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Operating Instructions
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m Instructions for use

Device description

Discofix® C stopcocks and manifolds with integrated
valve (Discofix® C Type Safeflow) can be used with de-
vices which are compatible or in conformance with Luer
connectors, (e.g. 1SO 80369-7). For gravity or pressure
use up to 2 bar.

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

Intended purpose

Discofix® C stopcock Type Safeflow: Multidirectional stop-
cock for infusion therapy and monitoring.

Discofix® C stopcock Type Safeflow with extension line:
Multidirectional stopcock with tubing for infusion therapy.
Discofix® C manifold Type Safeflow: Stopcock manifold for
infusion therapy and monitoring.

Discofix® C manifold with extension line, Type Safeflow:
Stopcock manifold with tubing for infusion therapy.

Indication

Discofix® C Type Safeflow is intended to be used for infu-
sion and injection therapy, blood sampling and aspiration
of body fluids as clinically indicated according to the
Summary of product characteristics of the drugs / solu-
tions. Variants without tube can also be used as control
element for invasive pressure monitoring.

Patient population

Discofix® C Type Safeflow is intended to be used for all
patients for whom infusion therapy is prescribed and /
or for whom invasive pressure monitoring is necessary.

Intended User

Discofix® C Type Safeflow should only be used by autho-
rized persons, e.g. healthcare professionals, licensed and /
or certified physicians, nurses (according to local reg-
ulations) 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 han-

dling steps according to national guidelines. Healthcare
workers are responsible for ensuring that patients and / or
caregivers are instructed in the correct use of Discofix® C
Type Safeflow and that the instruction of caregiver and /
or patient is documented by the healthcare worker.

Contraindications
Not known.

Residual Risks/Side effects

General risks occurring during infusion 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 ad-
ditional hazard to patients, visitors or staff.

Precautions

e Visually inspect the sterile barrier system for

breaches and integrity prior to use.

Do not re-sterilize

Flush product per national and / or institutional pro-

tocol.

e Mind the manufacturer's instructions for use of
complementary used products (e.g. IV Set or pump).

® Please also consider the corresponding Summary of
product characteristics of the drugs/ solutions re-
garding possible incompatibilities of drugs / solutions.

Warning

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

® Do not re-use: The products are single-use, sterile
and non-pyrogenic medical devices. Re-use of sin-
gle-use devices creates a potential risk of patient or
user. It may lead to contamination and / or impair-
ment 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 during the
whole application.

® Do not re-attach the protective cap of the patient
connector.
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e Safeflow port: Luer slip syringes should be
hand-tightened into the valve using a 90° turn. Do
not leave luer slip syringes unattended.

e Safeflow port: Only use devices in conformance
with Luer connectors (e.g. ISO 80369-7). Syringes
or connectors which are not in conformance with
Luer connectors (e.g. ISO 80369-7) can damage the
swabable valve. Syringes and male luer connectors
have a large variety of configurations and can vary
significantly in design and dimensions.

e Do not use, in any situation, needles in the nee-
dle-free injection port.

e Stopcocks and manifolds should be primed com-
pletely. If a stopcock or a manifold is not primed
carefully, up to 0.12 ml air per valve can remain in
the infusion system (Total values: manifold 3-gang
0.36ml, manifold 5-gang 0.60ml).

Operating Instructions

Depending on the position of the handle the ports of
the stopcock or manifold are open or closed. The handle
knobs indicate that a port is open. A tactile response
at every 45° turn confirms the exact positioning of the
adjustment desired.

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

Duration of use

Discofix® C Type Safeflow should be changed acc. to
national standards (e.g. CDC) and / or institutional pro-
tocols. Mind that duration of use is dependent on the
intended therapy according to the Summary of product
characteristics of the solution or drug.

Disposal
Disposal acc. to local guidelines and or clinical 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
requested from the manufacturer or can be obtained
from the B. Braun homepage: https://eifu.bbraun.com/.

Date of last revision
2024-06-24

m Gebrauchsanweisung

Geratebeschreibung

Discofix® C Dreiwegehdhne und Hahnbénke mit inte-
griertem Ventil (Discofix® C Typ Safeflow) eignen sich
fiir die Verwendung mit Produkten, die mit Luer-Kon-
nektoren kompatibel sind bzw. der Norm entsprechen
(z. B. ISO 80369-7). Zur Verwendung mit Schwerkraft
oder Druck bis zu 2 bar.

Sterilitat
Sterilisiert durch Gammastrahlung oder Ethylenoxid.
Etikett auf der Hauptverpackung beachten.

Verwendungszweck

Discofix® C Dreiwegehahn Typ Safeflow: Mehrwege-
hahn fiir Infusionstherapie und Uberwachung.
Discofix® C Dreiwegehahn Typ Safeflow mit Verlange-
rungsleitung: Mehrwegehahn mit Schlauch fiir Infusi-
onstherapie.

Discofix® C Hahnbank Typ Safeflow: Dreiwegehahnbank
fiir Infusionstherapie und Uberwachung.

Discofix® C Hahnbank mit Verlangerungsleitung, Typ
Safeflow: Dreiwegehahnbank mit Leitung fiir Infusi-
onstherapie.

Indikation

Discofix® C Typ Safeflow ist zur Verwendung bei der
Infusions- und Injektionstherapie, Blutentnahme und
Aspiration von Korperfliissigkeiten entsprechend der
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klinischen Indikation und in Ubereinstimmung mit der
Fachinformation der Arzneimittel/Lésungen vorgesehen.
Varianten ohne Schlauch kénnen auch zur Kontrolle der
invasiven Druckiiberwachung eingesetzt werden.

Patientenpopulation

Discofix® C Type Safeflow ist fiir alle Patienten vorge-
sehen, denen eine Infusionstherapie verordnet wurde
und/oder bei denen eine invasive Druckiiberwachung
erforderlich ist.

Vorgesehene Anwender

Discofix® C Typ Safeflow darf nur von autorisierten Per-
sonen verwendet werden, z.B. von medizinischen Fach-
kraften, approbierten Arzten bzw. Fachérzten, Kranken-
pflegekréften (gemaB den drtlichen Vorschriften), die im
Rahmen ihrer Ausbildung in dieser Technik angemessen
geschult wurden. Nach entsprechender medizinischer
Beurteilung und Unterweisung kénnen Patienten und/
oder Pflegende ebenfalls bestimmte Handhabungsschrit-
te gemdB den nationalen Richtlinien tibernehmen. Das
medizinische Personal ist dafiir verantwortlich, dass die
Patienten und/oder Pflegenden in der korrekten Anwen-
dung von Discofix® C Type Safeflow unterwiesen werden
und dass die Unterweisung der Pflegenden und/oder Pa-
tienten vom medizinischen Personal dokumentiert wird.

Kontraindikationen
Nicht bekannt.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Allgemeine wahrend der Infusionstherapie auftretende
Risiken einschlieBlich Luftembolie, lokale und systemi-
sche Infektion, Partikelkontamination und Medikations-
fehler einschlieBlich Uber- und Unterversorgung. Ein Ab-
knicken der Infusionsleitung kann zu einer Verringerung
oder Unterbrechung des Infusionsflusses fiihren. Das Aus-
treten von Arzneimitteln/Lésungen kann eine zusétzliche
Gefahr fiir Patienten, Besucher oder Personal darstellen.

VorsmhtsmaBnahmen
Vor der Verwendung Sichtpriifung des Sterilbarriere-
systems auf Risse und Unversehrtheit durchfiihren.

® Nicht erneut sterilisieren

® Produkt gemiB nationalen und/oder institutionellen
Vorgaben spiilen.

Die Gebrauchsanweisung des Herstellers fiir Kom-
plementérprodukte (z. B. Infusionsgerit oder Infu-
sionspumpe) beachten.

Bitte auch die entsprechende Zusammenfassung der
Merkmale der Arzneimittel/Losungen im Hinblick
auf magliche Unvertraglichkeiten von Arzneimit-
teln/Lésungen beachten.

Warnhlnwels

Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das
Produkt beschédigt oder verunreinigt ist oder wenn
Schutzkappen fehlen oder lose sind. Die Verwendung
beschadigter oder kontaminierter Produkte kann
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fiihren.

Nicht wiederverwenden. Die Produkte sind sterile
und pyrogenfreie Einweg-Medizinprodukte. Die Wie-
derverwendung von Geraten fiir den einmaligen Ge-
brauch 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 eingeschrénk-
te Funktionalitdt des Gerats konnen zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Darauf achten, dass alle Verbindungen wahrend der
gesamten Anwendung dicht sind.

Schutzkappe des Patientenanschlusses nicht wieder
aufsetzen.

Safeflow Port: Luer-Slip-Spritzen sollten von Hand
mit einer 90°-Drehung in das Ventil geschraubt wer-
den. Luer-Slip-Spritzen nicht unbeaufsichtigt lassen.
Safeflow Port: Nur Gerdte verwenden, die mit Luer-
Konnektoren (z. B. ISO 80369-7) kompatibel sind.
Spritzen oder Konnektoren, die nicht mit Luer-Kon-
nektoren (z. B. ISO 80369-7) kompatibel sind, kén-
nen das abwischbare Ventil beschadigen. Spritzen
und ménnliche Luer-Konnektoren weisen eine groBe
Vielfalt an Konfigurationen auf und konnen sich in
Design und Abmessungen erheblich unterscheiden.
Unter keinen Umstanden Kaniilen im nadelfreien
Injektionsport verwenden.

Dreiwegehahn und Hahnbank miissen vollstandig
vorgefiillt werden. Wenn ein Dreiwegehahn oder
eine Hahnbank nicht sorgfaltig vorgefiillt wird, kon-
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nen bis zu 0,12 ml Luft pro Ventil im Infusionssystem
verbleiben (Gesamtwerte: 3-er Hahnbank 0,36 ml,
5-er Hahnbank 0,60 ml).

Gebrauchsanweisung

Je nach Stellung des Griffs sind die Anschliisse des Ab-
sperrhahns oder des Verteilers gedffnet oder geschlossen.
Die Griffe zeigen an, dass ein Anschluss gedffnet ist. Eine
taktile Riickmeldung bei jeder 45°-Drehung bestatigt die
genaue Positionierung der gewiinschten Einstellung.
Wahrend der gesamten Prozedur die institutionellen
Vorgaben sowie die nationalen Leitlinien fir hygieni-
sche Verfahren wie Desinfektion und Spiilung beachten.

Dauer der Nutzung

Discofix® C Type Safeflow muss gemaB nationalen Stan-
dards und/oder institutionellen Vorgaben ausgetauscht
werden. Es ist zu beachten, dass sich die Verwendungs-
dauer nach beabsichtigter Therapie gemdB der Fach-
information der Losung oder des Arzneimittels richtet.

Entsorgung
Entsorgung gemiB den Grtlichen Richtlinien und/oder
klinischen Vorgaben.

Lager- und Transportbedingungen
Lagerbedingungen:

Vor Sonnenlicht schiitzen.

Vor Nasse schiitzen.

Hinweis fiir den Benutzer

Wenn wéhrend des Gebrauchs dieses Produkts oder in-
folge seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall
auftritt, muss dieser dem Hersteller und/oder seinem
autorisierten Vertreter sowie der zusténdigen nationa-
len Behdrde gemeldet werden.

Zusatzliche Gebrauchsanweisungen kénnen beim Her-
steller angefordert oder von der Homepage von B. Braun
heruntergeladen werden: https://eifu.bbraun.com/.

Stand der Informationen
24.06.2024

m WHCcTpyKumA 3a ynoTpeba

OnucaHue Ha U3genneTo

Discofix® C cnupaTtenHm KpaHoBe 1 KOMEKTOpY C BrpafeH
BeHtun (Discofix® C Type Safeflow) moxe fa ce usnonssat
C YCTPOIICTBA, KOUTO Ca CbBMECTVMM CbC UMM CbOTBETCTBAT
Ha niyep KoHekTopu (Hanp. ISO 80369-7). 3a rpaBuUTaLMOHHA
WHY31A Unn nHdy3nA nop HanAraxe Ao 2 bar.

CrepunHoct
CTepun13npaHo Ypes rama 0bbUBaHE N eTUNEHOB OKCUA.
Mons, BUXTe eTUKeTa Ha MbpBIYHaTa ONaKoBKa.

MpepHasHaueHne

Crmpatento kpaHue Discofix® C tun Safeflow: MHoronstHO
CTMPATESNHO KPaHUe 3a MHPY3MOHHA TEPANWS 1 MOHUTOPUIHT.
Cnnpatento Kparue Discofix® C Tun Safeflow ¢ yabmxuren-
Ha JIHUA: MHOTOMBTHO CpaTeNnHo KpaHue ¢ TPbOMYKa 3a
VHY31OHHa Tepanua.

KonexTtop Discofix® C tun Safeflow: Konektop cbc cnuparen-
HO KpaHue 3a UHQY3MOHHa TepaniiA 11 MOHVUTOPUHT.
Konextop Discofix® C ¢ ygbmxutenHa nuHus, un Safeflow:
KonekTop cbe cnmparenHo Kpatue ¢ TpbOuUKa 3a ntdysu-
OHHa Tepanys.

Mokasanua

Discofix® C tun Safeflow e npegHasHaueH 3a nsnonssaxe
3a NHGY3MOHHA 1 MHXEKLMOHHA Tepanus Criopes Kin-
HIUYHITE MOKA3aHMA CbINACHO KPaTKaTa XapakTepucTuka
Ha MpOfiyKTa 3a NeKapcTBaTa/pa3TeopuTe. BapuaHTu 6e3
Tpbba CbLo MoraT Aa 6bAaT M3NON3BaHN KaTo KOHTPOMEH
€1EMEHT 3a MOHWUTOPUHT Ha VHBA3MBHOTO HanAraHe.

I'|au,v|eH'rCKa nonynauua

Discofix® C Type Safeflow e npepHasHaueHo 3a u3nons-
BaHe NPV BCUYKM MaLUMEHTU C NPeANNCaHa NHy3noHHa
TepanuA 1/ Wan NPu KOWTO Ce 3NCKBA HBa3NBEH MOHU-
TOPYHT Ha HanAraHeTo.

MpepBupaeH notpe6uten

Discofix® C tun Safeflow Tpa6sa aa ce nsnonsea camo ot
YMbAHOMOLLEHM LA Hanp. NPOGECHOHaNHI MEAVNLIMHCKI
CNeLvanncTii IMLIEH3NPaHK U/nin cepTudUUMpanm nekapn
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(B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE HOPMATVBHY pa3nopeaty), no-
Nyunn1 NOAXoAALLO 0byyeHue B paMKiTe Ha obpa3soBaTen-
HaTa MOAroTOBKa 3a Ta3y TexHVKa. Cniefl MeaLIMHCKa OLieH-
Ka 11 nofxoAALo obyyeHure Ha NaLyeHTUTe 1/uamn nuuaTa,
KOWTO Ce rpuar 3a TAX, Cbllo Moxe fa Gbe paspetueHo
[l Moemar onpefeneHi enemMeHTI o npoLieaypara B CboT-
BETCTBIE C HALMOHANHUTE NpaBuna. 3paBHUTE PaBOTHULM
HOCAT OTTOBOPHOCTTa /la Ce rapaHTVpa, Ye nauveHTuTe 1 /
WY LaTa, KOWTO Ce MPYDKaT 3a TAX, Ca MHCTPYKTUPaHK 3a
npasunHata ynotpe6a Ha Discofix® C Type Safeflow n ue
VIHCTPYKTaXXbT Ha NILIETO, KOETO Ce FPVKM 3a TAX /i Ha
naLyieHTa e JOKyMEHTMPaH OT 3ApaBHNA PABOTHUK.

MNpoTuBonoKasaxua
He ca n3BecTHu.

OctaTbuHn prckose/HexenaHn peakuun

06LynTe PUCKOBE, Bb3HMKBALLW NO BPEME Ha NH(Y3NOHHa
Tepanua, BKOYBAT Bb3AyLIHa EM6OJ'IVIR, NOKanHa n cnc-
TeMHa MH¢€KL(VIR, 3ambpcABaHe € YacTuuw, nekapcreeHa
rpelKa, BKMKYUTENHO MPEKOMEPHO WKW HEAOCTaTbYyHO
BbBeXAaHO KOﬂMHECTBO.npeI’bBaHeTO Ha NMHUATa MOXe
fla fioBefie 10 HaManABaHe UK CNpaHe Ha MHQY3MOHHNA
noTok. TeyoseTe Ha MeanKkameHTn / TeYHoCTW morat Aa
Cb3jjaBaT AOMbHNUTENHA ONACHOCT 3a MaLWeHTH, NoceTi-
TeN WA NepcoHana.

MpepanasHu mepkn

*  Bu3yanHo uHcneKTMpaliTe CTepunHaTa NperpaaHa cuc-
Tema 3a HapyLIEHWA 1 LANIOCT Npey ynotpeba.

* [la He e CTepUnN31pa NOBTOPHO

* [lpomuBaiiTe NPOAYKTa CbrNacHO HaLMOHaNHUA Npo-
TOKON U / UK NPOTOKONa Ha NIe4ebHOTO 3aBefieHNe.

o CnasBaiiTe MHCTPYKLWUUTE Ha NPOU3BOAUTENA 33 Yro-
Tpeba Ha AOMbIHNTENHO M3MON3BaHUTE MPOAYKTH
(Hanp. MHTPaBEHO3eH CET WM NoMmna).

*  Mons, npoBepsBaiiTe Cblyo U CbOTBETHUTE KpaTKM
XapaKTepUCTVKN Ha MPOAYKTa Ha MeavKameHTuTe /
pa3TBOPYTE 3a eBEHTYaNHU HECHBMECTMMOCTY Ha Me-
[AVKameHTUTe / pasTBopuTe.

Mpenynpexnenve

*  He ynotpebsaBalite, ako OMakoBKaTa UM U3fENMeTo ca
noBpe/eH!, 3aMbPCeHY, U aKo 3alUTHIUTE KanayeTa
ca pasxnabeHu, unu nuncear. Ynotpebarta Ha 3ambpce-

HO n3[ilenve MOXe Ala joBefle 10 HapaHABaHe, 3abona-
BaHe NN CMbPT Ha NaLiveHTa.

¢ [la He ce u3non3sa NOBTOPHO: pojyKTUTe Ca CTepunHm
1 HenMporeHH MeAULIMHCKY N3[enna 3a eHoKpaTHa
ynotpeba. MOBTOPHOTO W3MON3BaHe Ha W3jennA 3a
eflHoKpaTHa ynoTpe6a cb3jjaBa NoTeHLManeH puck 3a
nauvenTa unu notpebutens. Toa Moxe Aa Aoseae 40
3aMbpcABaHe 11 / WK HapyluaBaHe Ha GyHKLMOHaNHuTe
Bb3MOXHOCTU. 3aMbPCABAHETO 1 / NN OrpaH1YeHaTa
GYHKLMOHANHOCT Ha M3f)enieTo Morat Aa AoBeaaT 4o
HapaHABaHe, 3a60nABaHe NN CMbPT Ha NaLyieHTa.

® Cnepete XepPMETUYHOCTTA Ha BCUYKM BPB3KM N0 Bpeme
Ha LUANIOTO NPUNOXeHue.

® He nocrasaliTe OTHOBO NpefnasHaTa Kanayka Ha Ko-
HeKTOpa 3a NaljyieHTa.

* Topr Safeflow: CnpuHLoBKuTe C Luer slip cBbp3saHe (ko-
HYCOBUAHO CBbP3BaHe) TPAOBA fia Ce 3aTerHaT PbYHO KbM
KnanaHa upes3 3aBbpTaHe Ha 90°. He ocTaBaiiTe CnpuHLOB-
KM CbC cBbp3BaHe T1n Luer slip 6e3 HabniopeHne.

¢ Toprt Safeflow: /3non3gaitte camo ycTpoiicTsa, Cb-
OTBETCTBAIUM HA CTaHAapTa 3a NyepoBi KOHEKTOpU
(Hanp. 1SO 80369-7). CnpUHLOBKN WU KOHEKTOpH,
KOWTO He Ca B CbOTBETCTBUE CbC CTaHAAPTa 3a Jiyepo-
BY KOHeKTopY (Hanp. ISO 80369-7), moraT aa noBpeaAaT
nouncTBaLMA ce KnanaH. CNPUHLOBKUTE 1 MbXKUTE
NyepoBY KOHEKTOPY & Bb3MOXHO /1a Ce KOHUrypupat
No pa3Hoo6pa3sHM HauMHK 1 Te MOraT 3HaUUTENHO fa
ce pasnnyaBar no An3aliH 1 pasmepu.

® B HUMKaKbB Clyyail He U3non3saiTe urnu B 6esurnenua
VIHXEKLVOHEH NOpT.

¢ CnupaTenHuTe KpaH4eTa 1 Konektopute TpaGBa Aa ce
3aMbBaT M3LANO. AKO CNMPATENHO KpaHuye Wi Konek-
TOp He 6bAAT 3aMbNHEHN BHUMATENHO, B UHGY3NOH-
HaTa c1cTeMa morart fja ocTaHat Ao 0,12 mL Bb3gyx Ha
KnanaH (06w cToiiHoCTI: KonekTop 3-mbteH 0,36 mL,
KonekTop 5-mbTeH 0,60 mL).

Yka3aHus 3a pabota

I'IopToseTe Ha CNApPATeNnHOTO KpaHye Wan KonekTopa
Ca OTBOPEHW WKW 3aTBOPEHI B 3aBUCUMOCT OT MOMOXe-
HMETO Ha pbKoxBaTKaTa. JTbumTe Ha pbKoXBaTKaTa yKka3Bar,
e CbOTBETHUAT MOPT € oTBopeH. TOUHOTO NO3NLMOHMpPa-
He 3a eNnaHaTa HaCTpOIKa ce NOTBbP/1aBa Ypes LpaKBa-
He Ha BCAKO 3aBbpTaHe Ha 45°.
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Cnasgaitte npoTokonuTe Ha neyebHUTe 3aBefeHuAa
W HauMOHanH1Te HaCoKK 3a XUrveHHUTe npoueaypu, Kato
ﬂe3VIH¢eKLlVIﬂ N NpoMMBaHe, NO Bpeme Ha Lenna npouec.

BpemeTpaeHe Ha U3nonssaHeto

Discofix® C Type Safeflow Tps6Ba Aa ce noaMeHs B CboT-
BETCTBME C HALWMOHANHUTE CTaHAapTV (Hanp. Ha LieHTpo-
BeTe 3a KOHTPON U NpeBeHLVA Ha 3abonABaHATa) 1 / unu
NPOTOKO/INTE Ha CbOTBETHUTE NeyebHN 3aBefeHNA. maii-
Te NpefBug, Ye BPEMETPAEHETO Ha W3MOM3BaHETO 3aBUCH
OT npeABnAeHata TepanuA Cbr1acHO KpaTkaTa XapakTte-
PUCTMKa Ha NPOAYKTA Ha pa3TBOpa U MeankKameHTa.

W3xBbpnsaHe Ha oTnagbuymTe
OTCTpaHRBaHeTO Ha oTnagbuuTe Ceé U3BbPLUBA CbIMACHO
MeCTHUTe pasnopeA6V| 1/ NN KIUHWYHI npoTokonu.

Ycnosus Ha cbxpaHeHue u pabota
YcnoBuA Ha CbxpaHeHne:

[la ce nasu oT CIbHYEBa CBETAMHA.
CbxpaHsBaiiTe Ha CyXo.

YBQAOMHEHVIE 3a nmpeﬁmenﬂ

Ako no Bpeme Ha yn0Tpe6aTa Ha TOBa v3genuve wnn B
pesynTat Ha HeroBaTa ynorpeﬁa € Bb3HWKHaN cepnoseH
WHUMAEHT, MoNAa, qomansal?rre 3a Hero Ha npousBoauTena
n/unu HeroB YyNbIHOMOLUEH NpeAcTaBuTeN, KakTo 1 Ha Ba-
LUMTe HaLNOHaHI BNACTU.

AKO ca HeoOXOAUMN [OMbAHUTENHN WHCTPYKLUMM 3a
ynotpe6a, Te mMoraT Aa GbAaT MoWCKaHN OT NPOM3BOAN-
TenAa unu fa 6baat nsrerneHn ot yebcaiita Ha B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

[lata Ha nocnepHaTa pefakyns
24.06.2024 .

Navod k pousiti

Popis prostfedku

Uzaviraci kohouty Discofix® C s integrovanym ventilem
a jejich soustavy (Discofix® C Type Safeflow) Ize pou-
Zivat s prostfedky, které jsou kompatibilni s konektory
Luer nebo témto konektordm vyhovuji (napf. podle nor-
my ISO 80369-7). Ur€eno k°pouziti pfi spadové nebo
pretlakové infuzi do 2°bard.

Sterilita

Sterilizovano gama zafenim nebo ethylenoxidem.
Prectéte si prosim Stitek na primarnim obalu.

Urceny ucel

Uzaviraci kohout Discofix® C Type Safeflow: Vicesmérny
uzaviraci kohout k infuzni 1é¢bé a monitorovani.
Uzaviraci kohout Discofix® C Type Safeflow s prodluzo-
vaci hadickou: Vicesmémy uzaviraci kohout s hadickou
k infuzni lécbé.

Soustava uzaviracich kohoutli Discofix® C Type Safeflow:
Soustava uzaviracich kohoutli k infuzni Ié¢bé a monito-
rovani.

Soustava uzaviracich kohoutli s prodluzovaci hadickou
Discofix® C Type Safeflow: Soustava uzaviracich kohout
s hadickou k infuzni lécbe.

Indikace

Systém Discofix® C Type Safeflow je uréen k°pouziti pfi
infuzni ainjekéni Iécbé, odbéru vzorkl krve a aspira-
ci télnich tekutin podle klinické indikace v°souladu se
souhrnem udaji o°pfipravku léka°/ roztokd. Varianty
bez hadicky Ize pouzivat také jako kontrolni prvek pfi
invazivnim monitorovani tlaku.

Populace pacientu

Discofix® C Type Safeflow je urcen pro viechny pacienty,
kterym je pfedepsana infuzni terapie a / nebo u kterych
je nutné invazivni monitorovani tlaku.

Uréeny uZivatel

Systém Discofix® C Type Safeflow smi pouzivat pouze
opravnéné osoby, tj. zdravotnicti pracovnici, licencova-
ni a°/ nebo kvalifikovani lékafi, sestry (podle mistnich
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predpisti), ktefi byli v°této technice patfi¢né vyskoleni
veramci svého vzdélani.Na zakladé uvazeni lékare a po
odpovidajicim pouceni Ize povolit, aby uréité mani-
pulaéni kroky provadéli i pacienti a / nebo pecovatelé,
a to podle vnitrostatnich pokyni/pfedpisti. Zdravotnic-
ti pracovnici jsou povinni zajistit, aby pacienti a / nebo
pecovatelé byli pouceni o spravném pouzivani pfipravku
Discofix® C Type Safeflow a aby zdravotnicky pracovnik
toto pouceni pecovatele a [ nebo pacienta zdokumentoval.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Zbytkova rizika/nezadouci uginky

K°obecnym rizikiim, ktera se vyskytuji pfi infuzni lécbé,
patfi vzduchova embolie, lokalni a°systémové infekee,
kontaminace ¢asticemi, chyba pfi medikaci véetné po-
dani nadmérné nebo nedostatecné davky. Prekrouceni
linky mize zpUsobit snizeni nebo zastaveni infuzniho
toku. Dal3im nebezpecim pro pacienty, navstévniky nebo
personal muze byt unik Ié¢iv°/ tekutin.

