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B Instructions for use

Device description

Safeflow is a luer activated valve that
is developed as needlefree injection
port in IV applications.

Safeflow can be used with devic-
es which are in conformance with
Luer connectors (e.g. ISO 80369-7).
For gravity or pressure use up to 2 bar.

Sterility

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

Intended purpose
Needlefree Injection/Infusion-Valve

Indication

Infusion and transfusion therapy as
clinically indicated and according to
the SPC of the drugs/solutions.

Patient population

Safeflow can be used for all patients
for whom infusion or transfusion
therapy is prescribed.

Intended User

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

Contraindications
Not known.

Residual Risks/Side effects

General risks occurring during infu-
sion or transfusion therapy include
air embolism, local and systemic
infection, particle contamination,
medication error including over and
under supply. Kinking of the line may
result in decrease or stop of infusion
flow. Leakage of drugs/fluids can be
an additional hazard to patients, vis-
itors or staff.

Transfusion-specific side effects are
possible and needs to be monitored.

Precautions

e Visually inspect the sterile barrier
system for breaches and integrity
prior to use.

e Please also consider the corre-
sponding SPCs of the drugs/solu-
tions regarding possible incompati-
bilities of drugs/solutions.

® Prime product by attaching a prim-
ing device before usage.

® Flush product per national and/or
institutional protocol.

® Mind the manufacturer's instruc-
tions for use of complementary
used products (e.g. IV administra-
tion Set or infusion pump).

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 contami-
nated device might lead to injury,
iliness or death of the patient.

® Do not re-use. The product is a sin-
gle-use, sterile and nonpyrogenic
medical device. Re-use of sin-
gle-use devices creates a potential
risk of patient or user. It may lead to
contamination and/or impairment
of functional capability. Contami-
nation and/or limited functionality
of the device may lead to injury,
iliness or death of the patient.

® Monitor all connections for tight-
ness over the whole application.

e luer slip syringes should be
hand-tightened into the valve us-
ing a 90° turn. Do not leave luer slip
syringes unattended.

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

® Do not use, in any situation, nee-
dles in the needle-free injection
port.

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

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

Operating Instructions

Mind institutional protocols and na-
tional guidelines for hygienic proce-
dures such as disinfection and flush-
ing during entire process.

Duration of use

Safeflow should be changed acc. to
national standards (e.g. CDC) and/or
institutional protocols. Mind that du-
ration of use is dependent on the in-
tended therapy according to the SPC
of the solution or drug.

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

Storage and handling conditions
Storage conditions:

Keep away from sunlight.

Keep dry.

Notice to the user
If, during the use of this product or as
a result of its use, a serious incident
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has occurred, please report it to the
manufacturer andfor 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 ob-
tained from the B. Braun homepage:
https://eifu.bbraun.com/.

Date of issue
2023-03-09

FHA Gebrauchsanweisung

Beschreibung des Gerits

Safeflow ist ein Luer-aktiviertes Ven-
til, das als nadelfreier Injektionsport
fiir Infusionsanwendungen entwickelt
wurde.

Safeflow eignet sich fiir die Ver-
wendung mit Gerdten, die mit Luer-
Konnektoren kompatibel sind (z. B.
ISO 80369-7). Fiir die Schwerkraft-
oder Druckinfusion bis zu 2 bar.

Sterilitat

Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Bitte das Etikett auf der Primarverpa-
ckung beachten.

Verwendungszweck
Nadelfreie Injektion / Infusionsventil

Indikation
Infusions- und Transfusionstherapie
entsprechend der klinischen Indikati-
on und in Ubereinstimmung mit der
Fachinformation der Arzneimittel/
Lésungen.

Patientenpopulation

Safeflow kann fiir alle Patienten ver-
wendet werden, denen eine Infusions-
oder Transfusionstherapie verordnet
wurde.

Vorgesehene Anwender

Safeflow darf nur von autorisierten
Personen verwendet werden, z. B. von
medizinischen Fachkrdften, appro-
bierten Arzten bzw. Fachérzten,

Krankenpflegekraften,  Apothekern,
Pflegepersonen (gem3B den ortli-
chen Vorschriften), die im Rahmen
ihrer Ausbildung in dieser Technik
angemessen geschult wurden. Nach
medizinischer Beurteilung und ent-
sprechender Schulung kdnnen ent-
sprechend den nationalen Leitlinien
ggf. auch Patienten und/oder Pflege-
personen bestimmte Anwendungs-
schritte ausfiihren. Das medizinische
Personal ist dafiir verantwortlich, dass
die Patienten und/oder Pflegeperso-
nen in der korrekten Anwendung des
Produkts unterwiesen werden und
dass die Unterweisung von Pflegeper-
sonen und/oder Patienten vom medi-
zinischen Personal dokumentiert wird.

Gegenanzeigen
Nicht bekannt.

Restrisiken/Nebenwirkungen
Allgemeine wahrend der Infusions-
oder Transfusionstherapie auftretende
Risiken einschlieBlich Luftembolie,
lokale und systemische Infektion,
Partikelkontamination und Medika-
tionsfehler einschlieBlich Uber- und
Unterversorgung. Ein Abknicken der
Leitung kann zu einer Verringerung
oder Unterbrechung des Infusions-
flusses flihren. Das Austreten von
Medikamenten/Fliissigkeit kann eine
weitere Gefahr fiir Patienten, Besu-
cher oder Personal darstellen. Trans-
fusionsspezifische ~ Nebenwirkungen
kénnen auftreten und miissen uber-
wacht werden.

VorsichtsmaBnahmen

e \or der Verwendung Sichtpriifung
des Sterilbarrieresystems auf Risse
und Unversehrtheit durchfiihren.

e Bitte auch die entsprechenden
Fachinformationen der Arzneimit-
tel/Losungen im Hinblick auf még-
liche Unvertrdglichkeiten beachten.

e Das Ventil vor dem Gebrauch mit
einer Priming-Spritze vorfiillen.

® Das Ventil gemaB nationalen Leit-
linien bzw. den Protokollen der je-
weiligen Einrichtung spiilen.

® Die Gebrauchsanweisung des Her-
stellers fiir Komplementarprodukte
(z. B. Infusionsbesteck oder Infusi-
onspumpe) beachten.

Warnhinweis

® Nicht verwenden, wenn die Verpa-
ckung oder das Produkt beschadigt
oder verunreinigt sind. Nicht bei
fehlenden oder losen Schutzkappen
verwenden. Die Verwendung eines
beschaddigten oder kontaminierten
Produkts kann zu Verletzung, Erkran-
kung oder Tod des Patienten fiihren.

¢ Nicht wiederverwenden. Das Pro-
dukt ist ein steriles und nicht py-
rogenes Medizinprodukt fiir den
einmaligen Gebrauch. Die Wieder-
verwendung von Gerdten flir den
einmaligen Gebrauch stellt ein po-
tenzielles Risiko flir den Patienten
oder den Anwender dar. Sie kann
eine Kontamination und/oder Be-
eintrachtigung der Funktionalitdt
zur Folge haben. Kontaminatio-
nen und/oder eine eingeschrinkte
Funktionalitdt des Gerdtes kdnnen
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten flihren.

o Darauf achten, dass alle Verbindun-
gen wahrend der gesamten Anwen-
dung dicht sind.

o Luer-Slip-Spritzen sollten mit einer
Drehbewegung von 90° mit dem
Ventil verbunden werden. Luer-
Slip-Spritzen nicht unbeaufsichtigt
lassen.

e Spritzen oder Konnektoren, die
nicht der Norm ISO 80369-7/
EN ISO 80369-7 entsprechen, kon-
nen das abwischbare Ventil bescha-
digen. Es gibt eine groBe Vielfalt an
Spritzen und mannlichen Luer-
Konnektoren, die sich in Design
und GroBe erheblich unterscheiden
kénnen.
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® |n keinem Fall Nadeln im nadelfrei-
en Injektionsport verwenden.

e Die Schutzkappe des Patientenan-
schlusses nicht wieder anbringen.

