOKPaTHa ynoTpeba cb3aaBa NoTeH-

LaneH pucK 3a naumeHTa unm notpebutens. Toa Moxe Aa AoBede

[0 3aMbpCABaHe 1 / AN HapyluaBaHe Ha GYHKLMOHaNHNTE Bb3-

MOXHOCTW. 3aMbPCABAHETO W / UK OrpaHnyeHaTa GpyHKLMOHanN-

HOCT Ha 13[eNeTOo MOraT fia JOBEAAT IO HAPaHABaHe, 3abonABaHe

WM CMBPT Ha NaumeHTa.

Cnepete XepMeTUYHOCTTa Ha BCUYKM BPB3KY MO BPEME Ha LANoTo

npunoxeHue

CnpuHuoBKuTe ¢ Luer slip cBbp3BaHe (KOHYCOBUAHO CBbp3BaHe)

TpAGBa fla Ce 3aTerHaT PbYyHO KbM KramaHa upes 3aBbpTaHe Ha

90 °. He ocTaBsliiTe CNPUHLOBKM CbC CBbp3BaHe Tun Luer slip 6e3

HabnioaeHue.

© CNpUHLOBKM 1 [ipyril CBbP3BaHU KbM CUCTEMATA U3[EUSA, KOUTO
He ca B CbOTBETCTBME CbC cTaHAapT 1SO 80369-7 / I1SO 80369-7,
MOraT Jja NOBPeAAT aBTOMaTUYHWA KnanaH. CNPUHLIOBKUTE 1 MbX-
KuTe yepoBi KOHEKTOPY € Bb3MOXHO Aa Ce KOHUrypupar no
Pa3HOO6Pa3HM HAUMHN 11 Te MOTaT 3HAUMTENHO Aa Ce pasnnyaBat
10 AV3aliH 1 pasmepu.

® B HMKaKDbB Clyyail He N3NON3BaiiTe UM B 6e3NMMEeHNs NHKEKLO-
HEH MopT.

® He nocraBAliTe OTHOBO NpeAnasHaTa Kamayka Ha KOHeKTopa 3a

nauueHTa.

3aTBapsAiiTe KNamnata, NPeAN ia paskaumTe CPUHLIOBKaTa. 3aBbp-

TaliTe CNPKHLIOBKaTa 06PaTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPEsKa, 3a Aa

A OTCTPaHNTE.

® B cnyyail Ha NPOABKITENHA UHGY3NA C BUCOK AEOMT Ha MOTOKa,
Harp. B Clyyail Ha 3amMecTBaHe Ha 06em, HannuneTo Ha 6e3nrneHu
KOHEKTOpU MOXe Aia Hamanu fie61ta, 0C0beHo KoraTo ce 13non3Ba
B KOM6MHALMA C KaTeTpy C roiam oTBop. MoraT fja Bb3HUKHAT OT-
puLIaTENHM KNMHWYHW Pe3ynTaTi, Korato Tepanuute C BUCOK AebuT
Ha NOTOKa Ca Bb3MPensATCTBaHN.

WHcTpyKumu 3a paboTa

CnassaliTe NPOTOKONUTE Ha NeyebHUTe 3aBeAeHNA 1 HaLMOHaNHUTe
HaCOKM 3a XUTMeHHTe NpoLieypu, KaTo Ae3nHEeKLMA 1 NPOMMBaHE,
1o BpeMe Ha LienvA npoLiec.

BpemeTpaeHe Ha n3nonsBaHeto

YobmxkutenHata nuuna Safeflow Tpabea aa ce nogmeHs B CboTBeT-
CTBME C HaLMoHanHuTe ctaHfapTy (Hanp. CDC) u / nan 6onHuyHNTe
npoToKoNW. ViMaiite NpeaBna, e BPEMETPAeHeTO Ha M3MON3BaHETo
3aBYICY OT NpeABMAeHaTa TepaniA CbINacHo KpaTkaTa XapakTepucTi-
Ka Ha NpoyKTa Ha pa3TBopa Wn MeanKaMeHTa.

W3xBbpnsHe Ha oTnagbumTe
OTCTpaHABaHETO Ha OTMafbLMTe Ce U3BbPLUBA CHINIACHO MECTHUTE
pasnopeadu 1 / Unn 6OTHNYHI NPOTOKONN.

YcnoBus Ha cbxpaHeHuie 1 pa6ota
YCnoBis Ha CbXpaHeHme:

[la ce nasm o1 c/ibHYEBa CBETNHA.
CbXpaHABaliTe Ha Cyxo.

YBepiomneHue 3a notpebutens

Ako Mo Bpeme Ha ynoTpeGata Ha TOBa W3Aene UM B PesynTat Ha
HeroBaTa ynotpeba e Bb3HWKHaN CepUO3eH VHLMAEHT, MONA, [OK-
nafiBaliTe 3a HEro Ha NPOW3BOANTENA W / UM HErOB YMbIHOMOLLEH
NpeACTaBUTEN, KaKTO 11 Ha BalLWTe HALWIOHANHY BACTH.

AKO Ca HeOBXOANMI FOMTBAHUTENHN MHCTPYKLMK 3a ynoTpe6a, Te Mo-
raT ia 6bAjaT NOMCKaHM OT NPOM3BOANTENA NN Ala GbaaT U3TerneHn ot
yebcalita Ha B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[ata Ha u3gaBaHe
09.03.2023 1.
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Navod k pouziti

Popis prostiedku

Safeflow je Luer aktivovany ventil, ktery je zkonstruovan jako
bezjehlovy injekéni port pro intravenoézni aplikace. ProdluZovaci
set Safeflow se pouziva k prodlouzeni infuznich linek pfipojenim
ke konektoru Luer Lock.

ProdluZovaci sety Safeflow Ize pouZivat s prostfedky, které jsou
kompatibilni s konektory Luer (napf. podle normy 1SO 80369-7).
Urceno k°pouziti pfi spadové nebo pretlakové infuzi do 2°bard.

Sterilita

Sterilizovano ethylenoxidem

Prectéte si prosim Stitek na primarnim obalu.

Urceny ucel

ProdluZovaci set s malym vnitfnim pramérem pro infuzni linky.
Indikace

ProdluZovaci set Safeflow bez zpétného ventilu: Infuzni
a transfuzni 1é¢ba podle klinické indikace a podle Souhrnu udaji
o pipravku daného Iéku / roztoku.

ProdluZovaci set Safeflow se zpétnym ventilem: Infuzni Ié¢ba
podle klinické indikace a podle Souhrnu tdajt o pfipravku daného
Iéku / roztoku.

Populace pacienti

Prodluzovaci set Safeflow bez zpétného ventilu: Prodluzovaci
sety Safeflow Ize pouzivat u vech pacientd, ktefi maji pfedepsa-
nou infuzni nebo transfuzni lécbu.

Prodluzovaci set Safeflow se zpétnym ventilem: Prodluzovaci
sety Safeflow Ize pouzivat u viech pacientd, ktefi maji pfedepsa-
nou infuzni lécbu.

Uréeny uzivatel

ProdluZovaci sety Safeflow by mély pouzivat pouze opravnéné
osoby, tj. zdravotnicti pracovnici, licencovani ¢&i certifikovani Ié-
kafi, sestry, lékarnici, pecovatelé (podle mistnich pfedpist), ktefi
byli v této technice patfi¢né vyskoleni v ramci svého vzdélani.
Na zakladé uvaZeni Iékafe a po odpovidajicim pouceni Ize po-
volit, aby urcité manipulaéni kroky provadéli i pacienti a°/ nebo
pecovatelé, a to podle narodnich pokyni/pfedpisi. Zdravotniéti
pracovnici odpovidaji za zajisténi toho, aby byli pacienti a°/ nebo
pecovatelé pouceni 0°spravném pouzivani vyrobku a aby bylo po-
ueni petovatele a°/ nebo pacienta zdravotnickym pracovnikem
zdokumentovano.

Kontraindikace

Prodluzovaci set Safeflow se zpétnym ventilem nelze pouzivat
k transfuzni 1é¢bé&, protoZe by mohlo hrozit riziko, Ze v téle zpét-
ného ventilu se budou tvofit srazeniny.

Zbytkova rizika / vedlejsi uinky

Mezi obecna rizika, ktera se mohou vyskytnout béhem infuzni
nebo transfuzni IéCby, patfi vzduchova embolie, mistni a systé-
mova infekce, kontaminace cizimi ¢asticemi, chyba pfi medikaci
véetné nadmérného nebo nedostate¢ného podani. Prekrouce-
ni linky mize zplisobit sniZeni nebo zastaveni infuzniho toku.
DalSim nebezpecim pro pacienty, navstévniky nebo personal mize
byt unik lé¢iv°/ tekutin. Mohou se vyskytnout i nezadouci ucinky
souvisejici s transfuzi a je nutné je sledovat.

Bezpeénostni opatieni

® Pred pouzitim vizualn€ zkontrolujte neporusenost a integritu
systému sterilni bariéry.

e Vezméte prosim v°Uvahu také odpovidajici Souhrn Uudaji
o pfipravku pfislusnych 1éki | roztokd, pokud jde o°mozné
inkompatibility lé¢iv/roztoku.

e Pred pouzitim vyrobek naplite pfipojenim plniciho prostfedku.

e Proplachnéte vyrobek podle narodnich predpist a°/ nebo ne-
mocni¢niho protokolu.

o U vyrobkd, které pouzivate ve spojeni s timto vyrobkem (napf.
intravenozni aplikacni set nebo pumpa), dodrzujte navody
k°pouZiti vyrobce.

Varovani
* \/yrobek nepouzivejte, pokud je obal nebo vyrobek poskozen nebo
kontaminovan, nebo pokud jsou uvolnéné nebo chybi ochranné
kryty. PouZiti poskozeného nebo kontaminovaného prostredku
muZe zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.
NepouZivat opétovné. Tento vyrobek je jednorazovy, sterilni
a apyrogenni zdravotnicky prostfedek. Op&tovné pouziti pro-
stredki uréenych k°jednordzovému pouziti predstavuje pro
pacienta nebo uzivatele potencialni riziko. Mize vést ke kon-
taminaci a°/ nebo zhoreni funkénosti prostfedku. Kontami-
nace a°/ nebo zhorseni funkénosti prostfedku mize zapficinit
zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.
Po celou dobu pouZziti kontrolujte tésnost viech spoju.
Injekéni strikacky Luer slip by mély byt do ventilu dotazeny
ruén€ otocenim o 90°. Nenechavejte injekéni stfikacky Luer
slip bez dozoru.
Sttikacky nebo konektory, které nejsou v souladu s normou
1SO 80369-7/ EN 1SO 80369-7, mohou poskodit Cistitelny ven-
til. Stfikacky a konektory luer s°vnéjsim zavitem maji celou
fadu konfiguraci a jejich tvar a rozméry se mohou zna¢né lisit.
V°bezjehlovém injekénim portu za Zadnych okolnosti nepouzi-
vejte jehly.
Nepfipojujte znovu ochranny kryt konektoru pacienta.
Pred odpojenim stfikacky uzavrete svorku. Pfi odpojeni stfikac-
kou otocte proti sméru hodinovych rucicek.
V pfipadé kontinudlni infuze s vysokymi rychlostmi priitoku,
napf. pfi vyméné objemu tekutin, mize pfitomnost bezjehlo-
vych konektoril snizovat pritok, zejména pfi pouziti v kom-
binaci s katétry s velkym vnitfnim primérem. Pfi blokovani
pratoku u Iécby s vysokou rychlosti pritoku mize dojit k nega-
tivnim klinickym vysledkdm.

Navod k°obsluze

Méjte na paméti protokoly zdravotnického zafizeni a narodni
smérnice pro hygienické postupy, jako je dezinfekce a proplacho-
vani béhem celého procesu.

Doba pouziti

Prodluzovaci sety Safeflow by se mély vyménovat podle narod-
nich predpist (napf. pokynti CDC) a/nebo postupli zdravotnického
zafizeni. Upozoriiujeme, Ze doba pouZiti zavisi na zamyslené lé¢-
bé podle souhrnu Udaju o°pfipravku roztoku nebo léku.
Likvidace

Likvidaci provedte podle mistnich pfedpisti a°/nebo nemocni¢nich
protokold.

Podminky skladovéni a manipulace
Podminky uskladnéni:

Chrante pred slune¢nim zarenim.
Udrzujte v suchu.

Poznamka pro uzivatele

Pokud béhem pouzivani nebo v°dusledku pouzivani tohoto vyrobku
dojde k°zavaznému incidentu, nahlaste jej prosim vyrobci a°/ nebo
jeho opravnénému zastupci a®pfislusnému dozorovému organu.
Potrebujete-li daldi ndvod k°pouZiti, Ize si ho vyzadat u°vyrob-
ce nebo ho lze ziskat na uvodni strance spolecnosti B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum vydani
09.03.2023
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EB Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Safeflow er en Luer-aktiveret ventil, der er udviklet som en ka-
nylefri injektionsport til intravengs administration. Safeflow
forleengerseet anvendes til at forleenge infusionsslanger ved at
tilslutte dem til en Luer-lock-forbindelse.

Safeflow forleengerseet kan anvendes med enheder, der er i
overensstemmelse med Luer-konnektorer (f.eks. ISO 80369-7).
Til brug med gravitation eller tryk op til 2 bar.

Sterilitet
Steriliseret med ethylenoxid.
Se etiketten pa den primeere emballage.

Tilsigtet formal
Forlengersaet med lille diameter til infusionsslanger.

Indikation

Safeflow forleengersaet uden tilbagelgbsventil: Infusions- og
transfusionsbehandling som klinisk indiceret og i henhold til lee-
gemidlernes/oplgsningernes produktresuméer.

Safeflow forlaengerseet med tilbagelgbsventil: Infusionsbe-
handling som klinisk indiceret og i henhold til leegemidlernes/
oplesningernes produktresuméer.

Patientpopulation

Safeflow forleengersaet uden tilbagelgbsventil: Safeflow for-
leengersaet kan anvendes til alle patienter, for hvem infusions- el-
ler transfusionsbehandling er ordineret.

Safeflow forlengersaet med tilbagelgbsventil: Safeflow for-
leengersaet kan anvendes til alle patienter, for hvem infusionsbe-
handling er ordineret.

Tilsigtet bruger

Safeflow forleengersaet ma kun anvendes af autoriserede perso-
ner, f.eks. sundhedspersonale, autoriserede laeger, sygeplejersker,
apotekspersonale og omsorgspersoner (ifglge lokale forskrifter),
som er blevet tilstraekkeligt opleert i denne teknik som en del af
deres uddannelse. Efter medicinsk vurdering og passende oplae-
ring kan patienter og/eller omsorgspersoner ogsa tillades at over-
tage bestemte handteringstrin i henhold til nationale retnings-
linjer. Det er sundhedspersonalets ansvar at sikre, at patienter
og/eller omsorgspersoner opleeres i korrekt brug af produktet, og
at opleeringen af omsorgspersonen og/eller patienten dokumen-
teres af sundhedspersonalet.

Kontraindikationer

Safeflow forleengersaet med tilbagelgbsventil ma ikke bruges
til transfusionsbehandling, da der kan veere risiko for dannelse af
koagler i tilbagelgbsventilens hus.

Residualrisici/bivirkninger

Generelle risici, der forekommer under infusions- eller transfusi-
onsbehandling, omfatter luftemboli, lokal og systemisk infektion,
partikelkontamination og medicineringsfejl, inklusive over- og
undertilfgrsel. Kneek pa slangen kan medfere nedsat eller stop-
pet infusionsflow. Laekage af leegemidler/vaesker kan udgere en
ekstra risiko for patienter, bespgende eller personale. Der er risiko
for transfusionsspecifikke bivirkninger og behov for monitorering.

Forsigtighedsregler

e Kontroller det sterile barrieresystem visuelt for skader og in-
takthed for brug.

Tag desuden hgjde for produktresuméerne for de anvendte lae-
gemidler/oplgsninger vedrarende mulige uforligeligheder ved
leegemidlerne/oplgsningerne.

Prime produktet ved at tilslutte en primingenhed for brug

o Skyl produktet ifolge nationale protokoller og/eller institutio-
nens protokol.

e Ved brug af supplerende udstyr (f.eks. i.v. administrationssaet
eller infusionspumper) skal brugsanvisningen fra producenten
af det pdgeeldende udstyr falges.

Advarsel
e Anvend ikke produktet, hvis emballagen eller produktet er
beskadiget eller kontamineret, eller hvis beskyttelsesheaetterne
er lpse eller mangler. Anvendelse af et beskadiget eller kon-
tamineret produkt kan medfgre skade, sygdom eller ded for
patienten.
® Ma ikke genanvendes. Produktet er sterilt og ikke-pyrogent
medicinsk udstyr til engangsbrug. Genanvendelse af engangs-
remedier medfarer en potentiel risiko for patienten og bruge-
ren. Det kan fore til kontaminering og/eller reduceret funktion.
Kontaminering af og/eller reduceret funktion i udstyret kan
medfere skade, sygdom eller ded for patienten.
Overvag alle forbindelser for teethed under hele anvendelsen
Luer-slip-sprojter skal tilspaendes til ventilen med handen med
en 90° omdrejning. Efterlad ikke Luer-slip-sprgjter uden opsyn.
Sprgjter eller konnektorer, som ikke er i overensstemmelse med
1SO 80369-7/ EN 1SO 80369-7, kan beskadige provetagnings-
ventilen. Sprgjter og han-Luer-konnektorer findes i mange for-
skellige konfigurationer, og der kan veere stor forskel pa deres
design og dimensioner.
® Brug under ingen omstaendigheder kanyler i den nalefri injek-
tionsport.
Seet ikke beskyttelsesheetten pa patientkonnektoren igen.
Luk klemmen, inden sprgjten frakobles. Drej sprgjten mod uret
for at fjerne den.
| tilfeelde af kontinuerlig infusion med hurtige flowhastighe-
der, f.eks. i tilfeelde af volumenerstatning, kan tilstedevaerelse
af kanylefri konnektorer reducere flowhastigheden, iseer ved
anvendelse i kombination med katetre med stor diameter.
Heemning af behandlinger med hurtige flowhastigheder kan
have negativ indvirkning pa det kliniske udfald.

Brugsvejledning

Veer opmeerksom pa institutionens protokoller og nationale ret-
ningslinjer for hygiejneprocedurer, som for eksempel desinfektion
og skylning, under hele processen.

Anvendelsesvarighed

Safeflow forleengersaet skal udskiftes iht. nationale standarder
(f.eks. CDC) og/eller institutionens protokoller. Ver opmaerksom
pa, at anvendelsesvarigheden afheaenger af den tilsigtede behand-
ling i henhold til oplgsningens eller leegemidlets produktresumé.

Bortskaffelse
Bortskaffelse i henhold til lokale retningslinjer og/eller hospita-
lets protokoller.

Opbevaring og handtering
Opbevaringsforhold:

Ma ikke opbevares i sollys.
Opbevares tort.

Bemaerkning til brugeren

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse, enten under anvendelse
af dette produkt eller som falge af anvendelse af det, skal haendelsen
indoerettes til producenten og/eller dennes autoriserede repraesen-
tant samt til de nationale myndigheder.

Hvis der kreeves yderligere brugsanvisninger, kan de rekvireres hos
producenten eller pa B. Brauns hjemmeside: https://eifu.bbraun.com/.

Udgivelsesdato
2023-03-09
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B O8nyiec xpriong

Meptypagn mpoidvtog

To Safeflow eivat pia evepyomoinuévn BaABida pe ouvdeopo Luer,
1 omoia xpnotuomnoleitat wg BUpa éyxuonc xwpic PEAOVa o evBopAE-
Bieg xopnynoeic. To oet enéktaong Safeflow ypnotpomoleitat yia Ty
EMEKTAON YPAHWY £YXUONG HEOW TG TPOCAPTNONG TOUG OE i 0UV-
Seon Luer Lock.

Ta oet enéktaonc Safeflow pmopolv va xpnotpomnoinBoulv pe mpoid-
VTa TO OTIOI0l GUPHOPQWVOVTAL KE TOUG ouvdéapoug Luer (yia mapd-
Setypa, 1SO 80369-7). Na xprion pe Baputnta i mieon éwg 2 bar.

Amooteipwon
AmooTelpwpEvo pe aiBulevoleidio.
Avatpé€Te 0NV ETIKETA OTNV TIPWTOYEVH CUOKEVAGIA.

Evedetypévn xprion
SET EMEKTAONG MIKPOU SIAUETPAHATOG VIO YPOUES EyXUONG.

‘Evéein

Tet enéktaong Safeflow xwpic Balpida avremotpoer: Oepaneia
£yXUONG Kl LETAYYIONG OTIWG eVOEiKVUTAL KAIVIKG KOl CUMOWVA LE TV
NepiAnyn XapaktnploTikwv Mpoidvtog Twv @appakwv/Stohupdtwy.
Tet enékraong Safeflow pe BaABida avtematpopnig: Ospaneia éy-
XUONG OMw¢ evoeikvuTal KMVIKA Kal oUppwva pe T Mepinyn Xapa-
KTNPIOTIKWV MPpoidVTOC Twv GappAKwv/SIaAUUATwWY.

MAnBuoudg acbeviv

Tetr enékraong Safeflow xwpic BaABida avremotpognc: Ta oet
enéktaong Safeflow pmopouv va xpnotpomoinBolv yia GAoug Toug
aoBevei yla Toug omoioug ouvtayoypageital Bepanmeia éyxuong
1 HETAYYIONG.

Tet enéktaong Safeflow pe BaABida avtemotpo@rg: Ta o€t emékTa-
ong Safeflow pmopolv va xpnotpomomnBouv yia dhoug Toug acBeveic
Y0 Toug oTroioug cuvtayoypageital Beparmeia €yxuong.

Mpoopi{dpevog xpriotng

Ta oet enéktaong Safeflow mpémel va xpnotpomnolovvtal pévo amd
efouolodotnpéva dropa Omwe, yia mapadelyua, emayyeAUaTieg Lyei-
ag, 1aTPoUG HE ASela 1y/Kal MOTomoinan, VOONAEUTES, pappaKomoloUE,
PPOVTIOTEC (CUMPWVA HE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOOUCE) Ol OTToiol €ivat
KatdAAnAa KaTapTIopEVOL 0TO TAGICLO TOU eKTAISEUTIKOU UTORaBpoU
0TN OUYKEKPIPEVN TeXVIKN. Katdmv 1atpikrg a&loAdynong kat emap-
KWv odnylwy, ol aoBeVeic fi/kat ol pPOVTIOTES EMTPEMETAL EMIONG val
TIPAYHATOTOI00V BAHATA XEIPIOHOU CUMPWVA HE TIG EBVIKEC KaTEUOU-
VTAPLES YpappES. Ot emayyehpatieg vyeiag ivat unevBuvol va Slaoga-
Nioouv 6Tt ot aoBeVeig 1i/kat ot POVTIOTES €xouv AdBel odnyieg yia
OWOTH XPrion Tou POIBVTOC Kat ot 0dNYieg TPOC ToV PPOVTIOTH f/Kat
TOV 0BV TEKUNPLIVOVTOL OO TOV EMAYYEAUATIO UYEIQC.

Avtevdeifeig

To oet enéktaong Safeflow pe BaABida avremotpo@ric Sev umopei
va xpnotpomoinBei yia Oepaneia petayyiong S16Tt umopei va undpéet
Kivéuvog va oxnpatiotolv Bpoppot aipatog oto owpa e BaABidag
QVTETMIOTPOPNG.

YnoAemopevol kivouvol/avemBUunTeg evépyeleg

Ot yevikoi kivduvol katd tn Sidpkela tng Bepaneiag éyxuong n pe-
Tayylong eivar agpwdng eUBOA, TOTIKY Kal oUCTNUATIKY Aoipwén,
owpatdlokry HOAUVON, QAPUAKEUTIKO OQANUA TIoU TEPNapBavel
umEPXOPryNoN Kat uroxoprynon. To TOAKIoUa TNG YPAUUAG HmopEi
val €xel WG anotéNeopa peiwon 1 Slakorm Tng pong éyxuong. H diap-
por} papudkwv/uypwv umopei va anotelei emmpooBeTo kivouvo yia
TOUG 000EVEIG, TOUC EMOKETTEC 1} TO TPOOWTIKO. YTdpyel mBavotnTa
QVEMBUUNTWY EVEPYEIWV TIOU AYOPOUV OUYKEKPILEVA TN HETAYYION
Kal gival amapaitnTn n mapakohoubnaor Toug.

Mpoguldgeig

e [lpwv amo tn Xprion, emOEwPHOTE OMTIKA TO CUCTNHA PPAYHOU
QMOCTEIPWONG YIa TUXOV TTAPABIACELG KAl TV OKEPAGTNTA TOU.
Eniong, AdBete umoyn v avtiotoxn MepiAnyn Xapaktnpiotikwv
MpoidvToq Twv PapUdKwV/SIEAUATWY AVAPOPIKA PE EVOEXOHEVEG
AOUMPBOTOTNTES TWV QAPHAKWV/SIOAUPATWV.

MpayuatomooTe apxKi MRPWoN Tou POIOVTOG GUVSEOVTAG pial
OUOKEUN apXIKA¢ MApwong mpv amd tn xprion

EKTIAéVETE TO TIPOIOV GUUPWVA HE TO EBVIKO TTPWTOKOMO r/Kal TO
TIPWTOKOAO TOU I6PUMATOC GG,

NdBete umoYn TIG 0dnyieg XPrioNG TOU KATAOKEUAOTH OXETIKA HE
M XPoN OUPTMANPWHOTIKWY  XPNOIHOTOIOUHEVWY  TTPOIOVTWY
(.. o€T evBoPAEPIag Xopriynong fi avhia éyxuonc).