Bezpecnostni opatfeni

e Pred pouzitim vizualné zkontrolujte neporusenost
a integritu systému sterilni bariéry.

* Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

e Proplachnéte vyrobek podle narodnich predpisi
a°[ nebo nemocniéniho protokolu.

e Ucvyrobka, které pouzivate ve spojeni s°timto vyrob-
kem (napf. intravenozni set nebo pumpa), dodrzujte
navody k°pouZziti vyrobce.

e \Vezméte v°lvahu také pripadné nekompatibility é-
&ive/ roztokd uvedené v°souhrnu Udaji o°pFipravku
pislusnych 1é¢iv°/ roztoka.

Varovani

* \lyrobek nepouzivejte, pokud je obal nebo vyrobek
poskozen nebo kontaminovan, nebo pokud jsou
uvolnéné nebo chybi ochranné uzavéry. Pouziti po-
Skozeného nebo kontaminovaného prostfedku mize
zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

® Nepouzivat opé€tovné: Tyto vyrobky jsou jednora-
zové, sterilni a apyrogenni zdravotnické prostredky.
Opétovné pouziti prostiedkl uréenych k°jednorazo-
vému pouziti pfedstavuje pro pacienta nebo uziva-

tele potencidlni riziko. Mze vést ke kontaminaci
a°/ nebo zhorseni funkénosti prostredku. Kontami-
nace a°/ nebo zhorseni funkénosti prostfedku mize
zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

® Po celou dobu pouziti sledujte tésnost viech spoji.

* Nepfipojujte znovu ochranny kryt konektoru pacienta.

e Port Safeflow: Injekéni stikacky Luer slip by mély
byt do ventilu dotazeny ruéné otocenim o 90°. Ne-
nechavejte injekéni stikacky Luer slip bez dozoru.

* Port Safeflow: PouZivejte pouze prostredky, které jsou
kompatibilni s konektory Luer (napf. ISO 80369-7).
Injekéni stfikacky nebo konektory, které nejsou kom-
patibilni s konektory Luer (napf. 1SO 80369-7), mohou
poskodit otiratelny ventil. Stfikacky a konektory luer
s°vnéjsim zavitem maji celou fadu konfiguraci a jejich
tvar a rozméry se mohou znacné lisit.

® V°bezjehlovém injekénim portu za zadnych okolnosti
nepouzivejte jehly.

® Uzaviraci kohouty a jejich soustavy je tfeba Uplné
napustit. Nejsou-li uzaviraci kohout nebo soustava
kohoutti peclivé napustény, mize v infuznim sys-
tému zustat az 0,12 ml vzduchu na jeden ventil
(Celkové hodnoty: trojprvkova soustava 0,36 ml,
pétiprvkova soustava 0,60 ml).

Pokyny k obsluze

V zavislosti na poloze rukojeti jsou otvory kohoutu nebo
rozdélovace oteviené nebo zaviené. Knofliky rukojeti uka-
zuji, Ze je port otevieny. Hmatova odezva pfi kazdém oto-
Ceni 0 45° potvrdi presné nastaveni pozadované polohy.

Méjte na paméti protokoly zdravotnického zafizeni
a narodni smérnice pro hygienické postupy, jako je dez-
infekce a proplachovani béhem celého procesu.

Doba pouziti

Discofix® C Type Safeflow by se mél ménit podle na-
rodnich norem (napf. CDC) a [ nebo protokolli zdravot-
nického zafizeni. Upozoriujeme, ze doba pouziti zavisi
na zamyslené lécbé podle souhrnu udaji o°pfipravku
roztoku nebo léku.

Likvidace
Likvidace podle mistnich predpisi a°/nebo nemocnic-
nich protokold.

-10 -
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Podminky <kladovani -

P y a I e
Skladovaci podminky:

Chrante pred slune¢nim zafenim.
Udrzujte v°suchu.

Poznamka pro uzivatele

Pokud béhem pouzivani nebo v°disledku pouzivani to-
hoto vyrobku dojde k°zadvaznému incidentu, nahlaste
jej prosim vyrobci a [ nebo jeho opravnénému zastupci
a°pfislusnému Gfadu ve vasi zemi.

Potfebujete-li dal3i navod k°pouZiti, Ize si ho vyzadat
u°vyrobce nebo ho Ize ziskat na tvodni strance spole¢-
nosti B.°Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum posledni revize
24.06.2024

m Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Discofix® C-stophaner og -manifolder med integreret
ventil (Discofix® C Type Safeflow) kan anvendes sammen
med udstyr, der er kompatibelt eller i overensstemmelse
med Luer-konnektorer (f.eks. 1SO 80369-7). Til brug med
gravitation eller tryk op til 2 bar.

Sterilitet
Steriliseret med gammastraler eller ethylenoxid.
Se etiketten pa den primzere emballage.

Tilsigtet formal

Discofix® C stophane af Safeflow-typen: Flervejsstophane
til infusionsbehandling og monitorering.

Discofix® C stophane af Safeflow-typen med forlaenger-
slange: Flervejsstophane med slange til infusionsbehand-
ling.

Discofix® C-manifold, Type Safeflow: Manifold med stop-
hane til infusionsterapi og monitorering.

Discofix® C-manifold med forlaengerslange, Type Safeflow:
Manifold med stophane og slange til infusionsterapi.

Indikation

Discofix® C Type Safeflow er beregnet til at blive brugt
til infusions- og injektionsterapi, blodprovetagning og
aspiration af kropsvaesker som klinisk indiceret i henhold
til produktresuméet for legemidlerne/oplasningerne.
Varianter uden slange kan desuden bruges som kontrol-
elementer ved invasiv trykovervagning.

Patientpopulation

Discofix® C Type Safeflow er beregnet til anvendelse hos
alle patienter, for hvem infusionsterapi er ordineret, og/
eller hos hvem invasiv trykmonitorering er ngdvendigt.

Tilsigtet bruger

Discofix® C Type Safeflow ma kun bruges af autoriserede
personer, f.eks. sundhedspersonale, autoriserede laeger
og sygeplejersker (ifolge lokale forskrifter), som har faet
passende opleering i denne teknik under deres uddan-
nelse. Efter medicinsk vurdering og passende opleering
kan patienter og/eller omsorgspersoner ogsa tillades at
overtage bestemte handteringstrin i henhold til nationale
retningslinjer. Sundhedspersonalet har ansvaret for at
sikre, at patienten og/eller dennes omsorgspersoner er
blevet instrueret i korrekt anvendelse af Discofix® C Type
Safeflow, og at instruktionerne til omsorgspersoner og/
eller patienten er dokumenteret af sundhedspersonalet.

Kontraindikationer
Ikke kendt.

Restrisici/bivirkninger

Generelle risici, der forekommer under infusionsterapi,
omfatter luftemboli, lokal og systemisk infektion, par-
tikelkontamination, medicineringsfejl, inklusive tilforsel
af for meget og for lidt. Knzek pa slangen kan medfgre
nedsat eller stoppet infusionsflow. Leekage af leegemid-
ler/vaesker kan udgere en ekstra risiko for patienter, be-
spgende eller personale.

Forsigtighedsregler

e Kontrollér for brug, at det sterile barrieresystem er
intakt og ubeskadiget.

® Ma ikke gensteriliseres

e Skyl produktet ifglge nationale protokoller og/eller
institutionens protokol.
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e Overhold producentens brugsanvisning ved brug af Betjeningsvejledning

supplerende produkter (eksempelvis i.v.-set eller Afheengigt af handtagets position er stophanens eller
pumpe). manifoldens porte dbne eller lukkede. Handtagets greb
o Ver ligeledes opmaerksom pa leegemidlernes/oplgs- angiver, at en port er aben. Et taktilt respons for hver
ningernes tilhgrende produktresumeer vedrgrende 45° omdrejning bekraefter den ngjagtige position ved
mulige uforligeligheder af laegemidler/oplasninger. den gnskede justering.
Advarsel Veer opmaerksom pa institutionens protokoller og natio-
o Anvend ikke produktet, hvis emballagen eller pro- nale retnin_gslinjgr for hygiej'nepmcedurer. som for ek-
duktet er beskadiget, eller hvis beskyttelseshztterne sempel desinfektion og skylning, under hele processen.

er lgse eller mangler. Anvendelse af et beskadiget
eller kontamineret produkt kan medfore skade, syg-
dom eller dod for patienten.

e Ma ikke genanvendes: Produkterne er sterilt og
ikke-pyrogent medicinsk udstyr til engangsbrug.
Genanvendelse af engangsremedier medforer en
potentiel risiko for patienten og brugeren. Det kan

Anvendelsesvarighed

Discofix® C Type Safeflow skal udskiftes i henhold til
nationale standarder (f.eks. CDC) og/eller institutionens
protokoller. Vaer opmaerksom pa, at anvendelsesvarighe-
den afhaenger af den tilsigtede behandling i henhold til
oplesningens eller legemidlets produkteresume.

fore til kontaminering og/eller reduceret funk- Bortskaffelse
tion. Kontaminering af og/eller reduceret funktion Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer og/eller
i udstyret kan medfgre skade, sygdom eller dgd for kliniske protokoller.
patienten. A
o Overvég alle forbindelser for taethed under hele an- Opbevaring og handtering
vendelsen. Opbevaringsforhold:
o Set ikke beskyttelseshaetten pa patientkonnektoren M ikke opbevares i sollys.
igen. Opbevares tort.

e Safeflow-port: Luer-slip-sprojter skal tilspaendes til
ventilen med handen med en 90° omdrejning. Efter-
lad ikke luer-slip-sprojter uden opsyn.

e Safeflow-port: Anvend kun udstyr, der er i over-
ensstemmelse med luer-konnektorer (f.eks. 1SO
80369-7). Sprajter eller konnektorer, som ikke er i
overensstemmelse med luer-konnektorer (f.eks. ISO
80369-7), kan beskadige ventilen, som kan aftgrres.
Sprojter og han-luer-konnektorer findes i mange
forskellige konfigurationer, og der kan veere stor for-
skel pa deres design og dimensioner. Dato for seneste revision

® Brug under ingen omstaendigheder kanyler i den na- 24-06-2024
lefri injektionsport.

e Stophaner og manifolds skal vaere helt primede. Hvis
en stophane eller en manifold ikke er omhyggeligt
primet kan der restere op til 0,12 ml luft pr. ventil i
infusionssystemet (samlede veerdier: manifold 3-vejs
0,36 ml, manifold 5-vejs 0,60 ml).

Bemaerkning til brugeren

Huvis der forekommer en alvorlig heendelse, enten under
anvendelse af dette produkt eller som folge af anven-
delse af det, skal haendelsen indberettes til producenten
og/eller dennes autoriserede repreesentant samt til de
nationale myndigheder.

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

-12 -
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HI 0dnyieq xpriong

Meptypagr GUOKELNG

Ot 0TpoPLyyeg kat ot moAamhég Discofix® C pe evowpa-
Twpévn BaBida (Discofix® C tumog Safeflow) pmopouv va
XpnotgormoinBolv pe mpoidvta mou givat oupBatd fy cup-
PwvouV pe ouvdéapioug Luer (my. 1SO 80369-7). MNa xprion
He Baputnta f mieon £wg 2 bar.

Anooteipwon
AmooTelpwpévo pe aktivoBolia yapa 1y aibulevoleidio.
AVaTpéETE TNV ETIKETA OTNV TTPWTOYEVH GUCKELATIOL.

MpoPAendpevn xprion

ZTpd@yya Discofix® C tomou Type Safeflow: Ztpdeiyya
moMam\wv KateuBovoewy yia Bepameia éyxuong kat mma-
pakohovbnon.

ZTpo@Lyya Discofix® C tumou Safeflow pe ypapun emékta-
oNG: ZTPO@Iyya TOMAMAWV KaTEUBOVOEWY e GWARVWON
yia Bepareia éyxuonc.

MoAamAr C Discofix® tumou Safeflow: MoMamr pe oTp6-
@lyya yla Bepaneia €yxuong Kat mapakoAovonon.
MoMamnhr) C Discofix® C pe ypappn eméktaong, TOmog
Safeflow: MoA\am\i} pe oTpOPIyya pe owhivwon yia Be-
parmeia éyxuonc.

‘Evdeién

To Discofix® C Type Safeflow mpoopiletat yia xprion otn
Bepaneia éyxuonc kat éveong, T APn Setyudtwy aipatog
Kal TV avappo@non CwHATIKWY Uypwy 0mwg eveikvutat
KMIVIKG GUPQWVa pE TNV TIEPIANYN XAPAKTNPICTIKWY TOU
TIPOIGVTOG TwV Pappakwv/dialupdtwy. Ot maparayEg xw-
pic owhrijva pmopouv emiong va xpnoipomonBouv wg oTol-
Xefo eAéyxou yia emepBatiki mapakohouBnon tng mmieong.

MAnBuoudg acbevwv

To Discofix® C Type Safeflow mpoopiletal yia xprion yia
ON\oug TouG aoBEVEIG Yia TOUG OmoioUG €XEl CLVTAyOyPa-
@nOei Bepameia £yxuong i/kat yia Toug omoiou¢ amaitetat
emepBatiki mapakolouBnon tng meong.

Mpoopilépevoc xprioTng
To Discofix® C Type Safeflow mpémel va xpnaotpomoleitat povo
and e€0ucloSoTNHéVa ATopa OTIWG, yia TTaPASElypa, EMayyeN-

Hatieg uyeiag, 1aTpoug pe Gdela i/Kal TOTOMoINGN, VOGOKS-
HoU (UPPWVa KE TOUG TOTIKOUG KavovIapoUC) ot omoiol ivat
KATGMn\al KaTapTiopévol O0To TIAQICIO TOU EKMAISEVTIKOD
unoBabpou ot ouykekpIpévn TexVIKN. Katomv aflohoynong
Kal EMApKWY 08NnyIwv armo To 1aTpIkd TPoowTTkd, ot aoBeveiq
/Kal Ol QPOVTIOTEG MMOPOUV EMIONG Va EKTEAOUV OUYKEKPI-
Héva BripaTa XEIPIOHOU CUpPWVA pE TIC BVIKEG KaTeuBu-
VvTrpleg odnyie¢. Ot emayyehuarieg uyeiag éxouv v euBuvn
va Slacpahicouv 611 o1 aoBeveic i/Kat ot PPOVTIOTEG £youv
AdBet kaBodriynon OxeTIKA pe Tn owoTH Xprjon Tou Discofix® C
Type Safeflow kat 611 ) kaBodrynan Tou @povTIoTH rf/kal Tou
aoBevr éxel Kataypagei amo Tov enayyehpatia uyeiac.

Avtevdeifeg
Mn yvwotéc.

Ymo)emopevol kivéuvol/, UNTEG EVEPYELEG

O yeviKoi kivéuvol katd Tn Sidpkela Tng Bepameiag yxu-
ong eivatl agpwdng eMPOAr|, TOTIKA Kal GUOTNHATIKK Aoi-
HWEN, CWHATISIOKA HOAUVOT, PAPUAKEUTIKO GQAAMA TTOU
mepthapBavel umepxopriynan Kat umoxopriynon. To TodK-
OO TNG YPOHUAG MITOPE( va éxel wg amoTéAeopa peiwan i
Siakom TG pori¢ éyxuong. H dlappor| papudkwv/uypwv
umopei va amotelei emmpoobeTo kivduvo yia Toug acbe-
VEIC, TOUG EMOKEMTEC ) TO TIPOOWTTIKO.

Mpogulaeig

*  EmBewprioTe OMTIKA TO GUOTNHA PPAYHOU AMOCTEIPW-
ONG YIa TUXOV TTAPAPIACELS KAl TNV AKEPAIOTNTA TOU.

®  Mnv EMaVOMOCTEIPWVETE

®  EKMAEVETE TO TIPOIGV COHPWVA HE TO EBVIKO TPWTOKOA-
o 1{/Kall To IPWTOKOANO TOU I8PUHATOE 0aC.

*  Ad&Bete umoyn Tig 0dnyieg XpPrionG TOU KATAOKELAOTH
OXETIKA WE TN XPHON CULMANPWHATIKWY XPNGCIHOTION-
OUHEVWV TIPOTOVTWY (.. O€T evEOPAEBIag xopriynong
1 avtNia).

e Emiong, MaBete unoyn v avtiotoixn MepiAnyn Xapa-
KTNPIOTIKWV MpoidvTog Twv Qapudkwv/SlaAupdtwy
QAVAPOPIKA HE EVOEKOUEVEC AOUMBATOTNTES TWV Pap-
HAKWV/SIOAUHATWY.

Mpo&idomoinon
®  Mnv T0 XPNOIHOTIOIEITE, €4V N GUOKEVAGIA 1} TO TIPOTOV
£xel umooTel (i 1y €xel poAuvBEl, 1y ev Ta mpooTateu-
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TIKG mwpaTa givat xahapd i Aeimouv. H xprion mpoidvTog
TIOU £X€l UTTOOTEL (NI 1) £x€l HONUVOE evEéxeTat va odn-
YN OEL O€ TPAUUATIONO, acBévela fy Bavarto Tou acbevry.

* Mnv enmavaypnotponoleite: Ta mpoidvta eival 1atpo-
TEVONOYIKA TPOIOVTA piag pévo Xprong, amooTel-
pwpéva Kat pn mupetoyova. H enavaypnatpomnoinon
TIPOIOVTWY piag Xpriong eykupovei mbavd kivduvo
yia Tov acBevi 1 Tov Xpriotn. Evbéxetal va odnyrioet
o€ empudluvon fi/kai peiwon e Aerroupyikotnrag. H
emuoluvon fi/Kal n TMEPIOPIOPEVN AEITOUPYIKOTNTA
TOU TIPOIOVTOG EVOEXETAL VAl 08NYFOEL OE TPAUUATIOUO,
acbévela ) Bdvato tou acBevry.

* MapakohouBeite Tn oTeyavoTTa OAWV TWV CUVSETEWY
KaB’ OAn T SIAPKELD TG EQAPHOYNG.

®  Mnv EMQVOTOTOBETEITE TO TPOGTATEUTIKO KAAUHUCA TOU
ouvdéapiou acbevn.

*  O0pa Safeflow: Ot aUplyyeg Luer slip Ba mpémel va ou-
o@iyyovtal pe To xépt péoa otn PaABida pe pia mept-
oTpo@r| 90°. Mnv a@rivete Tic ouptyyec Luer slip xwpic
emipAeyn.

* Qupa Safeflow: Xpnoiporolgite pévo mpoidvta mou
OUUHOP@WVOVTAL pE TOUG ouvdéopoug Luer (my. 1SO
80369-7). O1 0UpIYYEG 1} 01 UVSESHOL TTIOU GV GUPHOP-
puvovTal e Toug ouvdéapoug Luer (my. ISO 80369-7)
Hmopouv va ipokaléoouv {nuid ot BarBida, n omoia
£{val ToU TUTTOU TTOU UITOPE! VA OKOUTIIOTE! PE TOAUTTIO.
O1 0UPIYYEC KAl Ol APCEVIKO GUVSETHOL Luer xouv pe-
YAAN TolKIAia SIapOPPWOEWY Kal Mmopei va Stapépouv
ONHAVTIKG WG TPOG TOV OXESIOOHO Kat TIG SI0OTATEIC.

®  Mn XpnolpomoIEiTe, O€ Kapia mepimTworn, PEAOVEC oTn
BUpa €yxuonc yia xprion xwpic Perova.

®  OampEmelva aaIPEITal EVIEAWC 0 aéPag armd TIC oTpo-
PIyYeG Kat Ti moAamAéc. EGv Sev éxel apaipebei mpo-
OEKTIKA 0 aépag amd pia otpd@lyya 1 pia moNamn
BaABida, pmopei va mapapgivouv oTo oUoTNHA éyXu-
ong £wgkat 0,12 ml aépa ava BahBida (ZuvoAIKEG TIpéG:
moMamAi 3-gang 0,36ml, mToAami 5-gang 0,60ml).

08nyieg Aertoupyiag

Avdhoya pe tn Béan e Aapnig, ol BUPEG TG TTPOPIYYAG 1y
NG PAMTIAC OTPOPIYYWV Eival avoIXTEC 1 KAEIOTEC. Ta Kou-
pma e AaBrig umodeikviouv OTt pia BUpa givat avolyTr.
Mia aioBnt pe v agn avtidpaon o kdbe atpopr 45°
emPBeBatwvel v akpiPr Bon ¢ emBuunTrg pUBUIONG.

Na peite Ta MPWTOKOMA Tou IGPUHATOG Kal TIG EBVIKEG
KateuBuvTrpleg 0dnyieg we PG TIG SladIkacieg LYIEWVAS,
omwe n amoAvpavon Kat n ékmuan kab’ 6An ™ Siapketa
¢ Sadikaoiag.

Aldpkeia xpriong

To Discofix® C Type Safeflow Ba mpémel va avtikabiotatat
olpPwva pe Ta eBVIKA mpdTuTia (Y. KEVTpa eAéyxou Kat
TPOANYNG acBevelwv) f/kat Ta MPwTOKoAa Tou 16pUpa-
T0G. AdPete umdyn 6Tl n Sidpkela xprong egaptdral amd
v mpoopldpevn Bepaneia cuPPWVa Pe TNV TEPIANYN
XAPAKTNPIOTIKWY TOU TIPOIOVTOG Tou SIaAUHATOG 1 Tou
PaPHAKOU.

Anoppupn

TuvBrikeg amobrikeuonc:

ATOppIPn COHPWVA KE TIC TOTTKEG KATEVBLVTHPIEG 08NYi-
£ Ka/N T KAVIKA TTPWTOKOAAQ.

TuvBiikeg amoBnKeuong Kai XEIPIoHOU
TuvBrikeg amobrikeuonc:

Na Siatnpeitat pakpta amd 1o NNAK6 Q.
Na Siatnpeitat oteyvo.

Emonrpaven yia tov xpriotn

Edv, katd T SidpKeia Xpriong autol Tou MPOIGVTOG 1 WG
QmoTENEDHA TNG XPONG TOU, TTAPOUCIACTE! KATTolo aoBa-
PO TIEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEVAOTH fi/Kat
0TOV £60U01080TNHEVO QVTIMTPOOWTTO TOU Kal aTnv €BVIKNA
apxi TE xwpag oag.

Eav amartovvtal mepaitépw odnyieg xpriong, HMopeite va
TG {NTAOETE amd ToV KATaoKeLaoTn 1 va Ti¢ AdBete and
TV 1otoogAida tng B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Huepounvia televtaiag avabewpnong
24-06-2024
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E Instrucciones de uso

Descripcion del equipo

Se pueden utilizar llaves Discofix® C y colectores con
vélvula integrada (Discofix® C, tipo Safeflow) con dispo-
sitivos que sean compatibles o conformes con conecto-
res Luer (p. ej., ISO 80369-7). Para usar con gravedad o
presion de hasta 2 bar.

Esterilidad
Esterilizado mediante radiacion gamma u oxido de etileno.
Consulte la etiqueta del embalaje primario.

Uso previsto

Llave Discofix® C tipo Safeflow: Llave multidireccional
para terapia de infusion y monitorizacion.

Llave Discofix® C tipo Safleflow con linea de extension:
Llave multidireccional con tubo para terapia de infusion.
Colector Discofix® C, tipo Safeflow: Colector de Ilave para
terapia de infusion y monitorizacion.

Colector Discofix® C con linea de extension, tipo Safe-
flow: Colector de Ilave con tubos para terapia de infusion.

Indicacion

Las llaves Discofix® C Safeflow estan disefiadas para ser
utilizadas en terapias de infusion e inyeccion, extraccion
de sangre y aspiracion de fluidos corporales por indica-
cion clinica de conformidad con el resumen de las ca-
racteristicas del producto de los respectivos farmacos o
soluciones. Las variantes sin tubo también pueden utili-
zarse como elementos de control para la monitorizacién
invasiva de la presion.

Poblacion de pacientes

Discofix® C Type Safeflow esta disefiado para usarse
en todos los pacientes a los que se les prescribe una
terapia de infusion y/o requieren la monitorizacion de
la presion invasiva.

Usuario previsto

Las llaves Discofix® C Safeflow solo debe utilizarlas per-
sonal autorizado, por ejemplo, profesionales sanitarios,
médicos certificados y/o con licencia, enfermeros (confor-

me a las normativas locales) con la formacion académica
pertinente para aplicar esta técnica. Tras una correcta
evaluacion médica y una formacion adecuada, también
se puede permitir a los pacientes y/o cuidadores asumir
pasos de manejo definidos conforme a las directrices na-
cionales. El personal sanitario es responsable de garan-
tizar que los pacientes y/o cuidadores hayan recibido la
formacion necesaria para el uso correcto de Discofix® C
Type Safeflow y que la formacion de estos pacientes y/o
cuidadores sea documentada por dicho personal sanitario.

Contraindicaciones
No se conocen.

Riesgos residuales/Efectos secundarios

Los riesgos generales que pueden producirse durante la
terapia de infusion incluyen embolia gaseosa, infeccion
local o sistémica, contaminacion de particulasy errores de
medicacion; incluida la administracion de una dosis exce-
siva o insuficiente 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.

Precauciones

® Realice una inspeccion visual del sistema de barrera

estéril antes de usarlo para comprobar si tiene fugas

o esta dafiado.

No volver a esterilizar

Purgue el producto de acuerdo con el protocolo na-

cional y/o el protocolo del centro sanitario.

e Preste atencion a las instrucciones de uso de los
demas productos utilizados (p. e]., el sistema intra-
venoso o la bomba).

e Tenga también en cuenta el resumen de las carac-
teristicas del producto de los farmacos o soluciones
correspondientes para detectar posibles incompati-
bilidades con otros farmacos o soluciones.

Advertencia

® No lo utilice si el embalaje o el producto estan da-
fiados o contaminados o si las tapas protectoras es-
tan sueltas o faltan. La utilizacion de un dispositivo
dafiado o contaminado puede ocasionar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.
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No reutilizable: Los productos son dispositivos médi-
cos de un solo uso, esterilizados y no pirogénicos. 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 ocasionar le-
siones, enfermedades o la muerte del paciente.
Supervise todas las conexiones para comprobar la
estanqueidad durante toda la aplicacion.

* No colocar de nuevo la tapa protectora del conector
del paciente.

Puerto Safeflow: Las jeringas Luer slip deben apre-
tarse a mano en la valvula con un giro de 90°. No
deje las jeringas Luer slip sin vigilancia.

e Puerto Safeflow: Utilice solo dispositivos compati-
bles con los conectores Luer (p. ej., 1SO 80369-7). Las
jeringas o conectores que no sean compatibles con
los conectores Luer (p. ej., 1SO 80369-7) pueden da-
far la valvula desinfectable. Las jeringas y conecto-
res 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 inyeccion sin aguja.

e Es preciso cebar del todo las Ilaves y los colectores.
Si una llave o un colector no se ceban con cuidado,
pueden quedar hasta 0,12 ml de aire por valvula en el
sistema de infusion (valores totales: colector de 3 vias
0,36 ml, colector de 5 vias 0,60 ml).

Instrucciones de uso

Segun la posicion del asa, los puertos de la llave o co-
lector estan abiertos o cerrados. Las perillas indican si
el puerto estd abierto. La respuesta tactil cada giro de
45° confirma la colocacion exacta del ajuste deseado.