® Bei einer Dauerinfusion mit schnel-
len Flussraten, z. B. beim Volumen-
ersatz, konnen nadelfreie Konnek-
toren die Flussraten verringern,
insbesondere wenn sie in Kombi-
nation mit Kathetern mit groBem
Durchmesser verwendet werden.
Wenn Therapien mit schnellen
Flussraten erschwert werden, kon-
nen in Folge negative klinische
Ergebnisse auftreten.

Anwendungshinweise

Wiahrend des gesamten Vorgangs die
Protokolle der Einrichtung und der
nationalen Leitlinien in Bezug auf
hygienische Verfahren wie z. B. Desin-
fektion und Spiilen beachten.

Verwendungsdauer

Safeflow muss gemdB nationalen
Standards und/oder institutionellen
Vorgaben ausgetauscht werden. Es
ist zu beachten, dass sich die Verwen-
dungsdauer nach beabsichtigter The-
rapie gemafB der Fachinformation der
Lésung oder des Arzneimittels richtet.

Entsorgung

Entsorgung gemaB den vor Ort gel-
tenden Leitlinien und/oder Kranken-
hausprotokollen.

Lager-
gungen
Lagerbedingungen:

Von Sonnenlicht fernhalten.
Trocken aufbewahren.

und Handhabungsbedin-

Hinweis fiir den Anwender

Wenn wahrend des Gebrauchs dieses
Produkts oder infolge seiner Verwen-
dung ein schwerwiegender Vorfall
auftritt, muss dieser dem Hersteller
und/oder seinem autorisierten Vertre-
ter sowie der zustdandigen nationalen
Behdrde gemeldet werden.

Falls weitere Gebrauchsanweisungen
bendtigt werden, kdnnen diese beim
Hersteller angefordert oder von der
B. Braun Homepage bezogen werden:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Datum der Veroffentlichung
09.03.2023

Navod k pouziti

Popis prostiedku

Safeflow je Luer aktivovany ventil,
ktery je zkonstruovan jako bezjeh-
lovy injekéni port pro intravenozni
aplikace.

Safeflow lze pouZivat s prostredky,
které jsou kompatibilni s konektory
Luer (napf. podle normy 1SO 80369-7).
Pro podavani spadové nebo tlakové
infuze do 2°bard.

Sterilita

Sterilizovano ethylenoxidem.
Podrobnosti naleznete na Stitku pri-
marniho obalu.

Ucel pouziti

Bezjehlovy injekéni [ infuzni ventil
Indikace

Infuzni a transfuzni Iécba podle kli-
nické indikace a v souladu se souhr-
nem udaju o pfipravku léka [ roztoka.

Populace pacientu

Safeflow Ize pouzivat u°vSech pacien-
th, ktefi maji pfedepsanou transfuzni
[écbu.

Urcéeny uzivatel

Prostfedek Safeflow smi pouzivat
pouze opravnéné osoby, tj. zdravot-
ni¢ti pracovnici, licencovani a [ nebo
kvalifikovani lékafi, sestry, Iékarnici,
pecovatelé (podle mistnich predpisi),
ktefi byli v této technice patfi¢né vy-
skoleni v ramci svého vzdélani. Podle
uvazeni lékafe a po odpovidajicim vy-
Skoleni podle narodnich predpisd Ize
provadéni urcitych krokd manipulace
povolit i°pacientiim a°/ nebo pecova-

telm. Za zajisténi fadného vyskoleni/
pouceni pacienti a/nebo pecovateli
ve spravném pouzivani vyrobku a za
zdokumentovani tohoto  vyskoleni/
pouceni pecovatele a/nebo pacienta
odpovidaji zdravotnicti pracovnici.

Kontraindikace

Neni znamo.

Vedlejsi rizika/Nezadouci ucinky

K obecnym riziklim, ktera se vyskytuji
pfi infuzni nebo transfuzni 16¢bé€, patfi
vzduchova embolie, lokélni a°systé-
mové infekce, kontaminace ¢asticemi,
chyba pfi medikaci vetné¢ podani
nadmérné nebo nedostatecné davky.
Prekrouceni hadicky mize vést ke
snizeni nebo zastaveni priitoku infuze.
Dalsi nebezpeci pro pacienty, navsteé-
vy nebo personal mlize predstavovat
Gnik lécive/ tekutin. Mohou se vyskyt-
nout i neZadouci Ucinky souvisejici
s transfuzi a je nutné je sledovat.

Bezpecnostni opatreni

e Pred pouZitim vizualn€ zkontrolujte
neporusenost a integritu systému
sterilni bariéry.

o \ezméte v°uvahu takeé pripadné ne-
kompatibility Ié¢iv°/ roztokli uve-
dené v°souhrnu udaji o°pfipravku
pislusnych 1é¢ive/ roztokd.

e Pfed pouzitim vyrobek napliite pfi-
pojenim plniciho prostredku.

® Proplachnéte vyrobek podle proto-
kolu platného v°dané zemi a°/nebo
v°daném zdravotnickém zafizeni.

® DodrZujte navod k pouZiti vyrobce
u vyrobki, které se pouzivaji spo-
le¢né s timto vyrobkem (napt. in-
travendzniho aplikacniho setu nebo
infuzni pumpy).

Varovani

® Pokud je obal nebo vyrobek po-
Skozen nebo kontaminovan nebo
jsou-li ochranné krytky uvolnéné
nebo chybi, vyrobek nepouzivejte.
Pouziti poskozeného nebo konta-
minovaného prostfedku miize za-

1906_Safeflow_IFU_115x130_0623_32S.indd 4

29.06.23 0¢



pficinit zranéni, nemoc, pfipadné
smrt pacienta.

® Nepouzivat op€tovné. Tento vy-
robek je sterilni a apyrogenni
zdravotnicky prostiedek urceny
k jednorazovému pouziti. Opétovné
pouziti prostiedkd urcenych k°jed-
norazovému pouziti pfedstavuje pro
pacienta nebo uZivatele potencialni
riziko. M0ze vést ke kontaminaci
a°/ nebo zhorseni funkénosti pro-
stfedku, coz mlzZe zapfiinit zrané-
ni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

® Po celou dobu pouziti kontrolujte
tésnost viech spoja.

o Stfikacky s konektorem Luer Slip se
maji ve ventilu utahnout ru¢né oto-
¢enim o 90°. Strikacky s konektorem
Luer Slip nenechavejte bez dozoru.

e Strikacky nebo konektory, kte-
ré nejsou v souladu s normou
ISO 80369-7 | EN 1SO 80369-7,
mohou poskodit otiratelny ventil.
Strikacky a saméi konektory Luer
maji mnoho rGznych konfiguraci a
jejich provedeni a rozméry se mo-
hou vyrazné lisit.

e 7a 7adnych okolnosti nevkladejte
jehly do bezjehloveého injekéniho
portu.

® Nenasazujte znovu ochranny kryt
konektoru na strané pacienta.

e V pfipadé kontinualni infuze s vy-
sokymi rychlostmi pritoku, napf.
pfi vyméné objemu tekutin, mize
pfitomnost bezjehlovych konek-
torl snizovat pritok, zejména
pfi pouziti v kombinaci s katétry
s velkym vnitinim pramérem. P¥i
blokovani pratoku u [é¢by s vyso-
kou rychlosti priitoku mize dojit
k negativnim klinickym vysledkdm.

Provozni pokyny
Vepribéhu celého procesu dodrzuj-
te postupy zdravotnického zafizeni
a°narodni predpisy tykajici se hygi-
enickych postupl, jako je dezinfekce
a°proplachovani.

Doba pouziti

Safeflow by se mél vyménovat podle
narodnich predpisi  (napf. pokynu
CDC) a/nebo postupl zdravotnického
zafizeni. Upozoriujeme, Ze doba po-
uZiti zavisi na zamyslené |€¢bé podle
souhrnu udaji o°pripravku roztoku
nebo léku.

Likvidace
Likvidace podle mistnich predpist
a [ nebo postupli nemocnice.

Podminky pfi skladovani a mani-
pulaci

Skladovaci podminky:

Nevystavujte slunec¢nimu zareni.
Uchovavejte v suchu.