Mpoeidomoinon

® Na pn xpnotpomoleital, av n GUOKEVAGIa i) TO TIPOTOV €XEl UTIOOTEL
{nid i €xet LoALVOEL, 1} €QV TA TIPOOTATEUTIKG TWHATA €ivat XoAa-
pa iy Aeimouv. H xprion mpoidvtog mou éxet umooTei {nptd 1 éxet po-
NuvBei evdéxetal va odnyrioel o€ TpaupaTiopo, acBévela ry Bavato
Tou aoBevn.

Na pnv emavaypnotgomoleitat. To mpoiov €ival 1aTPoTEXVOAOYIKO
TIPOIOV piag MOVO XPHONG, OMOCTEIPWHEVO KOl N TTUPETOYOVO.
H emavaypnatpomnoinon mpoioviwv piag xpriong eykupovei moa-
vo Kivduvo yia tov aoBevi 1 Tov xpriotn. Evéxetal va odnyfoetl
o€ emuéluvon fi/kat peiwon e Aerroupyikéttac. H emudluvon
1/Kal n TEPLOPIoHEVN AEITOUPYIKOTNTA TOU TPOIOVTOG EVOEXETAL VA
odnyroet og Tpaupatiopd, acBévela ri BAvarto Tou aoBevn.
BePaiwBeite 411 OAeg o1 ouvSEaelg eival oTaBepég kad' dAn T Sidp-
KEIOUTNG EQApHOYNG

Ot oUptyyeg Luer slip Ba mpémel va cuogiyyovtal pe To XEpL péoa
otn BaABida pe pia mepiotpo®n 90°. Mnv a@rivete TIG oUPLYYEG
Luer slip xwpic emiAeyn.

ZUpIyyeG | oLVOEGUOL ToU Sev OUPPWVOUV ME TO TIPOTUTIO
1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7 umopei va mpokahécouv BAABN otnv
kaBapilopevn BarBida. Ot oUPLyyeC Kat Ol apPOEVIKOi OUVEGLOL
Luer éxouv peydAn molkihia SIaHOPPWOEWV Kal Umopei va Slage-
POLV CNUAVTIKA WG TTPOG TOV OXESIAOUO Kal TIG SIA0TACELG.

Mn xpnolpomoleite, o€ Kapia mepimwon, PeAoveg otn Bupa €yxu-
ong yla xprion xwpic BeAdva.

Mnv emavaTtomoOETEITE TO MPOOTATEUTIKO KAAUMHA TOU CUVSETHOU
aobevn.

K\eiote Tov o@IyKtripa mptv amd tv anoolvdeon tng oUpLyyac.
MeploTpéPTe TN 0UPIYYA OPIOTEPOOTPOPA, VIO VO TV APAIPECETE.
Y€ TEPITTWON OUVEXOUG £YXUONG ME Tayeig puBpoug porig, yia ma-
PAdEIYHa, O TIEPITTWON AVTIKATAOTAONG TOU GyKOU, N Tapoucia
ouvdéopwv Xwpic BeAdva umopei va pelwoel Toug pubpoug pong,
16iwg dtav xpnotpomolovvTal o€ ouVEUACHS HE KABETHPES eya-
Ang Stapétpou. ApvnTIKA KAIVIKG QITOTENEGHATA UITOPEL va TIPOKU-
Youv 6tav mapeumodiCovtat ol Bepameieg pe Tayeic puBpoUE porG.

038nyieg Aerroupyiag

Na tnpeite Ta TPWTOKONA TOU I6PUHATOG Kall TIG EBVIKEC KATEUBUVTH-
pleg 0dnyieC WG P0G TIG S1ASIKAGIES LYIEVRG, OTIWGE N amoAVpavVon Kal
n ékmhuon ka®’ 6An n Sidpkeia tng Stadikaoiag.

Adpkera xpriong

Oa mpémel va avTikabloTate Ta ot eméktaong Safeflow cOpguwva pe
Ta €BVIKG TPATUTTA (TLY. KEVTPQA EAEYXOU Kat TTPOANUYNG VOO HATWY)
A/Kat Ta MpWToKoMa Tou 18pUpatog. AdBete umoyn ott n Sldpkela
xpriong egaptartat amd tnv mpoopi{dpevn Bepameia CUMPWVA e TNV
TEPIANYIN XapAKTNPIOTIKWY TOU TPOIOVTOE Tou SIaAUHaTOC fy Tou gap-
pdKou.
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Améppupn
Anoppipn CUHPWVA PE TIC TOTTKEG KATEUBUVTHPIEG YPOUUEC h/Kal Ta
TIPWTOKOAAQ TOU VOGOKOEIOU.

TuvOnKeg amoBRKEVONG Kt XEIPIGHOU
YuvOnkeg amobrikeuong:

Na Statnpeitat pakpid amé 1o NAAKO QuG.
Na Slatnpeital oteyvo.

Emonpavon yia tov Xpriotn

Edv, kata T Si1dpKela ¥priong autol Tou TIPOIOVTOG 1 WG amoTENEGUA
NG XPriong TOU, TAPOUCIAOTE! KATTOIO 0OPaPO MEPIOTATIKO, AVAPEPE-
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Huepopnvia ékdoong

9/3/2023

E Instrucciones de uso

Descripcion del equipo

Safeflow es una valvula con conexion Luer desarrollada como
puerto de inyeccion sin aguja para aplicaciones intravenosas.
El juego de extension de Safeflow se utiliza para alargar las
lineas de infusion acoplandolas a una conexion luer-lock.

Los juegos de extension de Safeflow pueden utilizarse con
dispositivos compatibles con los conectores Luer (por ejemplo,
ISO 80369-7). Para usar con gravedad o presion de hasta 2 bar.

Esterilidad
Esterilizado con dxido de etileno.
Consulte la etiqueta del embalaje primario.

Uso previsto

Juego de extension de calibre pequefio para lineas de infusion.
Indicacion

Juego de extension de Safeflow sin valvula de retroceso:
Terapia de infusion y transfusion por indicacién clinica y con-
forme a lo indicado en el resumen de las caracteristicas del pro-
ducto del farmaco o solucion.

Juegos de extension de Safeflow con valvula de retroce-
so: Terapia de infusion por indicacion clinica y conforme a lo
indicado en el resumen de las caracteristicas del producto del
farmaco o solucién.

Poblacion de pacientes

Juego de extension de Safeflow sin valvula de retroceso:
Los juegos de extension de Safeflow pueden utilizarse para
todos los pacientes a los que se les prescribe una infusion
o transfusion.

Juegos de extension de Safeflow con valvula de retroce-
so: Los juegos de extension de Safeflow pueden utilizarse para
todos los pacientes a los que se les prescribe una terapia de
infusion.

Usuario previsto

Los juegos de extension de Safeflow solo deben ser utilizados
por personal autorizado, por ejemplo, profesionales sanitarios,
médicos titulados y/o certificados, enfermeras, farmacéuticos,
cuidadores (conforme a los reglamentos locales) que hayan re-
cibido la formacion académica pertinente para aplicar esta téc-
nica. Tras una correcta evaluacion médica y una formacion ade-
cuada, también se puede permitir a los pacientes y/o cuidadores
asumir pasos de manejo definidos conforme a las directrices
nacionales. El personal sanitario es responsable de garantizar
que los pacientes y/o cuidadores hayan recibido la formacion
necesaria para el uso correcto del producto y que la formacion
de estos pacientes y/o cuidadores sea documentada por dicho
personal sanitario.

Contraindicaciones

Los juegos de extension de Safeflow con valvula de retorno
no pueden utilizarse para terapia de transfusion, ya que puede
existir riesgo de formacion de coadgulos de sangre en el cuerpo
de la vélvula de retroceso.

Riesgos residuales y reacciones adversas

Los riesgos generales que pueden producirse durante la tera-
pia de infusion o transfusion incluyen embolia aérea, infeccion
local o sistémica, contaminacién de particulas, errores de me-
dicacion (incluido el administrar una dosis excesiva o insufi-
ciente del farmaco). Los dobleces en los tubos pueden disminuir
o interrumpir el flujo de la infusion. La fuga de farmacos/fluidos
puede representar un peligro adicional para los pacientes, las
visitas o el personal. Pueden producirse las reacciones adversas
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caracteristicas de las transfusiones, por lo que resulta necesaria
la supervision.

Precauciones

® Realice una inspeccion visual del sistema de barrera estéril
antes de usarlo para comprobar si tiene fugas o esta dafiado.

e Tenga también en cuenta el resumen de las caracteristicas
del producto de los farmacos o soluciones en cuestion para
detectar posibles incompatibilidades con otros farmacos
o soluciones.

e Cebe producto acoplando un dispositivo de cebado antes del

uso.

Purgue el producto de acuerdo con el protocolo nacional y/o

el protocolo del centro sanitario.

® Preste atencion a las instrucciones de uso de los demas pro-
ductos utilizados (por ejemplo, el equipo de administracion
intravenosa o la bomba de infusidn).

Advertencia
® No lo utilice si el embalaje o el producto estan dafados
o contaminados o si las tapas protectoras estdn sueltas
o faltan. La utilizacion de un dispositivo dafiado o contami-
nado puede ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.
No reutilizable. El producto es un dispositivo médico de un
solo uso, esterilizado y no pirogénico. La reutilizacion 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 contaminacion y/o la
limitacion en el funcionamiento del dispositivo pueden oca-
sionar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Supervise todas las conexiones para comprobar la estan-
queidad durante toda la aplicacion.
Las jeringas Luer slip deben apretarse a mano en la vélvula
con un giro de 90°. No deje las jeringas Luer slip sin vigilan-
cia.
® Las jeringas o conectores no conformes con la norma
ISO 80369-7/ EN ISO 80369-7 pueden dafiar la valvula des-
infectable. Las jeringas y conectores Luer macho disponen
de una amplia variedad de configuraciones y pueden variar
considerablemente en disefio y dimensiones.
No utilizar, en ninguna situacion, agujas en el puerto de in-
yeccion sin aguja.
* No colocar de nuevo la tapa protectora del conector del pa-
ciente.
Cierre la pinza antes de desconectar la jeringa. Gire la jeringa
en direccion contraria a las agujas del reloj para extraerla.
® En el caso de infusion continua de caudales rapidos, por
ejemplo, en el caso de reemplazo de volumen, la presencia
de conectores sin aguja puede reducir los caudales, espe-
cialmente cuando se utiliza en combinacién con catéteres de
calibre ancho. Cuando se dificultan las terapias con caudales
rapidos pueden darse resultados clinicos negativos.

Instrucciones de funcionamiento

Preste atencion a los protocolos clinicos y las directrices na-
cionales sobre procedimientos de higiene, como la desinfeccion
y la purga durante todo el proceso.

Duracion de uso

Los juegos de extension de Safeflow deberian cambiarse con-
forme a las directrices nacionales (por ejemplo, directrices de
los CDC) y/o los protocolos clinicos. Preste atencion a la dura-
cion de uso que depende de la terapia prevista conforme a lo
indicado en el resumen de las caracteristicas del producto de la
solucion o del farmaco.

Eliminacion
Eliminacion conforme a las directrices locales y/o los protocolos
clinicos.

Condiciones de almacenamiento y manejo
Condiciones de almacenamiento:

No exponer a la luz solar.

Mantener en lugar seco.

Nota para el usuario

En el caso de que, durante el uso de este producto o como con-
secuencia de su uso, se produzca un incidente grave, notifi-
queselo al fabricante y/o a su representante autorizado y a la
autoridad nacional.

En caso de que se necesiten instrucciones de uso adicionales,
pueden solicitarse al fabricante u obtenerse en la pagina de
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Fecha de publicacion
09/03/2023
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Kasutusjuhised

Seadme kirjeldus

Safeflow on Luer-aktiveeritav klapp, mis on ette n&htud
i.v.-rakenduste ndelavabaks siistepordiks. Safeflow" pikendus-
komplekti kasutatakse infusiooniliinide pikendamiseks Luer-
Lock liitmikuga Gihendamise teel.

Safeflow' pikenduskomplekte véib kasutada koos seadmetega,
mis vastavad Luer-liitmike nduetele (nt ISO 80369-7). Raskus-
joud voi rohk lubatud kuni 2 bar.

Steriilsus
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Vt pohipakendil olevat etiketti.

Sihtotstarve
Vdikeseavaline pikenduskomplekt infusiooniliinidele.

Niidustus

Safeflow’ pikenduskomplekt ilma tagasivooluklapita: In-
fusioon- ja transfusioonravi vastavalt kliinilisele ndidustusele
ning vastavalt ravimi/lahuse omaduste kokkuvattele.
Safeflow’ pikenduskomplekt koos tagasivooluklapiga: Infu-
sioonravi vastavalt kliinilisele ndidustusele ning vastavalt ravi-
mi/lahuse omaduste kokkuvottele.

Patsiendiriihm

Safeflow’ pikenduskomplekt ilma tagasivooluklapita:
Safeflow' pikenduskomplekte véib kasutada kdigil patsientidel,
kellele on ette ndhtud infusioon- vdi transfusioonravi.
Safeflow’ pikenduskomplekt koos tagasivooluklapiga:
Safeflow' pikenduskomplekte véib kasutada kdigil patsientidel,
kellele on ette ndhtud infusioonravi.

Sihtkasutaja

Safeflow"' pikenduskomplekte tohivad kasutada liksnes volita-
tud isikud, nt tervishoiutéétajad, litsentseeritud ja/voi sertifit-
seeritud arstid, meditsiiniéed, farmatseudid, hooldajad (vas-
tavalt kohalikele mi3arustele), kes on saanud piisava viljaépe
selle tehnika koolitusraamistikus. Meditsiinilisel nédidustusel ja
piisava juhendamise korral v6ib ka patsientidele ja/véi hoolda-
jatele anda loa méaaratletud kasutussamme Idbi viia, Idhtuvalt
kohalikest eeskirjadest. Tervishoiuté6tajad on vastutavad, et
patsiendid ja/vdi hooldajad saavad toote dige kasutamise alase
juhendamise ja et hooldaja ja/véi patsiendi juhendamine on ter-
vishoiutdétaja poolt dokumenteeritud.

Vastundidustused

Safeflow’ pikenduskomplekti koos tagasivooluklapiga ei tohi
kasutada vereiilekannetes, sest tagasivooluklapi korpuses vdi-
vad tekkida verehiilibed.

Jaakriskid/kérvaltoimed

Infusioon- voi transfusioonravi iildisteks riskideks on éhkem-
boolia, lokaalne ja slisteemne infektsioon, osakestega saastu-
mine ja raviviga, sh ile- ja alamanustamine. Liini niverdumine
voib pohjustada infusioonivoolu vdhenemist voi peatumist.
Ravimite/vedelike leke vdib patsientidele, kiilastajatele véi t66-
tajatele lisariske pohjustada. Véimalikud on transfusioonispet-
siifilised korvaltoimed, mille suhtes tuleb jélgida.

Ettevaatusabindud

® Enne kasutamist vaadake visuaalselt iile steriilse barjaarisus-
teemi terviklus.

o \/gtke arvesse ka vastavate ravimite/lahuste omaduste kok-

kuvdtteid voimalike ravimite/lahuste sobimatuste osas.

Eeltditke toode, lihendades selle kiilge enne kasutamist eel-

taiteseadme

e |oputage toodet vastavalt riiklikule ja/vdi haiglas kehtivale
protokollile.

e Arvestage kasutatavate lisatoodete (nt i.v.-komplekt véi in-
fusioonipump) tootja kasutusjuhendiga.

Hoiatus

o Arge kasutage, kui pakend voi toode on kahjustatud véi saas-
tunud voi kui kaitsekorgid on kadunud vdi lahti. Kahjustatud
voi saastunud seadme kasutamine voib pdhjustada patsiendi
vigastuse, haiguse vdi surma.

Arge kasutage korduvalt. See on iihekordseks kasutamiseks
méeldud steriilne ja mittepiirogeenne meditsiiniseade. Uhe-
kordsete seadmete taaskasutamine tekitab patsiendile voi
kasutajale potentsiaalse riski. See vdib péhjustada saastu-
mist ja/véi funktsionaalse vdimekuse kahjustusi. Seadme
saastumine ja/voi piiratud funktsionaalsus voib pdhjustada
patsiendi vigastusi, haiguse vdi surma.

Jélgige kogu kasutamise valtel kdigi tihenduste lekkekindlust
Luer slip-tihendusega siistlad tuleb klapi kiilge kinnitada ka-
sitsi, 90° podrdega. Arge jitke Luer slip-iihendusega siistlaid
valveta.

Siistlad véi liitmikud, mis ei vasta ISO 80369-7 [
EN ISO 80369-7 nduetele, voivad puhastatavat klappi kah-
justada. Ststlad ja haaratavad Luer-iihendused véivad olla
véga erinevad ning oma ehituselt ja mddtudelt varieeruda.
Arge mingil juhul kasutage ndelavabas siistepordis noela.
Arge pange kaitsekorki patsiendiliitmikule tagasi.

Enne sistla eemaldamist sulgege klamber. Eemaldamiseks
keerake siistalt vastupdeva.

Pideva infusiooni korral suure voolukiirusega, nt mahuasen-
duse korral, vdivad néelata liitmikud voolukiirust vdhendada,
eriti kasutamisel koos suureavaliste kateetritega. Suure voo-
lukiirusega ravi voolumahu vdhendamisel vaib olla negatiiv-
ne kliiniline mdju.

Kasutusjuhised
Arvestage kogu protseduuri véltel asutuses kehtivaid eeskirju ja
riiklikke suuniseid desinfitseerimise ja loputuse kohta.

Kasutamise kestus

Safeflow' pikenduskomplekte tuleb vahetada vastavalt riiklikele
standarditele (nt CDC) ja/vdi asutuse protokollidele. Arvestage,
et kasutamise kestus oleneb soovitud ravist vastavalt lahuse voi
ravimi omaduste kokkuvéttele.

Jaatmekaitlus

Toode tuleb kasutuselt kdrvaldada vastavalt kohalikele eeskirja-
dele ja/voi haigla protokollile.

Siilitamis- ja kaitlemistingimused

Séilitamistingimused:

Hoida péikesevalguse eest.

Hoida kuivas.

Markus kasutajale

Kui selle toote kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusel
tekib tdsine vahejuhtum, siis teatage sellest tootjale ja/vdi tema
volitatud esindajale ja oma riiklikule padevale asutusele.

Kui vajate tdiendavaid kasutusjuhiseid, siis véite neid
kiisida toojalt voi alla tommata B.°Brauni kodulehelt
https://eifu.bbraun.com/.

Viljaandmise kuupaev
2023-03-09
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K3yttdohje

Laitteen kuvaus

Safeflow on Luer-aktivoituva venttiili, joka on kehitetty neu-
lattomaksi injektioportiksi IV-kdyttdon. Safeflow-jatkosarjaa
kéytetadn infuusioletkujen jatkamiseen liittdmalla ne Luer Lock
liitdntaan.

Safeflow-jatkosarjoja voidaan kayttaa Luer-liittimien kanssa yh-
teensopivien (eli 1ISO 80369-7 standardin mukaisten) laitteiden
kanssa. Infuusio painovoimainen tai enintdan 2 barin paineella.
Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla

Katso myyntipaallyksen etiketti.

Kayttotarkoitus

Pieniaukkoinen jatkosarja infuusioletkuihin.

Kayttoaihe

Safeflow-jatkosarja ilman takaiskuventtiilid: Infuusio- ja ve-
rensiirtohoito l4dkkeen/liuoksen valmisteyhteenvedon mukaisen
kliinisen kdyttéaiheen mukaan.

Safeflow-jatkosarja takaiskuventtiililla: Infuusiohoito k-
keen/liuoksen valmisteyhteenvedon mukaisen kliinisen kéyttéai-
heen mukaan.

Potilasryhma

Safeflow-jatkosarja ilman takaiskuventtiilid: Safeflow-jatko-
sarjaa voidaan kdyttaa kaikilla potilailla, joille on mdaratty infuu-
sio- tai verensiirtohoitoa.

Safeflow-jatkosarja takaiskuventtiililla: Safeflow-jatkosarjaa
voidaan kdyttda kaikilla potilailla, joille on maarétty infuusiohoitoa.

Suunniteltu kayttaja

Safeflow-jatkosarjaa saavat kdyttdd vain valtuutetut henkildt,
kuten terveydenhuollon ammattilaiset, laillistetut |adkarit, sai-
raanhoitajat, farmaseutit, hoitajat (paikallisten maardysten mu-
kaisesti), jotka ovat saaneet tdmin tekniikan kayttokoulutuksen.
Myds potilaat ja/tai heidin hoitajansa voivat saada oikeuden
tehda tiettyja késittelyvaiheita ladketieteellisen arvion perusteel-
la ja riittdvédn opastuksen saatuaan, jos tdmé on sallittua laitteen
kdyttomaassa. Terveydenhuollon ammattilaisten vastuulla on
varmistaa, ettd potilaat ja/tai hoitajat saavat tuotteen asian-
mukaista kdytt6a koskevan opastuksen ja ettd terveydenhuollon
ammattilainen dokumentoi hoitajan ja/tai potilaan.

Vasta-aiheet

Safeflow-jatkosarjaa takaiskuventtiililla ei voi kdyttaa veren-
siirtohoitoon, koska on olemassa riski verihyytymien muodostu-
misesta takaiskuventtiilin runkoon.

Jadnnosriskit ja haittavaikutukset

Infuusio- tai verensiirtohoidon yleiset riskit, kuten ilmaembo-
lia, paikallinen tai systeeminen infektio, hiukkaskontaminaa-
tio, ldakintdvirhe (mukaan lukien laskkeen yli- ja aliannostelu).
Letkun taittuminen voi védhentdd infuusionesteen virtausta tai
keskeyttad sen. Ladkkeiden/nesteiden vuodosta voi aiheutua vaa-
raa potilaille, vierailijoille tai tydntekijoille. Verensiirtoon liittyvat
haittavaikutukset ovat mahdollisia ja niiden ilmaantumista on
tarkkailtava.

Varotoimet

e Tarkista ennen kayttod silmamaaraisesti, ettei tuotteen steriili
estejarjestelma ole vaurioitunut.

e Ota huomioon myds ladkkeiden/liuosten valmisteyhteenveto-
jen tiedot laskkeiden/liuosten mahdollisista yhteensopimatto-
muuksista.

e Esitdytd tuote kiinnittdmalld siihen esitdyttolaite ennen
kéyttoa.

e Huutele tuote valtakunnallisen ja/tai laitoksen protokollan
mukaisesti.

e Ota huomioon kéytettdvien lisituotteiden (esim. IV-antosarja
tai infuusiopumppu) valmistajan kiyttoohjeet.

Varoitus

o Al3 kiyts, jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut tai kon-
taminoitunut tai jos jokin suojakorkki on Idysé tai puuttuu.
Vahingoittuneen tai kontaminoituneen laitteen kdyttd voi joh-
taa vammaan, sairauteen tai potilaan kuolemaan.

o Al3 kiyta uudelleen. Tuote on kertakdyttdinen, steriili ja py-
rogeeniton lddkinnéllinen laite. Kertakdyttolaitteiden kaytta-
minen uudelleen voi vaarantaa potilaan tai kdyttdjan turval-
lisuuden. Se voi aiheuttaa kontaminaatiota ja/tai toiminnan
heikkenemistd. Laitteen kontaminoituminen ja/tai rajoittunut
toiminta saattavat aiheuttaa potilaan vahingoittumisen, sai-
rastumisen tai kuoleman.

Valvo kaikkien liitosten tiiviyttd koko kdyton ajan.

Luer Slip ruiskut on kiristettéva kiinni venttiiliin kdsin kdanta-

malla niita 90°. Al4 jata Luer Slip ruiskuja valvomatta.

e Muut kuin ISO 80369-7 [EN ISO 80369-7 standardin mukai-
set ruiskut tai liittimet voivat vaurioittaa pyyhittavad vent-
tiilid. Ruiskuille ja Luer-urosliittimille on saatavana useita eri
kokoonpanoja, ja niiden muotojen ja mittojen valilld voi olla
merkittavid eroavaisuuksia.

o Al3 kdyta missadn tapauksessa neuloja neulattomassa injek-

tioportissa.

Al3 laita potilasliittimen suojakorkkia takaisin paikalleen.

Sulje sulkija ennen ruiskun irrottamista. Irrota ruisku kdanta-

malla sitd vastapdivaan.

Neulattomien liittimien ldsndolo saattaa hidastaa virtausno-

peutta, jos jatkuvan infuusion nopeus on suuri, etenkin jos

kdytossad on lisdksi suuriaukkoinen katetri. Suurten virtausno-
peuksien hidastuminen saattaa heikentda kliinisia tuloksia.

Kayttoohjeet

Noudata koko prosessin ajan hygieniakdytdntdja, kuten desinfi-
ointia ja huuhtelua, koskevia laitoksen protokollia ja kansallisia
ohjeita.

Kayton kesto

Safeflow-jatkosarja on vaihdettava valtakunnallisten standardi-
en jaftai laitoksen protokollien mukaisesti. Huomaa, ettd kdytén
kesto riippuu hoitotarkoituksesta ladkkeen tai liuoksen valmiste-
yhteenvedon mukaisesti.

Havittdminen

Havitd paikallisten médrdysten jaftai sairaalan protokollien
mukaisesti.

Sailytys- ja kisittelyolosuhteet
Séilytys:

Séilyté auringonvalolta suojattuna.
Séilyta kuivassa.

Huomautus kayttajalle

Jos tdmén tuotteen kdyton aikana tai sen kdyton seurauksena
ilmenee vakava haittatapahtuma, siitd on ilmoitettava valmista-
jalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle sekd kansalliselle toimi-
valtaiselle viranomaiselle.

Tarkempia kdyttdohjeita voi tarvittaessa pyytdd valmistajalta
tai hakea B. Braunin verkkosivustolta: https://eifu.bbraun.com/.

Julkaisupaiva
09.03.2023
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Mode d'emploi

Description du dispositif

Safeflow est une valve activée par Luer développée pour étre un
port d'injection sans aiguille pour des applications IV. Le kit
d'extension Safeflow est utilisé pour prolonger les lignes de
perfusion en les fixant a un connecteur Luer-Lock.