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

Duracion de uso

Discofix® C Type Safeflow deberia cambiarse conforme
a las directrices nacionales (p. ej., directrices de los CDC)
y/o los protocolos clinicos. Preste atencion a la duracion

de uso que depende de |a terapia prevista conforme a lo
indicado en el resumen de las caracteristicas del pro-
ducto 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 caso de que, durante el uso de este producto o como
consecuencia de su uso, se produzca un incidente grave,
informe al fabricante y/o su representante autorizado y
a la autoridad competente de su pais.

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

Fecha de la ultima revision
24/06/2024

Kasutusjuhised

Seadme kirjeldus

Integreeritud klapiga korkkraane ja jaotureid Discofix® C
(Discofix® C Type Safeflow) véib kasutada koos seadme-
tega, mis Ghilduvad véi sobituvad Luer-liitmikega (nt
1SO 80369-7). Raskusjoud véi réhk lubatud kuni 2 bar.

Steriilsus
Steriliseeritud gammakiirguse voi etiileenoksiidiga.
Vt péhipakendil olevat etiketti.

Sihtotstarve

Safeflow-tiiiipi Discofix® C kolmikkraan: Mitmesuunaline
kolmikkraan infusioonraviks ja jalgimiseks.

Safeflow-tiitipi Discofix® C kolmikkraan koos pikendusega:
Mitmesuunaline voolikuga kolmikkraan infusioonraviks.

-16 -
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Safeflow-tiitipi Discofix® C jaotur: korkkraaniga jaotur in-
fusioonraviks ja jélgimiseks.

Safeflow-titipi Discofix® C jaotur pikendusliiniga: korkk-
raaniga jaotur koos voolikuga infusioonravi jaoks.

Niidustus

Discofix® C Type Safeflow on ette nihtud kasutamiseks
infusioon- ja injektsioonravis, vereproovide votmisel ja
kehavedelike aspireerimiseks vastavalt kliinilisele nai-
dustusele ja ravimite/lahuste omaduste kokkuvdttele.
lima voolikuta variante véib kasutada ka invasiivsel rohu
jalgimisel kontrollelemendina.

Patsiendiriihm

Discofix® C Type Safeflow on ette nahtud kasutamiseks
kdigil patsientidel, kellele on mératud infusioonravi ja/
voi kellel on vaja invasiivset rdhu moétmist.

Sihtkasutaja

Toodet Discofix® C Type Safeflow tohivad kasutada tiks-
nes volitatud isikud, nt tervishoiutddtajad, litsentsi ja/
véi sertifikaadiga arstid, meditsiinided (kohalikke eeskir-
ju jérgides), kes on saanud piisava viljadppe selle tehni-
ka alal. Meditsiinilisel ndidustusel ja piisava juhendami-
se korral v6ib ka patsientidele ja/vdi hooldajatele anda
loa méaaratletud kasutussamme l3bi viia, ldhtuvalt koha-
likest eeskirjadest. Tervishoiutdtajad peavad patsiente/
hooldajaid toote Discofix® C Type Safeflow dige kasu-
tamise alal juhendama ning selle ka dokumenteerima.

Vastuniidustused
Teadmata.

Jadkriskid/kdrvaltoimed

Infusioonravi ajal esinevad ildised riskid holmavad 6h-
kembooliat, lokaalset ja siisteemset infektsiooni, osakes-
tega saastumist ja raviviga, sh iile- ja alamanustamist.
Liini niverdumine voib pdhjustada infusioonivoolu vdhe-
nemist voi peatumist. Ravimite/vedelike leke voib patsien-
tidele, kiilastajatele voi toGtajatele lisariske pdhjustada.

Ettevaatusabinoud

* Enne kasutamist kontrollige visuaalselt, et steriilsus-
barjédr ei oleks kahjustatud.

* Arge resteriliseerige.

* Loputage toodet vastavalt riiklikule ja/voi haiglas
kehtivale protokollile.

e Arvestage kasutatavate lisatoodete (nt i.v.-komplekt
vdi pump) tootja kasutusjuhendiga

e Lugege ka ravimite/lahuste omaduste kokkuvétet, et
leida vdimalikke ravimite/lahuste sobimatusi.

Hoiatus

® Arge kasutage, kui pakend véi toode on kahjustatud
voi saastunud voi kui kaitsekorgid on kadunud véi lah-
ti. Kahjustatud voi saastunud seadme kasutamine véib
pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

® Arge kasutage korduvalt. Tooted on iihekordseks ka-
sutamiseks, steriilsed ja mittepiirogeensed meditsii-
niseadmed. Uhekordsete seadmete taaskasutamine
tekitab patsiendile voi kasutajale potentsiaalse riski.
See voib péhjustada saastumist ja/véi funktsionaal-
se voimekuse kahjustusi. Seadme saastumine ja/voi
piiratud funktsionaalsus véib péhjustada patsiendi
vigastusi, haiguse voi surma.

e Jargige kogu kasutusaja valtel kéiki Gihendusi dhuti-
heduse suhtes.

* Arge pange kaitsekorki patsiendiliitmikule tagasi.

¢ Safeflow" port: Luer slip-lihendusega siistlad tuleb
klapi kiilge kinnitada kasitsi, 90° poérdega. Arge jat-
ke Luer slip-ihendusega siistlaid valveta.

e Safeflow' port: Kasutage liksnes Luer-liitmikuga sobi-
tuvaid seadmeid (nt ISO 80369-7). Siistlad ja liitmi-
kud, mis ei sobitu Luer-liitmikuga (nt ISO 80369-7),
voivad puhastatavat klappi kahjustada. Sistlad ja
haaratavad Luer-tihendused vdivad olla véga erinevad
ning oma ehituselt ja méotudelt varieeruda.

® Arge mingil juhul kasutage ndelavabas siistepordis
noela.

® Korkkraanid ja jaoturid vajavad taielikku eeltditmist.
Kui korkkraani voi jaoturit ei eeltdideta taielikult,
voib infusioonisiisteemi a kuni 0,12 ml 6hku tihe
klapi kohta (koguvédrtus: 3-osaline jaotur 0,36 ml,
5-osaline jaotur 0,60 ml

Kasutusjuhised

Olenevalt kraani asendist saab kolmikkraani véi kol-
mikkraanide ploki porte kas avada voi sulgeda. Kraani
harud néitavad, et port on avatud. Tajutav klops iga 45°
podrde puhul kinnitab soovitud muutuse tapset asendit.
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Arvestage kogu protseduuri viltel asutuses kehtivaid
eeskirju ja riiklikke suuniseid desinfitseerimise ja loputuse
kohta.

Kasutamise kestus

Toodet Discofix® C Type Safeflow tuleb vahetada vas-
tavalt riiklikele standarditele (nt CDC) ja/vdi asutuses
kehtivatele eeskirjadele. Arvestage, et kasutuse kestus
oleneb ettendhtud ravist vastavalt lahuse vi ravimi
omaduste kokkuvdttele.

Jadtmekaitlus

Toode tuleb kasutuselt kdrvaldada kohalike suuniste voi
kliiniliste eeskirjade jargi.

Siilitamis- ja kaitlemistingimused
Hoiustamistingimused:

Hoida péikesevalguse eest.

Hoida kuivas.

Markus kasutajale

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

Kui vajate tédiendavaid kasutusjuhiseid, siis véite neid
kiisida toojalt véi alla témmata B.°Brauni kodulehelt
https://eifu.bbraun.com/.

Viimase redaktsiooni kuupédev
24.06.2024

Kayttoohje

Laitteen kuvaus

Discofix® C -monitiehanoja ja kolmitiehanoja (Discofix® C
Type Safeflow) voidaan kdyttdd Luer-liittimien kanssa yh-
teensopivien tai niiden mukaisten laitteiden kanssa (esim.
1SO 80369-7). Infuusio painovoimainen tai enintdn 2 ba-
rin paineella.

Steriiliys

Steriloitu gammaséteilylla tai etyleenioksidilla.

Katso myyntipéallyksen etiketti.

Kayttotarkoitus

Discofix® C -hana, tyyppi Safeflow: Monitiehana infuu-
siohoitoon ja valvontaan.

Discofix® C -hana, tyyppi Safeflow, jatkoletkulla: Letkul-
linen monitiehana infuusiohoitoon.

Discofix® C -monitiehana, tyyppi Safeflow: Kolmitieha-
na infuusioterapiaan ja valvontaan.

Discofix® C -monitiehana jatkoletkulla, tyyppi Safeflow:
Letkullinen kolmitiehana infuusioterapiaan.

Kayttoaihe

Discofix® C Type Safeflow on tarkoitettu kdytettavaksi
infuusio- ja injektiohoidossa, verindytteiden otossa ja
kehon nesteiden aspiroinnissa lakkeen/liuoksen val-
misteyhteenvedon mukaisen kliinisen kdyttotarpeen
mukaan. Letkuttomia versioita voidaan kdyttdd myds
mittauselementtin invasiivisessa paineentarkkailussa.

Potilasryhmia

Discofix® C Type Safeflow on tarkoitettu kdytettavaksi
kaikilla potilailla, joille on maaritty infuusiohoitoa, ja/
tai joilla tarvitaan invasiivista paineen tarkkailua.

Suunniteltu kayttaja

Discofix® C Type Safeflow laitteita saavat kayttda vain
valtuutetut henkil6t, kuten terveydenhuollon ammat-
tilaiset, laillistetut 144kérit, sairaanhoitajat (paikallis-
ten miardysten mukaisesti), jotka ovat saaneet timin
tekniikan kdyttékoulutuksen. Myés potilaat ja/tai hei-
ddn hoitajansa voivat saada oikeuden tehdd tiettyjd
kasittelyvaiheita ladketieteellisen arvion perusteella ja
riittdvan opastuksen saatuaan, jos tima on sallittua
laitteen kdyttomaassa. Terveydenhuollon ammattilais-
ten vastuulla on varmistaa, ettd potilaat ja/tai hoitajat
saavat Discofix® C Type Safeflow laitteen asianmukais-
ta kdyttoa koskevan opastuksen ja ettd terveydenhuol-
lon ammattilainen dokumentoi hoitajan ja/tai potilaan
saaman opastuksen.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

Jadnnosriskit/haittavaikutukset
Infuusiohoidon yleiset riskit, kuten ilmaembolia, paikalli-
nen tai systeeminen infektio, hiukkaskontaminaatio, |da-
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kintdvirhe (mukaan lukien lddkkeen yli- ja aliannostelu).
Letkun taittuminen voi vahentad infuusionesteen virtaus-
ta tai keskeyttda sen. Ladkkeiden/nesteiden vuodosta voi
aiheutua vaaraa potilaille, vierailijoille tai tydntekijille.

Varotmmet
Tarkista ennen kayttoa silmam: isesti, ettei tuot-
teen steriili estejérjestelmd ole vaurioitunut

® Huutele tuote valtakunnallisen ja/tai laitoksen pro-
tokollan mukaisesti.

e Ota huomioon kiytettdvien lisatuotteiden (esim.
IV-setti tai pumppu) valmistajan kayttoohjeet.

* Ota huomioon myds lddkkeiden/liuosten valmisteyh-
teenvetojen tiedot |dkkeiden/liuosten mahdollisista
yhteensopimattomuuksista.

Varoitus

e Ald kdytd, jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut
tai kontaminoitunut tai jos jokin suojakorkki on 16y-
sd tai puuttuu. Vahingoittuneen tai kontaminoitu-
neen laitteen kdytto voi johtaa vammaan, sairauteen
tai potilaan kuolemaan.

* Eisaakdyttdad uudelleen: Tuotteet ovat kertakayttoi-
sid, steriilejd ja pyrogeenittomia ladkinnallisid lait-
teita. Kertakdyttolaitteiden kdyttdminen uudelleen
saattaa vaarantaa potilaan tai kdyttdjan turvallisuu-
den. Se voi aiheuttaa kontaminaatiota ja/tai toimin-
nan heikkenemistd. Laitteen kontaminoituminen ja/
tai rajoittunut toiminta saattavat aiheuttaa potilaan
vahingoittumisen, sairastumisen tai kuoleman.

® Tarkkaile kaikkien liitosten tiiviyttd koko kéayton aJan

o Ald laita potilasliittimen suojakorkkia takaisin pai-
kalleen.

e Safeflow-portti: Luer Slip ruiskut on kiristettava
kiinni venttiiliin kdsin kaantamalla niita 90°. Ala
jata Luer Slip ruiskuja valvomatta.

e Safeflow-portti: Kayta vain Luer-liittimien mukaisia
laitteita (eli 1ISO 80369-7 standardin mukaisia lait-
teita). Ruiskut tai liittimet, jotka eivit ole yhdenmu-
kaisia Luer-liittimien (eli standardin 1SO 80369-7)
kanssa, voivat vaurioittaa pyyhittavaa venttiilia. Ru-
iskuille ja Luer-urosliittimille on saatavana useita eri
kokoonpanoja, ja niiden muotojen ja mittojen valilla
voi olla merkittavia eroavaisuuksia.

Ala kaytd missddn tapauksessa neuloja neulatto-
massa injektioportissa.

Monitiehanat ja kolmitiehanat on esitéytettévé
kokonaan. Ellei monitiehanaa tai kolmitiehanaa esi-
taytetd huolellisesti, infuusiojarjestelmaén voi jaada
ilmaa jopa 0,12 ml venttiilid kohden (kokonaism&&-
rat: 3-tiehana 0,36 ml, 5-tiehana 0,60 ml).

Kayttoohjeet

Hanan tai jakoletkuston portit ovat asennon mukaan
vaihdellen joko auki tai kiinni. Kahvan nuppi ilmaisee
avoimena olevan portin. Kun nuppia kdannetdan, 45°
asteen vilein tuntuva vastus vahvistaa halutun saate-
asennon.

Noudata koko prosessin ajan hygieniakdytantoja, kuten
desinfiointia ja huuhtelua, koskevia laitoksen protokollia
ja kansallisia ohjeita.

Kaytdn kesto

Discofix® C Type Safeflow laite on vaihdettava valta-
kunnallisten standardien ja/tai laitoksen protokollien
mukaisesti. Huomaa, ettd kdyton kesto riippuu hoito-
tarkoituksesta ladkkeen/liuoksen valmisteyhteenvedon
mukaisesti.

Havittdminen
Havitd paikallisten maaraysten ja/tai kliinisten kdytan-
tojen mukaisesti.

Siilytys- ja kasittelyolosuhteet
Séilytys:

Séilytd auringonvalolta suojattuna.
Séilytd kuivassa.

Huomautus kayttajalle

Jos tdmén tuotteen kdyton aikana tai sen kdyton seu-
rauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitd on ilmoi-
tettava valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle
sekd kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Tarkempia kayttoohjeita voi tarvittaessa pyytdd val-
mistajalta tai hakea B. Braunin verkkosivustolta:
https://eifu.bbraun.com/.

Tarkistettu viimeksi
24.06.2024
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- Mode d'emploi

Description du produit

Les robinets d'arrét Discofix® C et les collecteurs a valve
intégrée (Discofix® C de type Safeflow) peuvent étre uti-
lisés avec des dispositifs compatibles ou conformes pour
étre utilisés avec des raccords Luer (ex., ISO 80369-7).
Convient a une utilisation par gravité ou par pression
jusqu'a 2 bars.

Stérilité

Stérilisé par irradiation gamma ou oxyde d'éthyléne.
Veuillez consulter I'étiquette sur I'emballage principal.

Utilisation prévue

Robinet d'arrét Discofix® C de type SafeFlow : Robinet
d'arrét multi-voies pour perfusion et surveillance de
perfusion.

Robinet d'arrét Discofix® C de type SafeFlow avec tube
d'extension : Robinet d'arrét multi-voies avec tube pour
perfusion.

Collecteur Discofix® C de type Safeflow : Collecteur de
robinets d'arrét pour perfusion et surveillance de per-
fusion.

Collecteur Discofix® C avec tubulure d'extension, de type
Safeflow : Collecteur & robinets d'arrét avec tubulure
pour perfusion.

Indication

Le Discofix® C Type Safeflow est destiné a étre utilisé
pour les traitements par perfusion ou injection, le préle-
vement de sang et I'aspiration de fluides corporels fai-
sant |'objet d'une indication clinique selon le résumé des
caractéristiques du produit des médicaments/solutions.
Il est également possible d'utiliser des variantes sans
tube comme élément de contréle pour la surveillance
invasive de la pression.

Population de patients
Discofix® C Type Safeflow est destiné a étre utilisé pour
tous les patients ayant recu une prescription de per-
fusion etfou pour qui une surveillance invasive de la
pression est nécessaire.

Utilisateur prévu

Discofix® C Type Safeflow ne doit étre utilisé que par des
personnes autorisées : des professionnels de la santé,
des médecins autorisés ou certifiés et du personnel
infirmier (selon la réglementation locale) ayant recu
une formation adaptée et dont le parcours académique
couvre cette technique. Apres avoir recu une évaluation
médicale et des instructions appropriées, les patients
et/ou soignants peuvent également étre autorisés a
prendre en charge des étapes de la manipulation défi-
nies conformément aux directives nationales. Les pro-
fessionnels de la santé doivent s'assurer que les patients
et/ou soignants ont recu les instructions permettant
d'utiliser correctement Discofix® C Type Safeflow et que
les instructions du soignant et/ou du patient sont docu-
mentées par le professionnel de santé.

Contre-indications
Aucune connue.

Risques résiduels/effets secondaires

Les risques généraux survenant pendant la perfusion
sont I'embolie gazeuse, I'infection locale et systémique,
la contamination par des particules, et I'erreur de traite-
ment, dont la sur- ou sous-administration. L'entortille-
ment de la ligne peut provoquer la diminution ou l'arrét
du débit de perfusion. La fuite de liquides/médicaments
peut constituer un autre danger pour les patients, les
visiteurs ou le personnel.

Précautions

® Inspecter visuellement le systéme de barriere stérile
pour identifier toute anomalie et l'intégrité avant
I'utilisation.

® Ne pas restériliser

® Rincer le produit conformément au protocole natio-
nal et/ou institutionnel.

e Tenir compte du mode d'emploi du fabricant des
produits complémentaires utilisés (par exemple kit
ou pompe de perfusion).

e Consulter également le Résumé des caractéris-
tiques du produit des médicaments/solutions pour
connaitre les incompatibilités possibles des médica-
ments/solutions.
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Avertissement

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

* Ne pas réutiliser : Les produits sont des dispositifs
médicaux a usage unique, stériles et apyrogenes.
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 fonc-
tionnalité limitée du dispositif peuvent causer des
blessures, des maladies voire la mort du patient.

* \krifier que tous les raccordements sont bien serrés
pendant toute I'application.

* Ne pas refixer le bouchon de protection du connec-
teur du patient.

® Port Safeflow : 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.

® Port Safeflow : Utiliser uniquement des dispositifs
conformes aux connecteurs Luer (ex. ISO 80369-7).
Les seringues ou connecteurs non conformes aux
connecteurs Luer (ex. : ISO 80369-7) peuvent en-
dommager la valve pour tampon. Les seringues et les
connecteurs Luer méles ont différentes configura-
tions, et leur conception et leurs dimensions peuvent
varier considérablement.

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

® Les robinets d'arrét et les collecteurs doivent étre
entierement amorcés. Si un robinet d'arrét ou un
collecteur n'est pas correctement amorcé, jusqu'a
0,12 ml d'air par valve peuvent subsister dans le sys-
téme de perfusion (valeurs totales : collecteur trois
voies 0,36 ml, collecteur 5 voies 0,60 ml).

Instructions d'utilisation

Les ports du robinet d'arrét ou du collecteur peuvent
étre ouverts ou fermés, selon la position du manche. Les
reperes du manche indiquent qu'un port est ouvert. Un
signal tactile tous les 45° de rotation indique le posi-

tionnement exact de |'ajustement souhaité.

Il convient de tenir compte des protocoles de I'établi
sement et des directives nationales pour les procédure
d'hygiene comme la désinfection et le rincage penda
la totalité du processus.

Durée d'utilisation

S-
es
nt

Le Discofix® C Type Safeflow doit étre remplacé confor-
mément aux normes nationales (par exemple directives du
CDC) etfou aux protocoles institutionnels. Il convient de
tenir compte du fait que la durée de l'utilisation dépend de

la thérapie souhaitée, conformément au résumé des cara
téristiques du produit de la solution ou du médicament.

Mise au rebut

c-

Elimination conforme aux directives locales et/ou aux

protocoles cliniques.

Conditions de stockage et de manipulation
Conditions de stockage :

Conserver a I'abri des rayons du soleil.
Conserver a |'abri de toute humidité.

Note destinée a I'utilisateur

Si, lors de |'utilisation de ce produit ou a la suite de
son utilisation, un incident grave s'est produit, veuillez
le signaler au fabricant et/ou & son représentant agréé

ainsi qu'a votre autorité nationale.
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 mise a jour
24/06/2024
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m Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Discofix® C skretnice i razdjelnici s integriranim ventilom
(Discofix® C Type Safeflow) mogu se upotrebljavati s pro-
izvodima koji su kompatibilni ili u skladu s Luer prikljuéci-
ma (npr. ISO 80369-7). Za upotrebu s pomocu gravitacije
ili tlaka do 2 bara.

Sterilnost

Sterilizirano gama zra¢enjem ili etilen oksidom.
Pridrzavajte se informacija na naljepnici na primarnom
pakiranju.

Predvidena namjena

Discofix® C skretnica, tip Safeflow: Visesmjerna skretni-
ca za primjenu i pracenje infuzijske terapije.

Discofix® C skretnica, tip Safeflow s produznom linijom:
Visesmjerna skretnica s cijevima za infuzijsku terapiju.
Discofix® C razdjelnik, tip Safeflow: Razdjelnik sa skret-
nicom za infuzijsku terapiju i pracenje.

Discofix® C razdjelnik s produznom linijom, tip Safe-
flow: Razdjelnik sa skretnicom s cijevima za infuzijsku
terapiju.

Indikacije

Discofix® C Type Safeflow predviden je za infuzijsku
i injekcijsku terapiju, uzimanje uzoraka krvi i aspiraciju
tjelesnih tekucina prema klini¢koj indikaciji u skladu sa
Sazetkom opisa svojstava lijekova/otopina. Inatice bez
cijevi mogu se upotrebljavati i kao kontrolni element za
invazivni nadzor tlaka.

Populacija bolesnika

Discofix® C Type Safeflow namijenjen je za upotrebu
za sve pacijente kojima je propisana infuzijska terapija
i/ili kod kojih je nuzno invazivno nadziranje krvnog tlaka.

Predvideni korisnik

Discofix® C Type Safeflow smije upotrebljavati samo ovla-
Steno osoblje koje je u okviru svoje obrazovanja odgova-
raju¢e obuceno za ovu tehniku, npr. zdravstveno osoblje,
licencirani ifili certificirani lije¢nici, medicinske sestre
(prema lokalnim propisima). 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 skretnice
Discofix® C Type Safeflow te da je to upucivanje pacijenta
ifili njegova njegovatelja dokumentirao zdravstveni radnik.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

Preostali rizici /nuspojave

Opd¢i rizici koji se javljaju tijekom infuzijske terapije
ukljuéuju zra¢nu emboliju, lokalne i sistemske infekcije,
kontaminaciju ¢esticama, pogreske u lijec¢enju ukljucu-
juci prekomjernu i nedostatnu opskrbu. Savijanje linije
moze rezultirati smanjenjem ili prekidom tok infuzije.
Curenje lijekova/tekucina moze predstavljati dodatnu
opasnost za pacijente, posjetitelje ili osoblje.

Mjere opreza

® Prije upotrebe obavite vizualni pregled proboja i cje-
lovitosti sustava sterilne barijere.

® Ne sterilizirajte ponovo

® Isperite proizvod prema nacionalnom protokolu ifili
protokolu ustanove.

e Vodite racuna o proizvodacevim uputama za upo-
rabu komplementarnih koristenih proizvoda (npr.
infuzijski set za intravensku primjenu ili pumpa).

® Uzmite u obzir i odgovarajuci Sazetak opisa svojsta-
va lijekova/otopina u vezi s mogu¢im nekompatibil-
nostima lijekova/otopina.

Upozorenje!

* Nemojte koristiti ako je pakiranje ili proizvod oste-
¢en ili kontaminiran ili ako su zastitne kapice slabo
pricvri¢ene odnosno ako nedostaju. Koristenje oste-
¢enog ili kontaminiranog proizvoda moze dovesti do
ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta.

* Nemojte ponovno upotrijebiti: Proizvodi su sterilni
i nepirogeni medicinski proizvodi za jednokratnu
upotrebu. Ponovna uporaba proizvoda za jednokrat-
nu upotrebu predstavlja potencijalni rizik za paci-
jenta ili korisnika. Moze dovesti do kontaminacije
ifili ograni¢ene funkcionalnosti. Kontaminacija ifili
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ogranicena funkcionalnost proizvoda moze rezulti-
rati ozljedama, boles¢u ili smréu pacijenta.

e Tijekom cijele primjene pratite sve spojeve radi pro-
pustanja.

* Nemojte ponovno pricvri¢ivati zastitnu kapicu pri-
kljucka za bolesnika.

® Prikljucak Safeflow: Sprice s luer slip prikljuckom
trebalo bi ruéno zategnuti na ventil zakrecu¢i ih za
90°. Sprice s luer slip priklju¢kom ne ostavljajte bez
nadzora.

® Prikljucak Safeflow: Upotrebljavajte samo proizvode
koji su u skladu s luer prikljuccima (npr. ISO 80369-7).
Strealjke ili prikljucci koji nisu u skladu s luer prikljucci-
ma (npr. 1SO 80369-7) mogu ostetiti ventil za uzimanje
uzorka. Za Strcaljke i muske luer prikljucke postoji veliki
izbor konfiguracija i mogu se znacajno razlikovati u di-
zajnu i dimenzijama.

® Ni u kojem slu¢aju nemojte koristiti igle u otvoru za
injekciju bez igle.

® Skretnice i razdjelnici trebaju se potpuno napuniti.
Ako se skretnica ili razdjelnik pazljivo ne napune, do
0,12 ml zraka po ventilu moZe ostati u infuzijskom
sustavu (ukupne vrijednosti: razdjelnik s 3 dijela
0,36 ml, razdjelnik s 5 dijelova 0,60 ml).

Upute za rad

Ovisno o polozaju rucke, prikljucci skretnice ili razdjelnika
otvoreni su ili zatvoreni. Rucka ukazuje na to da je pri-
kljucak otvoren. Osjetna reakcija na svakih 45° okretaja
potvrduje tocan poloZaj za zeljenu prilagodbu.

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

Trajanje primjene

Discofix® C Type Safeflow treba se zamijeniti u skladu
s nacionalnim standardima (npr. Centar za kontrolu i
prevenciju bolesti) i/ili protokolima ustanove. Imajte na
umu da trajanje primjene ovisi o namjeravanoj terapiji
u skladu sa SaZetkom opisa svojstava otopine ili lijeka.

Zbrinjavanje
Zbrinite prema lokalnim smjernicama i / ili klinickim
protokolima.

Uvjeti pohrane i rukovanja

Uvjeti skladistenja:

Drzati podalje od sunceve svjetlosti.
Cuvati na suhom.