Upozornéni pro uZivatele

Pokud béhem pouzivani nebo v di-
sledku pouzivani tohoto vyrobku do-
jde k zavazné nezadouci pfihodé€, na-
hlaste jej prosim vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusSnému
narodnimu organu/ufadu.
Potfebujete-li daldi navod k°pouZiti,
pozadejte vyrobce nebo jej vyhledej-
te na domovské strance spole¢nosti
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum vydani
9.°3.°2023

EB Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Safeflow er en Luer-aktiveret ventil,
der er udviklet som en kanylefri in-
jektionsport til brug ved intravengs
administration.

Safeflow kan anvendes sammen
med enheder, der er i overensstem-
melse med Luer-konnektorer (f.eks
ISO 80369-7). Til infusion vha. gravi-
tation eller tryk op til 2 bar.

Sterilitet

Steriliseret med ethylenoxid.

Se etiketten pd den primeere embal-
lage.

Tilsigtet formal
Kanylefri injektions-/infusionsventil

Indikation

Infusions- og transfusionsbehandling
som Kklinisk indiceret i henhold til
produktresuméet for leegemidlerne/
oplgsningerne.

Patientpopulation

Safeflow kan anvendes til alle patien-
ter, der har faet ordineret infusions-
eller transfusionsbehandling.

Tilsigtet bruger

Safeflow ma kun bruges af autorisere-
de personer, f.eks. sundhedspersonale,
autoriserede leeger, sygeplejersker,
apotekspersonale og omsorgsperso-
ner (ifglge lokale forskrifter), som har
faet passende opleering i denne teknik
under deres uddannelse. Efter leegelig
vurdering og tilstraekkelig instruktion
kan patienter og/eller omsorgsperso-
ner ogsa fa lov til at overtage defi-
nerede behandlingstrin i henhold til
nationale retningslinjer. Sundheds-
personalet er ansvarlige for at sikre,
at patienter og/eller omsorgsgivere er
instrueret i korrekt brug af produktet,
og at instruktionen af omsorgsperso-
nen og/eller patienten dokumenteres
af sundhedspersonalet.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Restrisici/bivirkninger

Generelle risici, der forekommer under
infusions- eller transfusionsbehand-
ling, omfatter luftemboli, lokal og
systemisk infektion, partikelkontami-
nation og medicineringsfejl, herunder
over- og undertilfarsel. Knaek pa slan-
gen kan medfgre nedsat eller stoppet
infusionsflow. Leekage af leegemidler/
vaesker kan veere en yderligere fare
for patienter, besggende eller perso-
nale. Der er risiko for transfusions-
specifikke bivirkninger og behov for
monitorering.
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Forsigtighedsregler

e Kontroller det sterile barrieresystem
for skader og intakthed fgr brug.

e Ver ligeledes opmaerksom pa lee-
gemidlernesfoplgsningernes tilhg-
rende produktresumeer vedrgrende
mulige uforligeligheder af leege-
midler/oplgsninger.

® Prime produktet ved at tilslutte en
primingenhed fgr brug.

o Skyl produktet ifglge nationale ret-
ningslinjer og/eller institutionens
protokol.

e Ved brug af supplerende udstyr
(f.eks. i.v. administrationsseet eller
infusionspumper) skal brugsan-
visningen fra producenten af det
pageeldende udstyr folges.

Advarsel

e Ma ikke anvendes, hvis emballagen
eller produktet er beskadiget eller
kontamineret, eller hvis beskyttel-
sesheetterne er lgse eller mangler.
Anvendelse af et beskadiget eller
kontamineret remedie kan medfgre
skade, sygdom eller dgd for patienten.

e M3 ikke genbruges. Produktet er
sterilt og ikke-pyrogent medicinsk
udstyr til engangsbrug. Genanven-
delse af engangsremedier medfgrer
en potentiel risiko for patienten og
brugeren. Det kan fore til kontami-
nering og/eller reduceret funktion.
Kontaminering af og/eller reduceret
funktion af enheden kan medfgre
skader, sygdom eller dgd for pa-
tienten.

e QOvervag alle forbindelser for teet-
hed under hele anvendelsen.

® luer-slip-sprgjter skal strammes
med handkraft ind i ventilen med
en 90° omdrejning. Efterlad ikke
luer-slip-sprgjter uden opsyn.

e Sprgjter eller konnektorer, som
ikke er i overensstemmelse med
ISO 80369-7/EN 1SO 80369-7, kan
beskadige podeventilen. Sprgjter og
han-luer-konnektorer findes i man-

ge konfigurationer, og der kan veere
stor forskel i design og dimensioner.

® Brug ikke under nogen omsteendig-
heder kanyler i den kanylefri injek-
tionsport.

e Set ikke patientkonnektorens be-
skyttelsesheette pa igen.

e | tilfeelde af kontinuerlig infusion
med hurtige flowhastigheder, f.eks.
i tilfeelde af volumenerstatning, kan
tilstedeveerelse af kanylefri kon-
nektorer reducere flowhastigheden,
iseer ved anvendelse i kombination
med katetre med stor diameter.
Hemning af behandlinger med
hurtige flowhastigheder kan have
negativ indvirkning pa udfaldet.

Brugsvejledning

Felg institutionens protokoller og na-
tionale retningslinjer for hygiejnepro-
cedurer, som for eksempel desinfekti-
on og skylning, under hele processen.

Anvendelsesvarighed

Safeflow skal udskiftes iht. nationale
standarder (f.eks. CDC) og/eller insti-
tutionens protokoller. Veer opmeerk-
som pa, at anvendelsesvarigheden
afhaenger af den tilsigtede behandling
i henhold til oplasningens eller leege-
midlets produktresumé.

Bortskaffelse

Bortskaffes i henhold til lokale ret-
ningslinjer og/eller hospitalets pro-
tokoller.

Opbevarings- og handteringsbe-
tingelser
Opbevaringsforhold:

Ma ikke opbevares i sollys.
Opbevares tort.

Bemeerkning til brugeren

Hvis der forekommer en alvorlig heen-
delse, enten under anvendelse af dette
produkt eller som folge af anvendelse
af det, skal haendelsen indberettes til
producenten og/eller dennes autorise-
rede repraesentant samt til den natio-
nale myndighed.

Hvis der er behov for yderligere brugs-
anvisninger, kan disse rekvireres hos
producenten eller hentes pa B. Brauns
hjemmeside: https://eifu.bbraun.com/.

Udgivelsesdato
2023-03-09

B Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

Safeflow es una valvula con conexion
Luer desarrollada como puerto de
inyeccién sin aguja para aplicaciones
intravenosas.

Safeflow puede utilizarse con disposi-
tivos compatibles con conectores Luer
(por ejemplo, I1SO 80369-7). Para usar
con gravedad o presion de hasta 2 bar.

Esterilidad

Esterilizado con oxido de etileno.
Consulte la etiqueta del envase pri-
mario.

Uso previsto

Inyeccion sin agujafvalvula de infu-
sion

Indicaciones

Terapias de transfusion e infusion por
indicacion clinica de conformidad con
el resumen de las caracteristicas del
producto de los farmacos o soluciones.

Poblacion de pacientes

Safeflow puede usarse con todos
los pacientes a los que se les haya
prescrito una terapia de infusion o
transfusion.

Usuario previsto

Safeflow solo debe utilizarlo personal
autorizado, por ejemplo, profesiona-
les sanitarios, médicos certificados
y/o con licencia, enfermeros, farma-
céuticos, cuidadores (conforme 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 pa-
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cientes y/o cuidadores asumir pasos de
manejo definidos conforme a las direc-
trices nacionales. El personal sanitario
es responsable de garantizar que los
pacientes y/o cuidadores hayan recibi-
do la formacion necesaria para el uso
correcto del producto y que la forma-
cion de estos pacientes y/o cuidadores
sea documentada por dicho personal
sanitario conforme a las directrices
locales sobre documentacion.

Contraindicaciones
Se desconocen.

