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B Back-Check Valve. To prevent backflow into infusion lines. [ Ruckschlagventil. Zur Verhinderung von
Riickfluss in Infusionsleitungen. [X¢] Bb3BpateH knanaH. 3a npeoTBpaTaABaHe Ha 06PaTEH NOTOK B UHDY3MOHHNTE
JIMHAN. Zpétny ventil. Slouzi k zamezeni zpétného toku do infuzni linky. [EE] Tilbagelgbsventil. Forhin-
drer tilbagelgb i infusionsslanger. [ BaABida avtematpo@nc. MNa tnv amotpormr| TaAvEpOuNang oTIC YPUUES
éyxuone. B Valvula de retroceso. Para evitar el flujo de retorno en las lineas de infusion. Tagasivoo-
luklapp Tagasivoolu drahoidmiseks infusiooniliinides. Takaiskuventtiili. Estaa takaisinvirtauksen infuu-
sioletkuihin. Valve anti-reflux. Permet d'éviter le reflux dans les lignes de perfusion. [} Visszacsapo
szelep. Az infuzios vezetékekbe torténd folyadék-visszaaramlas megakadalyozasara. Valvola antire-
flusso. Per evitare il reflusso nelle linee di infusione. Atbulinis voztuvas NeleidZia grjztamajam srautui
pateikti | infuzijos linijas. Atpakalplismas kontroles varstulis. Lai novérstu atpakalplismu inflzijas
caurulités. [Tl Terugslagklep. Om terugstromen in infuusleidingen te voorkomen. [ Tilbakeslagsventil.
For & hindre tilbakestrgmning i infusjonsslanger. [Jll Zawor zabezpieczajgcy przed przeptywem zwrotnym
Aby zapobiec przeptywowi wstecznemu do linii infuzyjnych. Valvula de retencdo. Para evitar refluxo nas
linhas de infusdo. [ Supapa antireflux. Pentru prevenirea refluxului in liniile de perfuzie. Spatny
ventil. Na zamedzenie spatnému toku do infuznych hadic¢iek. [l Nepovratni ventil. Preprecevanje povratnega
toka v infuzijske cevke. Backventil. Forhindrar aterflode till infusionsledningar.
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ierice. Vienreizlietojamu iericu
atkartota lietoSana var radtt risku
pacientam vai ierices lietotajam.
Tas var izraisit kontaminaciju un/vai
funkcionalas spé&jas trauc€jumus.
Kontaminacija un/vai ierices iero-
beZota funkcionalitate var izraisit
pacientam kaité€jumu, slimibu vai
naves iestasanos.

® Neizmantojiet ka aizbazni. Nav aiz-
sardzibas pret gaisa infoziju. Nav
aizsardzibas pret brivo plismu.

e Vienmér parliecinieties, vai SPC
(produkta apraksta kopsavilkuma)
ir pieminétas nesaderibas ar citiem
medikamentiem vai materialiem.

LietoSanas ilgums: Produkts ir jamaina
saskana ar valsti esoajiem standartiem
(piem., CDC) un/vai oficialajiem protoko-
liem. Nemiet véra, ka lietosanas ilgums ir
atkarigs no paredzétas terapijas saskana
ar skiduma vai zalu aprakstu.
Iznicinasana: Jaizmet saskana ar
vietéjam vadlinijam un [ vai slimnicas
protokoliem.

Uzglabasanas un apstrades apstakli
Uzglabasanas nosacijumi:

Lidzu, skatiet informaciju, kas nora-
dita uz iepakojuma.

neturét saulg;

sargat no mitruma.

Pazinojums lietotajam: Par visiem
nopietnajiem incidentiem saistiba ar
3o produktu ir jazino B. Braun un kom-
petentajai iestadei attiecigaja valsti,
kura So produktu izmanto.

P&dgjas parskatiSanas datums
05.09.2024

m Gebruiksaanwijzing

Infuvalve® C kan worden gebruikt
met hulpmiddelen die compatibel of
in overeenstemming zijn met Lueraan-
sluitingen (bijv. 1SO 80369-7).

Gebruik voor zwaartekracht en druk
tot 2 bar.
Niet opnieuw gebruiken.

Steriliteit: Gesteriliseerd met gam-
mastraling.

Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is.

Het steriele barrieresysteem voor
gebruik visueel inspecteren op breu-
ken en integriteit.