Obavijest za korisnika

Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat
toga dogodio ozbiljan incident, prijavite to proizvodacu
ifili njegovom ovlastenom predstavniku i nadleznom
drzavnom tijelu.

Ako su vam potrebne dodatne upute za uporabu, mozete
ih zatraziti od proizvodaca ili preuzeti putem internet-
ske stranice drustva B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum posljednje revizije
24.06.2024
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m Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

A Discofix® C haromiranyu csapos 0sszekdtovezetékek
és manifoldok (Discofix® C Safeflow tipus) olyan esz-
kozokkel hasznalhatok, amelyek kompatibilisek, vagy
megfelelnek a Luer-csatlakozokra vonatkozo szabvany-
oknak (pl. 1SO 80369-7). Gravitacios elven vagy legfelje-
bb 2 bar nyomason torténd hasznalathoz.

Sterilitas
Gamma-besugarzassal vagy etilén-oxiddal sterilizalva.
Kérjiik, olvassa el az elsédleges csomagolas cimkéjét.

Rendeltetés

Discofix® C Safeflow tipust csap: Tobbiranyt csap infu-
zis terapiahoz és monitorozashoz.

Discofix® C Safeflow tipusu csap hosszabbitd vezeték-
kel: Csévezetékkel ellatott tobbiranyu csap infuzios
terapidhoz.

Discofix® C manifold, Safeflow tipus: Csapsor (manifold)
inflziés terapidhoz és monitorozashoz.

Discofix® C manifold hosszabbito vezetékkel, Safeflow
tipus: Csapsor (manifold) csével infuzids terapiahoz.

Javallat

A Discofix® C Type Safeflow elzarocsapok a gydgyszerek/
oldatok alkalmazasi el6irasai szerinti klinikai javallatok-
nak megfeleléen torténd infuzios és injekcios terapiara,
valamint vér és testnedvek levételére szolgalnak. A cs6
nélkiili valtozatok szabalyozdelemként is hasznalhatok
invaziv nyomasmonitorozashoz.

Betegpopulacio

A Discofix® C Type Safeflow minden olyan betegnél
alkalmazhato, akinek infuzios terapiat irtak fel, és/vagy
akiknél invaziv nyomasmonitorozasra van sziikség.

A tervezett felhasznalo

A Discofix® C Type Safeflow elzardcsapot csak arra
felhatalmazott személyek, pl. egészségiigyi szakembe-
rek, engedéllyel rendelkezé ésfvagy minésitett orvosok,
apolok (a helyi el6irasoknak megfeleléen) hasznalhat-
jak, akik a tanulmanyaik soran megfelelé képzésben

részesiiltek erre a technikdra vonatkozoan. rvosi vizsga-
latot és megfeleld Utmutatast kovetéen meghatarozott
kezelési lépéseket a betegek és/vagy a gondozok is atve-
hetnek, a nemzeti iranymutatasoknak megfelelden. Az
egészségligyi dolgozok felelések azért, hogy a betegek
ésfvagy gondozok Utmutatast kapjanak a Discofix® C
Type Safeflow helyes haszndlatara vonatkozoan, és
hogy a gondozénak és/vagy betegnek adott utasitasok
megfelelden dokumentdlva legyenek.

Ellenjavallatok
Nem ismert.

Fennmaradé kockazatok/Mellékhatasok

Az inflzids terapia soran fellépd altalanos kockazatok
tobbek kozt a kovetkezok: Iégembdlia, helyi és szisz-
témas fertdzés, részecskeszennyezddés, gydgyszerelési
hiba, beleértve a til- és aluladagolast. A vezeték me-
gtorése az infuzids aramlas csokkenését vagy leallasat
eredményezheti. A gydgyszerek/folyadékok szivargasa
tovabbi veszélyt jelenthet a betegekre, a latogatokra
vagy a személyzetre nézve.

Ovintézkedések

® Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a ste-
rilgat-rendszer sériilésmentességét és teljességét.

e Ne sterilizalja Ujra

® A terméket a nemzeti és/vagy intézményi protokoll
szerint dblitse.

® Tartsa szem el6tt a gyartd hasznalati utasitasaban
foglaltakat a kiegészité termékek (pl. infuzids szere-
Iék vagy pumpa) hasznalatara vonatkozoan.

® \Vegye figyelembe a gyogyszerek/oldatok megfeleld
alkalmazasi eléirdsait is a gyogyszerek/oldatok le-
hetséges dsszeférhetetlenségeit illetden.

Figyelmeztetés

* Ne haszndlja, ha a csomagolas vagy a termék sériilt
vagy szennyezett, valamint ha a véddésapkak megla-
zultak vagy hidnyoznak. A sériilt vagy szennyezett
eszkdz hasznalata a beteg sériilését, egészségkaro-
sodasat vagy halalat okozhatja.

® Ne hasznalja fel ujra: A termékek egyszer hasznalatos,
steril és nem pirogén orvostechnikai eszkdzok. Az egys-
zeri hasznalatra szolgalo eszkdzok Ujboli felhasznalasa

- 24 -

0_Discofix-Safeflow_IFU_115x130_1024_6pt.indd 24

22.10.24 11



potencialis veszélyt jelent a beteg, valamint a fel-
hasznald szamara. Ez szennyezédéshez ésfvagy a mii-
kodoképesség romlasahoz vezethet. A szennyezédés
és/vagy az eszkdz nem megfeleld miikddése a beteg
sériilését, egészségkarosodasat vagy halalat okozhatja.

* Rendszeresen ellendrizze a csatlakozasok szorossa-
gat az alkalmazas teljes idétartama alatt.

* Ne tegye vissza a betegcsatlakozd véddokupakjat.

e Safeflow port: A Luer-slip fecskenddket 90°-os elfor-
gatassal kézzel kell a szelepbe szoritani. A luer-slip
fecskenddket ne hagyja feliigyelet nélkiil.

e Safeflow port: Csak a Luer-zaras csatlakozoknak me-
gfelelé eszkozoket (pl. 1SO 80369-7) hasznaljon. Azok
a fecskenddk vagy csatlakozok, amelyek nem felelnek
meg a Luer-zaras csatlakozoknak (pl. 1SO 80369-7),
karosithatjak a letérolhetd szelepet. A fecskenddk és
a Luer-zéras csatlakozodugok valtozatos konfigura-
ciokkal rendelkeznek, ezért kialakitasukban és mére-
teikben is jelentdsen eltérhetnek.

* Semmilyen helyzetben ne hasznaljon tiiket a tGmen-
tes injekcids portban.

® A csapsorokat és a manifoldokat teljesen fel kell
tolteni. Ha a csapsort vagy a manifoldot nem kelld
gondossaggal toltik fel, szelepenként akar 0,12 ml le-
vegé maradhat az infuzios rendszerben (dsszértékek:
3-szelepes manifold esetében 0,36 ml, 5-szelepes
manifold esetében 0,60 ml).

Kezelési utmutato

A fogantyu helyzetétdl fiiggéen a zarécsap vagy az
eloszto nyilasai nyitva vagy zarva vannak. A fogantyd
gombjai jelzik, ha egy port nyitva van. A tapinthato
valasz minden 45°-os fordulatnal megerdsiti a kivant
beallitas pontos helyzetét.

A higiéniai eljarasokra vonatkozéan, mint példaul fertétle-
nités és blités, a teljes folyamat soran vegye figyelembe
az intézményi protokollokat és a nemzeti irdnyelveket.

A hasznalat idGtartama

Discofix® C Type Safeflow-t a nemzeti szabvanyoknak
(pl. Amerikai Jarvanyiigyi Kozpont - CDC) és/vagy az
intézményi protokolloknak megfelelden kell cseréini. Ne
feledje, hogy a hasznalat id6tartama az oldat vagy gyogy-
szer alkalmazasi el6irasa szerint tervezett terapiatol fiigg.

Artalmatlanitas
A helyi iranyelveknek és/vagy a klinikai protokolloknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Tarolasi és kezelési feltételek
Tarolasi feltételek:

Napfénytél védve tartando.
Szarazon tartando.

Megjegyzés a felhasznalo szamara

Ha a termék hasznalata soran, vagy annak kdvetkezté-
ben sulyos, varatlan esemény kovetkezett be, kérjiik, je-
lentse a gyartonak és/vagy a gyarto meghatalmazott ké-
pvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.
Ha tovabbi hasznalati utasitasokra van sziikség, azok
a gyartotol igényelhetdk, vagy beszerezhetdk a B. Braun
honlapjan: https://eifu.bbraun.com/.

Az utolso feliilvizsgalat datuma
2024.06.24.

m Petunjuk penggunaan

Deskripsi alat

Stopcock dan manifold Discofix® C dengan katup te-
rintegrasi (Discofix® C Tipe Safeflow) dapat digunakan
dengan perangkat yang kompatibel atau sesuai dengan
konektor Luer (misalnya, 1SO 80369-7). Untuk gravitasi
atau tekanan gunakan hingga 2 garis.

Sterilisasi

Disterilkan menggunakan radiasi Gamma atau etilena
oksida.

Silakan rujuk label kemasan utama.

Tujuan penggunaan

Stopcock (katup) Discofix® C Tipe Safeflow: Stopcock (ka-
tup) multiarah untuk pemantauan dan terapi infus.
Stopcock (katup) Discofix® C Tipe Safeflow dengan slang
ekstensi: Stopcock (katup) multiarah dengan slang untuk
terapi infus.
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Manifold Discofix® C Tipe Safeflow: Manifold stopcock
(katup) untuk terapi infus dan pemantauan.

Manifold Discofix® C dengan selang ekstensi, Tipe Sa-
feflow: Manifold stopcock (katup) dengan selang untuk
terapi infus.

Indikasi

Discofix® C Type Safeflow ditujukan untuk digunakan da-
lam terapi infus dan injeksi, pengambilan sampel darah,
dan aspirasi cairan tubuh sebagaimana diindikasikan se-
cara klinis menurut Ringkasan karakteristik produk obat/
larutan. Varian tanpa tabung juga dapat digunakan seba-
gai elemen pengontrol untuk pemantauan tekanan invasif.

Populasi pasien

Discofix® C Type Safeflow dimaksudkan untuk diguna-
kan pada semua pasien yang diresepkan untuk menja-
lani terapi infus dan/atau yang membutuhkan peman-
tauan tekanan yang invasif.

Pengguna yang Dituju

Discofix® C Type Safeflow hanya boleh digunakan oleh
orang yang berwenang, yaitu tenaga kesehatan profesi-
onal, dokter dan perawat berlisensi dan/atau tersertifi-
kasi (sesuai peraturan yang berlaku di negara setempat)
yang telah mendapatkan pelatihan yang memadai terkait
penggunaan teknik ini. Setelah ada pemeriksaan medis
dan instruksi yang memadai, pasien dan/atau pelaku asuh
juga dapat diizinkan untuk mengambil alih langkah-lang-
kah penanganan yang telah ditentukan sesuai dengan
panduan nasional. Petugas kesehatan juga bertanggung
jawab untuk memastikan bahwa pasien dan/atau pelaku
asuh atau pelaku rawat mendapatkan petunjuk penggu-
naan Discofix® C Type Safeflow yang benar dan bahwa
petunjuk untuk pelaku asuh danfatau pasien tersebut
didokumentasikan oleh petugas kesehatan.

Kontraindikasi
Tidak diketahui.

Risiko Residual/Efek samping

Risiko umum yang terjadi selama terapi infus antara lain
embolisme udara, infeksi lokal dan sistemik, kontamina-
si partikulat, kesalahan pengobatan, termasuk kelebihan
atau kekurangan pasokan. Tekukan pada selang mung-
kin mengakibatkan aliran infus berkurang atau berhenti.

Kebocoran obat/cairan dapat menjadi bahaya tambahan
bagi pasien, pengunjung, atau staf.

Tlndakan pencegahan
Periksa sistem penghalang steril untuk memastikan
integritasnya dan tidak ada yang retak sebelum di-
gunakan.

® Jangan disterilkan kembali

® Bilas produk berdasarkan protokol nasional dan/atau
lembaga.

e Patuhi petunjuk penggunaan pemanufaktur/produ-
sen untuk produk pelengkap yang digunakan (cth.:
pompa atau Perangkat IV).

® Harap pertimbangkan juga Ringkasan karakteristik
produk obat/larutan yang sesuai terkait kemungkin-
an ketidaksesuaian obat/larutan.

Permgatan
Jangan gunakan jika kemasan atau produk rusak
atau terkontaminasi atau jika tutup pelindung long-
gar atau tidak ada. Penggunaan alat yang rusak atau
terkontaminasi dapat mengakibatkan luka, penyakit,
atau kematian pada pasien.

® Jangan gunakan kembali: Produk ini merupakan alat
medis sekali pakai, steril, dan non-pirogenik. Alat se-
kali pakai yang digunakan kembali bisa menimbul-
kan potensi risiko pada pasien atau pengguna. Hal
ini dapat menyebabkan kontaminasi dan/atau keru-
sakan fungsi pada alat tersebut. Kontaminasi dan/
atau fungsi terbatas pada alat dapat menyebabkan
luka, penyakit, atau kematian pada pasien.

® Pastikan kekencangan semua sambungan saat alat
ini digunakan.

® Jangan pasang kembali tutup pelindung konektor
pasien.

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

e Port Safeflow: Gunakan hanya perangkat yang sesu-
ai dengan konektor Luer (cth.: ISO 80369-7). Spuit
atau konektor yang tidak sesuai dengan konektor
Luer (cth.: 1SO 80369-7) dapat merusak katup yang
dapat diseka. Spuit dan konektor Luer jantan memiliki
ragam konfigurasi yang banyak, dan dapat memiliki
perbedaan besar dalam segi desain dan dimensi.
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® Dalam keadaan apa pun, jangan gunakan jarum di
port injeksi bebas jarum.

e Stopcock (katup) dan manifold harus dipriming se-
penuhnya. Jika stopcock (katup) atau manifold tidak
dipriming dengan hati-hati, maksimal 0,12 ml udara
per katup dapat tetap berada di sistem infus (Nilai
total: manifold 3 bagian berukuran 0,36 ml, mani-
fold 5 bagian berukuran 0,60 ml).

Petunjuk Pengoperasian

Bergantung posisi gagangnya, port konektor infus atau
manifold terbuka atau tertutup. Kenop gagang menun-
jukkan bahwa sebuah port terbuka. Respons atau efek
yang jelas pada setiap putaran sebesar 45° memastikan
pemosisian yang tepat atas penyesuaian yang diinginkan.
Patuhi protokol lembaga dan panduan nasional untuk
prosedur kebersihan, seperti disinfeksi dan pembilasan
dalam seluruh proses.

Durasi penggunaan

Discofix® C Type Safeflow harus diganti berdasarkan
standar nasional (cth.: CDC) dan/atau protokol lembaga.
Perlu diperhatikan bahwa durasi penggunaan alat ini
bergantung pada terapi yang dilakukan, sesuai dengan
Ringkasan karakteristik produk obat atau larutan.

Pembuangan
Pembuangan sesuai dengan panduan lokal dan/atau
protokol klinis.

Penyimp dan kondisi
Kondisi penyimpanan:
Jauhkan dari sinar matahari.

Pastikan tetap kering.

Pemberitahuan kepada pengguna

Jika selama penggunaan produk ini atau akibat peng-
gunaannya, 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 revisi terakhir
24-06-2024

Istruzioni per l'uso

Descrizione del dispositivo

| rubinetti e i collettori Discofix® C con valvola integra-
ta (Discofix® C Type Safeflow) possono essere utilizzati
con dispositivi compatibili o conformi con i connettori
Luer (ad es. ISO 80369-7). Per gravita o pressione usare
fino a 2 bar.

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

Scopo previsto

Rubinetto Discofix® C tipo Safeflow: rubinetto multidi-
rezionale per terapia infusionale e monitoraggio.
Rubinetto Discofix® C tipo Safeflow con prolunga: rubi-
netto multidirezionale con tubo per terapia infusionale.
Collettore Discofix® tipo Safeflow: Collettore con rubi-
netto per terapia infusionale e monitoraggio.

Collettore Discofix® con prolunga, tipo Safeflow: Col-
lettore con rubinetto con tubo per terapia infusionale.

Indicazione

Discofix® C Type Safeflow deve essere utilizzato per la te-
rapia infusionale e con iniezione, il campionamento ema-
tico e |'aspirazione dei fluidi corporei come clinicamente
indicato in conformita con il Riassunto delle caratteristi-
che del prodotto dei farmaci/delle soluzioni. Le varianti
senza tubo possono anche essere utilizzate come elemen-
to di controllo per il monitoraggio invasivo della pressione.

Popolazione di pazienti

Discofix® C Type Safeflow deve essere utilizzato per tutti
i pazienti a cui ¢ stata prescritta la terapia infusionale
efo per cui & necessario applicare il monitoraggio inva-
sivo della pressione.

Destinazione d'uso

Discofix® C Type Safeflow deve essere utilizzato solo
da persone autorizzate, ad es. professionisti sanitari,
medici qualificati efo certificati, infermieri (in base
alle norme locali) che hanno ricevuto una formazione
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adeguata su questa tecnica. Previa valutazione medica
e istruzioni adeguate, anche i pazienti efo i caregiver
possono occuparsi della manipolazione specifica se-
guendo le linee guida nazionali. Gli operatori sanitari
hanno la responsabilita di garantire che i pazienti e/o
i caregiver siano istruiti in merito all'uso corretto del
Discofix® C Type Safeflow e che tale formazione sia
documentata.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Rischi residui/Effetti collaterali

| rischi generali che si possono verificare durante una
terapia infusionale includono embolia gassosa, infezio-
ne locale e sistemica, contaminazione particellare, errori
nella somministrazione dei farmaci compreso il sovra o
sottodosaggio. La piegatura della linea puo generare
una diminuzione o l'arresto del flusso di infusione. La
perdita di farmaci/liquidi pu6 costituire un ulteriore pe-
ricolo per i pazienti, i visitatori o il personale.

Precauzioni

e |Ispezionare visivamente il sistema a barriera sterile
prima dell'uso per verificarne I'integrita e I'eventuale
presenza di rotture.

® Non risterilizzare.

e Lavare il prodotto in base al protocollo nazionale efo
istituzionale.

e Osservare le istruzioni per l'uso del produttore in
merito ai prodotti complementari usati (ad es. set EV
0 pompa).

e Prendere anche in considerazione il Riassunto delle
caratteristiche del prodotto dei farmaci/delle solu-
zioni in merito alle possibili incompatibilita dei far-
maci/delle soluzioni.

Avvertenza

® Non utilizzare se la confezione o il prodotto presen-
ta segni di danni o di contaminazione oppure se i
tappi di protezione sono allentati o assenti. L'uso di
un dispositivo danneggiato o contaminato potrebbe
causare lesioni, malattie o decesso del paziente.

® Non riutilizzare: i prodotti sono dispositivi medici
monouso, sterili e apirogeni. Il riutilizzo di dispositivi

monouso crea un potenziale rischio per il paziente o
I'utente. Puo provocare contaminazione e/o compro-
missione delle capacita funzionali. Le contaminazio-
ni efo la ridotta funzionalita del dispositivo possono
causare lesioni, malattie o decesso del paziente.

® Durante l'intera applicazione monitorare tutti i col-
legamenti per verificarne la tenuta.

* Non riposizionare il tappo di protezione del connet-
tore del paziente.

® Porta del Safeflow: le siringhe Luer Slip devono es-
sere strette a mano nella valvola con un giro di 90°.
Non lasciare incustodite le siringhe Luer Slip.

® Porta del Safeflow: utilizzare esclusivamente di-
spositivi conformi ai connettori Luer (ad es. I1SO
80369-7). Le siringhe o i connettori non conformi
ai connettori Luer (ad es. ISO 80369-7) possono
danneggiare la valvola autosigillante. 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 iniezione senza ago.

® |rubinetti e i collettori devono essere completamen-
te sottoposti a priming. Se un rubinetto o un collet-
tore non viene accuratamente sottoposto a priming,
nel sistema d'infusione pud rimanere fino a 0,12 ml
di aria per valvola (valori totali: collettore a 3 vie
0,36 ml, collettore a 5 vie 0,60 ml).

Istruzioni per I'uso

In base alla posizione della maniglia, le porte del rubi-
netto o del collettore sono aperte o chiuse. Le manopole
della maniglia indicano che una porta ¢ aperta. Una
risposta tattile ad ogni giro di 45° conferma I'esatto
posizionamento della regolazione desiderata.

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

Durata di utilizzo

Discofix® C Type Safeflow deve essere sostituito in
conformita con gli standard nazionali (ad es. CDC) efo i
protocolli istituzionali. Tenere presente che la durata di
utilizzo dipende dalla terapia prevista in conformita al
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Riassunto delle caratteristiche del prodotto della solu-
zione o del farmaco.

Smaltimento
Smaltire in conformita con le linee guida locali o con i
protocolli clinici.

Condizioni di conservazione e manipolazione
Condizioni di stoccaggio:

Tenere lontano dalla luce solare.

Conservare al riparo dall'umidita.

Avviso per I'utilizzatore

Se, durante o in seguito all'utilizzo di questo prodotto,
si verifica un incidente grave, segnalarlo al produttore
efo al rappresentante autorizzato e all'autorita nazio-
nale competente.

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

Data dell'ultima revisione
24-06-2024

Naudojimo instrukcija

Priemonés aprasymas

.Discofix® C" uzdarymo sklendés ir kolektoriai su integruo-
tu voztuvu (,Discofix®" C tipo ,Safeflow") gali bati nau-
dojami su priemonémis, deranciomis su Luerio jungtimis
arba jas atitinkanciomis (pvz., SO 80369-7). Naudojant su
sunkio arba iki 2 bar slégio principu veikianciais prietaisais.

Sterilumas
Sterilizuota Svitinant gama spinduliuote arba etileno oksidu.
Ziarékite informacijg ant pirminés pakuotés etiketés.

Numatytoji paskirtis

.Discofix® C* uzdarymo sklendé, ,Safeflow” tipo: Daugia-
krypté uzdarymo sklendé infuzijy terapijai ir stebéjimui.
LDiscofix® C* uzdarymo sklendé, ,Safeflow" tipo su ilgi-
namaja linija: Daugiakrypté uzdarymo sklendé su vamz-
deliais infuzijy terapijai.

WDiscofix® C" kolektorius, ,Safeflow” tipo: Kolektorius su
uzdarymo sklende infuzijy terapijai ir stebéjimui.
Discofix® C" kolektorius su ilginamaja linija, ,Safeflow”
tipo: Kolektorius su uzdarymo sklende ir vamzdeliais in-
fuzijy terapijai.

Indikacija

.Discofix® C Type Safeflow” skirtas naudoti infuzijy ir in-
jekcijy terapijai, kraujo éminiams imti ir kiino skysc¢iams
isiurbti pagal klinikines indikacijas, kaip nurodyta vaisty /
tirpaly preparato charakteristiky santraukoje. Variantai be
vamzdelio taip pat gali bati naudojami kaip kontrolés ele-
mentas atliekant invazinj spaudimo stebéjima.

Pacienty populiacija

.Discofix® C Type Safeflow” indikuojamas visiems pa-
cientams, kuriems skirta infuzijy terapija arba kuriems
reikalingas invazinis spaudimo stebéjimas.

Numatytasis naudotojas

.Discofix® C Type Safeflow" turi naudoti tik jgalioti as-
menys, t. y. sveikatos priezitiros specialistai, licencijuoti
ir (arba) sertifikuoti gydytojai, slaugytojai (pagal vietines
taisykles) tinkamai iSmokyti naudoti §j metoda ir turin-
tys atitinkamg Sios srities i3silavinima. Atlikus medicininj
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jvertinima ir tinkamai iSmokius, pacientams ir (arba) glo-
béjams taip pat gali bati leidziama atlikti nurodytus veiks-
mus pagal nacionalines taisykles. Uz pacienty ir (arba)
globéjy iSmokyma tinkamai naudoti ,Discofix® C Type
Safeflow” yra atsakingi sveikatos prieZiliros darbuotojai.
Jie turi dokumentuoti globéjy ir (arba) pacienty mokymus.

Kontraindikacijos
Nezinomos.

Liekamoji rizika / Salutinis poveikis

Infuzijy terapijos metu kylancios bendrosios rizikos apima
oro embolija, vietine ir sisteming infekcijg, uztersima da-
lelémis, vaisty skyrimo klaida, jskaitant perdozavima arba
per mazg doze. Dél linijos sulinkimo gali sumazéti arba
sustoti infuzijos srautas. IStekéje vaistai / skys¢iai gali kelti
papildoma pavojy pacientams, lankytojams ar personalui.

Atsargumo priemonés
Pries naudodami apziarékite ir patikrinkite, ar nepa-
Zeista ir vientisa steriliojo barjero sistema.

e Nesterilizuoti pakartotinai

e Praplaukite gaminj, vadovaudamiesi nacionaliniu ir
(arba) institucijos protokolu.

e Vadovaukités papildomai naudojamy gaminiy (pvz.,
intraveninés sistemos arba siurblio) naudojimo ins-
trukcijomis.

e Taip pat atsizvelkite | atitinkama vaisty | tirpaly
preparato charakteristiky santraukose pateiktg in-
formacijg apie vaisty / tirpaly nesuderinamuma.

]spejlmas
Nenaudokite, jei néra pakuoté ar gaminys yra pa-
Zeisti ar uztersti, néra apsauginiy dangteliy arba jie
atsilaisving. Naudojant paZeistg arba uZterstg jtaisg
pacientas gali bati suzalotas, susirgti arba mirti.

® Nenaudoti kartotinai: gaminiai yra vienkartinio nau-
dojimo, sterilios ir nepirogeniskos medicinos prie-
monés. Kartotinai naudojant vienkartinius jtaisus
gali kilti rizika pacientui arba naudotojui. Sistema
gali bati uztersta ir (arba) sutrikti jos veikimas. Nau-
dojant uzterstg ir (arba) netinkamai veikiantj jtaisg
pacientas gali bati suzalotas, susirgti arba mirti.

e Visos procediros metu stebékite visy jungciy sanda-
ruma.

* Neuzdékite apsauginio paciento jungties dangtelio.

e Safeflow" anga: uzmaunamus Luerio Svirkstus rei-
kia pritvirtinti prie voztuvo rankomis, pasukant 90 °.
Nepalikite uzmaunamy Luerio Svirksty be priezidros.

e Safeflow" anga: naudokite tik su Luerio jungtimis
derangias priemones (pvz, 1SO 80369-7). Su Luerio
jungtimis nederantys 3virkstai arba jungtys (pvz., 1SO
80369-7) gali pazeisti valoma voztuva. Svirkstai ir kis-
tukinés Luerio jungtys gali bati labai skirtingy konfi-
giiracijy, jy konstrukcija ir matmenys gali labai skirtis.

* Neadatinéje injekcijy jungtyje jokiu badu nenaudo-
kite adaty.

e Uzdarymo sklendes ir kolektorius reikia visiskai uzpil-
dyti. Neatidziai uzpildzius uzdarymo sklende ar kolek-
toriy, infuzijy sistemoje gali likti iki 0,12 ml oro kie-
kviename voztuve (bendrosios vertés: 0,36 ml 3 daliy
kolektoriuje, 0,60 ml 5 daliy kolektoriuje).