Riesgos residuales y reacciones ad-
versas

Los riesgos generales que pueden
producirse durante la terapia de
infusion o transfusion incluyen em-
bolia gaseosa, infeccion local o sis-
témica, contaminacion de particulas
y errores de medicacion; incluida
la administracion de una dosis ex-
cesiva o insuficiente del farmaco.
Las dobleces en la linea pueden resul-
tar en una disminucién o una deten-
cion del flujo de la infusion. La fuga de
farmacos/fluidos puede representar
un peligro adicional para los pacien-
tes, las visitas o el personal. Pueden
producirse las reacciones adversas ca-
racteristicas de las transfusiones, por
lo que resulta necesaria la supervision.

Precauciones

® Realice una inspeccién visual del
sistema de barrera estéril antes de
usarlo para comprobar si tiene fu-
gas o esta dafiado.

® Tenga también en cuenta el resu-
men de las caracteristicas del pro-
ducto de los farmacos o soluciones
en cuestion para detectar posibles
incompatibilidades con otros far-
macos o soluciones.

e Cebe producto acoplando un dispo-
sitivo de cebado antes del uso.

® Purgue el producto de acuerdo con
el protocolo nacional y/o el proto-
colo del centro sanitario.

e Preste atencion a las instruccio-
nes de uso de los otros productos
utilizados (por ejemplo, el equipo
de administracion intravenosa o la
bomba de infusion).

Advertencia

® No utilizar si el envase o el produc-
to estan dafiados o contaminados
o si faltan las tapas protectoras o
estan sueltas. El uso de dispositivos
dafiados o contaminados puede
ocasionar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.

® No reutilizable. El producto es un
dispositivo médico de un solo uso,
esterilizado y no pirogénico. La
reutilizacion de dispositivos de un
solo uso supone un riesgo potencial
para el paciente y el usuario. Puede
producir contaminacion o afectar a
la capacidad funcional. La conta-
minacion o la limitacion en el fun-
cionamiento del dispositivo pueden
ocasionar lesiones, enfermedades o
incluso la muerte del paciente.

e Verifique que todas las conexiones
estén bien ajustadas durante toda
la aplicacion.

® las jeringuillas Luer Slip deben
apretarse a mano en el interior de
la valvula utilizando un giro de 90°.
No deje desatendidas las jeringas
Luer Slip.

® |as jeringas o conectores que no
cumplan conlanormalS080369-7/
EN I1SO 80369-7 pueden dafar la
valvula desinfectable. Las jeringas
y conectores luer macho disponen
de una amplia variedad de configu-
raciones y pueden variar considera-
blemente en disefio y dimensiones.

® En ningun caso utilice agujas en el
puerto de inyeccion sin aguja.

® No vuelva a montar la tapa protec-
tora del conector del paciente.

® En el caso de infusién continua de
caudales rapidos, por ejemplo, en el
caso de reemplazo de volumen, la
presencia de conectores sin aguja

puede reducir los caudales, espe-
cialmente cuando se utiliza en com-
binacion con catéteres de calibre
ancho. Cuando se dificultan las te-
rapias con caudales rapidos pueden
darse resultados clinicos negativos.

Instrucciones de funcionamiento
Preste atencion a los protocolos del
centro sanitario y/o las directrices
nacionales para procedimientos higié-
nicos como la desinfeccion y el lavado
durante todo el proceso.

Duracion de uso

Safeflow debe cambiarse conforme
a los estandares nacionales (por ejem-
plo, CDC) y/o los protocolos institucio-
nales. Preste atencion a la duracion de
uso que depende de la terapia prevista
conforme a lo indicado en el resumen
de las caracteristicas del producto de
la solucion o del farmaco.
Eliminacion

Eliminacion conforme a las directrices
locales y/o los protocolos del centro
hospitalario.

Condiciones
transporte
Condiciones de almacenamiento:
No exponer a la luz solar.
Mantener seco.

de conservacion y

Aviso para el usuario

En caso de que se produzca un inci-
dente grave durante el uso de este
producto o como consecuencia del
mismo, le rogamos que lo notifique al
fabricante y/o al representante autori-
zado, asi como a la autoridad compe-
tente de su pais.

En caso de que se necesiten ins-
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Kasutusjuhised

Seadme kirjeldus

Safeflow on Luer-aktiveeritav klapp,
mis on ette ndhtud i-.v.-rakendustes
noelavabaks stistepordiks.

Safeflow'd voib kasutada koos sead-
metega, mis Ghilduvad voi sobituvad
Luer-Ghendustega (nt 1SO 80369-7).
Kasutada gravitatsiooni voi rohku
kuni 2 baari.

Steriilsus

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Palun tutvuge miitigipakendi etike-
tiga.

Sihtotstarve
Noéelavaba
niklapp

Naidustus

Infusioon- ja transfusioonravi vasta-
valt kliinilisele ndidustusele ja ravi-
mite/lahuste omaduste kokkuvottele.

injektsiooni-/infusioo-

Patsiendipopulatsioon

Safeflow'd voib kasutada kdigil pat-
sientidel, kellele on maaratud infu-
sioon- voi transfusioonravi.

Sihtkasutaja

Safeflow'd tohivad kasutada iksnes
volitatud isikud, nt tervishoiut6étajad,
litsentsi ja/vdi sertifikaadiga arstid,
meditsiinided, farmatseudid, hoolda-
jad (kohalikke eeskirju jdrgides), kes
on saanud piisava véljadppe selle
tehnika alal. Meditsiinilise hindamise
ja piisava juhendamise jarel vdivad
patsiendid ja/vdi hooldajad samuti
saada loa teatud kasitsemisvotete te-
gemiseks vastavalt kohalikele eeskir-
jadele. Tervishoiut6dtajad vastutavad,
et patsiendid ja/v6i hooldajad saavad
véljadppe toote dige kasutamise alal
ning et hooldajale ja/voi patsiendile
antav valjadpe oleks tervishoiutdotaja
poolt dokumenteeritud.

Vastundidustused
Teadmata.

Jadkriskid/kérvaltoimed

Infusioon- voi transfusioonravi ajal
esinevad dldised riskid hdlmavad 6h-
kembooliat, lokaalset ja siisteemset
infektsiooni, osakestega saastumist
ja raviviga, sh ile- ja alamanustamist.
Vooliku niverdumisel voib infusiooni-
vool viheneda voi katkeda. Ravimite/
vedelike leke voib tekitada lisariski
patsientidele, kiilastajatele voi toota-
jatele. V6imalikud on transfusioonis-
petsiifilised kdrvaltoimed, mille suhtes
tuleb jélgida.

Ettevaatusabindud

® Enne kasutamist kontrollige vi-
suaalselt, et steriilsusbarjdar ei
oleks kahjustatud.

® Lugege ka ravimite/lahuste oma-
duste kokkuvotet, et leida voimalik-
ke ravimite/lahuste sobimatusi.

e Feltditke toode enne kasutamist,
linendades eeltditeseadme.

® Voolutage toodet vastavalt riiklike-
le ja/vdi asutuse eeskirjadele.

e Kooskasutatavate toodete (nt i.v-
manustamiskomplekti  vdi infu-
sioonipumba) puhul jérgige tootja
kasutusjuhiseid.

Hoiatus

¢ Arge kasutage, kui pakend véi too-
de on kahjustatud voi saastunud
vOi kui kaitsekorgid on lahti voi
puuduvad. Kahjustatud vdi saas-
tunud seadme kasutamine voib
pohjustada patsiendi vigastuse,
haiguse voi surma.

¢ Mitte kasutada korduvalt. Toode on
lihekordselt kasutatav, steriilne ja
mittepiirogeenne meditsiiniseade.
Uhekordselt kasutatavate seadmete
korduskasutamine tekitab patsien-
dile voi kasutajale potentsiaalse
riski. See voib pdhjustada seadme
saastumist ja/vdi funktsioonihi-
reid. Seadme saastumine ja/véi pii-
ratud funktsionaalsus voivad poh-
justada patsiendi vigastusi, haigusi
vOi surma.

® Jilgige, et lihendused kogu protse-
duuri valtel ei lekiks.