Les kits d'extension Safeflow peuvent étre utilisés avec des ap-
pareils conformes aux connecteurs Luer (par ex. : 1ISO 80369-7).
Convient a une utilisation par gravité ou par pression jusqu'a
2 bars.

Stérilisation

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne.

Veuillez consulter I'étiquette sur I'emballage principal.
Utilisation prévue

Kit d'extension de petit diametre pour lignes de perfusion.

Indication

Kit d'extension Safeflow sans valve anti-reflux : Perfusion
et transfusion selon les indications cliniques et conformément
au résumé des caractéristiques du produit des médicaments/
solutions.

Kits d'extension Safeflow avec valve anti-reflux : Perfusion
selon les indications cliniques et conformément au résumé des
caractéristiques du produit des médicaments/solutions.

Population de patients

Kit d'extension Safeflow sans valve anti-reflux : Les kits
d'extension Safeflow peuvent étre utilisés pour tous les pa-
tients pour lesquels un traitement par perfusion ou transfusion
est prescrit.

Kits d'extension Safeflow avec valve anti-reflux : Les kits
d'extension Safeflow peuvent étre utilisés chez tous les pa-
tients a qui une thérapie par perfusion a été prescrite.

Utilisateur prévu

Les kits d'extension Safeflow ne doivent étre utilisés que par
des personnes autorisées : des professionnels de la santé, des
médecins autorisés ou certifiés et du personnel infirmier, des
pharmaciens ou des soignants (selon la réglementation locale)
ayant recu une formation adaptée et dont le parcours acadé-
mique couvre cette technique. Aprés avoir recu une évaluation
médicale et des instructions appropriées, les patients et/ou soi-
gnants peuvent également étre autorisés a prendre en charge
des étapes de manipulation définies conformément aux direc-
tives nationales. Les professionnels de la santé doivent s'assu-
rer que les patients et/ou soignants ont regu les instructions
d'utilisation correcte du produit et que les instructions du soi-
gnant et/ou du patient sont documentées par le professionnel
de santé.

Contre-indications

Le kit d'extension Safeflow avec valve anti-reflux ne peut
pas étre utilisé pour les transfusions thérapeutiques, car il
existe un risque de formation de caillots sanguins dans le corps
de la valve anti-reflux.

Risques résiduels/effets secondaires

Les risques généraux survenant pendant la perfusion ou la trans-
fusion sont I'embolie gazeuse, I'infection locale et systémique, la
contamination par des particules, et I'erreur de traitement, dont
la sur- ou sous-administration. L'entortillement de la ligne peut
provoquer la diminution ou I'arrét du débit de perfusion. La fuite
de liquides/médicaments peut constituer un autre danger pour les
patients, les visiteurs ou le personnel. Des effets secondaires spé-
cifiques a la transfusion sont possibles et doivent étre surveillés.

Précautions

® Inspecter visuellement le systéme de barriere stérile pour
identifier toute anomalie et vérifier I'intégrité avant l'utili-
sation.

Tenir également compte des incompatibilités éventuelles
reprises dans le résumé des caractéristiques du produit des
médicaments/solutions.

Amorcer le produit en y fixant un dispositif d'amorcage avant
I'utilisation.

Rincer le produit conformément au protocole national et/ou
institutionnel.

Tenir compte du mode d'emploi du fabricant des produits
complémentaires utilisés (ex. : systéme d'administration IV
ou pompe a perfusion).

Avertissement

® Ne pas utiliser si I'emballage ou le produit sont endommagés
ou contaminés ou si les bouchons de protection sont man-
quants ou desserrés. L'utilisation d'un dispositif endommagé
ou contaminé peut causer des blessures, des maladies voire
la mort du patient.

Ne pas réutiliser. Le produit est un dispositif médical a usage
unique, stérile et apyrogene. La réutilisation de dispositifs a
usage unique est dangereuse pour le patient et 'utilisateur.
Elle peut provoquer une contamination et/ou une réduction
de la fonctionnalité. La contamination et/ou la fonctionna-
lité limitée du dispositif peuvent causer des blessures, des
maladies voire la mort du patient.

Vérifier que tous les raccordements sont bien serrés pendant
toute I'application.

Les seringues Luer-slip doivent étre serrées a la main dans
la valve avec une rotation de 90°. Les seringues Luer-slip ne
doivent pas rester sans surveillance.

Les seringues ou les connecteurs non conformes aux normes
1SO 80369-7 | EN ISO 80369-7 peuvent endommager la valve
avec éponge. Les seringues et les connecteurs Luer males
ont différentes configurations, et leur conception et leurs
dimensions peuvent varier considérablement.

Ne jamais utiliser, en aucune circonstance, d'aiguille dans le
port d'injection sans aiguille.

Ne pas refixer le bouchon de protection du connecteur du
patient.

Fermez les pinces avant de déconnecter la seringue. Tournez
la seringue dans le sens antihoraire pour la retirer.

En cas de perfusion continue a un débit important, par
exemple en cas de remplacement de volume, la présence de
connecteurs sans aiguille peut réduire le débit, particulie-
rement en cas d'utilisation avec des cathéters a grand dia-
metre. La perturbation de thérapies a débit élevé peut entrai-
ner des résultats cliniques négatifs.

Mode d'emploi

Il convient de tenir compte des protocoles de |'établissement et
des directives nationales pour les procédures d'hygiene comme
la désinfection et le rincage pendant la totalité du processus.

Durée d'utilisation

Les kits d'extension Safeflow doivent étre changés conformé-
ment aux normes nationales (ex. : CDC) et/ou aux protocoles de
I'établissement. Il convient de tenir compte du fait que la durée
de l'utilisation dépend de la thérapie souhaitée, conformément
au résumé des caractéristiques du produit de la solution ou du
médicament.
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Mise au rebut
Elimination conforme aux directives locales et/ou aux proto-
coles hospitaliers.

Conditions de stockage et de manipulation
Conditions de stockage :

Tenir a I'abri des rayons solaires
Conserver a I'abri de I'humidité.

Note destinée a I'utilisateur

Si durant la période d'utilisation du produit ou en raison de
cette derniere, un accident grave se produit, veuillez le signaler
au fabricant et/ou a son représentant agréé et aux autorités
nationales.

Si d'autres modes d'emploi sont nécessaires, ils peuvent étre
demandés au fabricant ou peuvent étre obtenus sur la page
d'accueil du site de B. Braun : https://eifu.bbraun.com/.

Date de publication
09/03/2023

[ Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Safeflow je ventil koji se aktivira putem Luer prikljucka, a razvi-
jen je kao otvor za injekciju bez igle u IV primjenama. Safeflow
produzni set upotrebljava se za produzivanje infuzijskih linija pri-
klju¢ivanjem na Luer Lock prikljucak.

Safeflow produZni setovi mogu se upotrebljavati s proizvodima
koji su uskladeni s Luer priklju¢cima (npr. ISO 80369-7). Za upo-
trebu s pomocu gravitacije ili tlaka do 2 bara.

Sterilnost
Sterilizirano etilen-oksidom.
Pridrzavajte se informacija na naljepnici na primarnom pakiranju.

Predvidena namjena

Produzni set za infuzijske linije malog promjera.

Indikacije

Safeflow produzni set bez nepovratnog ventila: Infuzijska
i transfuzijska terapija u skladu s klini¢kim indikacijama i prema
sazetku opisa svojstava lijekova/otopina.

Safeflow produzni setovi s nepovratnim ventilom: Infuzijska
terapija u skladu s klinickim indikacijama i prema sazetku opisa
svojstava lijekova/otopina.

Populacija bolesnika

Safeflow produzni set bez nepovratnog ventila: Safeflow pro-
duZni setovi mogu se upotrebljavati za sve bolesnike za koje je
propisana infuzijska ili transfuzijska terapija.

Safeflow produzni setovi s nepovratnim ventilom: Safeflow
produzni setovi mogu se upotrebljavati za sve bolesnike za koje je
propisana infuzijska terapija.

Predvideni korisnik

Safeflow produzne setove trebale bi upotrebljavati samo ovla-
Stene osobe, npr. zdravstveni djelatnici, licencirani ifili cer-
tificirani lijecnici, medicinske sestre, ljekarnici, njegovatelji
(u skladu s lokalnim propisima), koji su u sklopu svog obrazovanja
adekvatno obuceni za ovu tehniku. Nakon medicinske procjene
i odgovarajucih uputa, pacijentima ifili njegovateljima takoder se
moze dopustiti preuzimanje definiranih koraka rukovanja prema
nacionalnim smjernicama. Odgovornost je znanstvenih radnika
da osiguraju upucivanje pacijenata ifili njihovih njegovatelja
u pravilnu upotrebu proizvoda te da je to upucivanje pacijenta
ifili njegova njegovatelja dokumentirao zdravstveni radnik.

Kontraindikacije

Safeflow produzni set s nepovratnim ventilom ne smije se upo-
trebljavati za transfuzijsku terapiju jer moZe postojati opasnost
od stvaranja krvnih ugrusaka u tijelu nepovratnog ventila.

Ostali rizici/nuspojave

Op¢i rizici koji se mogu javiti tijekom infuzijske ili transfuzijske
terapije ukljucuju zraénu emboliju, lokalnu i sistemsku infekeiju,
kontaminaciju cesticama, pogresku u doziranju lijeka, ukljucu-
judi preveliku ili premalu dozu. Savijanje linije moze rezultirati
smanjenjem ili prekidom tok infuzije. Curenje lijekova/tekucina
moze predstavljati dodatnu opasnost za pacijente, posjetitelje
ili osoblje. Moguce su nuspojave specifi¢ne za transfuziju, pa se
postupak mora pratiti.

Mjere opreza

® \Vizualno pregledajte sustav sterilne barijere kako biste bili si-
gurni da je neoStecen i cjelovit prije upotrebe.

e Uzmite u obzir i odgovarajudi sazetak opisa svojstava lijeka/oto-
pina u vezi s mogucim nekompatibilnostima lijekova/otopina.

* Napunite proizvod tako da na njega prije upotrebe spojite ure-
daj za punjenje.
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Isperite proizvod prema nacionalnom protokolu ifili protokolu
ustanove.

Vodite rac¢una o proizvodacevim uputama za uporabu komple-
mentarnih koristenih proizvoda (npr. infuzijskog seta za intra-
vensku primjenu ili infuzijske pumpe).

Upozorenje!

* Nemojte koristiti ako je pakiranje ili proizvod ostecen ili konta-
miniran ili ako su zastitne kapice slabo pri¢vrs¢ene odnosno ako
nedostaju. KoriStenje oste¢enog ili kontaminiranog proizvoda
moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta.

Nemojte ponovno upotrijebiti. Proizvod je sterilni i nepirogeni
medicinski proizvodi za jednokratnu upotrebu. Ponovna upora-
ba proizvoda za jednokratnu upotrebu predstavlja potencijalni
rizik za pacijenta ili korisnika. Moze dovesti do kontaminacije
ifili ograni¢ene funkcionalnosti. Kontaminacija ifili ograni¢ena
funkcionalnost proizvoda moze rezultirati ozljedama, boles¢u ili
smrcu pacijenta.

Tijekom cijelog postupka pratite sve spojeve radi propustanja.
Sprice s luer slip prikljuckom trebalo bi ruéno zategnuti na ventil
zakre¢udi ih za 90°. Sprice s luer slip prikljuckom ne ostavljajte
bez nadzora.

Strealjke ili prikljuéci koji nisu u skladu s normom 1SO 80369-7 |
EN ISO 80369-7 mogu ostetiti ventil za uzimanje uzorka.
Za Strealjke i muske luer priklju¢ke postoji veliki izbor konfigu-
racija i mogu se znacajno razlikovati u dizajnu i dimenzijama.
Ni u kojem slu¢aju nemojte koristiti igle u otvoru za injekciju bez igle.
Nemojte ponovno pri¢vr¢ivati zastitnu kapicu prikljucka za bo-
lesnika.

Zatvorite stezaljku prije odvajanja Strcaljke. Okrecite Strcaljku
u smjeru suprotnom od kretanja kazaljki sata kako biste je uklonili.
U sluaju kontinuirane infuzije s velikom brzinom protoka, npr.
u slucaju nadoknade volumena, prisutnost priklju¢aka bez igala
mozZe smanjiti brzinu protoka, osobito kada se oni upotrebljava-
ju u kombinaciji s kateterima velikog promjera. Kada se ometu
terapije s velikim brzinama protoka, to moZe rezultirati negativ-
nim klini¢kim ishodima.

Upute za rad

Vodite racuna o protokolima ustanove i nacionalnim smjernicama
za provodenje higijenskih mjera, kao Sto su dezinfekcija i ispiranje
tijekom cijelog procesa.

Trajanje primjene

Safeflow produzni setovi moraju se mijenjati u skladu s nacio-
nalnim standardima (npr. americki CDC) ifili protokolima ustano-
ve. Imajte na umu da trajanje primjene ovisi o planiranoj terapiji
u skladu sa sazetkom opisa svojstava otopine ili lijeka.
Zbrinjavanje

Zbrinjavanje u skladu s lokalnim smjernicama ifili bolni¢kim pro-
tokolima.

Uvjeti za skladistenje i rukovanje
Uvjeti za skladistenje:

Drzati podalje od sunceve svjetlosti.
Cuvati na suhom mjestu.

Obavijest za korisnika

Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat toga dogo-
dio ozbiljan incident, prijavite to proizvodacu ifili njegovom ovla-
Stenom predstavniku i nadleznom drzavnom tijelu.

Ako su vam potrebne dodatne upute za uporabu, moZete ih zatra-
ziti od proizvodaca ili preuzeti putem internetske stranice drustva
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum izdavanja
9.3.2023.

Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

A Safeflow egy luer-aktivalt szelep, amelyet tlimentes injek-
cios portként fejlesztettek ki intravénds alkalmazasokhoz.
A Safeflow hosszabbitd készlet infuzios vezetékek meghossza-
bbitasara szolgdl egy luer-zaras csatlakozashoz valo régzité-
stikkel.

A Safeflow hosszabbito készletek olyan eszkozokkel hasznalha-
tok, amelyek megfelelnek a luer-zéras csatlakozokra vonatkozo
szabvanyoknak (pl. ISO 80369-7). Gravitacios elven vagy legfel-
jebb 2 bar nyomason térténd hasznalathoz.

Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Kérjiik, olvassa el az elsédleges csomagolas cimkéjét.

Rendeltetés
Kis belsé atmérdjii hosszabbitd készlet infuzids vezetékekhez.

Javallat

Safeflow hosszabbito készlet visszacsapo szelep nélkiil: In-
fuzios és transzfuzids terapia a klinikai javallatoknak, valamint
a gyogyszerek/oldatok alkalmazasi elGirasanak megfelelden.
Safeflow hosszabbito készletek visszacsapo szeleppel:
Infuzids terapia a klinikai javallatoknak, valamint a gyogysze-
rek/oldatok alkalmazasi eléirasanak megfelelgen.

Betegpopulacio

Safeflow hosszabbito készlet visszacsapo szelep nélkiil:
A Safeflow hosszabbitd készletek minden olyan beteg esetében
hasznalhatdk, akik szamara infuziés vagy transzfuzids terapiat
irtak elé.

Safeflow hosszabbito készletek visszacsapo szeleppel:
A Safeflow hosszabbitd készletek minden olyan beteg esetében
hasznalhatok, aki szamadra infuzios terapiat irtak eld.

A tervezett felhasznalo

A Safeflow hosszabbité készleteket csak arra felhatalmazott
személyek, pl. egészségligyi szakemberek, engedéllyel ren-
delkez6 és/vagy mindsitett orvosok, apolok, gydgyszerészek,
gondozok (a helyi eldirasoknak megfeleléen) hasznalhatjak,
akik a tanulmanyaik soran megfeleld képzésben részesiiltek
erre a technikara vonatkozoan. Orvosi értékelést és megfeleld
Utmutatast kdvetéen a betegek és/vagy a gondozdk szamara
is engedélyezhetd, hogy bizonyos meghatarozott kezelési [épé-
seket a nemzeti iranymutatasoknak megfeleléen atvegyenek.
Az egészségiigyi dolgozok felelések azért, hogy a betegek
és/vagy gondozok eligazitast kapjanak a termék helyes haszna-
latarol, és hogy a gondozdnak és/vagy betegnek adott utasita-
sokat az egészségligyi dolgozé dokumentalja.

Ellenjavallatok

A visszacsapo szeleppel rendelkezé Safeflow hosszabbito
készlet nem hasznalhato transzfizios terapiahoz, mivel fen-
nallhat a vérrogképzédés veszélye a visszacsapo szelep testé-
ben.

Fennmaradoé kockazatok/Mellékhatasok

Az inflziés vagy transzfuziés terapia soran fellépé altalanos
kockazatok tobbek kozt a kovetkezék: Iégembdlia, helyi és
szisztémas fertézés, részecskeszennyez6dés, gyogyszerelési
hiba, beleértve a tul- és aluladagolast. A vezeték megtorése az
infuzids aramlas csokkenését vagy leallasat eredményezheti.
A gyogyszerek/folyadékok szivargasa tovabbi veszélyt jelenthet
a betegekre, a latogatokra vagy a személyzetre nézve. Lehetsé-
gesek transzfuzid-specifikus mellékhatasok is; ezeket nyomon
kell kévetni.
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Ovintézkedések

® Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a steril-

gat-rendszeren nincsenek-e sériilések, és hogy nem sériilt-e

a rendszer integritasa.

Vegye figyelembe a gyogyszerek/oldatok megfeleld alkalma-

zasi el6irasait is a gyogyszerek/oldatok lehetséges Gsszefér-

hetetlenségeit illeten.

Hasznalat el6tt toltse fel a terméket egy feltdlté eszkoz

csatlakoztatasaval.

e A terméket a nemzeti és/vagy intézményi protokoll szerint
oblitse at.

e Tartsa szem eldtt a gyartd hasznalati utasitdsaban foglal-
takat a kiegészité termékek (pl. intravénas infuzios szerelék
vagy infuzios pumpa) hasznalatara vonatkozoan.

Figyelmeztetés
e Ne hasznélja, ha a csomagolds vagy a termék sériilt vagy
szennyezett, valamint ha a védésapkak meglazultak vagy
hidnyoznak. A sériilt vagy szennyezett eszkoz hasznalata
a beteg sériilését, egészségkarosodasat vagy halalat okoz-
hatja.
Ne hasznalja fel Ujra. A termék egyszer haszndlatos, steril és
nem pirogén orvostechnikai eszkéz. Az egyszeri hasznalatra
szolgalo eszkozok ujboli felhasznaldsa potencidlis veszélyt
jelent a beteg, valamint a felhasznalo szamara. Ez szenny-
ez8déshez ésfvagy a mikddoképesség romlasahoz vezethet.
A szennyezddés és/vagy az eszkdz nem megfelel6 miikidése
a beteg sériilését, egészségkarosodasat vagy halalat okozhatja.
e Az alkalmazas soran rendszeresen ellendrizze valamennyi
csatlakozas szorossagat.
A luer-slip fecskenddket 90°-os elforgatassal, kézzel me-
ghuzva kell a szelepbe erdsiteni. A luer-slip fecskenddket ne
hagyja felligyelet nélkl.
Az 1SO 80369-7/EN ISO 80369-7 szabvanynak meg nem fe-
lel6 fecskenddk és csatlakozok karosithatjak a letorélhetd
szelepet. A fecskenddk és a luer-zéras csatlakozodugok val-
tozatos konfiguraciokkal rendelkeznek, ezért kialakitasukban
és méreteikben is jelentdsen eltérhetnek.
e Semmilyen helyzetben ne hasznéljon tiiket a tiimentes injek-
cios portban.
Ne tegye vissza a betegcsatlakozd védékupakjat.
A fecskendd levalasztasa eldtt zarja le a szoritokapcsot.
A fecskendét az eltavolitasahoz forditsa el az dramutato
jarasaval ellentétes iranyban.
® Magas dramlasi sebességli folyamatos infuzié esetén
(pl. térfogatpotlaskor) a ti nélkili csatlakozok hasznalata
csokkentheti az aramlasi sebességet, kiilonosen, ha nagy
belsé atmérdji katéterekkel egyiitt hasznaljdk 6ket. Ha a
magas aramlasi sebességli terapiak akadalyozva vannak, az
negativ klinikai eredményekhez vezethet.

Hasznalati utmutato

A higiéniai eljarasokra vonatkozoan - példaul fertétlenités és
6blités - a teljes folyamat soran vegye figyelembe az intézmé-
nyi protokollokat és a nemzeti iranymutatasokat.

A hasznalat idétartama

A Safeflow hosszabbitd készleteket a nemzeti szabvanyoknak
(pl. CDC) és/vagy az intézményi protokolloknak megfelelden
kell cserélni. Ne feledje, hogy a hasznalat id6étartama az oldat
vagy gyogyszer alkalmazasi eldirasa szerint tervezett terapiatol
fligg.

Artalmatlanitas

A helyi iranyelveknek és/vagy a korhazi protokolloknak megfe-
leléen kell artalmatlanitani.

Tarolasi és kezelési feltételek
Tarolasi feltételek:

Napfénytél védve tartando.
Szarazon tartandé.

Megjegyzés a felhasznalo szamara

Ha a termék hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos,
vératlan esemény kévetkezett be, kérjiik, jelentse a gyartonak
és/vagy a gyarto meghatalmazott képviselGjének, valamint az
illetékes nemzeti hatésagnak.

Ha tovéabbi hasznalati utasitasokra van sziikség, azok a gyar-
totol igényelhetdék, vagy beszerezhetdk a B. Braun honlapjan:
https:/[eifu.bbraun.com/.

A kibocsatas datuma
2023.03.09.
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EEl Petunjuk penggunaan

Deskripsi alat

Safeflow adalah katup yang diaktifkan luer yang dibuat sebagai
port injeksi bebas jarum pada penggunaan IV. Safeflow Exten-
sion Set digunakan untuk memperpanjang jalur infus dengan
memasangnya ke sambungan luer lock.

Safeflow Extension Sets dapat digunakan dengan alat yang se-
suai dengan konektor Luer (cth.: ISO 80369-7). Untuk gravitasi
atau tekanan gunakan hingga 2 garis.

Sterilisasi
Disterilkan menggunakan etilena oksida.
Silakan rujuk label kemasan utama.

Tujuan penggunaan
Perangkat ekstensi diameter kecil untuk slang infus.

Indikasi

Safeflow Extension Set tanpa katup penahan alir balik
(back-check): Terapi transfusi dan infus sebagaimana diindi-
kasikan secara klinis dan sesuai Ringkasan karakteristik produk
obat/larutan.

Safeflow Extension Set dengan katup penahan alir balik
(back-check): Terapi infus sebagaimana diindikasikan secara
klinis dan sesuai Ringkasan karakteristik produk obat/larutan.

Populasi pasien

Safeflow Extension Set tanpa katup penahan alir balik
(back-check): Safeflow Extension Set dapat digunakan untuk
semua pasien yang telah diresepkan untuk menjalani terapi
transfusi atau infus.

Safeflow Extension Set dengan katup penahan alir balik
(back-check): Safeflow Extension Set dapat digunakan untuk
semua pasien yang telah diresepkan untuk menjalani terapi in-
fus.

Pengguna yang Dituju

Safeflow Extension Set hanya boleh digunakan oleh orang yang
berwenang, cth.: tenaga kesehatan, pelaku asuh, apoteker, pe-
rawat, dokter berlisensi dan/atau tersertifikasi (sesuai peratur-
an setempat) yang telah menjalani pelatihan memadai terkait
penggunaan teknik ini. Setelah menyelesaikan pemeriksaan me-
dis dan instruksi yang memadai, pasien dan/atau pelaku asuh
mungkin diizinkan juga untuk mengambil alih langkah-langkah
penanganan yang telah ditetapkan sesuai dengan pedoman na-
sional. Tenaga kesehatan bertanggung jawab untuk memastikan
bahwa pasien dan/atau pelaku asuh mendapatkan instruksi ten-
tang penggunaan yang benar atas produk dan bahwa instruksi
untuk pelaku asuh dan/atau pasien tersebut didokumentasikan
oleh tenaga kesehatan itu.

Kontraindikasi

Safeflow Extension Set dengan katup penahan alir balik ti-
dak dapat digunakan untuk terapi transfusi karena mungkin ada
risiko pembentukan bekuan darah di badan katup penahan alir
balik.

Risiko Residual/Efek samping

Risiko umum yang terjadi selama terapi transfusi atau infus an-
tara lain embolisme udara, infeksi lokal dan sistemik, kontami-
nasi partikulat, kesalahan pengobatan, termasuk kelebihan dan
kekurangan pasokan. Tekukan pada selang mungkin mengaki-
batkan aliran infus berkurang atau berhenti. Kebocoran obat/
cairan dapat menjadi bahaya tambahan bagi pasien, pengun-
jung, atau staf. Efek samping spesifik transfusi mungkin terjadi
dan perlu dipantau.

Tindakan pencegahan
® Lihat dan periksa sistem penghalang steril untuk memastikan
tidak ada kerusakan dan masih lengkap sebelum digunakan.
® Harap pertimbangkan juga Ringkasan karakteristik produk obat/
larutan terkait kemungkinan ketidakcocokan obat/larutan.
Siapkan produk dengan memasang alat penyiapan (priming)
sebelum penggunaan
Bilas produk berdasarkan protokol nasional dan/atau lembaga.
Patuhi petunjuk penggunaan dari produsen untuk produk pe-
lengkap bekas pakai (cth. Perangkat pemberian IV atau pompa
infus).

Peringatan

® Jangan gunakan jika kemasan atau produk rusak atau ter-
kontaminasi atau jika tutup pelindung longgar atau tidak
ada. Penggunaan alat yang rusak atau terkontaminasi dapat
mengakibatkan luka, penyakit, atau kematian pada pasien.