Naudojimo instrukcijos

Atsizvelgiant j rankenos padétj, ¢iaupo arba vamzdeliy
angos yra uzdaromos arba atidaromos. Rankenos ranke-
nélé nurodo, kad anga atidaryta. Juntamas judesys kas
45 ° patvirtina tikslig norimo sureguliavimo padét;.
Viso proceso metu vadovaukités jstaigos protokolais ir
nacionalinémis taisyklémis dél higienos proceddry, pa-
vyzdziui, dezinfekcijos ir skalavimo.

Naudojimo trukmé

.Discofix® C Type Safeflow" reikia keisti pagal nacionali-
nius standartus (pvz., CDC) ir (arba) jstaigos protokolus.
Nepamirskite, kad naudojimo trukmé priklauso nuo nu-
matytojo gydymo pagal tirpalo arba vaistinio preparato
charakteristiky santrauka.

$alinimas

Salinkite vadovaudamiesi vietinémis taisyklémis ir
(arba) klinikiniais protokolais.

Laikymo ir tvarkymo salygos
Laikymo sglygos:

Saugokite nuo saulés Sviesos.
Laikykite sausoje vietoje.

Pastaba naudotojui
Jeigu naudojant $j gaminj arba dél jo naudojimo kyla
pavojingas incidentas, apie tai turite pranesti gaminto-
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juiir (arba) jo jgaliotam atstovui bei savo Salies kompe-
tentingai tarnybai.

Jei reikalingos papildomos naudojimo instrukcijos, galite
papradyti gamintojo arba atsisiysti i ,B. Braun" svetai-
nés: https://eifu.bbraun.com/.

Paskutinés perziiiros data
2024-06-24

Lietosanas instrukcija

lerices apraksts

Discofix® C noslédzosos kranus un kolektorus ar integ-
rétu varstuli (Discofix® C tipa Safeflow) drikst lietot ar
iericém, kas ir saderigas vai savienojamas ar Luer savie-
notajiem (piem., 1SO 80369-7). Gravitatei vai spiedie-
nam izmantojiet ne vairak ka 2 barus.

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

Paredzétais lietojums

Discofix® C noslédzosais krans ar Safeflow: Daudzvir-
zienu noslédzosais krans infazijas terapijai un uzrau-
dzisanai.

Discofix® C noslédzosais krans ar Safeflow un pagari-
najuma cauruliti: Daudzvirzienu noslédzosais krans ar
caurultti infazijas terapijai.

Discofix® C kolektors ar Safeflow: Noslédzosa krana ko-
lektors inflizijas terapijai un uzraudzisanai.

Discofix® C kolektors ar pagarinajuma cauruliti un Sa-
feflow: Noslédzosa krana kolektors ar cauruliti infazijas
terapijai.

Indikacijas

Discofix® C Type Safeflow ir paredzéts infiizijas veik-
Sanai, injekciju terapijai, asins paraugu nemsanai un
kermena Skidrumu iestiksanai atbilstosi kliniskajiem no-
radijumiem, kas minéti zalu / $kidumu apraksta. Ka kon-
troles elementu invaziva spiediena uzraudzibai drikst
izmantot arf mode|us bez caurulites.

Pacientu populacija

Discofix® C Type Safeflow drikst lietot visiem pacien-
tiem, kuriem ir planota infazijas terapija un [ vai kuriem
ir nepiecieSams uzraudzit invazivo arterialo spiedienu.

Paredzétais lietotajs

Discofix® C Type Safeflow drikst lietot tikai pilnvarotas
personas, piem., veselibas apriipes specialisti, licencéti
un | vai sertificéti arsti, medmasas (saskana ar viet&jiem
noteikumiem), kuri, iegastot izglitibu, ir pienacigi apma-
citi §Ts metodes izmantosana. Péc mediciniskas parbau-
des un atbilsto3as apmacibas pacienti un/vai apripétaji
art drikst veikt konkrétus lietosanas posmus saskana ar
valstT spéka esosajam vadlinijam. Veselibas apripes spe-
cialistiem ir janodrosina, ka pacienti un/vai aprupétaji
tiek apmaciti, ka pareizi lietot Discofix® C Type Safeflow,
ka ari veselibas apripes specialistam ir jadokumenté ap-
ripétaja un [ vai pacienta apmaciba.

Kontrindikacijas
Nav zinamas.

Pargjie riski/blakusparadibas

Vispargjie riski inflzijas terapijas laika ietver gaisa
emboliju, lokalu un sistémisku infekciju, cieto dalinu
kontaminaciju, medikamentozas terapijas k|tdu, tostarp
parak lielu un parak mazu devu. Parliektas caurulites dg|
inflzijas plasma var paléninaties vai apstaties. Papildu
risks pacientiem, apmekl|&tajiem vai personalam var bat
zalu [ Skidrumu noplade.

Drosibas pasakumi

e Apskatiet produkta iepakojumu, lai parliecinatos, ka
sterila barjeras sistéma ir neskarta.

® Nesteriliz€jiet atkartoti

o Skalojiet produktu saskana ar valsts un / vai iestades
protokolu.

e Nemiet véra papildu lietoto produktu raZotaja lieto-
3anas instrukciju (piem., intravenozais komplekts vai
stknis).

e Ludzu, nemiet véra ari atbilstosos zalu/kidumu ap-
rakstus par iesp&jamo zalu/skidumu nesaderibu.

Bridinajums

* Nelietojiet, ja produkta iepakojums ir bojats vai pie-
sarnots, ka ari, ja aizsargvacini ir valigi vai to nav.
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Bojatas vai piesarnotas ierices lietosana var izraisit
pacientam kait&jumu, slimibu vai naves iestasanos.
Nelietojiet atkartoti: produkti ir vienreizlietojamas,
sterilas un nepirogénas mediciniskas ierices. Vien-
reiz€jai lietosanai paredz€tu iericu atkartota lieto-
Sana var radit risku pacientam vai ierices lietotajam.
Tas var izraisit kontaminaciju un / vai funkcionalas
spéjas traucgjumus. lerices kontaminacija un | vai
ierobezota funkcionala sp&ja var izraisit pacientam
kait&jumu, slimTbu vai naves iestasanos.
Visu lietosanas laiku uzraugiet, lai savienojumi batu
ciesi.
* Neuzstadiet pacienta savienotaja aizsargvacinu at-
kartoti.
Safeflow pieslégvieta: Luer slip Slirces ir ar roku
janostiprina varstult, pagriezot par 90°. Neatstajiet
luer slip Slirces bez uzraudzibas.
Safeflow pieslégvieta: lietojiet tikai tas ierices, kas ir
saderigas ar Luer savienotajiem (piem., 1SO 80369-7).
Slirces vai savienotaji, kas ir nesaderigi ar Luer savieno-
tajiem (piem., ISO 80369-7) var sabojat tiramo varstuli.
Slirc&m un luer savienotajiem ir daudz dazadu konfigu-
raciju, un to dizains un izméri var ievérojami atskirties.
* Nekada situacija neizmantojiet adatas injekcijas at-
veré bez adatas.
® NoslédzoSos kranus un kolektorus ir pilniba jasaga-
tavo. Ja noslédzosais krans vai kolektors nav ripigi
sagatavoti, infazijas sistémas viena varstuli var palikt
lidz pat 0,12 ml gaisa (kop&jas vértibas: trisvietigs ko-
lektors - 0,36 ml, piecvietigs kolektors - 0,60 ml).

Lietosanas instrukcija

Atkariba no roktura pozicijas, noslédzosa krana pieslégvie-
tas vai kolektors tiek atvérti vai aizvérti. Roktura galvinas
norada, ka pieslégvieta ir atvérta. Ikreiz pagriezot par 45°,
ir jutams, ka vélamais noregul&jums ir konkréta pozicija.

Nemiet véra iestades protokolus un valsts vadlinijas par
higi€nas procediiram, pieméram, dezinfekciju un skalo-
Sanu visa procesa laika.

Lietosanas ilgums

Discofix® C Type Safeflow ir jamaina saskana ar valstis
péka esosajiem standartiem (piem., CDC) un / vai ies-
tades protokoliem. Nemiet véra, ka lietosanas ilgums ir

atkarigs no paredzétas terapijas saskana ar skiduma vai
za|u aprakstu.

Iznicinasana

Izniciniet saskana ar viet&jam vadlinijam un/vai slimni-
cas protokoliem.

Noradijumi par uzglabasanu un darbosanos
Uzglabasanas nosacijumi:

Neuzglabat saules gaisma.

Sargat no mitruma.

Lietotaja ievéribai

Ja 37 produkta lietosanas laika vai ta lietoSanas rezul-
tata ir radies nopietns incidents, ltdzu, zinojiet par to
razotajam un/vai ta oficialajam parstavim, ka ari jsu
valsts iestadei.

Ja ir nepieciesama papildu lietosanas instrukcija, to var
pieprasit no razotaja vai iegat, apmeklgjot B. Braun ti-
mekla vietni: https://eifu.bbraun.com/.

P&dgjas parskatisanas datums
Izdo3anas datums: 24.06.2024

m Gebruikersinformatie

Productomschrijving

Discofix® C afsluiters en verdeelstukken met geinte-
greerde klep (Discofix® C Type Safeflow) kunnen worden
gebruikt met hulpmiddelen die compatibel of in overeen-
stemming zijn met Luer-aansluitingen (bv. 1SO 80369-7).
Gebruik voor zwaartekracht en druk tot 2 bar.

Steriliteit
Gesteriliseerd met gamma-straling of ethyleenoxide.
Raadpleeg het etiket op de primaire verpakking.

Beoogd gebruik

Discofix® C afsluiter type Safeflow: Multidirectionele
afsluiter voor infuustherapie en monitoring.

Discofix® C afsluiter type Safeflow met verlenglijn: Mul-
tidirectionele afsluiter met slang voor infuustherapie.
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Discofix® C verdeelstuk type Safeflow: Afsluiterverdeel-
stuk voor infuustherapie en monitoring.

Discofix® C verdeelstuk met verlengslang, type Safeflow:
Afsluiterverdeelstuk met slang voor infuustherapie.

Indicatie

Discofix® C Type Safeflow is ontworpen om te worden
gebruikt voor infusie en injectietherapie, bloedafname
en aspiratie van lichaamsvloeistoffen zoals klinisch aan-
gegeven volgens de Samen-vatting van de productken-
merken van de geneesmiddelen/oplossingen. Varianten
zonder slang kunnen ook worden gebruikt als controle-
element voor invasieve drukbewaking.

Patiéntenpopulatie

De Discofix® C Type Safeflow kan worden gebruikt voor
alle patiénten bij wie infuustherapie voorgeschreven is
en/of bij wie een invasieve drukmeting noodzakelijk is.

Beoogde gebruiker

Discofix® C Type Safeflow mag uitsluitend worden gebruikt
door bevoegde personen, zoals zorgprofessionals, gelicen-
tieerde en/of gecertificeerde artsen en verpleegkundigen
(volgens de plaatselijke voorschriften) die door hun oplei-
ding vertrouwd zijn met het adequaat gebruik van deze
techniek. Na medische beoordeling en adequate instructie
kan, volgens nationale richtlijnen, ook aan patiénten en/
of verzorgers worden toegestaan bepaalde handelingen
over te nemen. Zorgprofessionals moeten ervoor zorgen
dat patiénten enfof zorgverleners instructies krijgen over
het juiste gebruik van de Discofix® C Type Safeflow en dat
de instructies van de zorgverlener en/of patiént door de
zorgprofessional worden gedocumenteerd.

Contra-indicaties
Niet bekend.

Restrisico's/Bijwerkingen

Algemene risico's die kunnen optreden tijdens infuusthe-
rapie zijn onder meer luchtembolie, lokale en systemische
infectie, deeltjesverontreiniging, medicatiefout waaronder
te lage of te hoge dosering. Het knikken van de lijn kan lei-
den tot vermindering of stopzetting van de infuusstroom.
Lekkage van geneesmiddelen/vloeistoffen kan een extra
gevaar vormen voor patiénten, bezoekers of personeel.

Voorzorgsmaatregelen
Het steriele barrieresysteem voor gebruik visueel
inspecteren op breuken en integriteit.

* Niet opnieuw steriliseren

e Product volgens het nationale en/of het voor de in-
stelling geldende protocol doorspoelen.

® Let op de gebruikersinformatie van de fabrikant voor
het gebruik van aanvullende gebruikte producten
(bv. IV-set of pomp).

® Raadpleeg eveneens de betreffende Samenvatting
van de productkenmerken van de geneesmiddelen/
oplossingen met betrekking tot mogelijke onver-
enigbaarheden van geneesmiddelen/ oplossingen.

Waarschuwmg
Niet gebruiken als de verpakkmg of het product
beschadigd of verontreinigd is of als de bescherm-
dopjes los zitten of ontbreken. Het gebruik van een
beschadigd of verontreinigd hulpmiddel kan leiden
tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

* Niet opnieuw gebruiken: De producten zijn ste-
riele en niet-pyrogene medische hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik. Het opnieuw gebruiken van pro-
ducten voor eenmalig gebruik creéert een mogelijk
risico voor de patiént of de gebruiker. Het kan leiden
tot contaminatie en/of beschadiging van het func-
tionele vermogen. Contaminatie en/of een beperkte
functionaliteit van het product kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént.

e Controleer alle verbindingen op dichtheid gedurende
de gehele procedure.

® Bevestig de beschermdop van de patiéntconnector
niet opnieuw.

o Safeflow-poort: Luer-slip spuiten moeten met een
draai van 90° handvast in de klep worden gedraaid.
Luer-slip spuiten nooit zonder toezicht achterlaten.

e Safeflow-poort: Gebruik alleen hulpmiddelen die
op Luer-verbindingen passen (bijv. 1SO 80369-7).
Spuiten of connectors die niet op Luer-verbindin-
gen (bijv. 1SO 80369-7) passen, kunnen de klep
beschadigen. Spuiten en mannelijke luer-verbin-
dingshulpmiddelen hebben een groot aantal confi-
guraties en kunnen sterk verschillen in ontwerp en
afmetingen.
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® Gebruik onder geen enkele omstandigheden naalden
in de naaldvrije injectiepoort.

e Afsluiters en verdeelstukken moeten volledig worden
geprimed. Indien een afsluiter of verdeelstuk niet zorg-
vuldig is geprimed, kan er tot 0,12 ml lucht per klep
in het infuussysteem achterblijven (totale waarden:
3-wegverdeelstuk 0,36ml, 5-wegverdeelstuk 0,60ml).

Gebruiksaanwijzing

Afhankelijk van de stand van de hendel zijn de poorten
van de driewegkraan of het verdeelstuk open of geslo-
ten. De stand van de hendel geeft aan dat er een poort
open staat. Elke draai van 45° bevestigt de exacte posi-
tionering van de gewenste aanpassing.

Houd u gedurende het gehele proces aan de protocollen
van de instelling en nationale richtlijnen voor hygiéni-
sche procedures, zoals desinfectie en spoelen.

Duur van de toepassing

Discofix® C Type Safeflow moet worden gewisseld vol-
gens de landelijk geldende normen (bijv. CDC) en/of pro-
tocollen van de zorginstelling. Houd er rekening mee dat
de gebruiksduur afhankelijk is van de gekozen therapie
in overeenstemming met de Samenvatting van de pro-
ductkenmerken van de oplossing of het geneesmiddel.

Wegwerpen
Verwijderen volgens lokale richtlijnen enfof Klinische
protocollen.

Opslag en behandeling
Opslagomstandigheden:

Buiten direct zonlicht bewaren.
Droog bewaren.

Kennisgeving aan de gebruiker

Indien zich tijdens het gebruik van dit product of als gevolg
van het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorge-
daan, meld het dan aan de fabrikant en/of zijn gemach-
tigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.
Indien verdere gebruiksaanwijzingen nodig zijn, kun-
nen deze worden opgevraagd bij de fabrikant of via de
B. Braun website: https://eifu.bbraun.com/.

Datum van laatste herziening
24-06-2024

m Bruksanvisning

Beskrivelse av utstyr

Discofix® C stoppekraner og samleledninger med in-
tegrert ventil (Discofix® C type Safeflow) kan brukes
sammen med utstyr som er kompatibelt eller i overens-
stemmelse med luer-koblinger (f.eks. ISO 80369-7). Ved
bruk av tyngde eller trykk opp til 2 bar.

Sterilitet
Sterilisert med bruk av gammastraling eller etylenoksid.
Se merkingen pa primeaeremballasjen.

Tiltenkt bruk

Discofix® C stoppekran type Safeflow: Flerveis-stoppekran
for infusjonsterapi og overvaking.

Discofix® C stoppekran type Safeflow med forlengelses-
slange: Flerveis-stoppekran med slange for infusjonsterapi.
Discofix® C samleledning type Safeflow: Samleledning til
stoppekran for infusjonsterapi og overvaking.

Discofix® C samleledning med forlengelsesslange, type
Safeflow: Samleledning til stoppekran med ror for infu-
sjonsterapi.

Indikasjon

Discofix® C Type Safeflow er beregnet for & brukes til
infusjons- og injeksjonsbehandling, blodpravetaking
og aspirasjon av kroppsveesker etter klinisk indikasjon
i henhold til preparatomtalen for legemidlene/opples-
ningene. Varianter uten slange kan ogsa brukes som
kontrollelement for overvaking av invasivt trykk.

Pasientpopulasjon

Discofix® C Type Safeflow er beregnet for & brukes til
alle pasienter der infusjonsbehandling er foreskrevet,
og/eller der det er ngdvendig & overvake invasivt trykk.

Tiltenkt bruker

Discofix® C Type Safeflow skal kun brukes av autoriserte
personer, for eksempel medisinsk personale, autoriserte
og/eller sertifiserte leger, sykepeleiere (i henhold til lo-
kale forskrifter) som har fatt tilstrekkelig oppleering i
denne teknikken gjennom utdanningen sin. Etter medi-
sinsk vurdering og tilstrekkelig oppleering kan pasienter
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og/eller pleiere ogsa ta over bestemte deler av prosedy-
ren, i henhold til nasjonale retningslinjer. Helseperso-
nellet har ansvar for & kontrollere at pasienter og/eller
pleiere far oppleering i riktig bruk av Discofix® C Type
Safeflow, og at opplaringen av pleier og/eller pasient
blir dokumentert av helsepersonellet.

Kontraindikasjoner
Ikke kjent.

Restrisiko/bivirkninger

Generelle risikoer som oppstar under infusjonsbe-
handling omfatter luftembolisme, lokal og systemisk
infeksjon, partikkelkontaminering og medikamentfeil,
inkludert for hey og for lav tilfarsel. Knekk pa slangen
kan fore til reduksjon av eller stans i infusjonsstrommen.
Lekkasje av legemidler/vaesker kan utgjere en tilleggsri-
siko for pasienter, bespkende eller personale.

Forholdsregler

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

® Skal ikke steriliseres pa nytt

® Skyll produktet i henhold til nasjonale protokoller
og/eller institusjonsprotokoller.

e Se produsentens bruksanvisning om samtidig bruk
av andre produkter (f.eks. IV-sett eller pumpe).

® Ta ogsé hensyn til preparatomtalen for legemidlene/
opplesningene nar det gjelder mulige uforlikelighe-
ter mellom legemidler/opplesninger

Advarsel

® Skal ikke brukes dersom emballasjen eller produktet
er skadet eller kontaminert, eller dersom beskyttel-
seshettene er lpse eller mangler. Bruk av skadet eller
kontaminert utstyr kan fore til skade, sykdom eller
ded for pasienten.

e Skal ikke gjenbrukes: Produktene er sterilt og ikke-
pyrogent medisinsk utstyr til engangsbruk. Gjenbruk
av utstyr til engangsbruk medforer risiko for pasient
eller bruker. Det kan fore til kontaminering og/eller
nedsatt funksjon. Kontaminering og/eller begrenset
utstyrsfunksjon kan fore til skade, sykdom eller dod
hos pasienten.

® Pase at alle koblinger er tette sa lenge utstyret brukes.

e |kke sett pa igjen beskyttelseshetten pa pasientkob-
lingen.

e Safeflow-port: Luer slip-sproyter skal strammes til
for hand i ventilen, med en omdreining pa 90°. lkke
la luer slip-sprayter bli liggende uten tilsyn.

o Safeflow-port: Bruk kun utstyr som er i overens-
stemmelse med luer-koblinger (f.eks. ISO 80369-7).
Sproyter eller koblinger som ikke er i overensstem-
melse med luer-koblinger (f.eks. ISO 80369-7), kan
skade den avtgrkbare ventilen. Sprgyter og hann-
luer-koblinger har mange ulike konfigurasjoner og
kan variere nar det gjelder utforming og mal.

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

® Stoppekraner og samleledninger skal fylles fullstendig.
Hvis en stoppekran eller samleledning ikke fylles or-
dentlig, kan det gjensta opptil 0,12 ml luft per ventil i
infusjonssystemet (Samlede verdier: samleledning med
3 kraner 0,36ml, samleledning med 5 kraner 0,60 ml).

Instruksjoner for bruk

Avhengig av handtakets posisjon er portene pa kranen eller
manifolden apne eller lukket. Handtaksknottene angir at
en port er apen. En fglbar respons ved hver omdreining pa
45° bekrefter den ngyaktige posisjonen til gnsket justering.

Ta hensyn til institusjonsprotokoller og nasjonale ret-
ningslinjer for hygienerutiner som desifinsering og skyl-
ling under hele prosessen.

Bruksvarighet

Discofix® C Type Safeflow ber skiftes ut i henhold til na-
sjonale standarder og/eller institusjonsprotokoller. Husk
at bruksvarigheten avhenger av den tiltenkte behand-
lingen i henhold til preparatomtalen for opplgsningen
eller legemidlet.

Kassering
Produktet skal kasseres i henhold til lokale retningslinjer
og/eller kliniske protokoller.

Oppbevaring og handtering
Lagringsforhold:
Beskyttes mot direkte sollys.
Oppbevares tort.
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Merknad til brukeren

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

Ved behov for en mer omfattende bruksanvisning, kan
du be produsenten om & fa den tilsendt eller laste den
ned fra B. Brauns nettsted: https://eifu.bbraun.com/.

Dato for siste revisjon
24.06.2024

m Instrukcja uzytkowania

Opis wyrobu

Kraniki tréjdrozne i rampy wielokranikowe Discofix® C ze
zintegrowanym zaworem (Discofix® C typ Safeflow) mozna
uzywac z wyrobami kompatybilnymi lub zgodnymi ze zta-
czami typu Luer (np. ISO 80369-7). Do uzytku grawitacyj-
nego lub cisnieniowego z cisnieniem 2 barow.

Sterylnos¢
Sterylizacja promieniami gamma lub tlenkiem etylenu.
Nalezy uwzgledni¢ etykiete opakowania pierwotnego.

Przeznaczenie

Zawér odcinajacy Discofix® C, typ Safeflow: Wielo-
drozny zawér odcinajacy do terapii infuzyjnej i moni-
torowania.

Zawor odcinajacy Discofix® C, typ Safeflow, z linig prze-
dtuzajaca: Wielodrozny zawor odcinajacy z przewodami
do terapii infuzyjnej.

Rampa wielokranikowa Discofix® C z Safeflow: Rampa
wielokranikowa do terapii infuzyjnej i monitoringu.
Rampa wielokranikowa Discofix® C z Safeflow i drenem
przedtuzajagcym: Rampa wielokranikowa z drenem do
terapii infuzyjnej.

Wskazanie
Discofix® C z Safeflow jest przeznaczony do stosowania
w terapii infuzyjnej i iniekcyjnej, przy pobieraniu krwi i

aspiracji ptynow ustrojowych zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi wedtug charakterystyki produktu lecznicze-
go lekow/roztwordw. Warianty bez rurki moga by¢ row-
niez stosowane jako element kontrolny do inwazyjnego
monitorowania cisnienia.

Populacja pacjentow

Discofix® C Type Safeflow jest przeznaczony do uzywa-
nia u wszystkich pacjentow, dla ktérych zalecana jest
terpia infuzyjna i/lub w przypadku ktérych niezbedne
jest monitorowanie cisnienia.

Zamierzony uzytkownik

Discofix® C z Safeflow powinien by¢ stosowany wytgcznie
przez odpowiednio przeszkolone w zakresie tej techniki
upowaznione osoby, np. pracownikow opieki zdrowotnej, li-
cencjonowanych iflub certyfikowanych lekarzy, pielegniarki
(zgodnie z miejscowymi przepisami). Po ocenie medycznej
i odpowiednim poinstruowaniu pacjenci i/lub opiekuno-
wie moga mie¢ takze mozliwos¢ podjecia zdefiniowanych
etapodw postepowania zgodnie z wytycznymi krajowymi.
Pracownicy opieki zdrowotnej sa odpowiedzialni za za-
pewnienie poinstruowania pacjentéw iflub opiekunow
w zakresie prawidfowego uzywania produktu Discofix® C
Type Safeflow oraz dokumentowania instrukcji opiekuna i/
lub pacjenta przez pracownika opieki zdrowotnej.

Przeciwwskazania
Nieznane.

Ryzyka resztkowe/Efekty uboczne

Do ogdlnych zagrozen wystepujgcych podczas terapii
infuzyjnej naleza: zator powietrzny, zakazenie miej-
scowe i uktadowe, zanieczyszczenie czgstkami statymi,
btad w podawaniu lekéw, w tym podanie nadmiernej
i niewystarczajacej ilosci leku. Skrecenie linii moze
skutkowa¢ zmniejszeniem lub przerwaniem przepty-
wu infuzyjnego. Wyciek lekow/ptynow moze stanowi¢
dodatkowe zagrozenie dla pacjentow, odwiedzajacych
lub personelu.

Srodki ostroznosci

® Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg systemu bariery
sterylnej pod katem uszkodzen i kompletnosci.

* Nie poddawac ponownej sterylizacji
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Ost
.

Przeptuka¢ produkt zgodnie z protokotem krajowym
i/lub instytucjonalnym.

Przestrzegac instrukcji uzytkowania opracowana przez
producenta do stosowania komplementarnie stosowa-
nych produktéw (np. zestaw dozylny lub pompa).
Nalezy réwniez uwzgledni¢ informacje o ewentual-
nych niezgodnosciach, podane w odpowiedniej cha-
rakterystyce produktu leczniczego lekow/roztworéw.

rzezenie

Nie uzywad¢, jesli opakowanie lub produkt jest
uszkodzone lub zanieczyszczone albo jesli zatyczki
ochronne sg poluzowane lub usunigte. Uzycie uszko-
dzonego lub zanieczyszczonego wyrobu mogtoby
prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.
Nie uzywa¢ ponownie: Produkty sg sterylnymi i api-
rogennymi  wyrobami medycznymi jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie wyrobow jednorazowego
uzytku stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjenta
i uzytkownika. Moze to prowadzi¢ do zanieczyszcze-
nia i/lub naruszenia zdolnosci czynnosciowej. Zanie-
czyszczenie iflub ograniczona czynno$¢ wyrobu moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.
Przez caly czas podawania nalezy monitorowac¢
wszystkie potgczenia pod katem szczelnosci.

Nie zaktada¢ ponownie nasadki ochronnej na zfacze
pacjenta.