Beoogd gebruik: Terugslagklep.
Om terugstroming in infuuslijnen te
voorkomen.

Indicatie: Infuustherapie zoals kli-
nisch geindiceerd.
Pati€ntenpopulatie: Infuvalve® C kan
worden gebruikt voor alle patiénten
voor wie infuustherapie is voorge-
schreven.

Beoogde gebruikers: Infuvalve®
C mag alleen worden gebruikt door
bevoegde personen, zoals: zorgprofes-
sionals, gelicentieerde en/of gecerti-
ficeerde artsen, verpleegkundigen,
apothekers en zorgverleners (volgens
de plaatselijke voorschriften) die door
hun opleiding vertrouwd zijn met het
adequate gebruik van deze techniek.

Na medische beoordeling kan patién-
ten en/of verzorgers die adequaat zijn
geinstrueerd eveneens worden toege-
staan om bepaalde handelingen zelf
uit te voeren in overeenstemming met
de nationale richtlijnen. Zorgpersoneel
is verantwoordelijk voor het instrueren
van patiénten en/of mantelzorgers in
het correcte gebruik van het product
en dat de instructie door de zorgpro-
fessional volgens de locale richtlijnen
gedocumenteerd wordt.

Contra-indicaties: Infuvalve® C kan
niet worden gebruikt voor transfu-
sietherapie omdat het risico bestaat
dat er zich bloedstolsels vormen in
de behuizing van de terugslagklep. Er
moet rekening worden gehouden met

de contra-indicaties van de beoogde
therapie volgens de nationale richtlij-
nen en/of ziekenhuisprotocollen en van
het toegepaste geneesmiddel zoals ver-
meld in de SPC van het geneesmiddel.
Risico's/bijwerkingen: Algemene
risico's die kunnen optreden tijdens
infuustherapie zijn luchtembolie,
lokale en systematische infectie, deel-
tjesverontreiniging en medicatiefouten
waaronder te lage of te hoge dosering.
Het knikken van de lijn kan ertoe leiden
dat het infuus minder snel stroomt of
volledig stopt.

Het lekken van geneesmiddelen / vioei-
stoffen kan een bijkomend gevaar zijn
voor patiénten, bezoekers en personeel.

Voorzorgsmaatregelen

® Spoel het product volgens het nati-
onale en/of institutionele protocol.

® Gebruikt aseptische technieken
overeenkomstig de nationale richt-
lijnen en/of ziekenhuisprotocollen.

® Houd rekening met de gebruikersin-
formatie van de fabrikant van pro-
ducten die samen worden gebruikt
(bijv. IV-set of pomp).

* Niet opnieuw steriliseren,

* Niet gebruiken als het product
beschadigd of verontreinigd is of
als de beschermkappen los zitten
of ontbreken. Het gebruik van een
beschadigd of verontreinigd appa-
raat kan leiden tot letsel, ziekte of
de dood van de pati€nt.

e Controleer alle verbindingen op
dichtheid over de gehele toepassing.

Waarschuwing

® Het product is een steriel en niet
pyrogeen medisch hulpmiddel voor
eenmalig gebruik. Het opnieuw
gebruiken van producten voor een-
malig gebruik cregert een mogelijk
risico voor de patiént of de gebruiker.
Het kan leiden tot contaminatie en/
of beschadiging van het functionele
vermogen. Contaminatie en/of een
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beperkte functionaliteit van het
product kan leiden tot letsel, ziekte
of de dood van de patiént.

e Niet gebruiken als plug. Geen
bescherming tegen luchtinfusies.
Geen free-flow-bescherming.

e Controleer altijd of er onverenig-
baarheden met andere genees-
middelen of materialen worden
vermeld in de SPC (samenvatting
van de productkenmerken) van het
geneesmiddel.

Gebruiksduur: Het product moet
worden gewijzigd volgens de natio-
nale normen (bijv. CDC) en/of institu-
tionele protocollen. Houd er rekening
mee dat de gebruiksduur afhankelijk
is van de gekozen therapie in over-
eenstemming met de SPC van de
oplossing of het geneesmiddel.

Verwijdering: Afvalverwerking vol-
gens de plaatselijke richtlijnen enfof
ziekenhuisprotocollen.

Opslag en hantering
Opslagomstandigheden:

Raadpleeg de informatie op de ver-
pakking.

Buiten bereik van zonlicht bewaren.
Droog houden.