® |uer-slip-siistlad tuleb ventiili kiil-
ge kasitsi kinnitada 90-kraadise
podrdega. Arge jatke Luer-slip-
suistlaid jarelevalveta.

e Siistlad ja liitmikud, mis standardi-
le ISO 80369-7 [ EN 1SO 80369-7
ei vasta, voivad kahjustada puhas-
tatavat klappi. Ststlaid ja pistik-Lu-
er liitmikke leidub vdga erinevates
versioonides ning nende ehitus ja
mo6ddud véivad tuntavalt erineda.

® Arge mingil juhul kasutage noelu
noelavabas siisteavas.

® Arge paigaldage uuesti patsiendi-
konnektori kaitsekorki.

® Pideva infusiooni korral suure voo-
lukiirusega, nt mahuasenduse korral,
vOib ndelavaba liitmik voolukiirust
vdhendada, eriti kasutamisel koos
suureavaliste kateetritega. Suure
voolukiirusega ravide takistamisel
voib olla negatiivne kliiniline toime.

Kasutusjuhend

Arvestage kogu protsessi valtel hii-
gieeniprotseduuride, nt desinfitseeri-
mise ja loputamise asutuses kehtiva
korra ja riiklike eeskirjadega.

Kasutuse kestus

Safeflow'd tuleb vahetada vastavalt
riiklikele suunistele ja/véi asutuse-
sisestele eeskirjadele. Arvestage, et
kasutuse kestus oleneb ettendhtud
ravist vastavalt lahuse voi ravimi
omaduste kokkuvottele.

Jadtmekaitlus

Kérvaldage kasutusest vastavalt keh-
tivatele eeskirjadele ja/vdi haiglas
kehtivale korrale.

Siilitamise ja kasitsemise tingimused
Hoiustamistingimused:

Hoida pdikesevalguse eest.

Hoida kuivas.

Markus kasutajale
Kui selle toote kasutamise ajal voi
selle kasutamise tagajarjel tekib to-
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sine ohujuhtum, teatage sellest palun
tootjale ja/v6i tema volitatud esinda-
jale ja riiklikule padevale asutusele.

Kui vajate tdiendavaid kasutusju-
hendeid, voite neid kiisida tootjalt
vdi hankida B. Brauni kodulehelt
https:/[eifu.bbraun.com/.

Vilja antud
2023-03-09

Kayttoohje

Laitteen kuvaus

Safeflow on Luer-aktivoituva venttiili,
joka on suunniteltu neulattomaksi in-
jektioportiksi IV-kayttoon.

Safeflow-venttiilid voidaan kayttaa
laitteissa, jotka ovat Luer-liittimien
kanssa yhteensopivia tai niiden mu-
kaisia (eli 1SO 80369-7 standardin
mukaisia). Infuusio painovoimainen
tai enintddn 2 barin paineella.
Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla.

Katso tiedot sisdpakkauksesta.

Kayttotarkoitus
Neulaton injektio-finfuusioventtiili

Kayttoaihe

Infuusio- ja injektiohoito l44kkeen/
liuoksen valmisteyhteenvedon mu-
kaisen kliinisen kayttdaiheen mukaan.

Potilasryhma

Safeflow-laitetta voidaan kayttda
kaikille potilaille, joille on mdaratty
infuusio- tai verensiirtohoitoa.

Suunniteltu kayttaja

Safeflow laitteita saavat kéyttda vain
valtuutetut henkilot, kuten tervey-
denhuollon ammattilaiset, laillistetut
|aakarit, sairaanhoitajat, farmaseutit
tai hoitajat (paikallisten maaréysten
mukaisesti), jotka ovat saaneet tamén
tekniikan  kayttokoulutuksen. Myds
potilaat ja/tai heiddn hoitajansa voi-
vat saada oikeuden tehda tiettyja ka-
sittelyvaiheita ladketieteellisen arvion

perusteella ja riittavdn opastuksen
saatuaan, jos tdma on sallittua lait-
teen kdyttdmaassa. Terveydenhuollon
ammattilaisten vastuulla on varmis-
taa, ettd potilaat ja/tai hoitajat saa-
vat tuotteen asianmukaista kdyttoa
koskevan opastuksen ja ettd tervey-
denhuollon ammattilainen dokumen-
toi hoitajan jaftai potilaan saaman
opastuksen.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

Jadnnosriskit ja haittavaikutukset
Infuusio- tai verensiirtohoidon yleiset
riskit, kuten ilmaembolia, paikallinen
tai systeeminen infektio, hiukkaskon-
taminaatio, l4dkintdvirhe (mukaan
lukien l4akkeen yli- ja aliannostelu).
Letkun taittuminen voi vahentda in-
fuusionesteen virtausta tai keskeyttaa
sen. Liakkeiden/nesteiden vuodosta
voi aiheutua vaaraa potilaille, vierai-
lijoille tai tyontekijoille. Verensiirrolle
ominaiset  haittavaikutukset ovat
mahdollisia, ja niiden ilmaantumista
on tarkkailtava.

Varotoimet

® Tarkista ennen kayttéd silmamaa-
raisesti, ettei tuotteen steriili este-
jarjestelma ole vaurioitunut.

e Ota huomioon myds lagkkeiden/liu-
osten valmisteyhteenvetojen tiedot
lagkkeiden/liuosten  mahdollisista
yhteensopimattomuuksista.

e Esitdytd tuote kiinnittdmalld siihen
esitdyttolaite ennen kayttoa.

¢ Huutele tuote kansallisen ja/tai lai-
toksen protokollan mukaisesti.

e Ota huomioon kaytettavien lisa-
tuotteiden (esim. IV-antosarja tai
infuusiopumppu) valmistajan kayt-
toohjeet.

Varoitus

o Al3 kéytd, jos pakkaus tai tuote on
vahingoittunut tai kontaminoitu-
nut tai jos jokin suojakorkki on Idy-
sa tai puuttuu. Vahingoittuneen tai

kontaminoituneen laitteen kdyttd
voi johtaa vammaan, sairauteen tai
potilaan kuolemaan.

e Fi saa kdyttdd uudelleen. Tuote
on kertakdyttdinen, steriili ja py-
rogeeniton ladkinnallinen laite.
Kertakdyttolaitteiden kayttdminen
uudelleen voi vaarantaa poti-
laan tai kayttdjan turvallisuuden.
Se voi aiheuttaa kontaminaatiota
jaftai toiminnan heikkenemista.
Laitteen kontaminoituminen ja/tai
rajoittunut toiminta saattavat ai-
heuttaa potilaan vahingoittumisen,
sairastumisen tai kuoleman.

e Valvo kaikkien liitosten tiiviytta
koko kdyton ajan.

o luer Slip ruiskut on kiristettava
kiinni venttiiliin kdsin kdantamalla
niitd 90°. Al jata Luer Slip ruiskuja
valvomatta.

e Ruiskut tai liittimet, jotka eivat ole
standardin ISO 80369-7 mukai-
sia, voivat vaurioittaa pyyhittavaa
venttiilid. Ruiskuille ja Luer-uros-
liittimille on saatavana useita eri
kokoonpanoja, ja niiden muotojen
ja mittojen valilld voi olla merkit-
tdvid eroavaisuuksia.

o Ald kdytd missddn tapauksessa
neuloja neulattomassa injektiopor-
tissa.

o Al3 laita potilasliittimen suojakork-
kia takaisin paikalleen.

® Neulattomien liittimien lasndolo
saattaa hidastaa virtausnopeutta,
jos jatkuvan infuusion nopeus on
suuri, etenkin jos kdytdssa on lisak-
si suuriaukkoinen katetri. Suurten
virtausnopeuksien  hidastuminen
saattaa heikentda kliinisia tuloksia.

Kayttoohjeet

Noudata koko prosessin ajan hygie-
niakdytantoja, kuten desinfiointia ja
huuhtelua, koskevia laitoksen proto-
kollia ja kansallisia ohjeita.
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Kayton kesto

Safeflow-laite on vaihdettava valta-
kunnallisten standardien ja/tai laitok-
sen protokollien mukaisesti. Huomaa,
ettd kayton kesto riippuu hoitotarkoi-
tuksesta ladkkeen/liuoksen valmiste-
yhteenvedon mukaisesti.
Havittaminen

Havitd paikallisten miardysten jaftai
sairaalan protokollien mukaisesti.