Port Safeflow: Strzykawki Luer slip powinny by¢ recznie
wkrecone do zaworu przez wykonanie obrotu o 90°.
Nie pozostawia¢ strzykawek Luer slip bez nadzoru.
Port Safeflow: Uzywa¢ wytgcznie urzadzen zgodnych
ze ztaczami Luer (np. 1SO 80369-7). Strzykawki lub
zl3cza niezgodne ze ztaczami Luer (np. 1SO 80369-7)
moga uszkodzi¢ zawor umozliwiajacy pobieranie pro-
bek. Strzykawki i meskie ztacza Luer charakteryzujg sie
duzg réznorodnoscia konfiguracji i mogg sie znacznie
rozni¢ pod wzgledem konstrukeji oraz wymiarow.

W zadnym wypadku nie wolno uzywac igiet w bezi-
gtowym porcie do iniekgji.

Kraniki trojdrozne i Rampy wielokranikowe powinny
by¢ catkowicie wstepnie wypelnione. Jesli kranik
trojdrozny lub rampa wielokranikowa nie zostanie
doktadnie napetniona wstepnie, nawet 0,12 ml po-
wietrza na Safeflow moze pozosta¢ w systemie in-

fuzyjnym (wartosci catkowite: rampa z 3 kranikami
0,36 ml, rampa z 5 kranikami 0,60 ml).

Instrukcja postepowania

Zaleznie od potozenia uchwytu, porty kraniku lub prze-
wodu s3 otwarte badz zamkniete. Gatki uchwytu wska-
zujg, ze port jest otwarty. Wyczuwalna reakcja przy kaz-
dym obrocie 0 45° potwierdza prawidtowe ustawienie w
z3danym potozeniu.

Przestrzega¢ protokotéw instytucji i krajowych wytycz-
nych dotyczacych procedur higienicznych, takich jak
dezynfekcja i przemywanie w trakcie catego procesu.

Czas uzycia

Discofix® C Type Safeflow powinien by¢ wymieniany
zgodnie ze standardami krajowymi (np. CDC i/lub pro-
tokotami instytucjonalnymi. Nalezy pamieta¢, ze czas
uzytkowania zalezy od zamierzonego leczenia, zgodnie
z charakterystykg produktu leczniczego danego roztwo-
ru lub leku.

Utylizacja
Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi i/lub pro-
tokotami klinicznymi.

Warunki przechowywania i uzytkowania
Warunki przechowywania:

Chroni¢ przed dziataniem $wiatfa stonecznego.
Chroni¢ przed wilgocia.

Informacja dla uzytkownika

Jezeli w trakcie lub w wyniku uzytkowania tego pro-
duktu wystapit powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go
wytworey i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi
oraz whasciwym wtadzom krajowym.

Szczegotowy instrukeje uzytkowania mozna otrzymac,
kontaktujac sie z producentem lub odwiedzajac strone
internetowa B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data ostatniej zmiany
2024-06-24
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Instrucdes de utilizagao

Descrigdo do dispositivo

Podem ser utilizadas torneiras e coletores Discofix® C
com valvula integrada (Discofix® C Type Safeflow) com
dispositivos compativeis ou em conformidade com os
conectores Luer (por exemplo, SO 80369-7). Para gravi-
dade ou pressao usar até 2 bar.

Esterilidade
Esterilizado por irradiacdo gama ou oxido de etileno.
Consultar o rétulo da embalagem principal.

Finalidade prevista

Torneira Discofix® C com Safeflow: torneira multidirecio-
nal para terapia de infusdo e monitorizacao.

Torneira Discofix® C com Safeflow e prolongador torneira
multidirecional com prolongador para terapia de infuséo.
Coletor Discofix® C tipo Safeflow: coletor de torneira para
terapia de infusdo e monitorizagao.

Coletor Discofix® C com linha de extenséo, tipo Safeflow:
coletor de torneira com tubagem para terapia de infusao.

Indicagdo

0 Discofix® C Type Safeflow destina-se a ser utilizado para
terapia de infuséo e injecdo, colheita de amostras de san-
gue e aspiracdo de liquidos corporais, conforme indicado
clinicamente de acordo com o Resumo das caracteristicas
do medicamento dos farmacos/solugGes. As variantes sem
tubo também podem ser utilizadas como elemento de
controlo para monitorizagdo de pressao invasiva.

Populacdo de pacientes

A Discofix® C Type Safeflow destina-se a todos os pa-
cientes para os quais a terapia de infusdo é prescrita e/
ou para 0s quais a monitorizacdo da pressdo invasiva
€ necessaria.

Utilizador previsto

0 Discofix® C Type Safeflow deve ser apenas utilizado
por pessoas autorizadas, p. ex., profissionais de saude,
médicos licenciados efou certificados, enfermeiros (de
acordo com os regulamentos locais) que tenham rece-
bido a formagéo adequada sobre esta técnica. Mediante

avaliacdo médica e instrucdo adequada, os pacientes e/
ou cuidadores também podem ser autorizados a assumir
etapas de manuseamento definidas de acordo com as
orientagdes nacionais. Os profissionais de satde sao res-
ponsaveis por assegurar que os doentes e/ou cuidadores
sdo instruidos sobre a utilizagdo correcta da Discofix® C
Type Safeflow e que a formacdo do cuidador e/ou pa-
ciente ¢ documentada pelo profissional de saide.

Contra-indicacées
Desconhecidas.

Riscos Residuais/Efeitos secundarios

Os riscos gerais que ocorrem durante a terapia de infu-
sdo incluem embolia gasosa, infecdo local e sistémica,
contaminacao por particulas, erro de medicacdo, in-
cluindo administragdo excessiva ou insuficiente. A tor-
¢do do tubo pode causar diminuigcdo ou interrupgdo do
fluxo de infusdo. O extravasamento de medicamentos/
liquidos pode representar um perigo adicional para os
doentes, visitas ou pessoal clinico.

Precaucées

® Inspeccione visualmente o sistema de barreiras es-
téril quanto a quebras ou integridade antes de utili-
zagao.

* Nao voltar a esterilizar

® Proceder ao flush do produto conforme protocolo
nacional efou institucional.

e Ter em atencdo as instrugdes de utilizacdo de pro-
dutos complementares utilizados (por ex. sistema IV
ou bomba).

® Tenha também em consideracdo o respetivo Resumo
das caracteristicas do medicamento dos farmacos/
soluges, relativamente a possiveis incompatibilida-
des dos farmacos/solucdes.

Aviso

* Nao utilize se a embalagem ou o produto estiverem
danificados ou contaminados ou se as tampas de pro-
tecgdo estiverem soltas ou em falta. A utilizacdo de
equipamento danificado ou contaminado pode estar
na origem de danos, doenga ou morte do paciente.

* Naio reutilizar: os produtos consistem em equipa-
mento médico de utilizagdo Unica, estéril e isento de
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pirogénios. A reutilizagdo de equipamento de utili-
zacdo Unica cria um potencial risco para o paciente
ou para o utilizador. Pode levar a contaminacéo efou
comprometimento da capacidade funcional. A con-
taminagdo efou funcionalidade limitada do disposi-
tivo pode causar lesdo, doenca ou morte do doente.

® Durante todo o periodo de aplicacao, verifique o
aperto correto de todas as ligacoes.

* Nao volte a aplicar a tampa protectora do conector
do paciente.

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

e Porta Safeflow: Use apenas dispositivos em con-
formidade com os conectores Luer (por exemplo,
1SO 80369-7). As seringas ou conectores que nio es-
tejam em conformidade com os conectores Luer (por
exemplo, ISO 80369-7 podem danificar a valvula de
facil acesso para assepsia. As seringas e 0s conectores
Luer macho tém uma grande variedade de configura-
¢des e podem variar significativamente em termos de
design e dimensoes.

* Nao utilize, em qualquer situacdo, agulhas na porta
de injeccdo sem agulha.

® Astorneiras e os coletores devem ser completamen-
te preparados. Se uma torneira ou um coletor ndo
for preparado com cuidado, pode permanecer até
0,12 ml de ar por valvula no sistema de infusdo (va-
lores totais: coletor de 3 grupos de 0,36 ml, coletor
de 5 grupos de 0,60 ml).

Instrugdes de funcionamento

Dependendo da posicdo da pega, as portas da torneira
ou do coletor estao abertas ou fechadas. Os botdes da
pega indicam que uma porta esta aberta. Uma resposta
tactil a cada volta de 45° confirma o posicionamento
exacto do ajuste desejado.

Tenha em atencdo os protocolos institucionais e reco-
mendacdes nacionais para procedimentos higiénicos, tais
como desinfeccéo e lavagem durante todo o processo.

Duracéo da utilizagio
A Discofix® C Type Safeflow deve ser substituida de acor-
do com as normas nacionais (por exemplo, CDC) efou

protocolos institucionais. Tenha em atencdo que a du-
racdo do uso, depende da terapia pretendida de acordo
com o Resumo das caracteristicas do medicamento da
solugdo ou farmaco.

Eliminacdo
Disposicdo de acordo com as directivas locais e/ou pro-
tocolos clinicos.

Condigoes de ar nto e to
Condicées de armazenamento:

Manter afastado da luz solar.

Manter seco.

Aviso para o utilizador

Se, durante a utilizacdo deste produto, ou como resulta-
do da sua utilizagdo, ocorrer um incidente grave, relatar
ao fabricante efou ao seu representante autorizado e a
respectiva autoridade nacional.

Se forem necessarias mais instrugdes de utilizagdo,
estas poderdo ser solicitadas ao fabricante ou obtidas
na pagina inicial da B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data da ultima revisdo
24-06-2024
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p |BR Instrugdes de uso

Descrigdo do dispositivo

Torneiras e multivias Discofix® C com valvula integrada
(Discofix® C Type Safeflow) podem ser usadas com dis-
positivos compativeis e em conformidade com conectores
Luer (p. ex. ISO 80369-7). Para gravidade ou presséo, use
até 2 bar.

Esterilidade
Esterilizado com irradiacao gama ou 6xido de etileno.
Consulte o rotulo da embalagem principal.

Finalidade prevista

Valvula Discofix® C de tipo Safeflow: Valvula multidirecio-
nal para tratamento de infusdo e monitoramento.

Valvula Discofix® C de tipo Safeflow com linha de extensdo:
Vaélvula multidirecional com tubulagéo para tratamento de
infusao.

Discofix® C com Safeflow multivias: Torneira multivias para
terapia de infusdo e monitoramento.

Discofix® C multivias com linha de extensdo, tipo Safeflow:
Torneira multivias com tubo para terapia de infusao.

Indicagdo

0 Discofix® C Type Safeflow deve ser usado para trata-
mento de infusdo e de injecdo, coleta de amostras de
sangue e aspiracao de fluidos corporais, conforme clini-
camente indicado de acordo com o Resumo das carac-
teristicas dos farmacos / solugdes. Variantes sem tubo
também podem ser usadas como elemento de controle
para monitoragdo de pressao invasiva.

Populagdo de pacientes

0 Discofix® C Safeflow deve ser usado por todos os pacien-
tes para quem a terapia de infusdo é prescrita efou para
quem o monitoramento de pressdo invasivo € necessario.

Usuario previsto

0 Discofix® C Type Safeflow so deve ser usado por pes-
soas autorizadas, como profissionais de satide, médicos e
enfermeiros habilitados efou certificados (de acordo com
as regulamentacgdes locais) que foram adequadamente
treinados na formacdo desta técnica. Apds avaliagdo

médica e instrucdo adequada, pacientes efou cuidadores
podem também ter permissao para realizarem etapas de
manuseio definidas de acordo com as diretrizes nacio-
nais. Os profissionais da area da saude sdo responsaveis
por garantir que os pacientes efou os cuidadores sejam
instruidos sobre o uso correto do Discofix® C Safeflow e
que a instrucdo do cuidador e/ou do paciente seja docu-
mentada pelo trabalhador da area da satde.

Contraindicagdes
Néo conhecidas.

Riscos residuais/Efeitos colaterais

Os riscos gerais que ocorrem durante o tratamento de in-
fusdo incluem embolia gasosa, infecdo local e sistémica,
contaminagdo por particulas, erro de medicacéo, incluindo
medicamento em excesso e a falta de medicamento. Dobrar
alinha pode resultar na reducdo ou na interrupcéo do fluxo
de infusdo. O vazamento de farmacos/fluidos pode ser um
risco adicional para pacientes, visitantes ou para a equipe.

Precaucées

® Inspecione visualmente o sistema de barreira estéril,
examinando a integridade e se ha violagéo, antes do
uso.

* Nao reesterilize

® Lave o produto, de acordo com o protocolo nacional
e/ou institucional.

* Considere as instrugdes de uso do fabricante para
os produtos complementares usados (por exemplo,
equipo ou bomba V).

* Considere também o resumo das caracteristicas do
produto dos farmacos/solucdes correspondentes em
relagdo a possiveis incompatibilidades de medica-
mentos/solugdes.

Aviso

e Nao use se a embalagem ou o produto estiver dani-
ficado ou contaminado ou se as tampas protetoras
estiverem soltas ou ausentes. O uso de um disposi-
tivo danificado ou contaminado pode levar a lesdes,
doenca ou morte do paciente.

e Nao reutilizar: Os produtos sao dispositivos médicos
para uso em um unico paciente, estéreis e ndo piro-
génicos. A reutilizacdo de dispositivos de uso Unico
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cria um possivel risco para o paciente ou o usuario.
Isso pode levar & contaminacgéo e/ou deterioracdo da
capacidade funcional. Contaminagéo e/ou funciona-
lidade limitada do dispositivo pode levar a lesdes,
doenca ou morte do paciente.

* Monitore se todas as conexdes estdo bem apertadas
durante toda a aplicagdo.

* Nao recoloque a tampa protetora do conector do
paciente.

* Entrada Safeflow: Seringas Luer Slip devem ser aper-
tadas @ mao na valvula com um giro de 90°. Nao
deixe as seringas Luer Slip sem supervisao.

e Entrada Safeflow: Use apenas dispositivos em
conformidade com conectores Luer (por exemplo,
1SO 80369-7). Seringas ou conectores que nio este-
jam em conformidade com os conectores Luer (por
exemplo, I1SO 80369-7) podem danificar a vélvula
que pode passar por assepsia. Seringas e conectores
luer machos tém uma grande variedade de configu-
ragdes e podem variar significativamente em design
e em dimensdes.

* Nao use, em nenhuma situacdo, agulhas na entrada
de injecdo sem agulha.

® Torneiras e multivias devem ser preparadas completa-
mente. Se uma torneira ou multivia no for preparada
cuidadosamente, até 0,12 ml de ar por valvula pode
permanecer no sistema de infusdo (Valores totais:
multivia de 3 aberturas 0,36 ml. multivia de 5 abertu-
ras 0,60ml).

Instrugdes de operagdo
Dependendo da posi¢éo do cabo, as entradas da torneira
ou do coletor estdo abertas ou fechadas. Os botoes do
cabo indicam que uma entrada esta aberta. Uma respos-
ta tatil a cada giro de 45° confirma o posicionamento
exato do ajuste desejado.

Considere os protocolos institucionais e as diretrizes
nacionais para ver os procedimentos de higienizacao,
como desinfecgdo e lavagem, durante todo o processo.

Duragéo do uso

0 Discofix® C Safeflow deve ser alterado de acordo com os
padrdes nacionais (por exemplo, CDC) e/ou protocolos ins-
titucionais. Tenha em consideragdo que o tempo de uso de-

pende do tratamento pretendido, de acordo com o Resumo
das caracteristicas do produto da solugéo ou do farmaco.

Descarte
0 descarte deve ser feito de acordo com as diretrizes
locais e os protocolos das clinicas.

Condigdes para armazenamento e de manuseio
Condicées de armazenamento:

Manter protegido da luz do sol.

Mantenha seco.

Aviso ao usuario

Se, durante o uso deste produto ou como resultado de
seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte-o ao fa-
bricante e/ou representante autorizado e a respectiva
autoridade nacional.

Se forem necessarias mais instrucoes de utili-
zacdo, elas poderdo ser solicitadas ao fabrican-
te ou poderdo ser obtidas do site da B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data da ultima revisdo
24-06-2024

m Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului

Robinetele de inchidere si distribuitoarele Discofix® C cu
supapa integrata (Discofix® C tip Safeflow) pot fi utilizate
impreund cu dispozitive compatibile cu conectori Luer sau
care se adapteaza acestor conectori (de ex. 1SO 80369-7).
Pentru gravitatie sau presiune utilizati pana la 2 bari.

Sterilitate
Sterilizat cu raze gamma sau oxid de etilena.
Consultati eticheta ambalajului primar.

Destinatia de utilizare

Robinet de inchidere Discofix® C tip Safeflow: Robinet
de inchidere multidirectional pentru tratament prin per-
fuzie si monitorizare.
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Robinet de inchidere Discofix® C tip Safeflow, cu linie
de extensie: Robinet de inchidere multidirectional cu
tubulatura pentru tratament prin perfuzie.

Distribuitor Discofix® C tip Safeflow: Distribuitor cu
robinet de inchidere pentru tratament prin perfuzie si
monitorizare.

Distribuitor Discofix® C cu linie de extensie, tip Safe-
flow: Distribuitor cu robinet de inchidere cu tubulatura
pentru tratament prin perfuzie.

Indicatie

Discofix® C Type Safeflow este destinat utilizarii pentru
tratament perfuzabil si injectabil, pentru recoltare de san-
ge si aspirare de lichide corporale, dupd cum este indicat
clinic, in conformitate cu Rezumatul caracteristicilor pro-
dusului aferent medicamentelor/solutiilor respective. De
asemenea, variantele fara tub pot fi utilizate ca element
de control pentru monitorizarea invazivd a presiunii.

Categorii de pacienti

Discofix® C Type Safeflow este destinat utilizarii la toti
pacientii carora |i s-a prescris tratament perfuzabil si/sau
la care este necesara monitorizarea invaziva a presiunii.

Utilizatorul vizat

Discofix® C Type Safeflow trebuie utilizat numai de catre
persoane autorizate, de ex. profesionisti din domeniul
sanatatii, medici cu drept de libera practica sifsau atestati,
asistente medicale (in conformitate cu reglementarile loca-
le) care au beneficiat de instruire adecvata in cadrul studi-
ilor care includ aceastd tehnica. De asemenea, pacientilor
sisau apartinatorilor li se poate permite sd preia etapele de
manipulare definite, in conformitate cu ghidurile nationale,
cu o evaluare medicala si o instruire adecvata. Cadrele me-
dicale trebuie sa se asigure ca pacientii si/sau apartinatorii
beneficiaza de instruire in utilizarea corectd a Discofix® C
Type Safeflow si ca instruirea apartinatorului si/sau pacien-
tului este documentata de catre cadrul medical.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

Riscuri reziduale/reactii adverse
Riscurile generale asociate tratamentului perfuzabil includ
embolie gazoasa, infectie locald si sistemicd, contaminare

cu particule, eroare de medicatie, inclusiv supraadminis-
trare si subadministrare. Daca linia este indoita, acest
lucru poate duce la scaderea sau oprirea debitului perfu-
ziei. Scurgerea de medicamente/lichide poate constitui un
pericol suplimentar pentru pacienti, vizitatori sau personal.

Precautii

® Inspectati vizual sistemul cu barierd sterila inainte
de utilizare din punctul de vedere al defectiunilor si
integritatii.

® Anu se resteriliza

o Spilati produsul conform protocolului national si/
sau institutional.

® Respectati instructiunile de utilizare furnizate de fa-
bricantul produselor utilizate in asociere (de ex. set
i.v. sau pompa).

® De asemenea, tineti cont de Rezumatul caracteris-
ticilor produsului corespunzator medicamentelor/
solutiilor cu privire la posibilele incompatibilitati cu
medicamentele/solutiile.

Avertisment

® Anu se utiliza daca ambalajul sau produsul este de-
teriorat sau contaminat sau in cazul in care capacele
de protectie sunt slabite sau lipsesc. Utilizarea unui
dispozitiv deteriorat sau contaminat poate duce la
vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

® A nu se reutiliza: Produsele sunt dispozitive medicale
destinate unei singure utilizari, sterile si apirogene.
Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza
un risc potential pentru pacient sau pentru utilizator.
Aceasta poate duce la contaminare si/sau la deteri-
orarea capacitatii functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitatd a dispozitivului pot duce la
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

® Pe toatd durata utilizarii monitorizati toate conexi-
unile pentru a va asigura ca sunt etanse.

® Nu reatasati capacul de protectie al conectorului
pacientului.

® Port Safeflow: Seringile Luer slip trebuie stranse cu
mana in supapa cu o rotatie de 90°. Nu lasati serin-
gile Luer slip nesupravegheate.

® Port Safeflow: Utilizati numai dispozitive compatibi-
le cu conectori Luer (de ex. ISO 80369-7). Seringile
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sau conectorii incompatibili cu conectori Luer (de
ex. ISO 80369-7) pot deteriora supapa care poate fi
curatata prin tamponare. Seringile si conectorii Luer
de tip tata prezinta o mare varietate de configuratii
si pot varia semnificativ in ceea ce priveste designul
si dimensiunile.

® Anu se utiliza in nicio situatie ace in portul de injec-
tare fard ac.

* Robinetele de inchidere si distribuitoarele trebuie sa
fie amorsate complet. Daca un robinet de inchidere
sau un distribuitor nu este amorsat cu atentie, in
sistemul de perfuzie pot raméne pana la 0,12 ml de
aer per supapa (valori totale: distribuitor de 0,36 ml
cu 3 porturi, distribuitor de 0,60 ml cu 5 porturi).

Instructiuni de operare

In functie de pozitia manerului, porturile robinetului de
inchidere sau ale colectorului sunt deschise sau inchise.
Butoanele manerului aratd daca un port este deschis.
Un raspuns tactil la fiecare rotatie de 45° confirmd
pozitionarea exacta a reglajului dorit.

Respectati protocoalele institutionale si ghidurile
nationale pentru procedurile de igiena, cum sunt dez-
infectarea si spalarea, pe parcursul intregului proces.

Durata de utilizare

Discofix® C Type Safeflow trebuie schimbat conform
standardelor nationale (de ex. CDC) si/sau protocoalelor
institutionale. Retineti ca durata de utilizare depinde de
tratamentul avut in vedere conform Rezumatului caracte-
risticilor produsului aferent solutiei sau medicamentului.

Eliminare
A se elimina in conformitate cu ghidurile locale si/sau
protocoalele clinice.

Conditii de depozitare si manipulare
Conditii de pastrare:

A se feri de razele solare.

A se pastra uscat.

Observatie pentru utilizator

Daca in timpul utilizarii acestui produs sau ca urmare a
utilizarii acestuia a avut loc un incident grav, va rugam

sa il raportati fabricantului si/sau reprezentantului sau
autorizat si autoritatii dvs. nationale.

Dacd sunt necesare Instructiuni de utilizare supli-
mentare, acestea pot fi solicitate fabricantului sau
pot fi obtinute de pe pagina de internet a B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data ultimei revizuiri
24.06.2024

m WHCTpyKLMA no npuMeHeHNIo

Onucanue ycTpoiicTea

KpaHbi 1 6510k kpaHoB rckodukc® C co BCTPOEHHbIM Knana-
Hom ([uckodukc® C Tuna Celipdnoy) MOXHO 1Cnonb3oBaTh
C YCTPOICTBaMM, KOTOPblE COBMECTUMbI C KOHHEKTOpamu
Jlyepa v 0TBEYIOT COOTBETCTBYIOLLVIM CTaHAaPTaM (Hanpu-
mep, IS0 80369-7). [ins NCnonb3oBaHWA NOA ACTBIEM CUIbI
TAKECTV NN NMOJ AaBNEHNEM A0 2 6ap.

CrepunbHOCTb
CTepun13oBaHO ramma-13nyyeHem Unu STUNeHoKCUAOM.
CM. 3TUKETKY NepBUYHON YNaKoBKW.

HasHaueHne

KpaH Auckodukc® C Tuna Caitddnoy: MHOroxofoBoi KpaH
ANA NHOY3MOHHOW TePamniv 1 MOHUTOPHHTa.

KpaH Auckoduke® C tna Caitdpdnoy ¢ yanuHutensHom
JINHUEI: MHOTOXO[0BOI KpaH C TpyBKaMu Anst MHGY3MOHHOI
Tepanuu.

Bnok kpaHoB [luckodukc® C Tna «Ceitpdpnoy»: 6nok KpaHos
ANA MHQY3VOHHOI TePaniv U MOHUTOPHHIA.

Brok kpaHoB [Jnckodukc® C ¢ yAnMHNUTENbHON IMHWER, Thna
«Ceitdppnoy»: 6NOK KpaHOB € TpyOKamu AN WHGBY3MOHHON
Tepanuu.

MokasaHue K NpUMeHeHNo

W3penve Discofix® C Type Safeflow npegHasHaueHo ans
WCMONb30BaHNA NPU  WHPY3MOHHON W UHBEKLMOHHOM
Tepanuu, 3abope KpoBM W acvpauui Gronornyeckix
)KI/IF(KOCTEVI NO KNMHUYECKMM NOKa3aHWAM B COOTBETCTBUN
coblLel’ XapaKTepucTVKoil Npenaparta / pacTeopa. Bapuan-

0_Discofix-Safeflow_IFU_115x130_1024_6pt.indd 43

- 43 -

22.10.24 11



Tbl 6e3 pr6KI/I MOTYT TaKXe NCNonb30BaTbCA ANA NHBA3NB-
HOr0 MOHWUTOPVIHIa JaB/IEHNA.

KaTeropvm naymneHToB
W3genue Discofix® C Type Safeflow npegHasHaueHo ansa
1CMONb30BaHNA Y BCEX NaLMEHTOB, KOTOPbIM Ha3HaueHa
VHQY3MOHHAA Tepanua 1/unn HeobXoauM WHBa3MBHbIV
MOHWTOPUHT aBieHuA.

Monb3osatenu
W3penve Discofix® C Type Safeflow paspelwaetca ncnosnb-
30BaTb TONbKO 0b6nafatoLLemy NoHOMOUNAMY NepcoHany
(HanpuMep, MefULMHCKUM PaboTHUKaM, aTTecToBaHHbIM
/N1 akKpeaUTOBaHHbIM BpayaM, MefcecTpam, KOMMeTeH-
LnA KOTOPbIX OTBEYaeT TPe6OBaHMAM MECTHbIX HOpMaTH-
BOB), MpOLLe/LIeMy Haanexallee obyyeHre NpUMeHeHio
[laHHON TexHUKW. Mocne MemuUMHCKON OLUEHKU W Haf-
Nexallell MOATrOTOBKM MaLMeHTbl 1 MWL, yXaxuBatouie
3a MaLMeHTamu, Takke MOTYT BbIMOHATL OMpeAeneHHble
npoLieaypbl C UCMONb30BaHNeM JaHHOTO U3enna B COOT-
BETCTBUM C MECTHbIMM peKkomeHAaumamu. MeauumHckie
PaboTHIKM OTBEYaloT 3a ObyUeHe NaLUeHToB n/unu NuL,
3a nau , Npi HOMY WCMONb30-
BaHuio Discofix® C Type Safeflow, a Takxe 3a foKymeHTU-
POBaHMe Takoro 06y4eHWA B COOTBETCTBIN C MECTHbIMI
npeAnMcaHNAMM.

MpoTtnBonokasaxna
HeussecTHbl.