® Jangan gunakan kembali. Produk ini adalah alat kesehatan
sekali pakai, steril, dan non-pirogenik. Alat sekali pakai yang
digunakan kembali bisa menimbulkan potensi risiko pada pa-
sien atau pengguna. Hal ini dapat menyebabkan kontaminasi
dan/atau kerusakan fungsi pada alat tersebut. Kontaminasi
dan/atau fungsi terbatas pada alat dapat menyebabkan luka,
penyakit, atau kematian pada pasien.

® Pantau kekencangan semua sambungan sepanjang penggu-
naan

e Spuit Luer Slip harus dikencangkan ke katup menggunakan
tangan dengan putaran 90°. Jangan biarkan spuit luer slip
tanpa pengawasan.

e Spuit atau konektor yang tidak mematuhi 1SO 80369-7 /|
EN ISO 80369-7 dapat merusak katup yang dapat diseka ini.
Spuit dan konektor Luer jantan memiliki ragam konfigurasi
yang banyak, dan dapat memiliki perbedaan besar dalam segi
desain dan dimensi.

® Dalam keadaan apa pun, jangan gunakan jarum di port injeksi

bebas jarum.

Jangan pasang kembali tutup pelindung konektor pasien.

Tutup penjepit sebelum melepaskan spuit. Putar spuit berla-

wanan arah jarum jam untuk melepaskannya.

Jika infus terus-menerus dengan laju aliran cepat, cth.: dalam

hal penggantian volume, adanya konektor bebas jarum dapat

mengurangi laju aliran, khususnya bila digunakan bersama
kateter berdiameter besar. Hasil klinis negatif dapat terjadi
ketika terapi dengan laju aliran cepat terhambat.

Petunjuk Pengoperasian

Patuhi protokol lembaga dan panduan nasional untuk prosedur
kebersihan, seperti disinfeksi dan pembilasan dalam seluruh
proses.

Durasi penggunaan

Safeflow Extension Set harus diganti sesuai standar nasional
(cth.: CDC) dan/atau protokol kelembagaan. Perlu diperhatikan
bahwa durasi penggunaan alat ini bergantung pada terapi yang
dilakukan, sesuai dengan Ringkasan karakteristik produk obat
atau larutan.

Pembuangan
Pembuangan sesuai dengan protokol rumah sakit dan/atau
pedoman setempat.

-18 -
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Penyimpanan dan kondisi penanganan
Kondisi penyimpanan:

Jauhkan dari sinar matahari.

Pastikan tetap kering.

Pemberitahuan kepada pengguna

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

Jika Petunjuk Penggunaan lebih lanjut diperlukan, Anda dapat
memintanya dari produsen atau mengunduhnya dari halaman
beranda B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Tanggal penerbitan
09-03-2023

Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

Safeflow € una valvola attivata con luer, sviluppata come porta
di iniezione senza ago nelle applicazioni EV. Il set di prolunga
Safeflow viene usato per estendere le linee di infusione attac-
candole a un collegamento luer lock.

| set di prolunga Safeflow possono essere utilizzati con i di-
spositivi conformi con i connettori Luer (ad es. 1SO 80369-7).
Per gravita o pressione usare fino a 2 bar.

Sterilita
Sterilizzato con ossido di etilene.
Fare riferimento all'etichetta della confezione principale.

Scopo previsto
Set di prolunga a foro piccolo per linee di infusione.

Indicazione

Set di prolunga Safeflow senza valvola antireflusso: Terapia
infusionale e trasfusionale come clinicamente indicato e in con-
formita con il Riassunto delle caratteristiche del prodotto dei
farmaci/delle soluzioni.

Set di prolunga Safeflow con valvola antireflusso: Terapia
infusionale come clinicamente indicato e in conformita con il
Riassunto delle caratteristiche del prodotto dei farmaci/delle
soluzioni.

Popolazione di pazienti

Set di prolunga Safeflow senza valvola antireflusso: | set di
prolunga Safeflow possono essere usati per tutti i pazienti a cui
€ stata prescritta una terapia infusionale o trasfusionale.

Set di prolunga Safeflow con valvola antireflusso: | set di
prolunga Safeflow possono essere usati per tutti i pazienti a cui
& stata prescritta una terapia infusionale.

Destinazione d'uso

| set di prolunga Safeflow devono essere utilizzati esclusivamen-
te da persone autorizzate, ad es. professionisti sanitari, medici
autorizzati efo certificati, infermieri, farmacisti, caregiver (in
conformitad con le norme locali) che hanno ricevuto una for-
mazione adeguata in questa tecnica. Previa valutazione medica
e istruzioni adeguate, anche i pazienti efo i caregiver possono
occuparsi della manipolazione specifica, secondo le linee guida
nazionali. Gli operatori sanitari hanno la responsabilita di garan-
tire che i pazienti efo i caregiver siano istruiti in merito all'uso
corretto del prodotto e che la formazione del caregiver efo del
paziente sia documentata dall'operatore sanitario.

Controindicazioni

Non utilizzare il set di prolunga Safeflow con valvola antireflus-
so per la terapia trasfusionale poiché potrebbe esserci il rischio che
si formino coaguli di sangue nel corpo della valvola antireflusso.

Rischi residui/Effetti collaterali

| rischi generali che si verificano durante la terapia infusiona-
le o trasfusionale includono embolia gassosa, infezione locale
e sistemica, contaminazione particellare, errori nella sommini-
strazione dei farmaci compreso il sovra e sottodosaggio. La pie-
gatura della linea pud generare una diminuzione o l'arresto del
flusso di infusione. La perdita di farmaci/liquidi puo costituire un
ulteriore pericolo per i pazienti, i visitatori o il personale. E possi-
bile che si verifichino effetti collaterali specifici della trasfusione
che occorre monitorare.

Precauzioni

® Prima dell'uso, ispezionare visivamente il sistema a barriera
sterile per verificare |'eventuale presenza di rotture e confer-
marne l'integrita.

15328124_Safeflow_IFU_0623.indd 19

-19 -

30.06.23 10:50



Prendere in considerazione anche i Riassunti delle caratteri-
stiche del prodotto corrispondenti dei farmaci/delle soluzioni
in merito alle possibili incompatibilita dei farmaci/delle solu-
zioni.

Adescare il prodotto collegando un dispositivo di adesca-
mento prima dell'uso.

Lavare il prodotto in base al protocollo nazionale e/o istitu-
zionale.

Osservare le istruzioni per 'uso del produttore in merito ai
prodotti complementari usati (ad es. set di somministrazione
EV o pompa infusionale).

Avvertenza
® Non utilizzare se la confezione o il prodotto presenta segni di
danni o di contaminazione oppure se i cappucci di protezione
sono allentati o assenti. L'uso di un dispositivo danneggiato
o contaminato potrebbe causare lesioni, malattie o decesso
del paziente.
Non riutilizzare. Il prodotto & un dispositivo medico monou-
so, sterile e apirogeno. Il riutilizzo di dispositivi monouso
crea un potenziale rischio per il paziente o I'utente. Puo pro-
vocare contaminazione e/o compromissione delle capacita
funzionali, che possono dar luogo a lesioni, malattie o morte
del paziente.
Durante l'intera applicazione monitorare tutti i collegamenti
per verificarne la tenuta.
Le siringhe Luer Slip devono essere strette a mano nella val-
vola con un giro di 90°. Non lasciare incustodite le siringhe
Luer Slip.
Siringhe o connettorinon conformiconlanormalS080369-7/
EN ISO 80369-7 possono danneggiare la valvola autosigil-
lante. Le siringhe e i connettori luer maschio presentano una
grande varieta di configurazioni e possono variare in modo
significativo per design e dimensioni.
® Non utilizzare in nessuna situazione aghi nella porta di inie-
zione senza ago.
® Non riposizionare il cappuccio di protezione del connettore
del paziente.
Chiudere la clamp prima di scollegare la siringa. Ruotare la
siringa in senso antiorario per rimuoverla.
In caso di infusione continua di portate rapide, ad es. in caso
di sostituzione del volume, la presenza di connettori senza
ago potrebbe ridurre le portate, in particolare quando il di-
spositivo viene usato in combinazione con cateteri di grandi
dimensioni. Potrebbero generarsi esiti clinici negativi quando
non ¢ possibile eseguire terapie con portate rapide.

Istruzioni operative

Per le procedure igieniche, come la disinfezione e il lavaggio
durante l'intero processo, osservare i protocolli istituzionali
e le linee guida nazionali.

Durata di utilizzo

I set di prolunga Safeflow devono essere cambiati in conformita
agli standard nazionali (ad es. CDC) e/o ai protocolli istituzio-
nali. Non dimenticare che la durata di utilizzo dipende dalla te-
rapia prevista conformemente al Riassunto delle caratteristiche
del prodotto della soluzione o del farmaco.

Smaltimento
Smaltire conformemente alle linee guida locali e/o ai protocolli
ospedalieri.

Condizioni di conservazione e manipolazione
Condizioni di conservazione:

Tenere lontano dalla luce solare.

Conservare al riparo dall'umidita.

Avviso per l'utilizzatore

Se, durante o in sequito all'utilizzo di questo prodotto, si veri-
fica un incidente grave, segnalarlo al produttore efo al rappre-
sentante autorizzato e all'autorita nazionale competente.

Se sono necessarie altre Istruzioni per I'uso, € possibile richie-
derle al produttore o reperirle sulla homepage di B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data di pubblicazione
09-03-2023
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Naudojimo instrukcija

Priemonés aprasymas

JSafeflow” yra Luerio jungtimi suaktyvinamas voztuvas, sukurtas
kaip beadatis intraveniniy injekcijy prievadas. ,Safeflow” pailgi-
nimo rinkinys naudojamas infuzijy linijoms pailginti, prijungiant
jas prie Luerio uzrakto jungties.

JSafeflow"” pailginimo rinkinius galima naudoti su priemonémis,
deran&iomis su Luerio jungtimis (pvz., ISO 80369-7). Naudojant
su sunkio arba iki 2 bar slégio principu veikianciais prietaisais.
Sterilumas

Sterilizuota etileno oksidu.

Zitrekite informacija ant pirminés pakuotés etiketés.
Numatytoji paskirtis

MaZo skersmens infuzijy linijy pailginimo rinkinys.

Indikacija

.Safeflow” pailginimo rinkinys be atbulinio vozZtuvo: Gydymas
infuzijomis ir kraujo perpylimu pagal klinikines indikacijas, kaip
nurodyta vaisty / tirpaly preparato charakteristiky santraukoje.
.Safeflow” pailginimo rinkinys su atbuliniu voztuvu: Gydymas
infuzijomis pagal klinikines indikacijas, kaip nurodyta vaisty / tir-
paly preparato charakteristiky santraukoje.

Pacienty populiacija

«Safeflow” pailginimo rinkinys be atbulinio voztuvo: ,Safef-
low" pailginimo rinkinius galima naudoti visiems pacientams,
kuriems skirta infuzijy arba transfuzijy terapija.

«Safeflow” pailginimo rinkinys su atbuliniu voztuvu: ,Safef-
low" pailginimo rinkinius galima naudoti visiems pacientams,
kuriems skirta infuzijy terapija.

Numatytasis naudotojas

JSafeflow"” pailginimo rinkinius turi naudoti tik jgalioti asmenys,
t. y. sveikatos priezidros specialistai, licencijuoti ir (arba) serti-
fikuoti gydytojai, slaugytojai, farmacininkai, globéjai (pagal vie-
tines taisykles) tinkamai iSmokyti naudoti $j metoda ir turintys
atitinkamg Sios srities iSsilavinima. Atlikus medicininj jvertinima
ir tinkamai iSmokius, pacientams ir (arba) globéjams taip pat gali
bati leidziama atlikti nurodytus veiksmus pagal nacionalines tai-
sykles. Uz pacienty ir (arba) globéjy iSmokyma tinkamai naudoti
gaminj yra atsakingi sveikatos prieZitiros darbuotojai. Jie turi do-
kumentuoti globéjy ir (arba) pacienty mokymus.

Kontraindikacijos

«Safeflow” pailginimo rinkinio su atbuliniu voZtuvu negalima
naudoti transfuzijy terapijai, kadangi yra kraujo kresuliy susifor-
mavimo atbulinio voztuvo korpuse rizika.

Liekamoji rizika ir (arba) 3alutinis poveikis

Bendrosios infuzijy ar transfuzijy terapijos metu pasitaikancios

rizikos apima oro embolija, vieting ir sistemine infekcija, uzter-

3ima dalelémis, vaistinio preparato klaidas, jskaitant per didelj ir

nepakankamg dozavima. Dél linijos sulinkimo gali sumazéti arba

sustoti infuzijos srautas. I3tekéje vaistai | skysciai gali kelti pa-

pildoma pavojy pacientams, lankytojams ar personalui. Gali pa-

sitaikyti transfuzijai bidingy pasaliniy poveikiy, batina atidZiai

stebéti, ar jy néra.

Atsargumo priemonés

® PrieS naudodami apzitrékite ir patikrinkite, ar nepazeista ir
vientisa steriliojo barjero sistema.

e Taip pat susipazinkite su atitinkama vaisty ir (arba) tirpaly

preparato charakteristiky santrauka dél galimo vaisty ir (arba)

tirpaly nesuderinamumo.

Pries naudojimg pripildykite priemone, prijungdami pripildymo

jtaisa

e Praplaukite gaminj, vadovaudamiesi nacionaliniu ir (arba) ins-
titucijos protokolu.

o Atsizvelkite | gamintojo nurodymus dél papildomy naudojamy
gaminiy (pvz., intraveninio leidimo rinkinio arba siurblio) nau-
dojimo.

|spé&jimas
® Nenaudokite, jei néra pakuoté ar gaminys yra pazeisti ar uz-
tersti, néra apsauginiy dangteliy arba jie atsilaisving. Naudo-
jant pazeistg arba uZztersta jtaisg pacientas gali bati suzalotas,
susirgti arba mirti.
Nenaudokite pakartotinai. Gaminys yra vienkartinio naudo-
jimo, sterili ir nepirogeniska medicinos priemoné. Kartotinai
naudojant vienkartinius jtaisus gali kilti rizika pacientui arba
naudotojui. Sistema gali bati uztersta ir (arba) sutrikti jos vei-
kimas. Naudojant uztersta ir (arba) netinkamai veikiantj jtaisg
pacientas gali bati suzalotas, susirgti arba mirti.

Visos procediiros metu stebékite visy jungéiy sandaruma

uzmaunamus Luerio Svirkstus reikia pritvirtinti prie voztuvo

rankomis, pasukant 90 °. Nepalikite uZzmaunamy Luerio Svirks-
ty be priezidros.

Svirktai arba jungtys, neatitinkan¢ios ISO 80369-7 |

EN ISO 80369-7 reikalavimy, gali pazeisti valoma voztuva.

Svirkstai ir kistukinés Luerio jungtys gali bati labai skirtingy

konfigtracijy, jy konstrukeija ir matmenys gali labai skirtis.

Neadatinéje injekcijy jungtyje jokiu badu nenaudokite adaty.

Neuzdékite apsauginio paciento jungties dangtelio.

PrieS atjungdami 3virksta, uzdarykite spaustuka. Pasukite

Svirksta pries laikrodzio rodykle, norédami jj nuimti.

Atliekant nepertraukiama infuzijg dideliu tékmés greiciu, pvz.,

kei¢iant trj, beadatés jungtys gali sulétinti tékme, ypa¢ nau-

dojant su didelio skersmens kateteriais. SutrikdZius greitos
tékmés terapija galimi neigiami klinikiniai rezultatai.

Naudojimo instrukcijos

Viso proceso metu vadovaukités jstaigos protokolais ir naciona-
linémis taisyklémis dél higienos procediiry, pavyzdziui, dezinfek-
cijos ir skalavimo.

Naudojimo trukmé

WSafeflow” pailginimo rinkinius reikia keisti pagal nacionalinius
standartus (pvz., CDC) ir (arba) institucijy protokolus. Atminkite,
kad naudojimo trukmé priklauso nuo numatomo gydymo pagal
vaisto arba tirpalo preparato charakteristiky santrauka.
Salinimas

Utilizuokite vadovaudamiesi vietinémis taisyklémis ir (arba) ligo-
ninés protokolais.

Laikymo ir tvarkymo salygos
Laikymo salygos:

Saugokite nuo saulés Sviesos.
Laikykite sausoje vietoje.

Pastaba naudotojui

Jeigu naudojant 3 gaminj arba dél jo naudojimo kyla pavojingas
incidentas, apie tai turite pranesti gamintojui ir (arba) jo jgalio-
tam atstovui bei savo 3alies kompetentingai tarnybai.

Jei reikalingos papildomos naudojimo instrukcijos, galite pa-
prasyti gamintojo arba atsisiysti iS ,B. Braun" svetainés:
https://eifu.bbraun.com/.

ISleidimo data
2023-03-09
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LietoSanas instrukcija

lerices apraksts

Safeflow ir luer aktivéts varstulis, kas ir izstradats ka bezadatas
injekcijas piesl&égvieta intravenozam pielietojumam. Safeflow pa-
garinasanas komplektu lieto, lai pagarinatu infazijas caurulites,
pievienojot tas luer uzgala savienojumam.

Safeflow pagarinasanas komplektus drikst lietot ar iericém, kas ir
saderigas ar Luer savienotajiem (piem., ISO 80369-7). Pasplasmai
vai spiedienam izmantojiet ne vairak ka 2 barus.

Sterilitate
Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.
Ladzu, skatiet etiketi uz primara iepakojuma.

Paredz€tais lietojums

Pagarinasanas komplekts ar mazu atveri inflizijas caurulitém.
Indikacijas

Safeflow pagarinasanas komplekts bez atpakalpliismas kon-
troles varstula: Infizijas un parliesanas terapijai atbilstosi klT-
niskajiem noradijumiem un saskana ar zalu [ skiduma aprakstu.
Safeflow pagarinasanas komplekti ar atpakalplismas kontro-
les varstuli: Infizijas terapijai atbilstosi kliniskajiem noradiju-
miem un saskana ar zalu [ Skiduma aprakstu.

Pacientu populacija

Safeflow pagarinasanas komplekts bez atpakalplismas kon-
troles varstula: Safeflow pagarinasanas komplektus drikst lietot
visiem pacientiem, kuriem ir planota infazijas vai parliesanas
terapija.

Safeflow pagarinaSanas komplekti ar atpakalplismas kon-
troles varstuli: Safeflow pagarinasanas komplektus drikst lietot
visiem pacientiem, kuriem ir planota infiizijas terapija.
Paredz&tais lietotajs

Safeflow pagarinasanas komplektus drikst lietot tikai pilnva-
rotas personas, piem., veselibas apripes specialisti, licencéti
un/vai sertificéti arsti, medmasas, farmaceiti, apripétaji (saskana
ar viet&jiem noteikumiem), kuri, ieguistot izglitibu, ir pienacigi ap-
maciti $is metodes izmantosana. Péc mediciniskas parbaudes un
atbilsto3as apmacibas pacienti un/vai apripétaji ar drikst veikt
konkrétus lietoSanas posmus saskana ar valsti spéka esosajam
vadlinijam. Veselibas apripes specialistiem ir janodrosina, ka pa-
cienti un/vai apripétaji tiek apmaciti, ka pareizi lietot produktu,
ka arf veselibas apripes specialistam ir jadokumenté apriipétaja
un/vai pacienta apmaciba.

Kontrindikacijas

Safeflow pagarinasanas komplektu ar atpakalpliismas kontro-
les varstuli nedrikst lietot parlieSanas terapijai, jo pastav risks,
ka atpakalpltsmas kontroles varstula korpusa var veidoties asins
recek|i.

Paré&jie riski/blakusparadibas

Visparégji riski, kas var rasties infizijas vai parlieSanas terapijas
laika, ietver gaisa emboliju, lokalu un sistematisku infekciju, da-
linu piesarnojumu, medikamentozas terapijas kltdu, tostarp pa-
rak lielu un parak mazu devu. Parliektas caurulites dé| infuzijas
plisma var paléninaties vai apstaties. Papildu risks pacientiem,
apmeklgtajiem vai personalam var bat zalu / skidrumu nopltde.
Ir iesp&jami ar parliesanu saistiti blakusefekti un tie ir jauzrauga.

Drosibas pasakumi

® Pirms lieto3anas apskatiet, vai sterila barjeras sistéma nav bo-
jata, ka ari parbaudiet tas integritati.

e |idzu, nemiet véra arf atbilstodos zalu/skidumu aprakstus par
iesp&jamo zalu/skidumu neatbilstiou.

® Pirms lietoSanas uzpildiet produktu, piestiprinot uzpildisanas
jerici

e Skalojiet produktu saskana ar valsts un / vai iestades proto-
kolu.

e Skatiet papildus lietoto produktu (piem., komplekta intraveno-
zai ievadisanai vai stikna) razotaja lieto3anas instrukciju.

Bridinajums

* Nelietojiet, ja produkta iepakojums ir bojats vai piesarnots, ka

ari, ja aizsargvacini ir valigi vai to nav. Bojatas vai piesarnotas

ierices lietoSana var izraisit pacientam kait&jumu, slimibu vai

naves iestasanos.

Nelietojiet atkartoti. Produkts ir vienreizlietojama, sterila un

nepirogéna mediciniska ierice. Vienreiz&jai lietosanai pare-

dz&tu ieri¢u atkartota lietoana var radrt risku pacientam vai

jerices lietotajam. Tas var izraisit kontaminaciju un / vai funk-

cionalas spéjas traucgjumus. lerices kontaminacija un [ vai

ierobeZota funkcionala sp&ja var izraisit pacientam kait&umu,

slimTbu vai naves iestasanos.

Visu lietoSanas laiku uzraugiet, lai savienojumi bitu stingri

Luer slip Slirces ir ar roku janostiprina varstull, pagriezot par

90°. Neatstajiet luer slip Slirces bez uzraudzibas.

e Slirces vai savienotaji, kas neatbilst I1SO 80369-7 [

EN 1SO 80369-7, var sabojat tiramo varstuli. Slircém un viris-

kajiem luer savienotajiem ir daudz dazadu konfiguraciju, un to

dizains un izméri var ievérojami atskirties.

Nekada gadijuma nelietojiet adatas bezadatas injekcijas pie-

slégvieta.

Neuzstadiet pacienta savienotaja aizsargvacinu atkartoti.

Noslédziet aizspiedni pirms 3lirce tiek atvienota. Lai nonemtu

Slirci, grieziet to pret€ji pulkstena raditaju kustibas virzienam.

® \eicot nepartrauktu infdziju ar lielu plasmas atrumu, piem.,
Skidruma tilpuma aizstasana, bezadatu savienotaju klatbatnes
gadijuma plismas atrums var samazinaties, it Tpasi lietojot
kopa ar katetriem, kam ir liela atvere. Kliniskais iznakums var
bt negativs, ja tiek traucétas procediras ar lielu plismas at-
rumu.

Lietosanas instrukcija

Nemiet véra iestades protokolus un valsts vadlinijas par higiénas
procediram, pieméram, dezinfekciju un skaloSanu visa procesa
laika.

Lietosanas ilgums

Safeflow pagarindjuma komplekti ir jamaina saskana ar valstT
spéka esosajiem standartiem (piem., CDC) un / vai iestades proto-
koliem. Nemiet véra, ka lietosanas ilgums ir atkarigs no paredzé-
tas terapijas saskana ar Skiduma vai zalu aprakstu.

Iznicinasana
Izniciniet saskana ar vietgjam vadlinijam un/vai slimnicas pro-
tokoliem.

Uzglabasanas un lietosanas noradijumi

Uzglabasanas nosacijumi:

Neuzglabat saules gaisma.

Sargat no mitruma.

Lietotaja ievéribai

Ja ST produkta lietoSanas laika vai ta lietosanas rezultata ir radies
nopietns incidents, ltdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta ofi-
cialajam parstavim, ka ar jusu valsts iestadei.

Ja ir nepiecieSama papildu lietosanas instrukcija, to var piepra-
sit no razotaja vai ieglt, apmekl&jot B. Braun timekla vietni:
https://eifu.bbraun.com/.

Izdosanas datums
2023. gada 9. marts
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Ell Gebruikersinformatie

Productomschrijving

Safeflow is een luer geactiveerd ventiel dat is ontwikkeld als
naaldvrije injectiepoort in IV-toepassingen. Safeflow Extension
Set wordt gebruikt om infuuslijnen te verlengen door ze aan te
sluiten op een luer lock-aansluiting.

Safeflow Extension Sets kunnen worden gebruikt met hulpmid-
delen die in overeenstemming zijn met Luer-aansluitingen (bijv.
1SO 80369-7). Gebruik voor zwaartekracht en druk tot 2 bar.

Steriliteit
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Raadpleeg het etiket op de primaire verpakking.

Beoogd gebruik
Smallbore uitbreidingsset voor infuuslijnen.

Indicatie

Safeflow Extension Set zonder terugslagklep: Infuus- en
transfusietherapie zoals klinisch geindiceerd en volgens de
Samenvatting van de productkenmerken van de geneesmiddelen/
oplossingen.

Safeflow Extension Sets met terugslagklep: Infuustherapie
zoals klinisch geindiceerd en volgens de Samenvatting van de
productkenmerken van de geneesmiddelen/oplossingen.

Pati€ntenpopulatie

Safeflow Extension Set zonder terugslagklep: Safeflow
Extension Sets kunnen worden gebruikt voor alle patiénten voor
wie een infuus- of transfusietherapie is voorgeschreven.
Safeflow Extension Sets met terugslagklep: Safeflow
Extension Sets kunnen worden gebruikt voor alle patiénten voor
wie infuustherapie is voorgeschreven.