Sailytys- ja kasittelyolosuhteet
Sailytys:

Suojattava auringolta.

Sailyta kuivassa.

Huomautus kayttajalle

Jos tdman tuotteen kdyton aikana
tai sen kdyton seurauksena ilmenee
vakava vaaratilanne, siitd on ilmoi-
tettava valmistajalle ja/tai sen valtuu-
tetulle edustajalle sekd kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tarkempia kdyttéohjeita voi tar-
vittaessa pyytdd valmistajalta tai
hakea B. Braunin verkkosivustolta:
https://eifu.bbraun.com/ .

Julkaisupaiva
09.03.2023

Mode d'emploi

Description du dispositif

Safeflow est une valve activée par
Luer développée pour étre un port
d'injection sans aiguille pour des
applications IV.

Safeflow peut étre utilisé avec les
appareils conformes aux connecteurs
Luer (ex. : 1ISO 80369-7). Pour une uti-
lisation par gravité ou avec pression
jusqu'a 2 bars.

Stérilité

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne.
Veuillez consulter I'¢tiquette de I'em-
ballage principal.

Objectif

Injection sans aiguille/valve de per-
fusion

Indication

Perfusion et transfusion selon les indi-
cations cliniques et conformément au
résumé des caractéristiques du pro-
duit des médicaments/solutions.

Population de patients

Safeflow peut étre utilisé pour tous
les patients pour lesquels un traite-
ment par perfusion ou transfusion
est prescrit.

Utilisateur prévu

Safeflow ne doit étre utilisé que par
des personnes autorisées : des pro-
fessionnels de la santé, des médecins
autorisés ou certifiés et du personnel
infirmier, des pharmaciens ou des
soignants (selon la réglementation
locale) ayant recu une formation
adaptée et dont le parcours acadé-
mique couvre cette technique. Apres
avoir recu des instructions adaptées
et une évaluation, les patients et/ou
les soignants peuvent &tre autorisés
a prendre le relais pour des étapes de
manipulation définies, selon les direc-
tives nationales. Les professionnels de
santé sont responsables de la forma-
tion des patients et/ou des soignants
a la bonne utilisation du produit et de
la documentation de cette formation.

Contre-indications
Aucune connue,

Risques résiduels et effets secon-
daires

Les risques généraux survenant pen-
dant la perfusion ou la transfusion
sont l'embolie gazeuse, l'infection
locale et systémique, la contamina-
tion par des particules, et I'erreur de
traitement, dont la sur- ou sous-ad-
ministration. La torsion de la ligne
peut entrainer I'arrét ou la réduction
du débit de perfusion. La fuite de
médicaments/liquides peut représen-
ter un risque supplémentaire pour les
patients, les visiteurs ou le personnel.
Des effets secondaires spécifiques a la

transfusion sont possibles et doivent
étre surveillés.

Précautions

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

e Consulter également le Résumé des
caractéristiques du produit des meé-
dicaments/solutions pour connaitre
les incompatibilités possibles des
médicaments/solutions.

® Amorcer le produit en y fixant un
dispositif d'amorcage avant I'utili-
sation.

® Rincer le produit selon le protocole
national et/ou de I'établissement.

e Tenir compte du mode d'emploi du
fabricant des produits complémen-
taires utilisés (ex. : systéme d'admi-
nistration IV ou pompe a perfusion).

Avertissement

® Ne pas utiliser le dispositif si I'em-
ballage ou le produit est endom-
magé ou contaminé ou si les capu-
chons de protection sont desserrés
ou manquants. L'utilisation d'un
dispositif endommagé ou conta-
miné peut entrainer une blessure,
une maladie ou le déces du patient.

e Ne pas réutiliser. Ce produit est un
dispositif médical a usage unique,
stérile et non pyrogéne. La réutili-
sation d'éléments a usage unique
est dangereuse pour le patient et
I'utilisateur. Elle peut provoquer
une contamination etfou une
réduction de la fonctionnalité.
L'élément peut étre contaminé ou
ne plus fonctionner correctement,
ce qui peut entrainer chez le pa-
tient des blessures et des maladies
potentiellement mortelles.

o Surveiller I'étanchéité de toutes les
connexions pendant toute I'appli-
cation.

o |es seringues Luer Slip doivent étre
serrées a la main dans la valve en
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les tournant de 90°. Les seringues
Luer Slip ne doivent pas rester sans
surveillance.

® les seringues ou les connec-
teurs non conformes aux normes
ISO 80369-7 | EN ISO 80369-7
peuvent endommager la valve
avec éponge. Les seringues et les
connecteurs Luer males existent
en plusieurs configurations, dont la
conception et les dimensions sont
trés variables.

® Ne jamais utiliser d'aiguille dans le
port d'injection sans aiguille.

® Ne pas replacer le capuchon de
protection du connecteur patient.

® En cas de perfusion continue a un
débit important, par exemple en
cas de remplacement de volume,
la présence de connecteurs sans ai-
guille peut réduire le débit, particu-
lierement en cas d'utilisation avec
des cathéters a grand diamétre. La
perturbation de thérapies a débit
élevé peut entrainer des résultats
cliniques négatifs.

Instructions d'utilisation

Il convient de respecter les protocoles
de I'établissement et les directives
nationales concernant les procédures
d'hygiéne, telles que la désinfection
et le rincage pendant la totalité du
processus.

Durée d'utilisation

Safeflow doit étre changé confor-
mément aux normes nationales
(ex. : CDC) etfou aux protocoles de
I'établissement. |l convient de tenir
compte du fait que la durée de ['uti-
lisation dépend de la thérapie sou-
haitée, conformément au résumé
des caractéristiques du produit de la
solution ou du médicament.

Mise au rebut

La mise au rebut doit respecter les
directives locales et/ou les protocoles
de I'hdpital.

Conditions de stockage et de manu-
tention

Conditions de stockage :

Tenir a I'abri des rayons du soleil.
Garder au sec.

Avis a l'utilisateur

Si un incident grave se produit pen-
dant ou aprés l'utilisation de ce pro-
duit, veuillez le signaler au fabricant
et/ou & son représentant autorisé ainsi
qu'a votre autorité nationale.

Si des modes d'emploi supplémen-
taires sont requis, ils peuvent étre
demandés auprés du fabricant ou
téléchargés sur la page d'accueil de
B. Braun : https://eifu.bbraun.com/.

Date de publication
09/03/2023

[M Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

A Safeflow egy luer-aktivalt szelep,
amelyet timentes injekcios portként
fejlesztettek ki intravénas alkalma-
zésokhoz.

A Safeflow olyan  eszkozokkel
hasznalhatd, amelyek megfelelnek a
luer-zaras csatlakozokra vonatkozo
szabvanyoknak (pl. 1SO 80369-7).
Gravitaciés elven vagy legfeljebb
2 bar nyomason torténd hasznalathoz.
Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Lasd az elsédleges csomagolason ta-
lalhato cimkét.

Rendeltetés
Timentes injekci6 [ infuzids szelep

Javallat

Infuziés és transzfuzios terapia
a klinikai javallatoknak, valamint a
gyogyszerekfoldatok alkalmazasi eli-
rasanak megfeleléen.
Betegpopulacio

A Safeflow minden olyan beteg ese-
tében hasznalhatd, akik szamara

infuziés vagy transzfuzios terapiat
irtak el6.