OcraTouHble pucku/Mo6ouHble 3 deKTbI

061wme puCKn, BO3HNKaKOLLME BO Bpems NHOY3NOHHON Tepa-
MUK, BKNKOYAIOT BO3AYLIHYO 3M60!1IMO, JIOKanbHYo 1 cucTem-
Hyl0 VIH¢€KL[I/I|O, 3arpAsHeHne Yactmuamm, oLN6KM npu neye-
HWUK, B TOM Yncne VI36bITO"IHyK) “nn HeJoCTaToOuHYo noaavy.
Mepern6bl MHGY3MOHHON MHUI MOTYT MPUBECTH K CHIXKeE-
HWIO NN OCTaHOBKe NOTOKa VIHdJyBVIVI. Yreuka J'IEKapCTB/)KVIF[*
KOCTeil MOXeT 6biTb AONOJSTHUTE/NTIbHBIM UCTOYHUKOM ONacHO-
CTV [11A NaLMEHTOB, NOCETUTENEN U NepcoHana.

BHumaHme!

* [lepen MCnonb3oBaHeM NPOBEAUTE BU3yalbHblil KOH-
TPONb CTePUNbHON HapbepHOi CCTeMbl Ha NpeAMeT
NOBPEX/AEHNII 1 LENOCTHOCTU.

® He cTtepunusosatb NoBTOPHO

Mp
.

MpomoiiTe ugenve B COOTBETCTBUN C MPOTOKONOM,
MPYHATLIM Ha HaLMOHANbHOM YPOBHE 11/Unii B laHHOM
YUpeX[EHNH.

YunTbIBalTe MHCTPYKLUMA MO MPUMEHEHNIO MPOV3BO-
AuTeneli KOMMIEMEHTapHbIX YCTPOICTB (Hampumep,
VIHOY31IOHHOTO Habopa 1N Hacoca).

Takxe u3yuuTe COOTBETCTBYIOLL|ME XapaKTEPUCTIKM Npe-
napata/pacTBopa AnA nosyyeHna MHopMaLui o Bo3-
MOXHOI HECOBMECTIMOCTV NpenapaTos/pacTBOpOB.

efynpexaeHne
He ucnonb3yiite, ecnu ynakoska unu usgenve no-
BPEX/EHbl NN 3arPA3HEHDI, @ TaKke e 3almTHble
Konnaukm ocnabneHbl unu otcyTcTsyioT. cnonb3osa-
HMe NOBPEX/EHHOTO UMK 3arpA3HEHHOTO YCTPONCTBA
MOXeT MPUBECTV K TPaBMUPOBaHWIO, 3aboneBaHmio
VN1 CMepTH NnauyeHTa.

He 1cnonb3oBaTb MOBTOPHO: flaHHble W3penua -
NAIOTCA OHOPA30BbIMI, CTEPUNBHBIMA U annpOreH-
HbIMM  MEAVLIMHCKUMU  ycTpoiicTBami.  [oBTOpHOE
NpyMeHeHe OHOPA30BbIX W3[ENNil NOTEHLMANbHO
OMacHO ANA MaLKeHTOB 1 MefnepcoHana. BosHukaet
OMacHOCTb 3arPA3HEHNA U/UK YXYAWEHNA GYHKLMO-
HabHbIX XapaKTePUCTK. 3arpAsHeHue 1/uin orpaxm-
YeHue GyHKLIMOHaNbHOCTU MOXET NPUBECTY K TPaBMU-
|POBaHWI0, 3260N1EBaHNI0 UM CMEPTY NaLMeHTa.

B TeueHve Bcero nepvoa NpuUMeHeHna cnegute 3a
TePMETUYHOCTbIO BCEX COENHEHNI.

He HapeBaiiTe CHOBa 3alMTHbIA KONMAYOK KOHHEKTO-
pa nauueHTa.

Mopr Safeflow: Wnpuubl ¢ kpennexvem Jlyep cavn
cnepyeT GUKCMPOBaTb Ha KnanaHe BPYYHYK MOBO-
poTom Ha 90°. He octaBnaiiTe WnpuLbl C KpenaeHuem
Jlyep cnun 6e3 npucmorpa.

Mopt Safeflow: Wcnonb3yiite TonbKO YCTPOACTBa,
cOBMeCTUMble C coefiuHeHnamn Jlyepa (Hanpumep,
1SO 80369-7). LLUNpuLbl MAN KOHHEKTOPbI, KOTOpble
He COBMECTUMbI C coeuHeHnamu Jlyepa (Hanpumep,
1SO 80369-7), MOryT MOBPeAWTb CMEHHbIN KnanaH.
Wnpuubl 1 wTblpeBble coefnHeHua Jlyepa umetloT
OYeHb pasHoo6pasHylo KOHOUIypaLmio 1 MOryT 3Ha-
UNTENbHO Pa3NNYaTLCA NO KOHCTPYKLMM 1 pasmepam.
Hu B Koem cnyyae He 1CNONb3yiTe UMbl B 6€3bIromb-
HOM VHBEKLIYIOHHOM MOPTY.
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®  KpaHbl 1 IMHUM HEOBXOAUMO MPEABAPUTENBHO MOHO-
CTbl0 3aMONHWUTL. B NPOTMBHOM Crlyyae B KaxaoMm 13
KNanaHoB WHGY3MOHHOI CUCTEMbI MOXET OCTaTbCA /10
0,12 mn Bo3pyxa (obLiee 3HaueHwe: 0,36 M B 3-XOA0BOM
6noke KpaHos, 0,60 M1 B 5-X00BOM 610Ke KpaHOB).

YKa3aHusa no Ncnonb3oBaHmNIo

B 3aBMCMOCTI OT MONOXeEHNA PYKOATKI NOPTbI 3anop-
HOTO KpaHa Wnu Konnektopa MoryT 6biTb OTKPbITbI Wnn
3aKpbITbl. PYKOATKN yKa3blBaloT, YTO MOPT OTKPbLIT. Mpn
KaX[AOM MOBOPOTe Ha 45° TaKTUNbHO OLyL|AeTCs, YTO
PYKOATKa YCTaHOB/NEHa TOYHO B BbIOPaHHOE MONOXKeHNe.
Ha npotaxeHnn Bcero mpouecca Npy BbINONHEHUN TA-
TUEHNYECKIX NPoLeAyp, TaknX Kak Ae3nHdeKuua 1 npo-
MBbIBKa, YUNTbIBATE MPOTOKONbI YUPEXAEHNA U MECTHblE
npeAnucanmnsa.

p Tb UCI
3ameHaTb Discofix® C Type Safeflow cnepyet B cootset-
CTBUU C HaUMOHanNbHbIMK CTaHAapTamm (Hanpumep, CDC)
W/ NPOTOKONaMM YUpeXaeHNA. YunTbIBaliTe, 4To Npo-
JOMKNTENbHOCTb WCMONb30BaHNA 3aBUCUT OT Ha3HaueH-
HOI1 Tepaniyu B COOTBETCTBUN C XapaKTePUCTKaMi npe-
napara 1 pacTopa.

Ytunusaymna

YTI/IIWBI/IPOBaTb B COOTBETCTBUM C MeCTHbIMW npefnunca-
HUAMW /MK NPOTOKONaMM, AECTBYIOLMMU B MEAULIH-
CKOM yupexaeHun.

YcnoBus XxpaHeHus 1 NpuMeHeHna
Ycnosusa xpaHeHna

Bepeub OT feiiCTBIA CONHEYHOTO CBeTa.
Bepeub ot Bnaru.

WHdopmauus ans nonbsosarens

O no6OM CepbE3HOM MPOWCIIECTBUM BO BpeMA Wn
B pe3ynbTaTe WCMONb30BaHNA U3[eniA CneayeT yBefo-
MWTb Npoun3soguTensa w/vnu ero YNONHOMOYEHHOrO npej-
CTaBUTeNA B Ballel CTPaHe.

[lononHNTENbHYI0 UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO MOXHO
3anpocuTb y MPOM3BOAUTENA WK HAWTU Ha /JOMaLuHeit
cTpaHuLe komnaHuy b. Bpayh: https://eifu.bbraun.com/.

[lata nocnepHein pepakyum
24.06.2024r.

- Navod na pouzitie

Popis pomacky

Ventily a rampy ventilov Discofix® C s integrovanym
ventilovym vstupom (Discofix® C typ Safeflow) mozno
pouzivat s poméckami, ktoré si kompatibilné alebo
v sulade s konektormi typu Luer (napr. ISO 80369-7).
Pre samospadové alebo tlakové pouZitie do 2 barov.

Sterilita

Sterilizované gama ziarenim alebo etylénoxidom.
Pozrite si etiketu na primarnom baleni.

Ugel pouzitia

Ventil Discofix® C typ Safeflow: Viaccestny ventil na
inflznu terapiu a monitorovanie.

Ventil Discofix® C typ Safeflow s predlzovacou hadi¢-
kou: Viaccestny ventil s hadi¢kou na infiznu terapiu.
Rampa ventilov Discofix® C typ Safeflow: Rampa venti-
lov na inflznu terapiu a monitorovanie.

Rampa ventilov Discofix® C s predlzovacou hadickou,
typ Safeflow: Rampa ventilov s hadickou na infuznu
terapiu.

Indikacie

Discofix® type Safeflow je urceny na infiznu a injekénu
terapiu, odber krvi a aspiraciu telesnych tekutin podfa
klinickej indikacie v suhrne charakteristickych vlastnosti
liekov/roztokov. Varianty bez hadicky sa mézu pouzit aj
ako kontrolny prvok na invazine monitorovanie tlaku.

Skupina pacientov

Discofix® C Type Safeflow je urCeny na pouZitie pre viet-
kych pacientov, pre ktorych je predpisana infuzna liecba af
alebo u ktorych je potrebné invazivne monitorovanie tlaku.

Pouzivatelia, pre ktorych je pomdcka uréena

Discofix® C typ Safeflow smu pouZivat iba opravnené
osoby, napr. zdravotnicki pracovnici, licencovani a/alebo
certifikovani lekéri, sestry (podla miestnych predpisov)
s adekvatnym vyskolenim v oblasti tejto techniky. Na
zaklade lekarskeho posudenia a po primeranom zasko-
leni mdzu aj pacienti a/alebo opatrovatelia vykonavat
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niektoré dkony v sulade s vnutroStatnymi predpismi.
Zdravotnicki pracovnici zodpovedaju za zabezpecenie
toho, aby boli pacienti a/alebo opatrovatelia vyskoleni o
spravnom pouzivani Discofix® C Type Safeflow a za zdo-
kumentovanie zaskolenia opatrovatela a/alebo pacienta
zdravotnickym pracovnikom.

Kontraindikacie

Nie st zname.

Zvyskové rizika/vedlajsie ucinky

VSeobecné rizika vyskytujlce sa pocas influznej terapie
zahffiaju vzduchovi embdliu, lokalnu a systémovt in-
fekeiu, kontamindciu ¢asticami, chybu pri podavani lie-
kov vratane podania nadmerného alebo nedostatoéného
mnozstva. Zalomenie hadi¢ky moZe viest k zniZeniu ale-
bo zastaveniu inflzneho toku. Unik liekov/tekutin méze
predstavovat pridavné nebezpecenstvo pre pacientov,
navstevnikov alebo personal.

Preventivne opatrenia

e Pred pouzitim vizudlne skontrolujte systém sterilnej
bariéry, ¢i nie je poruseny.

e Opéatovne nesterilizovat

e Produkt preplachujte podla narodného protokolu
afalebo protokolu pracoviska.

® Postupujte podla nadvodu na pouzitie vyrobcu dopln-
kovych pouzitych produktov (napr. infuzna siprava
alebo pumpa).

® Dbajte tiez na prislusny sthrn charakteristickych
vlastnosti liekov/roztokov ohladne moznych inkom-
patibilit liekov/roztokov.

Varovanie

* Nepouzivajte, ak je poskodeny alebo kontaminova-
ny obal alebo produkt alebo ak su ochranné kryty
uvolnené alebo chybaju. Pouzivanie poskodenej ale-
bo kontaminovanej pomacky méze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

* Nepouzivajte opakovane: Produkty su sterilné a ne-
pyrogénne zdravotnicke pomécky na jedno pouzitie.
Opakovanym pouzivanim jednorazovych pomécok
vznikd mozné riziko pre pacienta alebo pouzivatela.
Méze dojst ku kontamindcii alebo naruseniu funké-
nosti pomédcky. Kontaminacia afalebo obmedzena

funkénost pomocky méze viest k zraneniu, ochore-

niu alebo smrti pacienta.

Pocas celého pouzivania sledujte tesnost spojeni.

Ochranny kryt konektora pacienta nepripdjajte opa-

kovane.

Port Safeflow: Striekacky typu Luer slip utiahnie do

ventilu ruéne otocenim o 90°. Striekacky typu Luer

slip nenechavajte bez dozoru.

Port Safeflow: PouZivajte len pomécky v sulade

s konektormi Luer (napr. ISO 80369-7). Striekacky

alebo konektory, ktoré nie su v sulade s konektormi

Luer (napr. ISO 80369-7), mdzu poskodit utieratel-

ny ventil. Striekacky a saméie konektory Luer maju

velmi rozmanité konfiguracie a mozu sa vyznamne

odlisovat dizajnom a rozmermi.

e V bezihlovom injekénom porte v ziadnom pripade
nepouzivajte ihly.

® Ventily a rampy ventilov sa musia najprv odvzdusnit.
Ak sa ventil alebo rampa ventilov neodvzdusnia sprav-
ne, v infuznom systéme moze zostat az do 0,12 ml
vzduchu na ventil (celkové hodnoty: 3-prvkova rampa
0,36 ml, 5-prvkova rampa 0,60 ml).

Pokyny na obsluhu

V zavislosti od pozicie rukovate su porty uzatvaracieho
kohutika alebo rozdelovaca otvorené alebo zatvorené.
Vystupky rukovéte oznacuju, Ze port je otvoreny. Hma-
tova reakcia pri kazdom otoceni o 45° potvrdzuje presnu
poziciu pozadovaného nastavenia.

Pocas celého procesu dodrziavajte protokoly pracoviska
a vnutrostatne predpisy tykajuce sa hygienickych postu-
pov, ako su dezinfekcia alebo preplachovanie.

Doba pouzivania

Discofix® C Type Safeflow sa ma vymienat podla vnuit-
rostatnych noriem (napr. CDC) a/alebo protokolov pra-
coviska. Pamatajte na to, Ze dlzka pouzivania zavisi od
urenej terapie podla sthrnu charakteristickych vlast-
nosti roztoku alebo lieku.

Likvidacia
Likvidujte v sulade s miestnymi predpismi a/alebo kli-
nickymi protokolmi.
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imienky uchovavania a ipulacie
Podmienky skladovania:

Chrante pred sine¢nym svetiom.
Uchovavajte v suchu.

Py
Po

Oznamenie pre pouzivatela

Ak pocas pouzivania tohto vyrobku alebo v doésledku
jeho pouzivania doSlo k zavaznej udalosti, oznamte to
vyrobcovi afalebo jeho splnomocnenému  zastupcovi
a vnutrostatnemu organu.

Ak st potrebné dalsie navody na pouZitie, mézu sa vy-
Ziadat od vyrobcu alebo sa mézu ziskat na domovskej
stranke B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum poslednej revizie
24.06.2024

“ Navodila za uporabo

Opis pripomocka
Petelincki in razdelilniki Discofix® C z vgrajenim ventilom
(Discofix® C Type Safeflow) se lahko uporabljajo s pripo-
mocki, ki so zdruzljivi s prikljucki Luer oziroma so z njimi
skladni (npr. po 1SO 80369-7). Za gravitacijsko ali tlatno
uporabo do 2 bara.

Sterilnost
Sterilizirano s sevanjem gama ali etilenoksidom.
Glejte oznako na primarni ovojnini.

Predvideni namen

Petelincek Discofix® C Type Safeflow: Ve¢smemi petelincek
za zdravljenje z infuzijo in spremljanje zdravljenja.
Petelin¢ek Discofix® C Type Safeflow s podaljSevalno cev-
ko: Ve¢smerni nepovratni petelincek s cevko za zdravljenje
z infuzijo.

Razdelilnik Discofix® C Type Safeflow: razdelilnik s pete-
linckom za infuzijsko terapijo in spremljanje.

Razdelilnik s podaljSevalno linijo Discofix® C, Type Safeflow:
razdelilnik s petelinckom in cevko za infuzijsko terapijo.

Indikacija

Pripomocek Discofix® C Type Safeflow je namenjen
uporabi za infuzijsko in injekcijsko zdravljenje, jemanje
vzorcev krvi in aspiracijo telesnih tekocin, kot je klini¢no
indicirano glede na povzetek glavnih znacilnosti zdravila
za uporabljena zdravila/raztopine. Izvedbe brez cevke se
lahko uporabljajo tudi kot regulacijski element pri inva-
zivnem spremljanju tlaka.

Populacija bolnikov

Pripomocek Discofix® C Type Safeflow je predviden za
uporabo pri vseh bolnikih s predpisanim infuzijskim
zdravljenjem infali pri katerih je potrebno invazivno
spremljanje tlaka.

Predvideni uporabnik

Pripomocke Discofix® C Type Safeflow smejo uporabljati
samo pooblas¢ene osebe, npr. zdravstveni delavci, li-
cencirani in/ali certificirani zdravniki, medicinske sestre
(v skladu z lokalnimi predpisi), ki so bili v okviru izobra-
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Zevanja ustrezno usposobljeni za to tehniko. Dolocene
korake ravnanja v skladu z nacionalnimi smernicami
lahko na podlagi zdravniske presoje in ustreznega uspo-
sabljanja prevzamejo tudi bolniki in/ali negovalci. Zdra-
vstveni delavci morajo zagotoviti, da so bolniki in/ali
negovalci usposobljeni za pravilno uporabo pripomocka
Discofix® C Type Safeflow, in dokumentirati navodila za
negovalca in/ali bolnika.

Kontraindikacije
Niso znane.

Preostala tveganja/nezeleni uéinki

Splodna tveganja, ki se pojavljajo med infuzijskim zdra-
vljenjem, vkljucujejo zra¢no embolijo, lokalne in sistemske
okuzbe, kontaminacijo z delci, napake pri dajanju zdravil,
vkljuéno s premajhnim ali prevelikim dovajanjem. Prepogi-
banje cevke lahko povzroci zmanjsanje ali prekinitev pre-
toka pri infundiranju. Uhajanje zdravil/tekotin lahko po-
meni dodatno nevarnost za bolnike, obiskovalce ali osebje.

Previdnostni ukrepi

® Pred uporabo preglejte sistem sterilne pregrade in se
prepricajte, da ni preluknjan ali okrnjen.

® Ne sterilizirajte ponovno

® lzdelek izperite v skladu z nacionalnim protokolom
in/ali protokolom ustanove.

® Upostevajte proizvajalc¢eva navodila za uporabo do-
datnih izdelkov (npr. set IV ali érpalka).

e Upostevajte tudi ustrezen Povzetek glavnih znacil-
nosti zdravila za zdravila/raztopine glede moznih
nekompatibilnosti zdravil/raztopin.

Opozorilo

e |zdelka ne uporabljajte, ¢e sta ovojnina ali sam izde-
lek poskodovana ali kontaminirana ali ¢e so zas¢itni
pokrovcki odviti ali manjkajo. Uporaba poskodova-
nega ali kontaminiranega pripomocka lahko privede
do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

® Ponovna uporaba ni dovoljena: lzdelki so sterilni,
apirogeni medicinski pripomocki za enkratno upo-
rabo. Ponovna uporaba medicinskih pripomockov
za enkratno uporabo pomeni tveganje za bolnika
ali uporabnika. Povzroéi lahko kontaminacijo in/ali
slab3e delovanje. Kontaminacija in/ali omejeno de-

lovanje medicinskega pripomocka pa lahko privedeta
do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

® Med celotnim postopkom uporabe preverjajte, ali vsi
prikljucki tesnijo.

e Zastitnega pokrovéka prikljucka za bolnika ne na-
mescajte ponovno.

* Nastavek Safeflow: Brizgo z nastavkom Luer Slip je
treba ro¢no priviti v ventil, in sicer tako, da jo zasu-
Cete za 90°. Brizgalk z nastavkom Luer Slip ne smete
pustiti brez nadzora.

* Nastavek Safeflow: Uporabljajte samo naprave, ki so
skladne s prikljucki Luer (npr. 1SO 80369-7). Brizge
ali prikljucki, ki niso skladni s prikljucki Luer (npr. ISO
80369-7), lahko poskodujejo brisni ventil. Brizge in
moski prikljucki Luer so na voljo za najrazlicnejse
konfiguracije ter se lahko znatno razlikujejo po za-
snovi in merah.

® \ vbrizgalnem nastavku brez igle ne smete v nobe-
nem primeru uporabiti igel.

o Petelin¢ke in razdelilnike je treba v celoti napolni-
ti. Ce petelincek ali razdelilnik ni skrbno napolnjen,
lahko v infuzijskem sistemu ostane do 0,12 ml zraka
na ventil (skupne vrednosti: 3-kanalni razdelilnik
0,36 ml, 5-kanalni razdelilnik 0,60 ml).

Navodila za uporabo

Nastavki zaporne pipe ali razdelilnika so odprti ali zaprti
glede na polozaj rocice. Gumbi na rocici oznacujejo, da
je nastavek odprt. Otipni odziv pri vsakem zasuku za 45°
potrdi natancen polozaj Zelene nastavitve.

Med celotnim postopkom upostevajte protokole ustano-
ve in nacionalne smernice za higienske postopke, kot sta
razkuZevanje in izpiranje.

Trajanje uporabe

Discofix® C Type Safeflow je treba zamenjati v skladu z
nacionalnimi standardi (npr. CDC) in/ali protokoli usta-
nove. Upostevajte, da je trajanje uporabe odvisno od
predvidenega zdravljenja v skladu s povzetkom glavnih
znactilnosti zdravila za uporabljeno raztopino ali zdravilo.

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

- 48 -
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Pogoji za shranjevanje in ravnanje
Pogoji shranjevanja:

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.
Hraniti na suhem.

Opomba za uporabnika

Ce med uporabo tega izdelka ali zaradi njegove uporabe
pride do resnega zapleta, to sporoCite izdelovalcu in/
ali njegovemu pooblas¢enemu zastopniku ter svojemu
nacionalnemu organu.

Ce potrebujete dodatna navodila za uporabo, jih lahko
zahtevate od izdelovalca oziroma so na voljo na domaci
strani druzbe B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum zadnjega pregleda
24.06.2024

n Uputstvo za upotrebu

Opis sredstva

Discofix® C zaustavni ventili i razvodne grane sa inte-
grisanim ventilom (Discofix® C Type Safeflow) mogu se
koristiti sa sredstvima koja su kompatibilna ili uskladena
sa Luer priklju¢cima (npr. 1SO 80369-7). Za gravitaciju ili
pritisak koristite do 2 bara.

Sterilnost
Sterilizovano gama zracenjem ili etilen-oksidom.
Pogledajte nalepnicu na primarnom pakovanju.

Namena

Discofix® C zaustavni ventil tipa Safeflow: Visesmerni
zaustavni ventil za terapiju infuzijom i nadzor.

Discofix® C zaustavni ventil tipa Safeflow sa produznom
linijom: ViSesmerni zaustavni ventil sa crevom za terapiju
infuzijom.

Discofix® C razvodna grana tipa Safeflow: Razvodna gra-
na sa zaustavnim ventilom za terapiju infuzijom i nadzor.
Discofix® C razvodna grana sa produznom linijom, tipa
Safeflow: Razvodna grana sa zaustavnim ventilom za
terapiju infuzijom.

Indikacija

Discofix® C Type Safeflow je namenjen za koris¢enje
prilikom infuzione i injekcione terapije, uzimanje uzor-
ka krvi i aspiraciju telesnih tecnosti kao Sto je klinicki
indikovano u skladu sa sazetkom karakteristika lekova/
rastvora. Varijante bez creva takode mogu da se koriste
kao kontrolni element za invazivno pracenje pritiska.

Populacija pacijenata

Discofix® C Type Safeflow je namenjen za koris¢enje kod
svih pacijenata kojima je propisana terapija infuzijom
ifili za koje je potrebno invazivno pracenje pritiska.

Predvideni korisnik

Discofix® C Type Safeflow treba da koriste iskljucivo
ovlaséene osobe, npr. zdravstveni radnici, licencirani
ifili sertifikovani lekari i medicinski tehnicari (u skladu
sa lokalnim propisima) koji su adekvatno obuceni i obra-
zovani za ovu tehniku. Posle medicinske procene i od-
govarajuceg upucivanja, pacijentima ifili negovateljima
takode moze da bude dozvoljeno da preuzmu definisane
korake rukovanja u skladu sa nacionalnim smernicama.
Odgovornost je zdravstvenih radnika da pacijenti ifili
negovatelji dobiju uputstva za pravilnu upotrebu sred-
stva Discofix® C Type Safeflow i da zdravstveni radnik
dokumentuje instrukcije za pruzaoca nege i/ili pacijenta.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

Preostali rizici/NeZeljena dejstva

U opste rizike koji se javljaju tokom infuzione terapije
spadaju vazdusna embolija, lokalna i sistemska infekcija,
zagadenje ¢esticama i greske u davanju lekova, ukljucuju-
¢i davanje prekomerne i premale koli¢ine. Savijanje linije
moze da dovede do smanjenja protoka infuzije ili njenog
prestanka. Curenje lekova/te¢nosti moze da predstavlja
dodatnu opasnost za pacijente, posetioce ili osoblje.

Mere opreza

® Pre koris¢enja vizuelno proverite sistem sterilne ba-
rijere za proboje i integritet.

* Nemojte sterilisati ponovo

e Isperite proizvod u skladu sa nacionalnim protoko-
lom ifili protokolom institucije.
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e Pratite uputstvo za upotrebu proizvodaca kompli- Uputstvo za rad

mentarno korid¢enih proizvoda (npr. kompleta za U zavisnosti od polozaja rucice, prikljucei na sigur-
infuziju ili pumpe). nosnom ventilu ili cevovodu su otvoreni ili zatvoreni.
e Uzmite u obzir odgovarajuci sazetak karakteristika Dugmad na rucici ukazuje da i je priklju¢ak otvoren.
lekova/rastvora zbog mogucih nekompatibilnosti Reakcija koju osetite na svakom okretu od 45° potvrduje
lekova/rastvora. tacno pozicioniranje zeljenog podesavanja.
Upozorenje Pl_'a_t_ite protokole instituc[je i nacio_nalne__sm_e_rni_ce za
® Ne koristiti ako su pakovanje ili proizvod osteceni higijenske procedure kao Sto su dezinfekcija i ispiranje
ili kontaminirani ili ako su zastitne kapice labave ili tokom celokupnog procesa.

nedostaju. Upotreba o3tecenog ili kontaminiranog
sredstva moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti
pacijenta.

e Ne koristiti ponovo: Proizvodi su sterilna i nepiro-
gena medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu.
Ponovno koris¢enje sredstava za jednokratnu upo-
trebu predstavlja potencijalni rizik po pacijenta ili

Trajanje upotrebe

Discofix® C Type Safeflow treba da se zameni u skladu
sa nacionalnim standardima (npr. CDC) ifili institucio-
nalnim protokolima. Imajte na umu da trajanje upotrebe
zavisi od predvidene terapije u skladu sa sazetkom ka-
rakteristika rastvora ili leka.

korisnika. Moze dovesti do kontaminacije ifili naru- Odlaganje u otpad
Savanja funkcionisanja. Kontaminacija ifili ogranice- Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim smernicama ili
no funkcionisanje sredstva mogu dovesti do povreda, klinigkim protokolima.
bolesti ili smrti pacijenta. .
e Proveravajte zategnutost svih priklju¢aka tokom ce- Uslovi skladistenja i rukovanja
lokupne primene. Uslovi skladistenja:
e Nemojte da vracate zadtitnu kapicu priklju¢ka za Drzite dalje od sunceve svetlosti.
pacijenta. Cuvati suvim.

e Safeflow prikljucak: Luer slip Spricevi treba da se pri-
tegnu rukom u ventil okretom od 90°. Ne ostavljajte
Luer slip Spriceve bez nadzora.

e Safeflow priklju¢ak: Koristite samo sredstva u skla-
du sa Luer priklju¢cima (npr. ISO 80369-7). Spricevi
ili prikljucci koji nisu u skladu sa Luer prikljuc¢cima
(npr. 1SO 80369-7) mogu da ostete ventil. Postoji
mnogo razli€itih konfiguracija Spriceva i muskih luer
prikljucaka i oni mogu u velikoj meri da se razlikuju
u pogledu dizajna i dimenzija. ; i

® Nikada nemojte koristiti igle u prikljucku za ubrizga- IZJ:ltouGlgg;):IEdnJe revizje
vanje bez igle.