Kennisgeving aan de gebruiker: Alle
ernstige incidenten met betrekking tot
dit product moeten worden gemeld aan
B. Braun en de bevoegde autoriteit in het
land waar het product wordt gebruikt.

Datum van laatste herziening
05-09-2024

m Bruksanvisning

Infuvalve® C kan brukes sammen
med utstyr som er kompatibelt eller i
overensstemmelse med luer-koblinger
(f.eks. 1SO 80369-7).

For gravitasjons- eller lufttrykk opptil
2 bar.

Skal ikke gjenbrukes.

Sterilitet: Sterilisert med bruk av
gammastraling.

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet.

Undersgk det sterile barrieresyste-
met visuelt for bruk for & se om det
er skadet.

Tiltenkt formal: Tilbakeslagsventil.
For & unnga returstrem til infusjons-
slangene.

Indikasjon: Infusjonsterapi i henhold
til klinisk indikasjon.
Pasientgruppe: Infuvalve® C kan
brukes av alle pasienter som blir fore-
skrevet infusjonsbehandling.

Tiltenkt bruker: Infuvalve® C skal
kun brukes av autoriserte personer,
for eksempel: medisinsk personell,
autoriserte og/eller sertifiserte leger,
sykepeleiere, farmasgyter, pleiere
(i henhold til lokale forskrifter) som
har fatt tilstrekkelig oppleering i denne
teknikken gjennom utdanningen sin.
Etter medisinsk vurdering og tilstrek-
kelig oppleering kan pasienter og/eller
pleiere ogsa ta over bestemte deler
av prosedyren, i henhold til nasjo-
nale retningslinjer. Helsepersonell
har ansvar for 8 pase at pasienter
og/eller pleiere far instruksjoner
om riktig bruk av produktet, og at
instruksjonene som gis til pleier
og/eller pasient, dokumenteres av
helsepersonellet i henhold til lokale
retningslinjer for dokumentasjon.

Kontraindikasjoner: Infuvalve® C skal
ikke brukes til transfusjon, siden det er
risiko for at det dannes blodlevringer i
tilbakeslagsventilen. Kontraindikasjo-
nene for den tiltenkte behandlingen
i henhold til nasjonale retningslinjer
og/eller sykehusprotokoller og for det
brukte medikamentet, i henhold til det
som er oppfart i preparatomtalen (SPC)
for medikamentet, ma vurderes.

Restrisiko/bivirkninger: Generelle
risikoer som forekommer under infu-

sjonsbehandling, omfatter luftembo-
lisme, lokal og systemisk infeksjon,
partikkelkontaminering og medisi-
neringsfeil, inkludert for mye og for
lite legemiddel. Bgying av slangen
kan fordrsake reduksjon eller stopp i
infusjonsflowen.

Lekkasje av legemidler/veesker kan
utgjere en ytterligere risiko for pasi-
enter, bespkende og personell.

Forholdsregler

o Skyll produktet i henhold til nasjo-
nale retningslinjer og/eller sykehus-
rutiner.

® Bruk antiseptiske teknikker i hen-
hold til nasjonale retningslinjer og/
eller sykehusets protokoller.

e Ved bruk av tilleggsutstyr (f.eks.
IV-sett eller pumpe) ma bruksanvis-
ningen fra produsenten av utstyret
folges.

o M3 ikke steriliseres pa nytt.

o Skal ikke brukes dersom produktet
er skadet eller kontaminert, eller
hvis beskyttelseshetter er |gse eller
mangler. Bruk av skadet eller kon-
taminert utstyr kan fgre til skade,
sykdom eller dgd hos pasienten.

® Pise at alle tilkoblingene er tette
hele tiden under bruk.

Advarsel

® Produktet er et sterilt og ikke-
pyrogent medisinsk utstyr til
engangsbruk. Gjenbruk av utstyr til
engangsbruk medfgrer en potensiell
risiko for pasient og/eller bruker. Det
kan fare til kontaminering og/eller
redusert funksjonalitet. Kontamine-
ring og/eller begrenset utstyrsfunk-
sjonalitet kan fere til skade, sykdom
eller dgd hos pasienten.

e Ma ikke brukes som plugg. Ingen
beskyttelse mot luftinfusjoner.
Ingen fri flow-beskyttelse.

® Kontroller alltid om det er konstatert
inkompatibilitet med andre medika-
menter eller med materialer i prepa-
ratomtalen (SPC) for medikamentet.
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