Tervezett felhasznalo

A Safeflow-t csak arra felhatalmazott
személyek, pl. egészséqligyi szakem-
berek, engedéllyel rendelkezé ésfvagy
mindsitett orvosok, apoldk, gyogy-
szerészek, gondozok (a helyi eldira-
soknak megfeleléen) hasznalhatjak,
akik a tanulmanyaik soran megfelel§
képzésben részesiiltek erre a techni-
kara vonatkozéan. Orvosi értékelést
és megfelel§ utmutatast kovetden
a betegek és/vagy a gondozok szama-
ra is engedélyezhetd, hogy bizonyos
meghatarozott kezelési lépéseket a
nemzeti iranymutatasoknak megfele-
I6en atvegyenek. Az egészségiigyi dol-
gozok feleldsek azért, hogy a betegek
és/vagy gondozok eligazitast kapjanak
a termék helyes hasznalatarol, és hogy
a gondozonak és/vagy betegnek adott
utasitasokat az egészségiigyi dolgozd
dokumentalja.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Fennmaradd kockazatok / Mellé-
khatasok

Az infuzioés vagy transzfuzios terapia
soran fellépd altalanos kockazatok
tobbek kozt a kovetkezék: légembo-
lia, helyi és szisztémas fertézés, rés-
zecskeszennyezGdés,  gyogyszerelési
hiba, beleértve a tul- és aluladagolast.
A vezeték megtorése az infuzids
aramlas csokkenését vagy leallasat
eredményezheti. A gyogyszerek/fo-
lyadékok szivargasa tovabbi veszélyt
jelenthet a betegekre, a latogatokra
vagy a személyzetre nézve. Lehetsége-
sek transzfuzio-specifikus mellékhata-
sok is, és ezeket nyomon kell kdvetni.

Ovintézkedések

® Haszndlat eltt szemrevételezés-
sel ellenérizze, hogy a sterilgat-
rendszeren nincsenek-e sériilések,
€s hogy nem sériilt-e az integritasa.
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Vegye figyelembe a gyogyszerek/
oldatok megfelel6  alkalmazasi
el6irasait is a gyogyszerek/oldatok
lehetséges Osszeférhetetlenségeit
illetéen.

Hasznalat el6tt toltse fel a termé-
ket egy feltdltd eszkdz csatlakozta-
tasaval.

Oblitse at a terméket a nemzeti
és/vagy intézményi protokoll szerint.
Tartsa szem el6tt a gyartd haszna-
lati utasitasaban foglaltakat a
kiegészité termékek (pl. intravénds
infuziés szerelék vagy infuzids
pumpa) hasznalatara vonatkozoan.

gyelmeztetés

Ne hasznalja, ha a csomagolas
vagy a termék sériilt vagy szenny-
ezett, valamint ha a véddékupakok
meglazultak  vagy hianyoznak.
A sériilt vagy szennyezett esz-
koz hasznalata a beteg sériilését,
egészségkarosodasat vagy halalat
okozhatja.

Ne hasznalja fel ujra. A termék
egyszer hasznalatos, steril és nem
pirogén  orvostechnikai  eszkdz.
Az egyszeri hasznalatra szolgalo
eszkozok ujboli felhasznalasa po-
tencialis veszélyt jelent a beteg,
valamint a felhasznald szama-
ra. Ez szennyezGdéshez és/vagy
a mukodéképesség romlasahoz ve-
zethet. A szennyezGdés ésfvagy az
eszkdz nem megfeleld mikddése a
beteg sériilését, egészségkarosoda-
sat vagy halalat okozhatja.

Az alkalmazas soran rendszeresen
ellendrizze valamennyi csatlakozas
szorossagat.

A luer-slip fecskend6ket 90°-os
elforgatassal, kézzel meghuzva
kell a szelepbe erdsiteni. A luer-slip
fecskenddéket ne hagyja feliigyelet
nélkil.

Az 1SO 80369-7/EN 1SO 80369-7
szabvanynak meg nem feleld
fecskendék és csatlakozok karo-

sithatjak a letdrolhetd szelepet.
A fecskend6k ¢és a luer-zaras
csatlakozddugok valtozatos kon-
figuraciokkal rendelkeznek, ezért
kialakitasukban és méreteikben is
jelent6sen eltérhetnek.

e Semmilyen helyzetben ne
hasznaljon tit a tlimentes injekcios
portban.

* Ne tegye vissza a betegcsatlakozo
véddkupakjat.

e Magas aramlasi sebességl folya-
matos infuzio esetén (pl. térfogat-
potlaskor) a tii nélkiili csatlakozok
jelenléte csokkentheti az aramlasi
sebességet, kiilondsen, ha nagy
belsé atmérdji katéterekkel egy-
Utt hasznaljak o6ket. Ha a magas
aramlasi sebesséqgl terapiak aka-
dalyozva vannak, az negativ klinikai
eredményekhez vezethet.

Hasznalati utmutaté

A higiéniai eljarasokra vonatkozéan -
példaul fert6tlenités és oblités -
a teljes folyamat soran vegye figye-
lembe az intézményi protokollokat és
a nemzeti iranymutatasokat.

A hasznalat idotartama

A Safeflow-t a nemzeti szabvanyok-
nak (pl. CDC) és/vagy az intézményi
protokolloknak megfelel6en kell cse-
rélni. Ne feledje, hogy a hasznalat
idtartama az oldat vagy gyogyszer
alkalmazasi eldirasa szerint tervezett
terapiatol fiigg.

Artalmatlanitas

A helyi iranyelveknek ésfvagy a kor-
hazi protokolloknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Tarolasi és kezelési feltételek
Tarolasi feltételek:

Napfénytdl védve tartando.
Szarazon tartando.

Megjegyzés a felhasznalo szamara

Ha a termék hasznalata soran vagy
annak kovetkeztében sulyos, varatlan
esemeény kovetkezett be, kérjuk, je-

lentse a gyartonak ésf/vagy a gyarto
meghatalmazott képviseldjének, vala-
mint az illetékes nemzeti hatosagnak.

Ha tovabbi hasznalati utasitasokra
van szlikség, azok a gyartotol igényel-
hetdk, vagy beszerezheték a B. Braun
honlapjan: https://eifu.bbraun.com/.

Kibocsatasi datum
2023. 03. 09.

I Petunjuk penggunaan

Deskripsi perangkat

Safeflow adalah katup yang diak-
tifkan luer yang dibuat sebagai port
injeksi bebas jarum pada pengguna-
an IV.

Safeflow dapat digunakan dengan
alat yang sesuai dengan konektor Luer
(cth.: I1SO 80369-7). Untuk penggu-
naan gravitasi atau tekanan hingga
2 bar.

Sterilitas
Disterilkan
oksida.
Harap baca label pada kemasan uta-
ma.

menggunakan etilena

Tujuan penggunaan
Injeksi Bebas Jarum/Katup Infus

Indikasi

Terapi transfusi dan infus sebagai-
mana diindikasikan secara klinis dan
sesuai Ringkasan karakteristik produk
obat/larutan.

Populasi pasien

Safeflow dapat digunakan untuk
semua pasien yang telah diresepkan
untuk menjalani terapi transfusi atau
infus.

Pengguna yang Dituju

Safeflow hanya boleh digunakan oleh
orang yang berwenang, cth.: tenaga
kesehatan, pelaku asuh, apoteker,
perawat, dokter berlisensi dan/atau
tersertifikasi (sesuai peraturan setem-
pat) yang telah menjalani pelatihan
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memadai terkait penggunaan teknik
ini. Setelah menyelesaikan pemeriksa-
an medis dan instruksi yang memadai,
pasien danfatau pelaku asuh mungkin
diizinkan juga untuk mengambil alih
langkah-langkah penanganan yang
telah ditetapkan sesuai dengan pedo-
man nasional. Tenaga kesehatan ber-
tanggung jawab untuk memastikan
bahwa pasien dan/atau pelaku asuh
mendapatkan instruksi tentang peng-
gunaan yang benar atas produk dan
bahwa instruksi untuk pelaku asuh
dan/atau pasien tersebut didokumen-
tasikan oleh tenaga kesehatan itu.

Kontraindikasi
Tidak diketahui.

Risiko Sisa/Efek samping

Risiko umum yang terjadi selama te-
rapi transfusi atau infus antara lain
embolisme udara, infeksi lokal dan
sistemik, kontaminasi partikulat, kesa-
lahan pengobatan, termasuk kelebih-
an dan kekurangan pasokan. Selang
yang kusut dapat menyebabkan laju
aliran infus melambat atau berhenti.
Kebocoran obat/cairan dapat men-
jadi bahaya tambahan bagi pasien,
pengunjung, atau staf. Efek samping
spesifik transfusi mungkin terjadi dan
perlu dipantau.

Tindakan pencegahan

e lihat dan periksa sistem pengha-
lang steril untuk memastikan tidak
ada kerusakan dan masih lengkap
sebelum digunakan.