Beoogde gebruiker

Safeflow Extension Sets mogen alleen worden gebruikt door be-
voegde personen, bijv. zorgprofessionals, bevoegde en/of erkende
artsen, verpleegkundigen, apothekers, zorgverleners (volgens de
plaatselijke voorschriften), die binnen de opleiding voldoende zijn
getraind in deze techniek. Na medische beoordeling en adequate
instructie kan aan patiénten en/of verzorgers ook worden toege-
staan bepaalde handelingen volgens nationale richtsnoeren over
te nemen. Artsen en verplegers moeten ervoor zorgen dat pati-
enten en/of verzorgers instructies krijgen over het juiste gebruik
van het product en dat de instructies van de verzorger en/of de
patiént door de arts/verpleger worden gedocumenteerd.

Contra-indicaties

Safeflow Extension Set met terugslagklep kan niet worden
gebruikt voor transfusietherapie, omdat het risico bestaat dat
zich in het binnenste van de terugslagklep bloedstolsels vormen.

Restrisico's/bijwerkingen

Algemene risico's tijdens infusie- of transfusietherapie zijn
luchtembolie, lokale en systemische infectie, deeltjesbesmet-
ting, medicatiefouten, waaronder over- en onderdosering.
Het knikken van de lijn kan leiden tot vermindering of stopzet-
ting van de infuusstroom. Lekkage van geneesmiddelen/vloei-
stoffen kan een extra gevaar vormen voor patiénten, bezoekers
of personeel. Transfusiespecifieke bijwerkingen zijn mogelijk en
moeten worden gemonitord.

Voorzorgsmaatregelen

e Controleer het steriele barriéresysteem voor gebruik visueel
op beschadigingen en integriteit.

e \olg eveneens de overeenkomstige Samenvattingen van
de productkenmerken (SPC's) van de geneesmiddelen/

oplossingen met betrekking tot incompatibiliteit van genees-

middelen/oplossingen.

Prime het product door het aanbrengen van een priming hulp-

middel voor gebruik

Product volgens het nationale en/of het voor de instelling gel-

dende protocol doorspoelen.

® Let op de gebruikersinformatie van de fabrikant voor het ge-
bruik van aanvullende gebruikte producten (bijv. IV-toedie-
ningsset of infuuspomp).

Waarschuwing

* Niet gebruiken als de verpakking of het product beschadigd of
verontreinigd is of als de beschermdopjes loszitten of ontbre-
ken. Het gebruik van een beschadigd of verontreinigd hulp-
middel kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

* Niet opnieuw gebruiken. Het product is een steriel en niet-
pyrogeen medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het op-
nieuw gebruiken van producten voor eenmalig gebruik creéert
een mogelijk risico voor de patiént of de gebruiker. Het kan
leiden tot contaminatie en/of beschadiging van het functio-
nele vermogen. Contaminatie en/of een beperkte functiona-
liteit van het product kan leiden tot letsel, ziekte of de dood
van de patiént.

Controleer alle verbindingen op dichtheid gedurende de ge-

hele procedure.

Luer-slip spuiten moeten met een draai van 90° handvast in

de klep worden gedraaid. Luer-slip spuiten nooit zonder toe-

zicht achterlaten.

e Spuiten of verbindingshulpmiddelen die niet in overeenstem-
ming zijn met ISO 80369-7/EN 1SO 80369-7 kunnen de vrou-
welijke luer-aansluiting beschadigen. Spuiten en mannelijke
luer-verbindingshulpmiddelen hebben een groot aantal con-
figuraties en kunnen sterk verschillen in ontwerp en afmetin-
gen.

e Gebruik onder geen enkele omstandigheden naalden in de

naaldvrije injectiepoort.

Bevestig de beschermdop van de pati€éntconnector niet op-

nieuw.

Sluit de klem voordat u de spuit loskoppelt. Draai de spuit

tegen de klok in om hem te verwijderen.

® |n geval van continue infusie met snelle stroomsnelheden,
bijvoorbeeld bij volumevervanging, kan de aanwezigheid van
naaldloze aansluitingen de stroomsnelheden verminderen,
met name bij gebruik in combinatie met 'large-bore' katheters.
Negatieve klinische resultaten kunnen het gevolg zijn wanneer
therapieén met snelle stroomsnelheden worden belemmerd.

Gebruiksaanwijzing

Houd u gedurende het gehele proces aan de protocollen van de
instelling en nationale richtlijnen voor hygi€nische procedures,
zoals desinfectie en spoelen.

Duur van de toepassing

Safeflow Extension Sets moeten worden vervangen volgens na-
tionale normen (bijv. CDC) en/of ziekenhuis/institutionele proto-
collen. De gebruiksduur is afhankelijk van de beoogde therapie
volgens de Samenvatting van de productkenmerken van de op-
lossing of het geneesmiddel.

Wegwerpen
Verwijdering volgens lokale richtlijnen en/of ziekenhuisprotocollen.

Opslag en behandeling
Opslag:

Buiten direct zonlicht bewaren.
Droog bewaren.
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Kennisgeving aan de gebruiker

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

Indien verdere gebruiksaanwijzingen nodig zijn, kunnen deze
worden opgevraagd bij de fabrikant of via de B. Braun website:
https://eifu.bbraun.com/.

Uitgiftedatum
2023-03-09

@ Bruksanvisning

Beskrivelse av utstyr

Safeflow er en Luer-aktivert ventil som er utformet som en nalefri
injeksjonsport til IV-bruk. Safeflow forlengelsessett brukes til
4 forlenge infusjonsslanger ved & feste dem til en Luer-Lock-
kobling.

Safeflow forlengelsessett kan brukes med utstyr som er i overens-
stemmelse med Luer-koblinger (f.eks. ISO 80369-7). Ved bruk av
tyngdekraft eller trykk opp til 2 bar.

Sterilitet
Sterilisert med bruk av etylenoksid.
Se merkingen pa primaeremballasjen.

Tiltenkt bruk
Forlengelsessett med liten diameter til infusjonsslanger.

Indikasjon

Safeflow forlengelsessett uten tilbakeslagsventil: Infusjons-
og transfusjonsbehandling som klinisk indisert og i henhold til
preparatomtalen for legemidlene/opplasningene.

Safeflow forlengel tt med tilbakeslagsventil: Infusjonsbe-
handling som klinisk indisert og i henhold til preparatomtalen for
legemidlene/opplasningene.

Pasientpopulasjon

Safeflow forlengelsessett uten tilbakeslagsventil: Safeflow
forlengelsessett kan brukes til alle pasienter der infusjons- eller
transfusjonsbehandling er forskrevet.

Safeflow forlengelsessett med tilbakeslagsventil: Safeflow
forlengelsessett kan brukes til alle pasienter der infusjonsbe-
handling er forskrevet.

Tiltenkt bruker

Safeflow forlengelsessett skal kun brukes av autorisert personell,
for eksempel medisinsk personale, autoriserte og/eller sertifiserte
leger, sykepleiere, farmasgyter, pleiere (i henhold til lokale for-
skrifter) som har fatt tilstrekkelig opplaring i denne teknikken
under utdanningen sin. Etter medisinsk vurdering og tilstrek-
kelig oppleering kan pasienter og/eller pleiere ogsé ta over be-
stemte deler av prosedyren, i henhold til nasjonale retningslinjer.
Helsepersonellet er ansvarlige for & serge for at pasienter
og/eller pleiere far instruksjoner om riktig bruk av produktet, og
at instruksjonene til pleier og/eller pasient blir dokumentert av
helsepersonellet.

Kontraindikasjoner

Safeflow forlengelsessett med tilbakeslagsventil kan ikke bru-
kes til transfusjonsbehandling, da det kan vaere en risiko for at for
at det dannes blodpropper i tilbakeslagsventilen.

Restrisiko/bivirkninger

Generelle risikoer som oppstar under infusjons- eller transfu-
sjonsbehandling, omfatter luftembolisme, lokal og systemisk
infeksjon, partikkelforurensning og feilmedisinering, deriblant
for mye og for lite tilfort legemiddel. Knekk pa slangen kan fore
til reduksjon av eller stans i infusjonsstrammen. Lekkasje av le-
gemidler/veesker kan utgjere en tilleggsrisiko for pasienter, be-
sgkende eller personale. Transfusjonsspesifikke bivirkninger kan
forekomme og ma overvakes.

Forholdsregler

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

® Ta ogsa i betraktning de tilhgrende preparatomtalene for le-
gemidlene/opplgsningene angdende mulige uforlikeligheter
knyttet til legemidler/opplgsninger.

® Klargjer produktet ved & feste en klargjgringsenhet for bruk
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e Skyll produktet i henhold til nasjonale protokoller og/eller in-
stitusjonens protokoller.

® Fglg produsentens bruksanvisning om samtidig bruk av andre
produkter (f.eks. IV-administrasjonssett eller infusjonspumpe).

Advarsel

e Skal ikke brukes dersom emballasjen eller produktet er skadet
eller kontaminert, eller dersom beskyttelseshettene er lgse el-
ler mangler. Bruk av skadet eller kontaminert utstyr kan fore til
skade, sykdom eller dgd for pasienten.

Skal ikke gjenbrukes. Produktet er et sterilt og ikke-pyrogent
medisinsk utstyr til engangsbruk. Gjenbruk av utstyr til en-
gangsbruk medfgrer risiko for pasienter eller bruker. Det kan
fore til kontaminering og/eller nedsatt funksjon. Kontamine-
ring og/eller begrenset utstyrsfunksjon kan fare til skade, syk-
dom eller dod hos pasienten.

Pase at alle koblinger er tette hele tiden mens utstyret er i bruk
Luer slip-sproyter skal strammes til for hand i ventilen, med en
omdreining pa 90°. Ikke la Luer-Slip-sprayter bli liggende uten
tilsyn.

Sprayter eller koblinger som ikke samsvarer med 1SO 80369-7 /
EN ISO 80369-7, kan skade den avterkbare ventilen. Sproyter
og hann-Luer-koblinger har mange ulike konfigurasjoner og
kan variere nar det gjelder utforming og mal.

e Du ma under ingen omstendigheter bruke naler i den nalefrie
injeksjonsporten.

Ikke sett pa igjen beskyttelseshetten pa pasientkoblingen.
Lukk klemmen fgr sprayten kobles fra. Vri sprayten mot klok-
ken for a fjerne den.

| tilfeller med kontinuerlig infusjon med hurtig flythastighet,
for eksempel ved volumerstatning, kan bruken av nélefrie kob-
linger redusere flythastigheten, seerlig nar de brukes sammen
med katetre med stor diameter. Negative kliniske utfall kan
forekomme nar behandlinger med hurtig flythastighet sinkes.

Bruksanvisning

Ta hensyn til institusjonsprotokoller og nasjonale retningslinjer
for hygienerutiner som desifinsering og skylling under hele pro-
sessen.

Bruksvarighet

Safeflow forlengelsessett skal skiftes ut i henhold til nasjonale
standarder og/eller institusjonsprotokoller. Veer oppmerksom pa
at bruksvarigheten er avhengig av den aktuelle behandlingen
i henhold til preparatomtalen for opplgsningen eller legemidlet.

Kassering
Produktet skal kastes i henhold til lokale retningslinjer og/eller
sykehusets protokoller.

Oppbevaring og handtering
Oppbevaring:

Beskyttes mot direkte sollys.
Oppbevares tort.

Merknad til brukeren

Hvis det har inntruffet en alvorlig hendelse under eller som resul-
tat av bruken av dette produktet, anbefaler vi at du rapporter det
til produsenten og/eller autorisert kontaktperson og til nasjonale
myndigheter.

Ved behov for en mer omfattende bruksanvisning, kan denne fas
tilsendt ved foresparsel til produsenten eller ved & laste den ned
fra B. Brauns nettside: https://eifu.bbraun.com/.

Utstedelsesdato
09.03.2023

I Instrukcja uzytkowania

Opis wyrobu

Safeflow to zawér aktywowany ztgczem Luer, opracowany jako
beziglowy port do iniekcji do zastosowar dozylnych. Zestaw
przedtuzajacy Safeflow jest wykorzystywany do przedtuzenia linii
infuzyjnych przez podtaczenie ich do zfacza Luer lock

Zestawy przedtuzajace Safeflow mogg by¢ uzywane z wyrobami
zgodnymi ze zfgczami Luer (np. ISO 80369-7). Do uzytku grawita-
cyjnego lub cisnieniowego przy cisnieniu do 2 bardw.

Sterylnos¢

Wysterylizowano tlenkiem etylenu.

Nalezy sie zapoznac z etykietg umieszczong na opakowaniu pod-
stawowym.

Przeznaczenie
Zestaw przedtuzajacy o matej srednicy do linii infuzyjnych.

Wskazanie

Zestaw przedtuzajacy Safeflow bez zaworu zabezpieczajacego
przed przeptywem zwrotnym: Terapia infuzyjna i transfuzyjna
zgodnie ze wskazaniem klinicznym i Charakterystykg produktu
leczniczego lekow/roztwordw.

Zestawy przedtuzajace Safeflow z zaworem zabezpieczaja-
cym przed przeptywem zwrotnym: Terapia infuzyjna zgodnie ze
wskazaniem klinicznym i Charakterystyka produktu leczniczego
lekdw/roztwordw.

Populacja pacjentow

Zestaw przedtuzajacy Safeflow bez zaworu zabezpieczajacego
przed przeptywem zwrotnym: Zestawy przedtuzajace Safeflow
moga by¢ wykorzystywane u wszystkich pacjentow, ktérym prze-
pisano terapi¢ infuzyjng lub transfuzyjna.

Zestawy przediuzajace Safeflow z zaworem zabezpieczajacym
przed przeptywem zwrotnym: Zestawy przedtuzajace Safeflow
moga by¢ wykorzystywane u wszystkich pacjentow, ktérym prze-
pisano terapie infuzyjna.

Zamierzony uzytkownik

Zestawy przedtuzajgce Safeflow powinny by¢ wykorzystywane
wyfacznie przez osoby upowaznione, np. specjalistow ochrony
zdrowia, licencjonowanych iflub certyfikowanych lekarzy, piele-
gniarki, farmaceutow, opiekundw (zgodnie z lokalnymi przepisa-
mi), ktorzy maja odpowiednie wyksztatcenie i zostali odpowiednio
przeszkoleni w zakresie tej techniki. Po ocenie medycznej i odpo-
wiednim poinstruowaniu pacjenci i/lub opiekunowie mogg mie¢
takze mozliwos¢ podjecia zdefiniowanych etapéw postepowania
zgodnie z wytycznymi krajowymi. Pracownicy ochrony zdrowia s
odpowiedzialni za zapewnienie, ze pacjenci i/lub opiekunowie sg
poinstruowani w zakresie prawidfowego uzytkowania produktu
i ze instrukcja opiekuna i/lub pacjenta jest udokumentowana
przez pracownikéw ochrony zdrowia.

Przeciwwskazania

Zestaw przedtuzajacy Safeflow z zaworem zabezpieczajacym
przed przeptywem zwrotnym nie moze by¢ wykorzystywany do
terapii transfuzyjnej, poniewaz mogtoby wystapi¢ ryzyko two-
rzenia sie zakrzepdw krwi w korpusie zaworu zabezpieczajacego
przed przeptywem zwrotnym.

Ryzyko resztkowe / dziatania niepozadane

Ogodlne ryzyko wystepujace w trakcie terapii infuzyjnej lub
transfuzyjnej obejmuje: zator powietrzny, infekcje miejscowa
i ogdlnoustrojowg, zanieczyszczenie czastkami oraz btgd w poda-
waniu leku, w tym nadmierng i niedostateczng podaz. Skrecenie
linii moze skutkowa¢ zmniejszeniem lub przerwaniem przeptywu
infuzji. Wyciek lekow/ptyndw moze stanowi¢ dodatkowe zagro-
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zenie dla pacjentow, odwiedzajacych lub personelu. Mozliwe jest
wystgpienie dziatan niepozadanych specyficznych dla transfuzji
i konieczne jest monitorowanie pod tym katem.

Srodki ostroznosci

® Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzi¢ system bariery ste-
rylnej pod katem naruszen i integralnosci.

Nalezy sie takze zapozna¢ z odpowiednimi Charakterystykami
produktu leczniczego lekow/roztworéw w odniesieniu do moz-
liwego braku zgodnosci lekow/roztwordw.

Napetni¢ wstepnie produkt przez podtaczenie urzadzenia do
napetniania wstepnego przed uzyciem.

Przeptuka¢ produkt zgodnie z protokotem krajowym i/lub in-
stytucjonalnym.

Przestrzega¢ dostarczonej przez wytworee instrukcji uzytko-
wania stosowanego produktu komplementarnego (np. zestawu
do podania dozylnego lub pompy infuzyjnej).

Ostrzezenie

® Nie stosowa¢, jesli opakowanie badz produkt s uszkodzone
lub zanieczyszczone albo jedli brakuje zatyczek ochronnych
lub s one poluzowane. Stosowanie uszkodzonego lub zanie-
czyszczonego wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub
zgonu pacjenta.

® Nie uzywa¢ ponownie. Produkt jest sterylnym i apirogennym
wyrobem medycznym jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
wyrobow jednorazowego uzytku stwarza potencjalne zagroze-
nie dla pacjenta i uzytkownika. Moze to prowadzi¢ do zanie-
czyszezenia iflub zaktocenia funkcjonalnosci. Zanieczyszezenie
i/lub ograniczona funkcjonalno$¢ wyrobu moga prowadzi¢ do
urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

* Nalezy monitorowa¢ wszystkie pofaczenia pod katem szczel-

nosci w trakcie catego zastosowania.

Strzykawki Luer slip powinny by¢ recznie dokrecone do zaworu

przez wykonanie obrotu o 90°. Nie pozostawia¢ strzykawek

Luer slip bez nadzoru.

Strzykawki lub ztacza, ktére nie sg zgodne znormg 1SO 80369-7/

EN ISO 80369-7, moga uszkodzi¢ zawdr umozliwiajacy pobie-

ranie probek. Strzykawki i meskie zfacza Luer charakteryzuja

sie duzg réznorodnoscia konfiguracji i moga si¢ znacznie roz-

ni¢ pod wzgledem konstrukcji oraz wymiaréw.

e W Zzadnym wypadku nie wolno uzywa¢ igiet w bezigtowym
porcie do iniekcji.

* Nie zaktada¢ ponownie nasadki ochronnej na zfacze pacjenta.

Zamkna¢ zacisk przed odfaczeniem strzykawki. Przekreci¢

strzykawke w lewo, aby jg usunaé.

W przypadku ciagtej infuzji z duza predkoscig, np. w razie

wymiany objetosci ptynéw, obecnosé¢ ztacz bezigtowych moze

zmniejszy¢ predkos¢ przeptywu, szczegdlnie w przypad-

ku stosowania w potaczeniu z cewnikami o duzym otworze.

W przypadku wdrozenia terapii z duzymi predkosciami prze-

ptywu moga wystgpi¢ negatywne wyniki kliniczne.

Instrukcja obstugi

W trakcie catego procesu nalezy przestrzega¢ protokotow insty-
tucji i krajowych wytycznych dotyczacych procedur higienicz-
nych, takich jak dezynfekcja i przemywanie.

Okres uzytkowania

Zestawy przedtuzajace Safeflow powinny by¢ wymieniane zgod-
nie ze standardami krajowymi (np. CDC) i/lub protokotami insty-
tucjonalnymi. Nalezy pamieta¢, ze okres uzytkowania zalezy od
zamierzonej terapii zgodnie z Charakterystykg produktu leczni-
czego roztworu lub leku.

Utylizacja

Utylizacja zgodnie z lokalnymi wytycznymi i/lub protokotami
szpitalnymi.

Warunki przechowywania i uzytkowania

Warunki przechowywania:

Chroni¢ przed dziataniem $wiatta stonecznego.

Chronic przed wilgocia.

Informacja dla uzytkownika

Jezeli w trakcie lub w wyniku uzytkowania tego produktu wy-
stapit powazny incydent, nalezy go zgtosi¢ wytworcy iflub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz wtasciwym wiadzom
krajowym.

Szczegotowa instrukeje uzycia mozna otrzymag, kontaktujac
sie z wytworeg lub odwiedzajac strong internetowg B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data wydania
09.03.2023
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Instrugdes de utilizacao

Descricédo do dispositivo

Safeflow € uma vaélvula ativada por luer que foi desenvolvida
como suporte para injecdo sem agulha em aplicagdes IV. O con-
junto prolongador Safeflow é usado para prolongar as linhas de
infusdo ligando-as a uma conexao luer lock.

Os conjuntos de prolongadores com Safeflow podem ser utiliza-
dos com dispositivos que estdo em conformidade com os conec-
tores Luer (p. ex. ISO 80369-7). Para gravidade ou pressdo usar
até 2 bar.

Esterilidade
Esterilizado por dxido de etileno.
Consultar o rotulo da embalagem principal.

Finalidade prevista

Sistema de extensdo Smallbore para linhas de infusao.
Indicagdo

Conjunto prolongador com Safeflow sem valvula de retengéo:
Terapia de infuséo e transfusdo conforme clinicamente indicado
e de acordo com o Resumo das caracteristicas do produto dos
farmacos/solucges.

Conjunto prolongador com Safeflow com valvula de retencéo:
Terapia de infusdo conforme clinicamente indicado e de acor-
do com o Resumo das caracteristicas do produto dos farmacos/
solucdes.

Populagdo de pacientes

Conjunto prolongador com Safeflow sem valvula de retengdo:
Os conjuntos de prolongadores com Safeflow podem ser utiliza-
dos para todos os pacientes a quem tenha sido prescrito terapia
de infuséo ou transfusao.

Conjunto prolongador com Safeflow com valvula de retengéo:
Os sistemas de extensdo com Safeflow podem ser utilizados para
todos os pacientes a quem tenha sido prescrito terapia de in-
fusao.

Utilizador previsto

Os sistemas de extensdo com Safeflow devem ser utilizados
apenas por pessoas autorizadas, p. ex., profissionais de saude,
médicos licenciados efou certificado, enfermeiros/as, farmacéu-
ticos, cuidadores (de acordo com as normas locais) que tenham
recebido formagdo adequada nesta técnica. Mediante avaliagdo
médica e instrucdo adequada, os doentes efou cuidadores tam-
bém podem ser autorizados a assumir etapas de manuseamento
definidos de acordo com as orientagdes nacionais. Os profissio-
nais de saude sdo responsaveis por assegurar que os doentes
e/ou cuidadores sdo instruidos no uso correto do produto e que
a instrucdo do cuidador efou paciente é documentado pelo pro-
fissional de saude.

Contra-indicagbes

O sistema de extensdo com Safelow com valvula de retencio
nao pode ser utilizado para terapia de transfusdo, pois existe o
risco de formacédo de coagulos sanguineos no corpo da valvula
de retencdo.

Riscos residuais/efeitos secundarios

Os riscos gerais que ocorrem durante a terapia de infusdo ou
transfusdo incluem embolia gasosa, infecdo local a sistémica,
contaminacao de particulas, erro de medicacéo, incluindo excesso
e insuficiéncia de administracdo. A tor¢do do tubo pode causar
diminuicéo ou interrupcéo do fluxo de infusdo. O extravasamento
de medicamentos/liquidos pode representar um perigo adicional
para os doentes, visitas ou pessoal clinico. Sdo possiveis efeitos ad-
versos especificos da transfusao e necessitam de ser monitorizados.

Precaucées

® Inspecione visualmente o sistema de barreira estéril em rela-
cdo a fissuras ou integridade antes da utilizacéo.

Considere também o respetivo Resumo das caracteristicas do
produto dos farmacos/solucdes no que respeita a eventuais
incompatibilidades dos farmacos/solugdes.

Preparar o produto ao conectar um dispositivo de preenchi-
mento antes da utilizagdo

Proceder ao flush do produto conforme protocolo nacional
efou institucional.

Ter em atencéo as instrucdes de utilizacdo do fabricante de
produtos complementares utilizados (p. ex., sistema de admi-
nistracdo IV ou bomba de infusio).

Aviso

® Néo utilize se a embalagem ou o produto estiverem danifica-
dos ou contaminados ou se as tampas de proteccéo estiverem
soltas ou em falta. A utilizagdo de equipamento danificado ou
contaminado pode estar na origem de danos, doenca ou morte
do paciente.

Nao reutilizar. O produto € um dispositivo médico nao pirogé-
nico, estéril, de utilizacdo Unica. A reutilizacdo dos dispositivos
de utilizagdo Unica cria um potencial risco para o paciente ou
para o utilizador. Pode levar & contaminagdo e/ou comprome-
timento da capacidade funcional. A contaminagéo efou fun-
cionalidade limitada do dispositivo pode causar lesao, doenca
ou morte do doente.

Verificar se todas as conexdes estdo corretamente apertadas
durante toda a aplicagao

As seringas Luer-slip devem ser apertadas a mao na valvula,
com uma volta de 90°. Ndo deixe as seringas Luer-slip sem
vigilancia.

As seringas ou conectores que nao estejam em conformidade
com a norma 1SO 80369-7/ EN 1SO 80369-7 podem danificar
a valvula oscilante. As seringas e os conectores Luer macho
tém uma grande variedade de configuracdes e podem variar
significativamente em termos de design e dimensées.

Nao utilize, em qualquer situagao, agulhas na porta de injec-
cdo sem agulha.

Nao volte a aplicar a tampa protectora do conector do paciente.
Fechar o clampe antes de desconectar a seringa. Virar a serin-
ga no sentido anti-horario para remover.

Em caso de infusdo continua de débitos de fluxo rapido, p. ex.,
no caso de substituicdo do volume, a presenca de conectores
sem agulha pode reduzir os débitos de fluxo, em particular
quando utilizados em combinagdo com cateteres com didme-
tro grande. Os resultados clinicos negativos podem ocorrer
quando sdo limitadas as terapias com débitos de fluxo rapido.

Instrugdes de operacio

Tenha em atencao os protocolos institucionais e recomendacdes
nacionais para procedimentos higiénicos, tais como desinfec¢do
e lavagem durante todo o processo.