® Zaustavni ventili i razvodne grane treba da budu
potpuno napunjeni. Ako zaustavni ventil ili razvodna
grana nisu pazljivo napunjeni, u sistemu za infuziju
moze ostati do 0,12 ml vazduha po ventilu (ukupne
vrednosti: razvodna grana 3-kraka 0,36 ml, razvodna
grana 5-kraka 0,60 ml).

Napomena za korisnika

Ako tokom ili zbog koris¢enja ovog proizvoda dode do
ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njego-
vom ovlas¢enom predstavniku, kao i nadleznom organu
u zemlji.

Ako su potrebna dodatna uputstva za upotrebu, mogu se
zatraziti od proizvodaca ili naci na veb-stranici kompa-
nije B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Discofix® C trevdgskranar och injektionsventiler med
integrerad ventil (Discofix® C typ Safeflow) kan an-
vandas med enheter som dr kompatibla eller 6verens-
stimmer med Luer-kopplingar (t.ex. 1SO 80369-7).
For gravitations- eller trycktillampningar upp till 2 bar.

Sterilitet
Sterilisering med gammastralning eller etylenoxid.
Se etiketten pa primarforpackningen.

Avsedd anvindning

Discofix® C stoppkran typ Safeflow: Flervagsstoppkran for
infusionsbehandling och dvervakning.

Discofix® C stoppkran typ Safeflow ned férldngningsslang:
Flervagsstoppkran med slangar for infusionsbehandling.
Discofix® C trevdgskran typ Safeflow: Trevdgsstoppkran
for infusionsbehandling och dvervakning.

Discofix® C trevdgskran med forlangningsslang, typ
Safeflow: Trevdgsstoppkran med slang for infusionsbe-
handling.

Indikation

Discofix® C Type Safeflow anvinds for infusions- och
injektionsbehandling, blodtagning och aspiration av
kroppsvatskor i enlighet med den kliniska indikationen
i produktresumén fér lakemedlen/ldsningarna. Varianter
utan slang kan dven anvandas som kontrollelement for
invasiv tryckdvervakning.

Patientpopulation

Discofix® C Type Safeflow kan anvéndas pa alla patien-
ter for vilka infusionsbehandling féreskrivs och/eller
tryckdvervakning kravs.

Avsedda anvindare

Discofix® C Type Safeflow ska endast anvandas av be-
hériga personer, t.ex. sjukvardpersonal, licensierade och/
eller certifierade ldkare, sjukskdterskor (enligt lokala
foreskrifter) som har fatt adekvat utbildning i denna
teknik. Efter medicinsk bedémning och adekvat instruk-

tion kan patienter och/eller vardare ocksa tilldtas skéta
specifika hanteringssteg enligt nationella riktlinjer.
Vardpersonal ansvarar fér att patienter och/eller vardgi-
vare instrueras i korrekt anvandning av Discofix® C Type
Safeflow och att instruktion av vérdgivaren och/eller
patienten dokumenteras av vardpersonalen.

Kontraindikationer
Ingen uppgift.

Restrisker/biverkningar

Allmanna risker som uppstar under infusionsbehandling
inkluderar luftemboli, lokal och systemisk infektion,
partikelféroreningar, lakemedelsfel inklusive 6ver- och
underdosering. Om ledningen bdjs kan det leda till att
infusionsflédet minskar eller stoppas. Lackage av lake-
medel/vdtskor kan utgéra ytterligare risk for patienter,
besokare eller personal.

Forsiktighetsatgérder

® Inspektera produkten visuellt fére anvandning sa att
den sterila barridren &r intakt.

e Atersterilisera inte produkten

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

e Beakta tillverkarens bruksanvisning till komplette-
rande produkter (t.ex. IV-utrustning eller pump).

e Observera dven motsvarande produktresumé for |-
kemedlen/ldsningarna avseende méjliga inkompati-
biliteter med Iikemedel/ldsningar.

Varning

e Anvéand inte produkten om férpackningen eller
produkten &r skadad eller kontaminerad eller om
skyddslock &r losa eller saknas. Anvandning av ska-
dade eller kontaminerade produkter kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider.

e Farej ateranvdndas: Produkterna ar sterila och pyro-
genfria medicintekniska produkter fér engéngsbruk.
Ateranvdndning av engangsprodukter utgdr en po-
tentiell risk for patienten eller anvandaren. Det kan
leda till kontaminering och/eller nedséttning av pro-
duktens funktion. Om produkten &r kontaminerad
och/eller har en begrénsad funktion kan det leda till
att patienten skadas, insjuknar eller dér.
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e Kontrollera att alla anslutningar ar téta under hela
anvdndningen.

e Sittinte tillbaka skyddslocket pa patientkopplingen.

o Safeflow-port: Luer slip-sprutor ska dras at 90° for
hand pa ventilen. Limna inte luer slip-sprutor utan
uppsikt.

e Safeflow-port: Anvdnd endast produkter som &r
kompatibla med Luer-kopplingar (t.ex. 1SO 80369-7).
Sprutor eller kopplingar som inte & kompatibla med
Luer-kopplingar (t.ex. 1SO 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 Anvand under inga omsténdigheter nélar i den nal-
fria injektionsporten.

e Trevdgskranar och injektionsventiler ska primas helt.
Om en injektionsventil eller trevagskran inte primas
ordentligt kan upp till 0,12 ml luft per ventil bli
kvar i infusionssystemet (totalvdrden: trevdgskran
0,36 ml, femvdgskran 0,60 ml).

Instruktioner for anvindning

Beroende pa handtagets position &r portarna pa sparr-
ventilen eller grenrdret 6ppna eller stangda. Handtags-
vreden indikerar att en port &r 6ppen. En kdnnbar indi-
kering i steg om 45° nér vredet roteras bekraftar exakt
positionering av 6nskad justering.

Hygienprocedurer sasom desinfektion och spolning ska
ske i enlighet med nationella riktlinjer och/eller sjuk-
husets rutiner.

Anviéndningstid

Discofix® C Type Safeflow ska bytas i enlighet med na-
tionella standarder (t.ex. CDC) och/eller sjukhusets ruti-
ner. Observera att anvandningens varaktighet beror pa
avsedd behandling i enlighet med produktresumén for
I6sningen eller lakemedlet.

Kassering
Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och/eller sjuk-
husets rutiner.

Lagrings- och hanteringsférhallanden
Férvaring:

Skyddas mot solljus.

Férvaras torrt.

Information till anvédndaren

Om en allvarlig incident intrdffat vid anvandningen el-
ler som resultat av anvandningen av denna produkt ska
detta rapporteras till tillverkaren och/eller behérigt om-
bud samt till ansvarig nationell myndighet.

Fler bruksanvisningar kan fés fran tillverkaren eller ham-
tas pa B. Brauns webbplats: https://eifu.bbraun.com/.

Datum for senaste Gversyn
2024-06-24
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Bl Manufacturer Date of manufacture Use-by date Batch number
FH  Hersteller Herstellungsdatum Verwendbar bis Chargennummer
LT npoussonuten [laTa Ha npou3BoACTBO Cpok Ha rogHoCT MapTuaeH Homep
Vyrobce Datum vyroby Pouzit do data Kod davky

EE  Producent Fremstillingsdato Anvendes inden Batchnummer
B  Kataokevaotic Hpepopnvia kataokeurig Avilwon éwg Ap1Bud¢ maptidag
B Fabricante Fecha de fabricacion Fecha de caducidad Nimero de lote
Tootja Tootmiskuupdev Kasutada kuni: Partiinumber
Valmistaja Valmistuspédiva Viimeinen kdyttopdiva Eranumero
Fabricant Date de fabrication Date limite d'utilisation Numéro de lot
[ Proizvoda¢ Datum proizvodnje Rok uporabe Broj serije

M Gyarto Gyartasi datum Szavatossagi idé Gyartasi sorozat szama
1 Produsen Tanggal produksi Gunakan sebelum Nomor bets
Produttore Data di produzione Da utilizzarsi entro Numero di lotto
Gamintojas Pagaminimo data Tinka iki datos Partijos numeris
Razotajs Izgatavosanas datums Deriguma termins Partijas numurs
P Fabrikant Productiedatum Houdbaarheidsdatum Lotnummer

@ Produsent Produksjonsdato Holdbarhetsdato Batch/LOT-nummer
T Wytwérca Data produkcji Data przydatnosci do uzycia Numer serii
Fabricante Data de fabrico Prazo de validade Numero do lote
Fabricante Data de fabricagio Usar até Numero do lote
I Fabricantul Data fabricatiei Data de expirare Lot nr.
MpoussognTens [Jlata nrotoBneHnsa Wcnonb3osatb o Homep naptun
BA  \Wrobca Datum vyroby Pouzitelné do Cislo sarze

Bl Izdelovalec Datum izdelave Rok uporabnosti Stevilka serije
Bl Proizvoda¢ Datum proizvodnje Rok trajanja Broj partije
Tillverkare Tillverkningsdatum Anvinds fére Batchnummer
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(1]

A

B0 catalog number Do not re-use Consult instruction for use Caution
Fd  Artikelnummer Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung beachten Achtung
IF]  Karanoxen Homep [la He ce n3non3Ba NOBTOPHO BuTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba BHumanve
Katalogové ¢islo Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouziti Pozor (vystraha)
EB Katalognummer Ma ikke genbruges Lees brugsanvisningen Forsigtig
Bl ApBusc katahoyou Na pnv enavaypnotpomoleital  SupBOUAEUTEITE TIG 08Nyieg Xpriong Mpoooyr
B  Numero de catalogo No reutilizable Consulte las instrucciones de uso Atencion
B3 Katalooginumber Mitte korduvkasutada Vt kasutusjuhendit Ettevaatust
Luettelonumero Ei saa kdyttaa uudelleen Katso kayttoohje Huomio
Numéro de référence Ne pas réutiliser Consulter les instructions d'utilisation Attention
[T Kataloski broj Nemojte ponovno upotrebljavati  Pogledajte upute za uporabu Oprez

[M Katalogusszam Ne hasznalja fel Gjra Nézze meg a hasznalati utasitast Figyelem!
I Nomor katalog Jangan gunakan kembali Baca petunjuk penggunaan Perhatian
Numero di catalogo Non riutilizzare Consultare le istruzioni per |'uso Attenzione
Katalogo numeris Negalima naudoti kartotinai Zr. naudojimo instrukcijas Atsargiai
Kataloga numurs Nelietojiet atkartoti Lasit lietosanas instrukciju UZMANIBU!
FIl  Artikelnummer Niet opnieuw gebruiken Raadpleeg gebruikersinformatie Let op

[ Artikkelnummer Skal ikke gjenbrukes Se i bruksanvisningen Viktig

T Numer katalogowy Nie uzywac ponownie rg&ii‘é;dem nalezy zapoznac si¢ z Uwaga
Numero de catalogo Nao reutilizar Consulte as instrucoes de utilizacao Cuidado
Nimero de catalogo Nao reutilizar Consulte as instrugdes de uso Cuidado
I Numir de catalog A nu se reutiliza Consultati instructiunile de utilizare Atentie
Homep no katanory He ncnonb3oBatb NOBTOPHO Cm. pyKOBOAICTBO MO 3KCMNyaTaLn BHumave!
Katalogové ¢islo Opétovne nepouzivat Pozri navod na pouzitie Varovanie
Bl Kataloska stevilka Samo za enkratno uporabo Glejte navodila za uporabo Previdno
Bl Kataloski broj Ne koristiti ponovo Pogledajte uputstvo za upotrebu Oprez
Katalognummer Far ej ateranvandas Se bruksanvisningen Obs
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Sterilized using ethylene oxide

Sterilized using irradiation

Do not use if package is damaged

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilisiert durch Bestrahlung

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

CTepunn3npaHo C eTUNEHOB OKCIA

CTepunusnpaHo ¢ 0bnbusaHe

He ynotpebsBaiiTe, ako onakoBKaTa e noBpefjeHa

Sterilizovano ethylenoxidem

Sterilizovano ozarenim

NepouZivat, jestliZe je baleni poskozeno

Steriliseret med ethylenoxid

Steriliseret med bestraling

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Anootelpwpévo e albulevoleidio

ATooTelpwpEéVO e akTvoPolia

Mnv xpnolorolgite To Poidv edv n cUoKevacia
eivat gBappévn

Esterilizado con oxido de etileno

Esterilizado por irradiacion

No utilizar si el envase esta dafiado

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Steriliseeritud kiirgusega

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Steriloitu etyleenioksidilla

Steriloitu sateilyttamalld

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vahingoittunut

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

Stérilisation par irradiation

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizirano zracenjem

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

Etilén-oxiddal sterilizdlva

Besugarzassal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Disterilkan menggunakan etilena
oksida

Disterilkan menggunakan iradiasi

Jangan gunakan jika kemasan rusak

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilizzato tramite irradiazione

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Sterilizuota etileno oksidu

Sterilizuota Svitinant

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Sterilizéts, izmantojot apstarosanu

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Gesteriliseerd met behulp van straling

Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is

Sterilisert med bruk av etylenoksid

Sterilisert med bruk av straling

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wysterylizowano radiacyjnie

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Esterilizado por oxido de etileno

Esterilizado por radiagao

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Esterilizado com éxido de etileno

Esterilizado por irradiagéo

Nao utilizar se o pacote estiver danificado

Sterilizat cu etilenoxid

Sterilizat prin iradiere

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Crepunn30BaHO STUNEHOKCUAOM

CTepunn3oBaHo 0bnyueHrem

He ucnonb3yiite Npu NoBpexaeHY ynakosKu

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Sterilizované pouzitim Ziarenia

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Sterilizirano z etilenoksidom

Sterilizirano s sevanjem

Prepovedana uporaba, Ce je ovojnina poskodovana

Sterilisano etilen oksidom

Sterilisano zracenjem

Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno

Sterilisering med etylenoxid

Sterilisering med stralning

Anvénd inte produkten om forpackningen
ar skadad
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Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

EAnHNYHa CTepunHa nperpagHa cuctema

EavHnyHa cTepunHa nperpagHa c1cTema ChC 3allUTHa BbHLIHA ONakoBKa

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

Z0oTNpa HovoU @payHol amooTeipwong

ZU0TNHA HOVOU GPaypol AMOCTEIPWONG HE IPOOTATEUTIKT) GUOKEUATTT
efwTePIKA

Sistema de barrera estéril tnico

Sistema de barrera estéril tnico con embalaje protector en el exterior

BEEBGEAEEA

Uhekordse steriilsusbarjaéri siisteem

Uhekordse steriilsusbarjéari siisteem kaitsva valispakendiga

fill Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma

Kertakayttdinen steriiliyden takaava jérjestelma, suojaava ulkopakkaus

==

Systeme de barriére stérile simple

Systeme 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 védéesomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

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

[ fi |
m
id |

Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Viena sterila barjeras sistéma

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig
gebruik

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Sistema de barreira estéril tnico

Sistema de barreira estéril inico com embalagem exterior de proteccao

Sistema de barreira estéril Ginica

Sistema de barreira estéril inica com embalagem de protecdo externa

Sistem cu bariera sterild unicd

Sistem cu bariera sterild unica cu ambalaj de protectie exterior

<

OpHopasosan CTepunibHas GapbepHas cuctema

OpHopa3soBan cTepunbHas 6apbepHas CUCTeMa C 3aLNUTHOI Hapy»KHOM
YNaKoBKoW

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

2 == = =
B EEEEEEREEBEE

<

Enkelt sterilt barriarsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa utsidan
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Does not contain or no presence of natural rubber latex

Does not contain or no presence of PVC

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von Naturkautschuklatex

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von PVC

He cbabpa 1 HAMa cnen OT NaTeKc OT eCTecTBeH Kayuyk

He cbabpia v HAMa cnepm Ha PVC

Neobsahuje nebo neni pfitomen latex z pfirodniho kaucuku

Neobsahuje nebo neni pfitomen PVC

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) naturgummilatex

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) PVC

Aev EPIEEL 1) UTIAPXEL NATEE ATTO GUOIKG KAOUTOOUK

Aev mepiéxel fy umdapyel PVC

No contiene ni presenta trazas de latex de caucho natural

No contiene ni presenta trazas de PVC

Ei sisalda looduslikku kummilateksit ega selle osakesi

Ei sisalda PVC-d ega selle osakesi

Ei sisdlla luonnonkumilateksia.

Ei sisdlla PVC:ta.

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

Ne contient pas (ou absence) de PVC

Ne sadrzi ili nije prisutan prirodni gumeni lateks

Ne sadrzi ili nije prisutan PVC

Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne természetes
gumi latex

(Osszetevéként nem tartalmazza vagy nincs benne PVC

Tidak mengandung lateks karet alami

Tidak mengandung PVC

Non contiene o nessuna presenza di lattice di gomma naturale

Non contiene o nessuna presenza di PVC

Sudétyje néra natdralios gumos latekso ar jo pozymiy

Sudétyje néra PVC medziagos ar jos pozymiy

Nesatur vai taja nav dabiska kaucuka lateksa

Nesatur vai taja nav PVC

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) latex

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) PVC

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av)
naturgummilateks

Inneholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse av) PVC

Nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego

Nie zawiera PVC

Nao contém ou nao apresenta vestigios de latex de borracha
natural

Nao contém ou ndo apresenta vestigios de PVC

Néo contém ou inexisténcia de latex de borracha natural

Nao contém ou inexisténcia de PVC

Nu contine si nu include latex din cauciuc natural

Nu contine si nu include PVC

He copepxuT natekc

He copepxut 130

Neobsahuje ani nie je pritomny latex z prirodného kaucuku

Neobsahuje ani nie je pritomné PVC

Ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka in ni prisoten

Ne vsebuje PVC-ja in ni prisoten

Ne sadrzi prirodni gumeni lateks i on nije prisutan

Ne sadrzi PVC i on nije prisutan

Innehaller inte (eller ingen forekomst av) naturgummilatex

Innehaller inte (eller ingen forekomst av) PVC

- 58 -
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B0  Does not contain or no presence of DEHP Non-pyrogenic Medical Device

FBA  Enthilt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP Pyrogenfrei Medizinprodukt

m He cvabpxa u Hama cnegu ot DEHP HenuporeHHo MepuunHcko uspenve
Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP Apyrogenni Zdravotnicky prostredek
EB Indeholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse af) DEHP Ikke-pyrogen Medicinsk udstyr

Bl 2evnepiéye 1y undpyel DEHP Mn nupetoyovo latpotexvohoyiko mpoiov
B No contiene ni presenta trazas de DEHP No pirogénico Dispositivo médico

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi Mittepiirogeenne Meditsiiniseade

Ei sisélld DEHP:ta. Pyrogeeniton Laakinnéllinen laite

Ne contient pas (ou absence) de DEHP Apyrogéne Dispositif médical

LY  Ne sadrzi ili nije prisutan DEHP Nepirogeno Medicinski proizvod
[ Osszetevsként nem tartalmazza vagy nincs benne DEHP Nem pirogén Orvostechnikai eszkoz
Bl Tidak mengandung DEHP Non-pirogenik Alat Kesehatan

Non contiene o nessuna presenza di DEHP Apirogeno Dispositivo medico
Sudétyje néra DEHP medziagos ar jos pozymiy Nepirogeninis Medicinos priemoné
Nesatur vai taja nav DEHP Nepirogéns Mediciniska ierice

Il  Bevat geen (of geen aanwezigheid van) DEHP Niet-pyrogeen Medisch hulpmiddel
[@ nneholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse av) DEHP Ikke-pyrogen Medisinsk utstyr

Pl  Nie zawiera DEHP Wyréb apirogenny Urzadzenie medyczne
Nao contém ou ndo apresenta vestigios de DEHP Isento de pirogénios Dispositivo médico

Nao contém ou inexisténcia de DEHP Nao pirogénico Dispositivo médico
I Nu contine si nu include DEHP Apirogen Dispozitiv medical

He cogepxwt 1310 AnuporeHHo MegaununHckoe nsgenve
Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP Nepyrogénne Zdravotnicka pomdcka
Bl Ne vsebuje DEHP ali je prisoten Apirogeno Medicinski pripomocek
Bd  Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan Nepirogeno Medicinski uredaj
Innehaller inte (eller ingen forekomst av) DEHP Pyrogenfri Medicinteknisk produkt

- 59 -
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Keep away from sunlight

Keep dry

tubing length, cm

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

Schlauchlange, cm

[Jla ce nasu oT cbHYeBa CBETNHA

CbxpaHsaBaliTe Ha Cyxo

AbKNHA Ha Tp'bﬁVITe, w™m

Chranit pred slune¢nim zafenim

Chranit pred vihkem

délka hadice, cm

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

slangeleengde, cm

Na Statnpeitat pakpid amo 1o n\ako Qg

Na Siatnpeitat oteyvo

Hrikog owArvwang, cm

No exponer a la luz solar

Mantener seco

longitud del tubo, cm

Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

vooliku pikkus, cm

=]

Suojattava auringolta

Sailytd kuivassa

letkun pituus, cm

El

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

longueur de la tubulure, cm

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Duljina crijeva, cm

Napfénytdl védve tartando

Szarazon tartando

cs6 hossza, cm

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

panjang selang, cm

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

lunghezza del tubo, cm

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Vamzdelio ilgis, cm

Neturét saulé

Sargat-no-mitruma

caurules garums, cm

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

slanglengte, cm

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Slangelengde, cm

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Przechowywa¢ w suchym miejscu

dtugos¢ przewodu, cm

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

comp. tubo, cm

Manter protegido da luz do sol

Mantenha seco

compr. tubo, cm

A se feri de lumina solara

A se pastra uscat

lungime tub, cm

He Aonyckatb BO3/€CTBNA CONHEYHOrO CBETa

Bepeub ot Bnaru

ANVHa TPY6KM, CM

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

dizka hadicky, cm

Ne izpostavljajte soncni svetlobi

Hranite na suhem

dolzina cevk, cm

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati suvim

duzina creva, cm

EDECEEpHEEE2 BB EEEE O ERBBEBEEEEA

Skydda mot solljus

Forvaras torrt

slanglangd, cm

-60 -
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B0 Filling/ storage volume per metre tube length Pressure
Fiill-/ Speichervolumen pro Meter Schlauchlénge Druck
LTl  O6em Ha 3anbnBaHe/ 3abpXaHe Ha METbP AbXKIHA Ha TpbGaTa Hansraxe
Plnici / zasobni objem na metr délky hadice Tlak

FA  Opfyldnings-/ opbevaringsvolumen pr. meter slangelengde Tryk

Bl Oykog miijpwong/amoBrikeuong avd Hétpo prikoug owhiva Migon

B Volumen de llenado/almacenamiento por metro de longitud de tubo Presion
Téitmis-/sdilitusmaht vooliku meetri kohta Réhk
Téytto-/varausméara letkun jokaista pituusmetrid kohti Paine
Volume de remplissage/stockage par metre de tubulure Pression
Volumen punjenja/skladistenja po metru duljine cijevi Tlak

A tomlBhossz egy méterére jutd téltési-/tarolasi térfogat Talnyomasos
1 Volume pengisian/ penyimpanan per panjang tabung dalam meter Tekanan
Volume di riempimento/conservazione per lunghezza del tubo in metri Pressione
Pildymo / sandéliavimo tiiris metro ilgio vamzdziui Slégis
Uzpildisana/uzglabasana uz vienu stobrina garuma metru Spiediens
El  Vul-/opslagvolume per meter slang Druk

[  Fylling/lagringsvolum pr. meter slange Trykk

I Objetos¢ wypetniania na metr dtugosci drenu Cisnieniowa
Volume de enchimento/armazenamento por metro do comprimento do tubo ~ Pressdo
Volume de enchimento/armazenamento por metro de comprimento de tubo  Pressdo
@ Volum de umplere/acumulare pe metru de lungime a furtunului Presiune
I  O6béMm 3anonHeHs/xpaHeHNA Ha METP ANWHbI TPYOKU JNasneHve
Plniaci/zasobny objem na meter dizky hadice Tlak

Bl Prostornina polnjenja/skladis¢enja na meter dolzine cevi Tlak

Ed  Zapremina za punjenje/skladistenje po metru duzine cevi Pritisak
Pafylinings-/lagringsvolym per meter slangldngd Tryck

-61-
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Green dot

Country of manufacture

Griiner Punkt

Herstellungsland

3eneHa Touka CTpaHa Ha NPOM3BOACTBO
Zeleny bod Zemé vyroby
Gron prik Fremstillingsland

Mpdoivn koukkida

Xwpa Kataokeurg

Punto verde

Pais de fabricacion

Roheline punkt

Tootmisriik

Vihred piste

Valmistusmaa

Point vert

Pays de fabrication

Zelena tocka

Drzava proizvodnje

Z6ld pont

Gyarto orszag

Simbol green dot

Negara produksi

Punto Verde

Paese di produzione

Zalias taskas

Pagaminimo 3alis

Zals punkts

Razotajvalsts

Groene Punt-logo

Land van productie

Gronn prikk

Produksjonland

Zielony punkt

Kraj produkcji

Ponto verde

Pais de fabrico

Ponto verde

Pais de fabricacao

Punct verde

Tara de fabricatie

3enéHas Touka

CTpaHa Npou3BoACTBa

Zeleny bod

Krajina vyroby

Zelena pika

Drzava izdelave

Zelena tacka

Zemlja proizvodnje

Green dot

Tillverkningsland
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For sterilization type see primary
packaging

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

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

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

C € 0123 1024 74140

YnonHomoueHHas opraH13auua (nmnoptep)
8 PO®: 000 «b.bpayH Mepukan»,
191040, r. CaHkT-MeTtepbypr,
yn. MywkuHckas, 3.10
Ten./dakc: (812) 320-40-04.
Mpounssoautens: b.bpayH Menb3yHreH AT,
Kapn-BpayH-Ltpacce 1, 34212 Menb3yHreH,
lepmatus B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen,
Germany
MpoussepeHo: b.bpayH Mepukan Al
LLieiuapus. B. Braun Medical AG,
Hauptstrasse 39, 6182 Escholzmatt,
Switzerland.

[cr [ree]

B. Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Switzerland

Manufacturing Site:

B. Braun Medical AG

HauptstraBe 39, 6182 Escholzmatt
SWITZERLAND

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen

Germany
sl wwbbraun.com
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