Duracdo da utilizagdo

Os conjuntos prolonagadores com Safeflow devem ser substitui-
dos conforme as normas nacionais (p. ex., CDC) e/ou protocolos
institucionais. Ter em atencdo que a duracéo da utilizacdo depen-
de da terapia prevista, de acordo com o Resumo das caracteristi-
cas do produto para a solucédo ou farmaco.

Eliminagdo

Eliminar de acordo com as normas locais efou protocolos
hospitalares.
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Condicdes de arma; to e mant 1to
Condicdes de armazenamento:

Manter afastado da luz solar.

Manter seco.

Aviso para o utilizador

Se, durante a utilizacdo deste produto ou como resultado da sua
utilizacdo, ocorreu um incidente grave, informar o fabricante
efou o seu representante autorizado e a autoridade nacional.

Se forem necessarias mais instrucdes de utilizacdo, estas pode-
réo ser solicitadas ao fabricante ou obtidas na pagina inicial da
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data de emisséo
09-03-2023

Y Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului

Safeflow este o supapa activata prin conexiunea Luer, dezvoltatd
ca port de injectare fara ac in aplicatiile i.v. Setul de extensie
Safeflow este utilizat pentru a extinde liniile de perfuzie prin
atasarea acestora la o conexiune Luer-lock.

Seturile de extensie Safeflow pot fi utilizate cu dispozitive care
sunt in conformitate cu conectorii Luer (de exemplu, 1SO 80369-7).
Pentru gravitatie sau presiune utilizati pana la 2 bari.

Sterilitate
Sterilizat cu etilenoxid.
Consultati eticheta ambalajului primar.

Destinatia de utilizare

Set de extensie cu alezaj mic pentru linii de perfuzie.

Indicatie

Setul de extensie Safeflow fara supapa antiretur: Terapie
perfuzabild si transfuzionald conform indicatiilor clinice si in
conformitate cu Rezumatul caracteristicilor produsului pentru
medicamentele/solutiile respective.

Setul de extensie Safeflow cu supapa antiretur: Terapie per-
fuzabila conform indicatiilor clinice si in conformitate cu Rezu-
matul caracteristicilor produsului pentru medicamentele/solutiile
respective.

Categorii de pacienti

Setul de extensie Safeflow fara supapa antiretur: Seturile de
extensie Safeflow pot fi utilizate |a toti pacientii pentru care este
prescrisa terapie perfuzabila si transfuzionald.

Setul de extensie Safeflow cu supapd antiretur: Seturile de
extensie Safeflow pot fi utilizate |a toti pacientii pentru care este
prescrisa terapie perfuzabila.

Utilizatorul vizat

Seturile de extensie Safeflow trebuie utilizate numai de catre per-
soane autorizate, de exemplu, profesionisti din domeniul sanatatii,
medici autorizati si/sau certificati, asistente medicale, farmacisti,
ingrijitori (in conformitate cu reglementarile locale) care au fost
instruiti in mod corespunzator in cadrul formarii educationale in
aceastd tehnicd. In urma evaluarii medicale si instruirii adecvate,
pacientilor si/sau apartinatorilor li se poate permite de asemenea
sa parcurgd etapele de manipulare definite, conform ghidurilor
nationale. Cadrele medicale raspund pentru asigurarea faptului
ca pacientii sifsau apartinatorii beneficiaza de instruire in ceea ce
priveste utilizarea corecta a produsului si pentru documentarea
instruirii apartinatorului si/sau a pacientului.

Contraindicatii

Seturile de extensie Safeflow cu supapd antiretur nu pot fi
utilizate pentru terapia transfuzionald, intrucat ar putea exista
riscul formarii de trombi in corpul supapei antiretur.

Riscuri reziduale/reactii adverse

Riscurile generale care apar in timpul terapiei perfuzabile sau
transfuzionale includ embolie gazoasa, infectie locald si siste-
micd, contaminare cu particule, eroare de medicatie, inclusiv
supra- si sub-administrare. Daca linia este indoita, acest lucru
poate duce la scaderea sau oprirea debitului perfuziei. Scurgerea
de medicamente/lichide poate constitui un pericol suplimentar
pentru pacienti, vizitatori sau personal. Reactiile adverse speci-
fice transfuziei sunt posibile, si acest aspect trebuie monitorizat.

Precautii

® |Inspectati vizual sistemul de bariera sterild pentru a depista
eventuale compromiteri si a verifica starea de integritate ina-
inte de utilizare.
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e Luati in considerare si Rezumatul caracteristicilor produsului
corespunzitor medicamentelor/solutiilor cu privire la posibile-
le incompatibilitati dintre medicamente/solutii.

® Amorsati produsul prin atasarea unui dispozitiv de amorsare

nainte de utilizare

Spalati  produsul

institutional.

e Luati Tn considerare instructiunile de utilizare ale producato-
rului pentru produsele utilizate complementar (de exemplu,
set de administrare intravenoaséd sau pompa de perfuzie).

conform  protocolului national si/sau

Avertisment
® Anu se utiliza dacd ambalajul sau produsul este deteriorat sau
contaminat sau in cazul in care capacele de protectie sunt sla-
bite sau lipsesc. Utilizarea unui dispozitiv deteriorat sau con-
taminat poate duce la vatdmarea, imbolndvirea sau decesul
pacientului.
® A nu se reutiliza. Produsul este un dispozitiv medical destinat
unei singure utilizari, steril si apirogen. Reutilizarea dispoziti-
velor de unica folosintd creeaza un risc potential pentru paci-
ent sau pentru utilizator. Aceasta poate duce la contaminare
sifsau la deteriorarea capacitatii functionale. Contaminarea
si/sau functionalitatea limitatd a dispozitivului pot duce la va-
tamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Monitorizati toate conexiunile pe parcursul intregii proceduri,
pentru a asigura etanseitatea
Seringile Luer slip trebuie strdnse cu mana in supapa cu
o rotatie de 90°. Nu lasati seringile Luer slip nesupravegheate.
Seringile sau conectorii care nu respecta standardul
ISO 80369-7/EN ISO 80369-7 pot deteriora supapa care poate
fi curdtatd prin tamponare. Seringile si conectorii Luer de tip
tatd prezinta o mare varietate de configuratii si pot varia sem-
nificativ in ceea ce priveste designul si dimensiunile.
A nu se utiliza in nicio situatie ace in portul de injectare fara ac.
Nu reatasati capacul de protectie al conectorului pacientului.
inchideti clema inainte de a deconecta seringa. Rotiti seringa
in sens invers acelor de ceasornic pentru a o scoate.
In cazul perfuziei continue cu debite rapide, de exemplu, in
cazul substitutiei volemice, prezenta conectorilor fard ac
poate reduce debitele, in special atunci cdnd sunt utilizati in
combinatie cu catetere cu diametru mare. Este posibila deter-
minarea unor rezultate clinice negative in cazurile in care sunt
Tmpiedicate terapiile cu debite rapide.

Instructiuni de utilizare

Respectati protocoalele institutionale si ghidurile nationale pen-
tru procedurile de igiend, cum sunt dezinfectarea si spalarea, pe
parcursul intregului proces.

Durata de utilizare

Seturile de extensie Safeflow trebuie schimbate conform stan-
dardelor nationale (de exemplu, CDC) si/sau protocoalelor
institutionale. Retineti cd durata de utilizare depinde de terapia
vizata, in conformitate cu Rezumatul caracteristicilor produsului
al solutiei sau medicamentului respectiv(e).

Eliminare
A se elimina in conformitate cu ghidurile locale si/sau protocoa-
lele spitalicesti.

Conditii de depozitare si manipulare
Conditii de depozitare:

A se feri de razele solare.

A se pastra uscat.

Observatie pentru utilizator

Daca in timpul utilizarii acestui produs sau ca urmare a utiliza-
rii acestuia a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati
fabricantului sifsau reprezentantului sdu autorizat si autoritatii
dvs. nationale.

Daca sunt necesare Instructiuni de utilizare suplimentare, aces-
tea pot fi solicitate fabricantului sau pot fi obtinute de pe pagina
de internet a B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data emiterii
09.03.2023
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I WHCTpyKUMsA No npUMeHeHnIo

OnucaHue ycTponcTea

Safeflow — 370 nyep-akTVBMpPYyeMOe yCTPOICTBO B BUAE 6€3bIrONbHO-
IO MHBEKLMOHHOTO MopTa 1A BHYTPUBEHHOTO MPUMeHeHNs. Habop
yanunutenein Safeflow npegHasHaueH ans yanmHeHns NHOY3MOHHbIX
JIMHWI NyTem NOAKIIOYEHNA K BUHTOBbIM COeNHEHAM Tvna Jlyep.

Habopbl yanuHuTeneii Safeflow moxHo ucnonb3osaTb ¢ ycTpoit-
CTBaMU, COBMECTUMbIMI C KOHHeKTOpamu Tuna Jlyep (Hanpumep,
1SO 80369-7). [ins ncnonb3oBaHuA nog AeNCTBUEM CUIbI TAXKECTN UK
nog AaBrneHrem fo 2 6ap.

CrepunbHOCTb
CTepnnn30BaHO TUNEHOKCUAOM
CM. 3TUKETKY NePBUYHOI YNaKoBKN.

HasHaueHne
Habop yanuHuteneii ans nHGY3MOHHbIX TMHMIA Manoro AMameTpa.

lMoka3saHue K npuMeHeHNi0

Ha6op yanunutenen Safeflow 6e3 Bo3BpatHoro knanaHa VHdy-
31I0HHaA 1 TPaHCPY3MOHHAA TePanMA MO KIMHUYECKIM MOKa3aHNAM
B COOTBETCTBIM C KPATKOW XapaKTepuCTUKOi NpemnapaToB/pacTBOPOB.
Ha6op yanunutenen Safeflow ¢ Bo3BpatHbIM KnanaHom UHdysu-
OHHas TepanuA No KIMHNYECKIM NOKa3aHWAM B COOTBETCTBUM C Kpa-
TKOW XapaKTepUCTUKON NpenapaTos/pacTBOPOB.

Kateropuu nauyneHTos

Ha6op yanunuteneii Safeflow 6e3 BosspaTHoro knanaHa Ha6opbi
yamHuTenein Safeflow MOXHO 1cnonb3oBaTb NpY NeYeHUN BCex na-
LIEHTOB, KOTOPbIM Ha3HaueHa MHQY3MOHHaA Unn TpaHcy3noHHas
Tepanus.

Ha6op yanunutenein Safeflow ¢ Bo3BpaTHbiM KnanaHom HaGopbl
yanuHneneii Safeflow MoXxHO ncnonb3oBaTb Npu neyeHnn BCex nauu-
€HTOB, KOTOPbIM Ha3HaueHa MHY3NOHHaA Tepanus.

Monb3oBatenn

Habopsb! yanunuteneir Safeflow pa3spelueHo mcnonb3oatb ToNbko
KOMMETEHTHOMY NEePCOHaTy, HaNpUMep MEAULMHCKAM PaboTHUKaM,
aTTeCTOBaHHbIM 11/WNN  aKKPEAMTOBAaHHbIM Bpayam, MefcecTpam,
dapmaLeBTam, nMLaM, OCYLIECTBAAIOWMM yXof (B COOTBETCTBUM
C MECTHbIMW HOPMATUBHBIMY TPEBOBAHMAMI), KOTOPbIE NPOLINNA Haf-
nexaliee obyyeHue No NPUMEHeHNIO AaHHON TexHUKK. Mocne Meau-
LMHCKOW OLIEHKW M Haffexallero VHCTPyKTaxa nauveHtam u/unu
NMLaM, OCYLLECTBAAIOLLMM YXOf, TaKXKe MOXET ObiTb pPa3peLLleHo Bbl-
MONHATL OMPefeseHHble CTBUA NO 06PALLEHMNIO B COOTBETCTBUM
C HaUMOHaNbHbIMU pekomeHpauamMn. MepnumHckue paboTHUKK
HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOObI NALMEHTbI U/UNN LA, OCYLLeCT-
B/IAIOLYME YXOf, BbINN MPOUHCTPYKTVPOBAHBI O TOM, KaK MPaBUIbHO
NPVYMEHATb N3AeNKe, @ Takxke 3a AOKYMEHTVUPOBaHNE MEANLIMHCKAM
PabOTHUKOM MHCTPYKTaXa L, OCYLLECTBAAOLLMX YXOF, W/uni naum-
€eHTa.

MNpoTuBonokasanna

Ha6op yanunutenen Safeflow ¢ Bo3BpaTHbIM KnanaHom Henb3s
11CMOMb30BaTh NP TPAHCHY3MOHHOM Tepanum, Tak Kak 3T0 CBA3AHO
C pUCKOM 06pa3oBaHMA TPOMBOB B KOPNyce BO3BPATHOTO KnanaHa.

OcTaTouHble p1cK1/no6ouHble 3pdeKTbl

ObLyyie pUCKy, BO3HMKalOLMeE BO BPEMA UHPY3MOHHON nu TpaHy3noH-
HOW Tepanuu, BKMIOYAKT BO3AYLLHYK SMOONMIO, MECTHYIO U CUCTEMHYIO
NHEKLMIO, 3arpA3HEHINe YacTULiaM, BpayebHble OWMBKK, BKMoYan 13-
GbITOUHYIO 1 HEAOCTATOUHYIO A03Y. [lepernbbl HGY3MOHHOI TNHAM MOTYT
MPUBECTY K CHUXKEHMIO UM OCTaHOBKE MOTOKA UHY3UN. YTeuKa ekapcTs/
KNBKOCTEN MOXET GbiTb IONONHUTENbHBIM UCTOYHMKOM OMAcHOCTU ANA
MaLVeHTOB, NoceTuTeneit UK nepcoana. HeobXoAnMo KOHTPOAMPOBaTL
BO3MOXHble CreLpuyeckie NoGouHble 3ddeKTbl, BO3HMKaloWme npu
NPUMEHEHIN TPaHCHY3MOHHOI Tepanuu.

BHumaHue!

® [lepes wWCnonb3oBaHMeM MPOBeAUTE BU3YasbHblil KOHTPOMb
CTepubHON GapbepHOli CCTEMbI Ha MPeAMEeT MOBPEXAEHWI
1 L@NOCTHOCTH.

® Takxe NpUHUMaliTe BO BHUMaHWE MHOPMALMIO, MpeaCcTaBeH-
HYl0 B COOTBETCTBYIOLLMX KPaTKIX XapaKTepucTikax npenapaTos/
pacTBopOB, O BO3MOXHOI HECOBMECTMMOCTW MpemnapaTos/pac-
TBOPOB.

® [lepen ncnonb3oBaHNeM NPOMONITe U3feniie, MOAKMIOUMB K HeMy
YCTPOWCTBO ANA NEPBUYHOTO 3aMoNHEHNA.

® [lpomoliTe N3fenme B COOTBETCTBUM C MPOTOKOOM, MPUHATHIM Ha
HaLMOHaIbHOM YPOBHE U/UNi B JAHHOM YUpeXeHNN.

® Cnepyiite MHCTPYKUMAM NPOM3BOAUTENA UCMONb3YeMbIX AOMON-
HUTENbHbIX M3Aenni (Hanpyumep, Habopa A BHYTPUBEHHDBIX BN-
BaHWiA UK HY3NOHHOTO Hacoca).

Mpepynpexnaexne

® He ncnonb3yiite, ecv ynakosKka U 13fenne NoBpexaeHbl Unm
3arpAi3HeHbl, a Takxke eCin 3alLUTHble KOMMauKku ocnabneHbl unm
OTCYTCTBYIOT. MIcNonb30BaHie NOBPEXAEHHOTO UK 3arpA3HEeHHO-
ro YCTPOWCTBa MOXKET NPUBECTY K TPaBMUPOBaHHIO, 3a60eBaHMIo
W CMepTY NaLneHTa.

® He wucnonb3oBaTb MOBTOPHO. M3penue ABnAetcA ofHOPaso-
BbIM, CTEPUbHBIM 1 aNMPOreHHbIM MeANLIMHCKUM YCTPONCTBOM.
ToBTOPHOE NCMOMb30BaHIE U3AENNIA OAHOPA30BOTO NPVMEHEHNA
€03/1aeT NOTEHLMaNbHbIA PUCK ANA NaLMeHTa Uan nonb3oBaTena.
Bo3HuKaeT onacHOCTb 3arpA3HeRUA /WK yXyALeHUA GyHKLMO-
HasbHbIX XapaKTePUCTUK. 3arpA3HeHIe N/Unu orpaHnyeHne GyHK-
LiNIOHaNbHOCTV MOXET MPUBECTI K TPaBMU1POBAHMIO, 3a60/1eBaHMI0
W CMepTY NaLmeHTa.

® B TeyeHue BCero neproga npUMeHeHNs cneauTe 3a repMeTU4YHO-

CTbt0 BCEX COEANHEHUIA.

LUnpuubl ¢ kpenneHrem Jlyep cnun cnepyet GUKCMpOBaTh Ha Kna-

naHe BPY4Hyto MoBopoToM Ha 90°. He octaBnaliTe WnpuLbl € Kpe-

nneHviem Jlyep cnvn 6e3 npucmoTpa.

® LlInpyLibl N1 KOHHEKTOPbI, KOTOPbIE He COOTBETCTBYIOT CTaHAAPTY
ISO 80369-7/ EN ISO 80369-7, MOryT noBpefuTb CMEHHbI KnanaH.
LLnpuubl 1 WTbipeBble coeAnHeHA Jlyepa MMeIoT OYeHb pasHoo-
6pasHyio KOHOUIypaLMIio U MOTYT 3HaUUTENbHO Pa3nYaTbCA Mo
KOHCTPYKLM 11 pa3mepam.

® Hu B KOeM cltyyae He UCMONb3YiTe Wbl B 6€3bIroNIbHOM UHBEKLIN-

OHHOM NOPTY.

He HapeBaliTe CHOBa 3aLYMTHBIA KOMAYOK KOHHEKTOPA MaLeHTa.

Mpexpe Yem OTCOEAVHATD LWINPULL, 3aKpoiiTe 3axum. MoBepHuUTe

LINPWL, NPOTB YaCOBOW CTPENKM, YTOBbI CHATL €ro.

® B cnyyae becnpepbiBHO 1HY3UM Ha BOMBLLOI CKOPOCTY, HAMPK-
Mep, MW BOCMOHEHNN 06bema XIAKOCTY, Hannune Ge3sbironb-
HbIX KOHHEKTOPOB MOXET CHI3UTb CKOPOCTb BIMBAHWA, 0COBEHHO
Mpu 1CMob30BaHUN KaTeTepoB 6ombLUOro AvameTpa. CHkeHe
HeobXOAMMON CKOPOCTW BIMBAHNA MOXET NMPUBECTU K Heratus-
HbIM KSIMHNYECKIM NOCNEACTBUAM.

PyKOBOACTBO M0 3KCnyaTauum

Ha npoTseHuy BCero mpoLecca Npy BbINOMHEHNN MUTUEHUYECKIX
npoueayp, Taknx Kak Ae3MHPeKLMA 1 NPoMbIBKa, YUUTbIBaTE NPO-
TOKONbl YUPEXAEHNA 11 MECTHbIE NPEANCaHNA.

MpoaonXnTenbHOCTb NCMONb30BaHNA

Habopbl yanunutenein Safeflow cnepyet 3ameHATb B COOTBETCTBUM
C HaLMOHanbHbIMW CTaHAapTamu (Hanpumep, apekTueamn LieHtpa
KOHTPONA 1 MpodUNaKkTiKi 3abonesaHuit) W/unu NpOTOKONamu,
NPVHATBIMUA B YUPEXAEHUN. YUNTbIBAIATE, YTO NPOAOIKUTENBHOCTD
CMONb30BaHNA 3aBUCUT OT Ha3HaYeHHOW Tepanuu B COOTBETCTBUM
C XapaKTepuUCTVKamu Npenapara uiv pacTeopa.
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Ytunusayuma
YTunnupyiite B COOTBETCTBUN C MECTHBIMI HOPMaM1 1/unn 6onb-
HUYHBIMI MPOTOKONaMU.

YcnoBuA xpaHeHUs U NPUMEHeHNA
YcnoBua xpaHeHua

Bepeub OT AeicTBUsA CONHEYHOTO CBETa.
Bepeub ot Bnaru.

Wndopmauma ana nonb3osatens

O nio6oM cepbe3HOM MPOWCLLIECTBIN BO BPEMA WK B pe3ynbTate
VCMONb30BaHMA 3TOTO U3AENNA ClepyeT yBeAOMUTb MPOU3BOAUTENA
1/Unu ero ynonHOMOYeHHOTO NPe/iCTaBUTeNs, @ TakKe KOMMeTeHTHoe
yupexzaeHue B Balliel cTpaHe.

JlononHUTENbHY0 MHCTPYKLMIO MO MPYMEHEHMIO MOXHO 3ampoCcUTb
y NPOV3BOAWUTENA WM HallTU Ha [iOMalUHel CTPaHuLe KoMnaHUn
b. BpayH: https://eifu.bbraun.com/.

[laTa Bbinycka
09.03.2023 .

Navod na pouzitie

Opis pomdcky

Safeflow je ventil aktivovany konektorom Luer, ktory bol vyvinuty
ako bezihlovy injekény vstup pri infuznych aplikaciach. Predlzo-
vacia stiprava Safeflow sa pouziva na predizenie infuznych hadi-
¢iek ich pripojenim ku konektoru Luer Lock.

PredlZovacie supravy Safeflow sa mdzu pouZivat s pomdckami,
ktoré su kompatibilné s konektormi Luer (napr. I1SO 80369-7).
Pre samospéadové alebo tlakové pouZzitie do 2 barov.

Sterilita

Sterilizované pouZitim etylénoxidu.

Pozrite si etiketu na primarnom baleni.

Ugel pouzitia

PredlZzovacia stiprava s malym priemerom pre inflizne stpravy.
Indikacie

PredlZovacia suprava Safeflow bez spitného ventilu. Infizna
a transfuzna lie¢ba podla klinickej indikécie a podla suhrnu cha-
rakteristickych vlastnosti liekov/roztokov.

PredlZovacie supravy Safeflow so spatnym ventilom: Infuzna
lie¢ba podla klinickej indikécie a podla suhrnu charakteristickych
vlastnosti liekov/roztokov.

Skupina pacientov

PredlZovacia suprava Safeflow bez spdtného ventilu: Predlzo-
vacie supravy Safeflow sa mdzu pouzivat u vsetkych pacientov,
ktorym bola predpisana inflizna alebo transfuzna liecba.
PredlZovacie supravy Safeflow so spatnym ventilom: Predl|Zo-
vacie supravy Safeflow sa mdzu pouzivat u vSetkych pacientov,
ktorym bola predpisana inftizna liecba.

Pouzivatelia, pre ktorych je pomdcka urcena

PredlZovaciu supravu Safeflow smu pouzivat iba opravnené oso-
by, napr. zdravotnicki pracovnici, licencovani a/alebo certifikovani
lekari, zdravotné sestry, lekarnici, opatrovatelia (podla miestnych
predpisov), ktori boli v°ramci svojho vzdelania prislusne vyskoleni
v°tejto technike. Na zaklade lekarskeho posudenia a po primera-
nom zaskoleni moZzu aj pacienti afalebo opatrovatelia vykonavat
niektoré ukony v stlade s vnutrostatnymi predpismi. Zdravotnicki
pracovnici zodpovedaju za zabezpecenie toho, aby boli pacienti
afalebo opatrovatelia vyskoleni o spravnom pouzivani produktu
a aby zdravotnicky pracovnik zdokumentoval zaskolenie opatro-
vatela afalebo pacienta.

Kontraindikacie

PredlZovacia suprava Safeflow so spatnym ventilom sa nesmie
pouzivat na transfuznu terapiu, pretoZze moze existovat riziko, ze
sa v telese spatného ventilu mozu vytvorit krvné zrazeniny.
Zvyskové rizika/vedlajsie u€inky

VSeobecné rizika vyskytujuce sa pocas infuznej alebo transfuz-
nej liecby zahfhaju embdliu, lokdlnu alebo systémovu infekciu,
kontaminaciu ¢asticami, chybu suvisiacu s°liekom vratane vyssej
alebo nedostatocnej davky. Zalomenie hadicky moze viest k zni-
7eniu alebo zastaveniu infuzneho toku. Unik liekov/tekutin moze
predstavovat pridavné nebezpecenstvo pre pacientov, navstev-
nikov alebo personal. Su mozné vedlajsie ucinky Specifické pre
transfiziu a musia sa sledovat.

Preventivne opatrenia

® Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i systém sterilnej bariéry
nie je naruseny a°¢i je celistvy.

e Zvazte aj mozné nekompatibility liekov/roztokov uvedenych
v prislusnych Sthrnoch charakteristickych vlastnosti prislus-
ného lieku alebo roztoku.
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® Pred pouzitim preplachnite stipravu poméckou s preplachom
e Produkt preplachujte podla narodného protokolu a/alebo pro-
tokolu pracoviska.

Postupujte podla navodu na pouzitie vyrobcu doplnkovych po-
uzitych produktov (napr. infuzna stiprava alebo pumpa).

Varovanie

* Nepouzivajte, ak je poskodeny alebo kontaminovany obal ale-
bo produkt alebo ak st ochranné kryty uvolnené alebo chybaju.
PouZivanie poskodenej alebo kontaminovanej pomédcky méoze
viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
NepouZivajte opakovane. Produkt je sterilnd a nepyrogénna
zdravotnicka pomécka na jedno pouZitie. Opakovanym pou-
Zivanim jednorazovych pomécok vznika mozné riziko pre pa-
cienta alebo pouzivatela. MozZe dojst ku kontaminacii alebo
narudeniu funkénosti pomécky. Kontaminacia afalebo obme-
dzend funkénost pomdcky moze viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

Pocas celého pouZivania sledujte tesnost spojeni.

Striekacky typu Luer slip utiahnie do ventilu ru¢ne otocenim
0 90°. Striekacky typu Luer slip nenechavajte bez dozoru.
Striekagky alebo konektory, ktoré nespifiaju normu IS0 80369-7/
EN 1SO 80369-7, mdzu poskodit utieratelny ventil. Striekacky
a samcie konektory Luer maju velmi rozmanité konfiguracie a
méZzu sa vyznamne odliSovat dizajnom a rozmermi.

V bezihlovom injekénom porte v Ziadnom pripade nepouzivajte
ihly.

Ochranny kryt konektora pacienta nepripajajte opakovane.
Pred odpojenim striekacky zatvorte svorku. Otocte striekacku
proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste ju odstranili.

V pripade nepretrzitej infuzie alebo pri vysokych prietokovych
rychlostiach, napr. pri nahrade objemu, moze pritomnost bez-
ihlovych konektorov spomalit rychlost prietoku a to najméa ak
sa pouzivaju v kombindcii s katétrami s velkym priemerom.
Stazenie prietoku pri terapiach s vysokymi rychlostami prieto-
ku moze viest k negativnym klinickym vysledkom.

Pokyny na obsluhu

Pocas celého procesu dodrZiavajte protokoly pracoviska a vnutro-
Statne predpisy tykajuce sa hygienickych postupov, ako su dezin-
fekcia alebo preplachovanie.

Doba pouzivania

Predlzovacie supravy Safeflow sa maju vymienat podla narodnych
vnutrostatnych noriem (napr. CDC) a/alebo protokolov pracoviska.
Dbajte na to, Ze doba pouzivania zavisi od uréenej terapie podla
suhrnu charakteristickych vlastnosti roztoku alebo lieku.
Likvidacia

Likvidujte v sulade s miestnymi predpismi alebo nemocni¢nymi
protokolmi.

Podmienky uchovavania a manipulacie

Podmienky skladovania:

DrZte mimo sinecného Ziarenia.

Uchovavajte v suchu.

Oznamenie pre pouzivatela

Ak pocas pouzivania tohto produktu alebo v désledku jeho pou-
Zivania doslo k zavazne] udalosti, oznamte to vyrobcovi a/alebo
jeho splnomocnenému zéstupcovi a vnutrostatnemu organu.

Ak su potrebné dalSie navody na pouzitie, mo6zu sa vyziadat od
vyrobeu alebo sa modzu ziskat na domovskej stranke B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum vydania
09.03.2023

El Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Safeflow je ventil, ki se aktivira s priklju¢kom Luer in je zasnovan
kot brezigelni nastavek za injiciranje pri i.v. aplikacijah. Komplet
podaljskov Safeflow se uporablja za podaljsanje infuzijskih cevk
s prikljuditvijo na prikljuéek Luer Lock.

Kompleti podaljSkov Safeflow se lahko uporabljajo s pripomocki,
ki so skladni s priklju¢ki Luer (npr. po standardu 1SO 80369-7).
Za gravitacijsko ali tla¢no uporabo do 2 bara.

Sterilnost
Sterilizirano z etilenoksidom.
Glejte oznako na primarni ovojnini.

Predvideni namen

Komplet podaljSkov z majhnim premerom za infuzijske cevke.
Indikacija

Komplet podaljSkov Safeflow brez protipovratnega ventila:
Zdravljenje z infuzijo ali transfuzijo po klini¢nih indikacijah
v skladu s povzetkom glavnih znadilnosti zdravila za uporabljena
zdravila/raztopine.

Kompleti podaljskov Safeflow s protipovratnim ventilom:
Zdravljenje z infuzijo po klini¢nih indikacijah v skladu s povzet-
kom glavnih zna€ilnosti zdravila za uporabljena zdravila/razto-
pine.

Populacija bolnikov

Komplet podaljSkov Safeflow brez protipovratnega ventila:
Komplete podaljskov Safeflow lahko uporabljate pri vseh bolni-
kih s predpisanim zdravljenjem z infuzijo ali transfuzijo.
Kompleti podaljSskov Safeflow s protipovratnim ventilom:
Komplete podaljskov Safeflow lahko uporabljate pri vseh bolni-
kih s predpisanim zdravljenjem z infuzijo.

Predvideni uporabnik

Komplete podaljskov Safeflow smejo uporabljati samo poobla-
3Cene osebe, npr. zdravstveni delavci, zdravniki z licenco in/ali
certificirani zdravniki, medicinske sestre, farmacevti in negovalci
(v skladu z lokalnimi predpisi), ki so bili v okviru izobrazevanja
ustrezno usposobljeni za to tehniko. Dolocene korake ravnanja
v skladu z nacionalnimi smernicami lahko na podlagi zdravni-
Ske presoje in ustreznega usposabljanja prevzamejo tudi bolniki
infali negovalci. Zdravstveni delavci morajo zagotoviti, da so
bolniki infali negovalci usposobljeni za pravilno uporabo izdelka,
in dokumentirati navodila za negovalca in/ali bolnika.

Kontraindikacije

Komplet podaljSkov Safeflow s protipovratnim ventilom se
ne sme uporabljati za zdravljenje s transfuzijo, saj obstaja ne-
varnost nastanka krvnih strdkov v ohisju protipovratnega ventila.

Preostala tveganja/nezeleni uéinki

Splodna tveganja, ki se pojavljajo pri zdravljenju z infuzijo ali
transfuzijo, vkljucujejo zra¢no embolijo, lokalne in sistem-
ske okuzbe, kontaminacijo z delci, napake pri predpisovanju
in uporabi zdravil, vkljuéno s preveliko ali premajhno koli¢ino
zdravil. Prepogibanje cevke lahko povzro¢i zmanjsanje ali pre-
kinitev pretoka pri infundiranju. Uhajanje zdravil/teko¢in lahko
pomeni dodatno nevarnost za bolnike, obiskovalce ali osebje.
NeZeleni u€inki, znacilni za transfuzijo, so mozni in jih je treba
spremljati.
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Previdnostni ukrepi

® Pred uporabo preglejte sistem sterilne pregrade, da ni morda
preluknjan ali okrnjen.

Upostevajte tudi informacije o moznih primerih nezdruzljivo-
sti zdravil/raztopini v ustreznem povzetku glavnih znaéilnosti
zdravila za uporabljena zdravila/raztopine.

e Pred uporabo napolnite izdelek tako, da prikljucite pripomo-
Cek za polnjenje

Izdelek izperite v skladu z nacionalnim protokolom in/ali pro-
tokolom ustanove.

Upostevajte izdelovalceva navodila za uporabo dodatnih
izdelkov (npr. seta za i.v dajanje ali infuzijske ¢rpalke).

Opozorilo

® |zdelka ne uporabljajte, ¢e sta ovojnina ali sam izdelek posko-
dovana ali kontaminirana ali ¢e so za3€itni pokrovcki odviti ali
manjkajo. Uporaba poskodovanega ali kontaminiranega pri-
pomocka lahko privede do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

e Samo za enkratno uporabo. Izdelek je sterilen, apirogen me-
dicinski pripomocek za enkratno uporabo. Ponovna uporaba
medicinskih pripomockov za enkratno uporabo pomeni tve-
ganje za bolnika ali uporabnika. Povzro¢i lahko kontaminacijo
in/ali slabse delovanje. Kontaminacija in/ali omejeno delova-
nje medicinskega pripomocka pa lahko privedeta do poskodb,
bolezni ali smrti bolnika.

e Med celotnim postopkom uporabe preverjajte, da so vsi pri-
kljucki tesno priviti

® Brizgo z nastavkom Luer Slip je treba ro¢no priviti v ventil, in
sicer tako, da jo zasucete za 90°. Brizgalk z nastavkom Luer
Slip ne smete pustiti brez nadzora.

e Uporaba brizg in priklju¢kov, ki niso skladni s standardom

ISO 80369-7/EN 1SO 80369-7, lahko privede do poskodb bri-

snega ventila. Brizge in moski prikljucki Luer so na voljo za

najrazli¢énejse konfiguracije ter se lahko znatno razlikujejo po

zasnovi in merah.

V vbrizgalnem nastavku brez igle ne smete v nobenem prime-

ru uporabiti igel.

Zascitnega pokrovcka prikljucka za bolnika ne namescajte po-

novno.

Pred odklopom brizge zaprite regulator. Brizgo odstranite

tako, da jo obrnete v nasprotni smeri urinega kazalca.

® Pri kontinuirani infuziji s hitrim pretokom, npr. pri nadome-
S¢anju volumna, lahko namestitev brezigelnih prikljuckov
zmanjsa hitrost pretoka, zlasti ¢e se uporabljajo v kombinaciji
s katetri velikega premera. Ce je zdravljenje s hitrim pretokom
ovirano, lahko pride do negativnih klini¢nih izidov.

Navodila za uporabo

Med celotnim postopkom upostevajte protokole ustanove in na-
cionalne smernice za higienske postopke, kot sta razkuZevanje
in izpiranje.

Trajanje uporabe

Komplete podaljskov Safeflow je treba zamenjati v skladu z na-
cionalnimi standardi (kot so standardi organizacije CDC) in/ali
protokoli ustanove. Upostevajte, da je trajanje uporabe odvisno
od predvidenega zdravljenja v skladu s povzetkom glavnih zna-
Cilnosti zdravila za uporabljeno raztopino ali zdravilo.

Odstranjevanje
Odstranite v skladu z lokalnimi smernicami in/ali bolnini¢nimi
protokoli.

Pogoji za shranjevanje in ravnanje
Pogoji za shranjevanje:

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.
Hraniti na suhem.

Opomba za uporabnika

Ce je med uporabo tega izdelka ali zaradi njegove uporabe prislo
do resnega zapleta, to sporoCite proizvajalcu infali njegovemu
pooblas¢enemu zastopniku in svojemu nacionalnemu organu.
Ce potrebujete dodatna navodila za uporabo, jih lahko zahteva-
te od izdelovalca oziroma so na voljo na domaci strani druzbe
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum izdaje
9.3.2023
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Ed Uputstvo za upotrebu

Opis sredstva

Safeflow je ventil koji se aktivira putem luer konektora i koji je
razvijen kao priklju¢ak za ubrizgavanje bez igle u intravenskim
primenama. Safeflow produzni set se koristi za produzenje infu-
zionih linija tako Sto se pricvrsti za luer lock konektor.

Safeflow produzni setovi mogu da se koriste sa sredstvima koja
su uskladena sa luer konektorima (npr. ISO 80369-7). Za infuziju
gravitacijom ili infuziju pod pritiskom koristite najvise 2 bara.
Sterilnost

Sterilisano etilen-oksidom.

Pogledajte nalepnicu na primarnom pakovanju.

Namena

Produzni set malog pre¢nika za infuzione linije.

Indikacija

Safeflow produzni set bez nepovratnog ventila: Infuzija ili
terapija infuzijom prema klini¢kim indikacijama i u skladu sa sa-
zetkom karakteristika leka/rastvora.

Safeflow produzni setovi sa nepovratnim ventilom: Terapija
infuzijom prema klini¢kim indikacijama i u skladu sa sazetkom
karakteristika leka/rastvora.

Populacija pacijenata

Safeflow produzni set bez nepovratnog ventila: Safeflow pro-
duzni setovi mogu da se koriste za sve pacijente kojima je prepi-
sana infuzija ili terapija infuzijom.

Safeflow produzni setovi sa nepovratnim ventilom: Safeflow
produzni setovi mogu da se koriste kod svih pacijenata kojima je
prepisana terapija infuzijom.

Predvideni korisnik

Safeflow produZne setove treba da koriste iskljucivo ovlaséene
osobe, npr. zdravstveni radnici, licencirani i/ili sertifikovani lekari,
medicinski tehnicari, apotekari, negovatelji (u skladu sa lokalnim
propisima) koji su adekvatno obuceni i obrazovani za ovu tehniku.
Nakon medicinske procene i adekvatne obuke, pacijentima ifili
negovateljima takode moze biti dozvoljeno da preuzmu definisa-
ne korake rukovanja u skladu sa nacionalnim smernicama. Zdrav-
stveni radnici su odgovorni za to da se postaraju da pacijenti
ifili negovatelji dobiju obuku o pravilnom korid¢enju proizvoda
i za evidentiranje obuke negovatelja ifili pacijenta.

Kontraindikacije

Safeflow produzni set sa nepovratnim ventilom: ne moze da se
koristi za terapiju transfuzijom jer postoji opasnost od formiranja
krvnih ugrusaka u telu nepovratnog ventila.

Preostali rizici/neZeljena dejstva

U opste rizike koji se javljaju tokom infuzije ili terapije infuzijom
spadaju vazdusna embolija, lokalna i sistemska infekcija, zaga-
denje Cesticama i greSke u davanju lekova, uklju¢ujuéi davanje
prekomerne i premale koli¢ine. Savijanje linije moze da dovede
do smanjenja protoka infuzije ili njenog prestanka. Curenje leko-
vafte¢nosti moze da predstavlja dodatnu opasnost za pacijente,
posetioce ili osoblje. Mogucda su nezeljena dejstva specificna za
transfuziju i nadgledanje je neophodno.

Mere opreza

® Pre koriS¢enja vizuelno proverite sistem sterilne barijere za
proboje i integritet.

e Imajte u vidu odgovarajuci sazetak karakteristika lekova/
rastvora u vezi sa moguc¢im nekompatibilnostima lekova/
rastvora.

® Pripremite proizvod tako Sto ¢ete pricvrstiti sredstvo za pripre-
mu pre upotrebe

® |Isperite proizvod u skladu sa nacionalnim protokolom ifili pro-
tokolom institucije.
® Postujte uputstva proizvodaca za upotrebu proizvoda koji se
koriste uz ovaj (npr. kompleta za davanje infuzije ili infuzione
pumpe).
Upozorenje
® Nemojte koristiti ako su pakovanje ili proizvod osteceni ili
kontaminirani ili ako su zastitne kapice labave ili nedostaju.
Upotreba ostecenog ili kontaminiranog sredstva moze da do-
vede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.
Ne koristiti ponovo. Proizvod predstavlja sterilno nepirogeno
medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu. Ponovno kori-
Sc¢enje sredstava za jednokratnu upotrebu predstavlja poten-
cijalni rizik po pacijenta ili korisnika. Moze dovesti do kon-
taminacije i/ili naru3avanja funkcionisanja. Kontaminacija ifili
ograniceno funkcionisanje sredstva mogu dovesti do povreda,
bolesti ili smrti pacijenta.
Tokom cele primene pratite da Ii su svi konektori Cvrsto pritegnuti
Spricevi sa luer klizacem treba da se pritegnu rukom u ventil
okretom od 90°. Ne ostavljajte Spriceve sa luer klizacem bez
nadzora.
Spricevi ili konektori koji nisu u skladu sa standardima
1SO 80369-7/EN SO 80369-7 mogu da ostete ventil za brzi
pristup. Spricevi i muski luer konektori imaju niz razlicitih
konfiguracija i mogu se znacajno razlikovati u dizajnu i di-
menzijama.
Nikada nemojte koristiti igle u prikljucku za ubrizgavanje bez igle.
Nemojte da vracate zastitnu kapicu konektora za pacijenta.
Zatvorite stezaljku pre odvajanja Sprica. Okrenite Spric u smeru
suprotnom od kretanja kazaljke na satu da biste ga uklonili.
U slucaju konstantne infuzije sa velikom brzinom protoka, npr.
u slucaju zamene volumena, prisustvo priklju¢aka za ubrizga-
vanje bez igle moZe da smanji brzinu protoka, posebno kada se
koristi u kombinaciji sa kateterima velikog pre¢nika. Moze da
dode do negativnih klini¢kih ishoda kada se ometaju terapije
sa velikom brzinom protoka.

Uputstvo za rukovanje

Pratite protokole institucije i nacionalne smernice za higijenske
procedure kao Sto su dezinfekcija i ispiranje tokom celokupnog
procesa.

Trajanje upotrebe

Safeflow produzni setovi treba da se menjaju u skladu sa nacio-
nalnim standardima (npr. CDC) i/ili institucionalnim protokolima.
Imajte na umu da trajanje upotrebe zavisi od predvidene terapije
u skladu sa sazetkom karakteristika rastvora ili leka.

Odlaganje u otpad
Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim smernicama i/ili klini¢kim
protokolima.

Uslovi skladistenja i rukovanja
Uslovi skladistenja:

Drzati dalje od sunceve svetlosti.
Cuvati suvim.

Napomena za korisnika

Ako tokom ili zbog koris¢enja ovog proizvoda dode do ozbiljnog
incidenta, prijavite ga proizvodacu ifili ovla¢enom predstavniku
proizvodaca, kao i nadleznom organu u zemlji.

Ako su potrebna dodatna uputstva za upotrebu, mogu se zatra-
Ziti od proizvodaca ili naci na veb-stranici kompanije B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum izdavanja
09.03.2023.
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Safeflow &r en Luer-aktiverad ventil som har utvecklats som nalfri
injektionsport i infusionstillampningar. Safeflow férldngningssats
anvadnds for forlingning av infusionsledningar genom att fasta
dem vid en Luer-laskoppling.

Safeflow férldngningssatser kan anvandas med produkter som &r
kompatibla eller éverensstimmer med Luer-anslutningar (t.ex.
ISO 80369-7). For gravitations- eller trycktillampningar upp till
2 bar.

Sterilitet
Sterilisering med etylenoxid.
Se etiketten pa primarférpackningen.

Avsedd anvindning
Férlangningssats for infusionsledningar med litet hal.

Indikation

Safeflow forlangningssats utan backventil: Infusions- och
transfusionsterapi enligt klinisk indikation och lakemedlets/
|6sningarnas produktresumé.

Safeflow forlangningssatser med backventil: Infusionsterapi
enligt  klinisk indikation och  |dkemedlets/ldsningarnas
produktresumé.

Patientpopulation

Safeflow  forlangningssats utan  backventil: Safeflow
forlangningssatser kan anvandas till alla patienter for vilka
infusions- eller transfusionsterapi foreskrivs.

Safeflow forlangningssatser med backventil: Safeflow
forlangningssatser kan anvandas till alla patienter for vilka
infusionsterapi foreskrivs.

Avsedda anvindare

Safeflow férlangningssatser ska endast anvdndas av behdriga
personer, t.ex. vardpersonal, legitimerade och/eller certifierade
lskare, sjukskdterskor, apotekare, vérdare (enligt lokala
foreskrifter) som har adekvat utbildning i denna teknik. Efter
medicinsk bedémning och adekvat instruktion kan patienter
och/eller vardgivare ocksa tillatas skota specifika hanteringssteg
enligt nationella riktlinjer. Vardpersonal ansvarar for att
patienter och/eller vardgivare instrueras i korrekt anvindning av
produkten och att instruktion av vardgivaren och/eller patienten
dokumenteras.

Kontraindikationer

Safeflow forlangningssats med backventil: kan inte anvandas
for transfusionsterapi eftersom det kan bildas blodproppar
i backventilens kropp.

Kvarstaende risker/biverkningar

Till de allménna risker som kan uppsta under infusions-
eller transfusionsterapi hor luftemboli, lokal och systemisk
infektion, partikelfororening och felmedicinering inklusive for
stor eller for liten dos. Om ledningen bdjs kan det leda till att
infusionsflédet minskar eller stoppas. Lickage av likemedel/
vatskor kan utgora ytterligare risk for patienter, besokare eller
personal. Transfusionsspecifika biverkningar ar méjliga och maste
dvervakas.

Férsiktighetsatgirder

® [Inspektera det sterila barridrsystemet visuellt fére anvandning
sa att det &r intakt.

Kontrollera dven om ofdrenlighet anges i likemedlets/
[6sningens produktresumé.

Avlufta produkten genom att sdtta fast en avluftningssenhet
fore anvandning

e Spola produkten i enlighet med nationella riktlinjer och/eller
sjukhusets protokoll.

e Beakta tillverkarens bruksanvisning till kompletterande
produkter (t.ex. infusionssats eller infusionspump).

Varning

e Anvdnd inte produkten om férpackningen eller produkten &r
skadad eller kontaminerad eller om skyddslock &r l6sa eller
saknas. Anvdndning av skadade eller kontaminerade produkter
kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

e Far ej ateranvandas. Produkten &r en steril och pyrogenfri

medicinteknisk produkt for engangsbruk. Ateranvéndning

av engangsprodukter utgdr en potentiell risk for patienten

eller anvindaren. Det kan leda till kontaminering och/eller

nedsdttning av produktens funktion. Om produkten &r

kontaminerad och/eller har en begrinsad funktion kan det

leda till att patienten skadas, insjuknar eller dor.

Kontrollera att alla anslutningar &r tdta under hela

anvandningen.

Luer slip-sprutor ska dras at 90° for hand pa ventilen. Ldimna

inte luer slip-sprutor utan uppsikt.

Sprutor eller kopplingar som inte Overensstimmer med

ISO 80369-7/EN ISO 80369-7 kan skada den avtorkbara

ventilen. Sprutor och luerkopplingar av hanmodell finns

i manga olika konfigurationer och kan variera mycket i design

och storlek.

e Anvénd under inga omstdndigheter nalar i den nalfria

injektionsporten.

Sétt inte tillbaka skyddslocket pa patientkopplingen.

Sténg kldmman innan du kopplar bort sprutan. Vrid sprutan

moturs for att ta bort den.

® Vid kontinuerlig infusion med snabba flédeshastigheter, t.ex.
vid volymbyte, kan férekomst av nélfria anslutningar minska
flédeshastigheten, sdrskilt ndr de anvdnds i kombination
med katetrar med stora hal. Om terapier med snabba
flodeshastigheter hindras kan det fa negativa kliniska resultat.

Bruksanvisning
Hygienprocedurer sasom desinfektion och spolning ska ske
i enlighet med nationella riktlinjer och/eller sjukhusets rutiner.

Anvéndningstid

Safeflow forlangningssatser ska bytas ut i enlighet med nationella
riktlinjer (t.ex. CDC) och/eller sjukhusets rutiner. Anvindningens
varaktighet beror pa den avsedda behandlingen i enlighet med
lsningens/lakemedlets produktresumé.

Kassering
Kasseras i enlighet med nationella riktlinjer och/eller sjukhusets
rutiner.

Lagrings- och hanteringsforhallanden
Forvaring:

Skyddas mot solljus.

Forvaras torrt.

Information till anviandaren

Om det uppstar en allvarlig olycka vid anvandningen eller som
resultat av anvdndningen av denna produkt ska detta rapporteras
till tillverkaren och/eller behdrigt ombud samt till ansvarig
nationell myndighet.

Fler bruksanvisningar kan fas fran tillverkaren eller hdmtas pa
B. Brauns webbplats: https://eifu.bbraun.com/.

Datum for utfardande
2023-03-09
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Huéng dan st dung

Théng tin mé ta vé thiét bj

Safeflow 1a van kich hoat bang dau luer dugc thiét ké cho céng tiém
khong dung kim trong bo déy truyén dich. Bo day néi dai Safeflow
dung dé ndi dai day truyén dich bang céch gén vao mot dau néi dung
khoa luer.

C6 thé dung B6 day néi dai Safeflow véi cac thiét bi phu hop véi dau
nai Luer (v.d: 1SO 80369-7). Dung truyén trong luc hodc ap luc dén
2 bar.

Tinh trang vo khuan

Tiét tring bang ethylene oxide.

Vuilong tham khao nhén ctia bao bi chinh.

Muc dich st dung

B0 day truyén dich néi dai c6 dudng kinh nho.

Chi dinh

Bo day néi dai Safeflow khéng c6 van mét chiéu: Liéu phép truyén
dich va truyén méu theo chi dinh 1am sang va theo Ban tém tat ddc
tinh s&n pham clia thuéc/dich truyén.

Bo day ndi dai Safeflow c6 van mét chiéu: Liéu phap truyén dich
theo chi dinh 1dm sang va theo Ban tom tat dic tinh san pham cla
thudc/dich truyén.

DGi tugng bénh nhan

Bo day néi dai Safeflow khéng c6 van mét chiéu: C6 thé st dung

Bo déy néi dai Safeflow cho moi bénh nhan dugc chi dinh liéu phap

truyén dich hodc truyén mau.

B day néi dai Safeflow c6 van mét chiéu: C6 thé sirdung B6 day néi

dai Safeflow cho moi bénh nhan dugc chi dinh liéu phap truyén dich.

D@i tugng st dung

Chi ngudi c6 tham quyén, chéng han nhu chuyén gia y té, bac si dugc

c&p phép va/hoéc dugc chiing nhan, diéu dudng, dugc si, ngudi cham

soc (theo quy dinh dia phuong) da dugc dao tao ddy dd vé tha thuat

nay mai dugc st dung Bo day ndi dai Safeflow. Sau khi dugc dénh gia

y t€ va hudng dan day du, bénh nhan va/hodc ngudi cham soc ciing

6 thé dugc phép thuc hién cac budc xtt ly dugc xac dinh theo quy

dinh ctia qudc gia. Nhan vién y té cd trach nhiém dam bao rang bénh

nhan va/hodc ngudi chdm soc dugc hudng dén cach st dung dung
san pham va huéng dén cho ngudi cham séc va/hodc bénh nhan
dugc nhan vién y té ghi lai.

Chéng chidinh

Khéng thé dung Bo day ndi dai c6 van mét chiéu trong liéu phap

truyén mau vi c6 nguy co tao cuc mau dong trong than ctia van mot

chiéu.

Nguy co tén dong/Phan ting phu

RUi ro chung xay ra trong liéu phap truyén dich hodc truyén méu, bao

g6m thuyén téc do khi, nhiém triing cuc b va toan than, nhiém vi hat,

sai sot vé thuéc bao gom thura va thiéu thudc. Day bi that nut khién

Iuu lugng truyén gidm hodc ngiing hén. Ngoai ra, viéc ro ri thudc/dich

truyén ciing la mét nguy co nita déi vdi bénh nhén, khach tham hoac

nhan vién. C6 kha nang xdy ra phan ting phu lién quan dén truyén
mau va can phai theo déi.

Céntrong

e Kiém tra ngoai quan hé thdng bao vé vo khudn xem cé bi hu hdng
va nguyén ven hay khong trudc khi st dung.

e Ngoai ra, vui long xem ban Tém tét ddc tinh san phdm tuong tng
clia céc loai thuéc/dung dich dé biét thong tin vé nhiing trudng
hgp khéng tuong thich khé di clia thudc/dung dich do.

e Méi dich san phdm béng cach néi véi mot thiét bi méi trudc khi
sirdung

o Théng rtta sén phdm theo quy trinh clia quéc gia va/hodc ca s.

o Luuy hudng dan strdung ctia nha san xuat déi véi cc san pham st
dung kém (v.d: b day truyén dich hodc bom truyén dich).

Canh bao

o Khéng st dung néu bao bi hodc san phdm bi hu hdng hodc nhiém

ban; hodc néu nép bao vé bi 1dng hodc bi mat. St dung céc thiét bi

bi hu héng hodc nhiém ban cé thé khién bénh nhan bj tén thuang,

dau 6m hodc tirvong.

Khéng tai st dung. San pham la thiét bi y t& dung mét lan, vo

khudn va khéng gay sét. Viéc tai st dung thiét bi loai dung mét an

duy nhét sé tao ra nguy co tiém &n cho bénh nhan hodc ngusi st

dung. Viéc nay cé thé gay nhiém ban va/hoac lam suy gidm chic

nang hoat dong. Thiét bj bi nhiém ban va/hoac bi han ché chic

nang hoat dong c6 thé khién bénh nhén bj tén thuong, bénh tat

hodc tlrvong.

Theo déi do chat cua tat ca diém két néi trong suét qua trinh

truyén,

Can dung tay xoay 6ng tiém c6 dau néi luer slip 90° dé bét chit vao

van. Can phai chti y theo déi 6ng tiém diing dau néi luer slip.

Ong tiém hodc ddu ndi khong tuan tha ISO 80369-7/

EN IS0 80369-7 c6 thé lam hdng van théo rai. Ong tiém va dau ndi

luer duc c6 nhiéu théng s6 va cé thé thay d6i dang ké vé thiét ké

va kich thudc.

Trong moi trudng hop, khéng dugc st dung kim trong céng tiém

khong dung kim.

Khéng gén lai ndp bao vé clia dau néi & bénh nhan.

e Dong khoa trugt trudc khi rut 6ng tiém. Xoay 6ng tiém ngugc

chiéu kim dong hé dé théo ra.

Trudng hop truyén lién tuc & téc do cao, chang han nhu thay thé

lugng dich truyén, viéc st dung dau néi khong dung kim cé thé

lam gidm t6c do truyén, nhét la khi dung két hgp vai catheter

dudng kinh I6n. C6 thé gap két qua 1am sang khéng mong muén

néu liéu phap truyén nhanh bj can tré.

Huéng dén van hanh

Xem quy trinh cla co s& va quy dinh clia quéc gia dé biét cac quy

trinh vé vé sinh nhu khir triing va thong rdia trong toan bo qua trinh.

Thei gian st dung

Cén thay Bo day néi dai Safeflow theo tiéu chudn quéc gia (chéng han
nhu CDC) va/hodc quy trinh cla co s6. Luu y thai gian st dung phu
thudc vao liéu phap du dinh tién hanh theo Ban tém tit dac tinh san
phdm clia dich truyén hoac thudc.

Théi bo

Thai bo theo quy dinh cta dia phuong va/hodc quy trinh ldm sang.
Diéu kién luu trir va xir ly

Diéu kién bao quan:

Tranh tiép xuc v6i anh mét trai.

Gilr kho réo.

Luu y d8i véi ngudi st dung

Néu trong qua trinh st dung san pham hodc do hé qué cua viéc su
dung san pham ma xay ra su ¢ nghiém trong, vui Iong bao cdo cho
nha san xudt va/hoac dai dién dugc ty quyén clia nha san xuat va cho
cd quan chiic nang quéc gia.

Néu can thém théng tin Huéng dan st dung, cé thé yéu cdu nha san
xudt hodc xem trén trang chdi cdia B.Braun: https://eifu.bbraun.com/.
Ngay phat hanh

09-03-2023
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Do not re-use

Consult instruction for use

Catalog number

Batch number

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten

Artikelnummer

Chargennummer

[la He ce 13non3ea NOBTOPHO

BukTe MHCTpyKLnuTe 3a ynotpeba

KatanoxeH Homep

MNaptuaeH Homep

NepouzZivat opétovné Ctéte navod k pouziti Katalogové ¢islo Kod davky
Ma ikke genbruges Lees brugsanvisningen Katalognummer Batchnummer
Na pnv emavaypnotgomoleitat ZupBouleuteite TIg 0dnyieg xpriong ApBud¢ Katahdyou Ap1Bpo¢ maptidag

No reutilizable

Consulte las instrucciones de uso

Numero de catalogo

Numero de lote

Mitte korduvkasutada

Vit kasutusjuhendit

Katalooginumber

Partiinumber

Ei saa kayttad uudelleen

Katso kayttoohje

Luettelonumero

Erdnumero

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d'utilisation

Numéro de référence

Numéro de lot

Nemojte ponovno upotrebljavati

Pogledajte upute za uporabu

Kataloski broj

Broj serije

Ne hasznalja fel jra

Nézze meg a hasznalati utasitast

Katalégusszam

Gyartasi sorozat szama

Jangan gunakan kembali

Baca petunjuk penggunaan

Nomor katalog

Nomor bets

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per |'uso

Numero di catalogo

Numero di lotto

Negalima naudoti kartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas

Katalogo numeris

Partijos numeris

Nelietojiet atkartoti

LasTt lieto3anas instrukciju

Kataloga numurs

Partijas numurs

Niet opnieuw gebruiken

Raadpleeg gebruikersinformatie

Artikelnummer

Lotnummer

Skal ikke gjenbrukes

Se i bruksanvisningen

Artikkelnummer

Batch/LOT-nummer

Nie uzywac¢ ponownie

Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z instrukcja

Numer katalogowy

Numer serii

Nao reutilizar

Consulte as instrugdes de utilizagdo

Numero de catalogo

Numero do lote

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

Numar de catalog

Lot nr.

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

CM. pyKOBOACTBO M0 SKCyaTaLm

Homep no katanory

Homep naptun

Opétovne nepouzivat

Pozri navod na pouzitie

Katalogové ¢islo

Cislo Sarze

Samo za enkratno uporabo

Glejte navodila za uporabo

Kataloska Stevilka

Stevilka serije

Ne koristiti ponovo

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Kataloski broj

Broj partije

Far ej dteranvindas Se bruksanvisningen Katalognummer Batchnummer
vanianddgn gAuinlunislden NURVUANANRDA  UNILIRVEDA
Khéng téi st dung Tham khéo huéng dén st dung M s6 sén pham S616
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Bl  Use-by date Date of manufacture Caution Non-pyrogenic Do not use if package is damaged

FH Verwendbar bis Herstellungsdatum Achtung Pyrogenfrei Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Il Cpok Ha rogHocT [laTa Ha Npon3BOACTBO  BHIMaHMe HenuporexHo He ynotpe6sBaiiTe, ako onakoskarta e noBpeAeHa
PouZit do data Datum vyroby [;(;'Zs(z:aha) Apyrogenni NepouZivat, jestlize je baleni poskozeno

FE Anvendes inden Fremstillingsdato Forsigtig Ikke-pyrogen Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
B Avilwon éwc !: él:ggg&\:{? Mpocox Mn upetoyovo Q/Il\:]‘;ll )((Pperllc:ﬁgcglshs TO TIPOIOV €AV ) CUOKEVATIa
B Fecha de caducidad Fecha de fabricacion ~ Atencion No pirogénico No utilizar si el envase esta dafiado

Kasutada kuni: Tootmiskuupdev Ettevaatust Mittepiirogeenne  Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Viimeinen kéyttopaiva Valmistuspéiva Huomio Pyrogeeniton Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
Date limite d'utilisation Date de fabrication Attention Apyrogene Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Rok uporabe Datum proizvodnje Oprez Nepirogeno Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno
[M Szavatossagi idd Gyartasi datum Figyelem! Nem pirogén Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

1 Gunakan sebelum Tanggal produksi Perhatian Non-pirogenik Jangan gunakan jika kemasan rusak

Da utilizzarsi entro Data di produzione Attenzione Apirogeno Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
Tinka iki datos Pagaminimo data Atsargiai Nepirogeninis Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Deriguma termins Izgatavo$anas datums  UZMANIBU! Nepirogéns Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

EIl Houdbaarheidsdatum Productiedatum Let op Niet-pyrogeen il\iiet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd
[ Holdbarhetsdato Produksjonsdato Viktig Ikke-pyrogen Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

[ p!] Eg;gig)rzydatnoéci do Data produkcji Uwaga Wyrob apirogenny  Nie stosowag, jesli opakowanie jest uszkodzone
Prazo de validade Data de fabrico Cuidado l;ﬁgéoé:iis Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
I Data de expirare Data fabricatiei Atentie Apirogen A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Mcnonb3osatb 1o [ata usrotosneHua BHumaHve! AnvporeHHo He ucnonb3yiTte npy NoBpexaeHnn ynakosku
Pouzitelné do Datum vyroby Varovanie Nepyrogénne Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Bl Rok uporabnosti Datum izdelave Previdno Apirogeno Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poskodovana
Rok trajanja Datum proizvodnje Oprez Nepirogeno Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno
Anvands fore Tillverkningsdatum Obs Pyrogenfri Anvind inte produkten om férpackningen &r skadad
o luiudi uitwn dandssey  lifialW W ldvinussanouiidonie

Han st dung Ngay san xudt Thén trong Khong sinh nhiét Khéng st dung néu bao bi bj hu héng

BHH H7=HE ] TR HEEWRNER
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Does not contain or no presence of
natural rubber latex

Does not contain or no presence of PVC

Does not contain or no presence of DEHP

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit
von Naturkautschuklatex

Enthilt nicht oder keine Anwesenheit
von PVC

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit
von DEHP

He cbabpxa 1 HAMa cneau oT natekc ot
eCTecTBeH Kayuyk

He cbabpa v Hama cnegy Ha PVC

He cvpbpxa v HAMa cneam ot DEHP

Neobsahuje nebo neni pritomen latex
z prirodniho kaucuku

Neobsahuje nebo neni pfitomen PVC

Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af)
naturgummilatex

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse
af) PVC

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse
af) DEHP

Aev TEPIEXEL I} UTTAPXKEL NATEE aTTd QUOIKO
KOOUTOOUK

Aev mepiéxel 1y umapyet PVC

Aev mepiéxel fy umdpyet DEHP

No contiene ni presenta trazas de latex
de caucho natural

No contiene ni presenta trazas de PVC

No contiene ni presenta trazas de DEHP

Ei sisalda looduslikku kummilateksit
ega selle osakesi

Ei sisalda PVC-d ega selle osakesi

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi

Ei sisélld luonnonkumilateksia.

Ei sisalld PVC:ta.

Ei sisalld DEHP:ta.

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

Ne contient pas (ou absence) de PVC

Ne contient pas (ou absence) de DEHP

Ne sadrZi ili nije prisutan prirodni gumeni lateks

Ne sadrzi ili nije prisutan PVC

Ne sadrzi ili nije prisutan DEHP

Osszetevokeént nem tartalmazza vagy nincs benne

természetes gumi latex

(Osszetevoként nem tartalmazza vagy
nincs benne PVC

Osszetevokeént nem tartalmazza vagy
nincs benne DEHP

Tidak mengandung lateks karet alami

Tidak mengandung PVC

Tidak mengandung DEHP

Non contiene o nessuna presenza di lattice di
gomma naturale

Non contiene o nessuna presenza di PVC

Non contiene o nessuna presenza di DEHP

Sudeétyje néra natdralios gumos latekso ar jo
poZymiy

Sudétyje néra PVC medziagos ar jos
pozymiy

Sudétyje néra DEHP medziagos ar jos
pozymiy

Nesatur vai taja nav dabiska kaucuka lateksa

Nesatur vai taja nav PVC

Nesatur vai taja nav DEHP

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) latex

Bevat geen (of geen aanwezigheid van)
PVC

Bevat geen (of geen aanwezigheid van)

Inneholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse av)
naturgummilateks

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse
av) PVC

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse
av) DEHP

Nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego

Nie zawiera PVC

Nie zawiera DEHP

Néao contém ou néo apresenta vestigios de latex

de borracha natural

Nao contém ou néo apresenta vestigios
de PVC

Nao contém ou ndo apresenta vestigios
de DEHP

Nu contine si nu include latex din cauciuc
natural

Nu contine si nu include PVC

Nu contine si nu include DEHP

He copgeput natekc

He copepiut MBX

He copepsut A3ID

Neobsahuje ani nie je pritomny latex
z prirodného kaucuku

Neobsahuje ani nie je pritomné PVC

Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP

Ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka
in ni prisoten

Ne vsebuje PVC-ja in ni prisoten

Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

Ne sadrzi prirodni gumeni lateks i on nije
prisutan

Ne sadrzi PVC i on nije prisutan

Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan

Innehaller inte (eller ingen forekomst av)
naturgummilatex

Innehéller inte (eller ingen forekomst
av) PVC

Innehaller inte (eller ingen forekomst
av) DEHP

Lilsisenaudionda lifivnaesssuad

Tilsdsenavdlonsalaifi PVC

Lildidsenavsinandalaill DEHP

Khong cd chira hodc khong ¢ sy hién dién
cua latex thién nhién

Khong chifa hodc khong cé su hién dién
clia PVC

Khong chita hodc khong c6 su hién dién
ctia DEHP

TERARFERBERAR

FEFARHFE PVC

FEHARTFE DEHP
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Bl  Keep away from sunlight Keep dry Country of manufacture Manufacturer
FA Von Sonnenlicht fernhalten Trocken aufbewahren Herstellungsland Hersteller
L1 [a ce nasu ot cibHuesa ceeTnHa CbXpaHsaBaiiTe Ha Cyxo CTpaHa Ha Npou3BOACTBO MNpoussoauten
Chranit pred slunecnim zarenim Chranit pred vinkem Zemé vyroby Vyrobce
FH  Ma ikke opbevares i sollys Opbevares tort Fremstillingsland Producent
B NaSotnpeital pakpid amé To NNakS Qg Na Statnpeitat oteyvo Xwpa KaTaoKeung Kataokevaotig
B No exponer a la luz solar Mantener seco Pais de fabricacion Fabricante
Hoida péikesevalguse eest Hoida kuivas Tootmisriik Tootja
Suojattava auringolta Sailyta kuivassa Valmistusmaa Valmistaja
Tenir a I'abri des rayons solaires Garder au sec Pays de fabrication Fabricant
[T Drzati podalje od sunceve svjetlosti Cuvati na suhom Drzava proizvodnje Proizvoda¢
[M Napfénytdl védve tartandd Szarazon tartando Gyarto orszag Gyarto
Il Jauhkan dari sinar matahari Pastikan tetap kering Negara produksi Produsen
Tenere lontano dalla luce solare Conservare al riparo dall'umidita Paese di produzione Produttore
Saugoti nuo saulés Sviesos Laikyti sausoje vietoje Pagaminimo 3alis Gamintojas
Neturét saulé Sargat-no-mitruma RaZotajvalsts Razotajs
FIl Buiten direct zonlicht bewaren Droog houden Land van productie Fabrikant
[ Beskyttes mot sollys Oppbevares tort Produksjonland Produsent
Il Chroni¢ przed $wiattem stonecznym Przechowywac¢ w suchym miejscu Kraj produkcji Wytworca
Manter ao abrigo da luz solar Manter em local seco Pais de fabrico Fabricante
I A se feri de lumina solara A se pastra uscat Tara de fabricatie Fabricantul
I He ponyckaTb BO3REICTBUA CONHEUHOrO CBETA Bepeub ot Bnaru CTpaHa npon3BopcTBa Mpoussogutens
BA Chranit pred sinkom Uchovavat v suchu Krajina vyroby Vyrobca
B Ne izpostavljajte sonéni svetlobi Hranite na suhem Drzava izdelave Izdelovalec
Drzati dalje od sunceve svetlosti Cuvati suvim Zemlja proizvodnje Proizvoda¢
Skydda mot solljus Forvaras torrt Tillverkningsland Tillverkare
Ay iiuuadiuan i UsenAAn HWan
Tranh anh sang mat troi Gilrkhé rdo Qudc gia san xuat Nha san xuat
25 B REFTF1E FIEER HliER
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Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

EfvHWyHa cTepunHa nperpagHa cuctema

EnvHMyHa cTepunHa nperpagHa cuctema Cbe 3alyTHa BbHLIHA OMakoBKa

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vné€jsim ochrannym obalem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

200TNpa povoU Gpaypol amooTeipwong

ZU0TNHA HovoU @payHoU amooTEPWONG PE TPOOTATEUTIKY GUOKELAGIA EEWTEPIKA

Sistema de barrera estéril unico

Sistema de barrera estéril inico con embalaje protector en el exterior

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem kaitsva vélispakendiga

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjérjestelma

Kertakéyttoinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus

Systeme de barriére 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 védécsomagolassal ellatott 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 barriéresysteem 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 zewnegtrznym opakowaniem ochronnym

Sistema de barreira estéril tnico

Sistema de barreira estéril inico com embalagem exterior de proteccdo

Sistem cu barierd sterila unica

Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior

OpHopa3oBas cTepunbHas 6apbepHas cuctema

OpHopasoBan CTepubHasn 6apbepHas CMCTEMA C 3aLLUTHOI Hapy»KHOM YNaKkoBKON

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 skyddsférpackning pa utsidan

SEUUAULULLAEININIUN59 I Taud?

STUUAULULLREITIKIUNSSINIFaUAD wianussniugidtuuantianisunilay

Heé théng bao vé vo khudn

Heé théng bao vé vo khuén cé bao bi bao vé bén ngoai

BEXTERERE

HINEMRIP I B R R ERERERE
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Bl Green dot Medical Device Sterilized using ethylene oxide tubing length, cm

FA Griiner Punkt Medizinprodukt Sterilisiert mit Ethylenoxid Schlauchldnge, cm

IXl 3enenatouka MegauumHcko uspenve CTepunu3npaHo ¢ eTUNeHoB oKcua AbIKMHA Ha TPBOUTE, CM
Zeleny bod Zdravotnicky prostredek Sterilizovano ethylenoxidem délka hadice, cm

FA  Gron prik Medicinsk udstyr Steriliseret med ethylenoxid slangeleengde, cm

Bl Npdown Koukkida latpoTeXVONOYIKO TIPOIOV AnooTelpwpévo pe aiBulevoeidio UAKOG owARvVwong, cm
B Punto verde Dispositivo médico Esterilizado con oxido de etileno longitud del tubo, cm
Roheline punkt Meditsiiniseade Steriliseeritud etiileenoksiidiga vooliku pikkus, cm
Vihrea piste Laakinnallinen laite Steriloitu etyleenioksidilla letkun pituus, cm

Point vert Dispositif médical Stérilisation a 'oxyde d'éthyléne longueur de la tubulure, cm
M Zelena tocka Medicinski proizvod Sterilizirano etilen-oksidom Duljina crijeva, cm

M Zsld pont Orvostechnikai eszkoz Etilén-oxiddal sterilizalva cs6 hossza, cm

1 Simbol green dot Alat Kesehatan Disterilkan menggunakan etilena oksida panjang selang, cm
Punto Verde Dispositivo medico Sterilizzato con ossido di etilene lunghezza del tubo, cm
Zalias taskas Medicinos priemoné Sterilizuota etileno oksidu Vamzdelio ilgis, cm
Zals punkts Mediciniska ierice Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu caurules garums, cm
Fl Groene Punt-logo Medisch hulpmiddel Gesteriliseerd met ethyleenoxide slanglengte, cm

[ Gronn prikk Medisinsk utstyr Sterilisert med bruk av etylenoksid Slangelengde, cm

Il Zielony punkt Urzadzenie medyczne Wysterylizowano tlenkiem etylenu g:‘#gogé przewodu,
Ponto verde Dispositivo médico Esterilizado por oxido de etileno comp. tubo, cm

@ Punct verde Dispozitiv medical Sterilizat cu etilenoxid lungime tub, cm

[ 3enénan Touka MegnumHckoe ngenue CTepunM30BaHO STUNEHOKCUAOM AnnHa TpY6KU, CM

BA Zeleny bod Zdravotnicka pomécka Sterilizované pouzitim etylénoxidu dizka hadicky, cm

Bl Zelena pika Medicinski pripomocek Sterilizirano z etilenoksidom dolzina cevk, cm
Zelena tacka Medicinski uredaj Sterilisano etilen oksidom duZina creva, cm

Green dot Medicinteknisk produkt Sterilisering med etylenoxid slangldngd, cm
nLden masfiaunnd gdasoaiduaanlyd AMNYNIVDIANE, .
Ch&m mau xanh 14 cay Thiét biy té Tiét trung bang ethylene oxide D6 dai éng (cm)
FEtRs B 47 884 ZRATHRKE EHKE, EX
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B Filling/ storage volume per metre tube length Pressure Gravity One way valve

FR Fiill-/ Speichervolumen pro Meter Schlauchlange Druck Schwerkraft Einwegventil

IT] O6em Ha 3anbnBaHe/ 3agbpkaHe Ha METHP AbXKMHA Ha TpbOaTa Hansrane Terno Bb3BpateH knanaH
I Pinici / zasobni objem na metr délky hadice Tlak Gravitace Jednocestny ventil
EE Opfyldnings-/ opbevaringsvolumen pr. meter slangeleengde Tryk Gravitation Envejsventil

B Oykog M\ipwong/amobrikeuong avd PETPO MAKOUG SwARVA Mieon Baputnta Egi‘fégﬁ&g;’?c

B Volumen de llenado/almacenamiento por metro de longitud de tubo Presion Gravedad Valvula unidireccional
Téitmis-/sdilitusmaht vooliku meetri kohta Réhk Gravitatsioon Uhesuunaline klapp
Taytt6-/varausmaira letkun jokaista pituusmetrid kohti Paine Painovoima Yksisuuntaventtiili
Volume de remplissage/stockage par métre de tubulure Pression Gravité Valve anti-retour

[T Volumen punjenja/skladistenja po metru duljine cijevi Tlak Gravitacija Jednosmjerni ventil
[M A tomlShossz egy méterére jutd toltési-/tarolasi térfogat Tulnyomasos ~ Gravitacios Egyiranyu szelep

Il Volume pengisian/ penyimpanan per panjang tabung dalam meter Tekanan Gravitasi Katup satu arah
Volume di riempimento/conservazione per lunghezza del tubo in metri Pressione Gravita Valvola unidirezionale
Pildymo / sandéliavimo tdris metro ilgio vamzdziui Slégis Sunkis Vienkryptis voztuvas
Uzpildisana/uzglabasana uz vienu stobrina garuma metru Spiediens Gravitate Pretvarsts

I Vul-/opslagvolume per meter slang Druk Zwaartekracht  Eenrichtingsklep

[ Fylling/lagringsvolum pr. meter slange Trykk Tyngde Enveisventil

Tl Objetos¢ wypetniania na metr dtugosci drenu Cisnieniowa  Grawitacyjna Zawor jednodrogowy
Volume de enchimento/armazenamento por metro do comprimento do tubo Pressao Gravidade Valvula antirretorno
I Volum de umplere/acumulare pe metru de lungime a furtunului Presiune ;?;B?tat,ionalé Supapa cu sens unic
I 06bém 3anonHeHNA/XpaHeHs Ha METP ANNHbI TPYBKI [asnexve pasutauyua ObpaTHblii KnanaH
Plniaci/zasobny objem na meter dizky hadice Tlak Spad Jednosmerny ventil
Prostornina polnjenja/skladis¢enja na meter dolzine cevi Tlak Gravitacija Nepovratni ventil

E@ Zapremina za punjenje/skladi3tenje po metru duzine cevi Pritisak Gravitacija Jednosmerni ventil
Pafylinings-/lagringsvolym per meter slanglangd Tryck Gravitation Envégsventil
U5n1asnisdin/ussasiamueviamingmn g W96 AN MAIMNLFE

Stic chtia/thé tich chifa cia méi mét chiéu dai clia day Ap suat Trong luc Van chéng chay ngugc
Hl SRARERENRESE/ RS Eh )] B 18]
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IMPORTADOR: B.Braun Medical S.A.
Uriburu 663 P. 2° (1027)
C.A.B.A. Argentina
D. T. Farm. Mariano Peralta
M.N. 13430
Venta exclusiva a profesionales
e instituciones sanitarias

B. Braun Australia Pty. Ltd.
Level 5, 7 - 9 Irvine Place
Bella Vista NSW 2153
Australia

Importado e Distribuido por:
Laboratérios B|Braun S/A
Av. Eugénio Borges, 1092 e
Av. Jequitiba, 09-Arsenal
Séo Gongalo - RJ - Brasil
CEP.: 24751-000
Farm. Resp.: Sénia M. Q. de Azevedo
CRF-RJ n°4260
C.N.P.J. 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286
Consulte a embalagem para
ver o numero de registro

Importado por B.Braun Medical S.A.
Calle 44 N°8-08/31 Bogota

[HN]  AGENCIA MATAMOROS S. de R.L

C E 0123 0623

15328124

Authorised representative:

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

YnonHOMOYeHHas opraHu3auma
(nmnoprtep) B PO:

000 «b.bpayH Megamkan»,
191040, r. CaHkT-MeTepbypr,
yn. NywknHckas, a. 10,
Ten./dakc: (812) 320-40-04.
[pownssognTens:

b. bpayH Menb3yHreH AT,
Kapn-bpayH-LTp. 1,

34212 Menb3yHreH, lfepmaHuA.
B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-Str. 1,

34212 Melsungen,

Germany

Imported by

B.Braun (Thailand) Ltd.,

598 Q-House Ploenchit Bldg.,
Ploenchit Rd., Pathumwan,
Bangkok 10330 Thailand.
Customer Care No. 662-617 5000

B. Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Switzerland

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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