® Harap pertimbangkan juga Ring-
kasan karakteristik produk obat/la-
rutan yang sesuai terkait kemung-
kinan ketidaksesuaian obat/larutan.

e Siapkan produk dengan memasang
alat penyiapan sebelum penggunaan.

e Bilas produk sesuai dengan protokol
kelembagaan dan/atau nasional.

® Patuhi petunjuk penggunaan dari
produsen untuk produk pelengkap
bekas pakai (cth.: Perangkat pem-
berian IV atau pompa infus).

Peringatan

® Jangan gunakan jika kemasan atau
produk rusak atau terkontaminasi
atau jika tutup pelindungnya lepas
atau tidak ada. Penggunaan alat
yang rusak atau terkontaminasi da-
pat menyebabkan cedera, penyakit,
atau kematian pasien.

® Jangan gunakan kembali. Produk
ini adalah alat kesehatan sekali
pakai, steril, dan non-pirogenik.
Alat sekali pakai yang digunakan
kembali bisa menimbulkan potensi
risiko pada pasien atau pengguna.
Ini dapat menyebabkan kontamina-
si danfatau penurunan kemampuan
fungsional. Kontaminasi dan/atau
keterbatasan fungsi alat dapat me-
nyebabkan cedera, penyakit, atau
kematian pasien.

® Pantau kekencangan semua sam-
bungan sepanjang penggunaan.

® Spuit "Luer-Slip" harus dikencang-
kan dengan tangan ke dalam katup
dengan cara diputar 90°. Jangan
biarkan spuit luer slip tanpa penga-
wasan.

® Spuit atau konektor yang tidak
sesuai dengan ISO 80369-7 |/
EN ISO 80369-7 dapat merusak
katup yang dapat diseka ini. Spuit
dan konektor luer jantan memiliki
variasi konfigurasi yang besar dan
desain serta dimensinya dapat sa-
ngat bervariasi.

® Jangan gunakan port injeksi bebas
jarum dalam situasi apa pun.

® Jangan pasang kembali tutup pe-
lindung pada konektor pasien.

e Jika infus terus-menerus dengan
laju aliran cepat, cth.: dalam hal
penggantian volume, adanya ko-
nektor bebas jarum dapat mengu-
rangi laju aliran, khususnya bila
digunakan bersama kateter berdi-
ameter besar. Hasil klinis negatif
dapat terjadi ketika terapi dengan
laju aliran cepat terhambat.

Petunjuk Pengoperasian

Patuhi protokol kelembagaan dan pe-
doman nasional untuk prosedur higi-
enis, seperti disinfeksi dan pembilasan
selama seluruh proses.

Jangka waktu penggunaan

Safeflow harus diganti sesuai standar
nasional (cth.: CDC) dan/atau protokol
kelembagaan. Perlu diperhatikan bah-
wa durasi penggunaan alat ini ber-
gantung pada terapi yang dilakukan,
sesuai dengan Ringkasan karakteristik
produk obat atau larutan.

Pembuangan

Pembuangan sesuai dengan protokol
rumah sakit danfatau pedoman se-
tempat.

Kondisi penyimpanan dan pena-
nganan

Kondisi penyimpanan:

Jauhkan dari sinar matahari.

Pastikan tetap kering.

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

Jika Petunjuk Penggunaan lebih
lanjut diperlukan, dapat dimin-
ta dari produsen atau diperoleh
dari halaman beranda B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Tanggal penerbitan
09-03-2023

Istruzioni per |'uso

Descrizione del dispositivo

Safeflow € una valvola attivata con
luer, sviluppata come porta per inie-
zione senza ago nelle applicazioni EV.

Safeflow pud essere utilizzata con
dispositivi conformi con i con-
nettori Luer (ad es. 1SO 80369-7).
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Per I'uso tramite gravita o pressione
fino a 2 bar.

Sterilita

Sterilizzato con ossido di etilene.

Fare riferimento all'etichetta della
confezione principale.

Scopo previsto
Valvola per iniezione/infusione senza
ago

Indicazione

Terapia infusionale e trasfusionale
come clinicamente indicato e in con-
formita con il Riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto dei farmaci/delle
soluzioni.

Popolazione di pazienti

Safeflow pud essere utilizzata per tut-
ti i pazienti a cui ¢ stata prescritta una
terapia infusionale o trasfusionale.

Destinazione d'uso

Safeflow deve essere utilizzata solo
da persone autorizzate, ad es. pro-
fessionisti sanitari, medici qualificati
elo certificati, infermieri, farmacisti,
caregiver (in base alle norme locali)
che hanno ricevuto una formazione
adeguata su questa tecnica. Previa
valutazione medica e formazione
adeguata, ¢ possibile consentire ai
pazienti efo ai caregiver anche di
occuparsi di specifici passaggi della
procedura di utilizzo in base alle linee
guida nazionali. Gli operatori sanitari
hanno la responsabilita di verificare
che i pazienti e/o i caregiver siano sta-
ti formati in merito al corretto utilizzo
del prodotto e che tale formazione sia
documentata.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Rischi residui/Effetti collaterali

| rischi generali che si possono verifi-
care durante una terapia infusionale
o trasfusionale includono embolia
gassosa, infezione locale e sistemica,
contaminazione particellare, errori

nella somministrazione dei farmaci
compreso il sovra o sottodosaggio.
L'attorcigliamento della linea pud
generare la diminuzione o l'arresto
del flusso di infusione. La perdita di
farmacifliquidi puo rappresentare un
ulteriore pericolo per i pazienti, i vi-
sitatori o il personale. E possibile che
si verifichino gli effetti collaterali spe-
cifici della trasfusione e questi devono
essere monitorati.

Precauzioni

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

e Prendere anche in considerazione il
Riassunto delle caratteristiche del
prodotto dei farmaci/delle soluzioni
in merito alle possibili incompatibi-
lita dei farmaci/delle soluzioni.

e Adescare il prodotto collegando un
dispositivo di adescamento prima
dell'uso.

e lavare il prodotto in conformita
con il protocollo nazionale efo isti-
tuzionale.

e QOsservare le istruzioni per l'uso
fornite dal produttore relative ai
prodotti utilizzati complementari
(ad es. set di somministrazione EV
0 pompa infusionale).

Avvertenze

® Non usare il dispositivo se la con-
fezione o il prodotto risultano dan-
neggiati o contaminati oppure se i
tappi di protezione sono allentanti
0 mancano. L'uso di un dispositivo
danneggiato o contaminato po-
trebbe causare lesioni, malattie o il
decesso del paziente.

® Non riutilizzare. Il prodotto € un di-
spositivo medico monouso, sterile e
apirogeno. Il riutilizzo di dispositivi
monouso crea un potenziale rischio
per il paziente o I'utilizzatore. Pud
provocare  contaminazione efo
riduzione della funzionalita del

dispositivo, che possono dar luogo
a lesioni, malattie o morte del pa-
ziente.

® Monitorare tutti i collegamenti per
verificarne la tenuta durante tutta
I'applicazione.

e |e siringhe Luer Slip devono essere
serrate manualmente nella valvola
applicando una rotazione di 90°.
Non lasciare le siringhe Luer Slip
incustodite.

® |le siringhe o i connettori che
non sono conformi con la norma
ISO 80369-7 | EN ISO 80369-7
possono danneggiare la valvola di
accesso vascolare. Le siringhe e i
connettori luer maschi sono dispo-
nibili in un'ampia varieta di confi-
gurazioni e possono variare note-
volmente per design e dimensioni.

® Non usare assolutamente degli aghi
nella porta di iniezione senza ago.

® Non riapplicare il cappuccio di pro-
tezione del connettore paziente.

® n caso di infusione continua di
portate rapide, ad es. in caso di so-
stituzione del volume, la presenza di
connettori senza ago potrebbe ridur-
re le portate, in particolare quando
il dispositivo viene usato in com-
binazione con cateteri large-bore.
Potrebbero generarsi risultati clinici
negativi quando non ¢ possibile ese-
guire terapie con portate rapide.

Istruzioni operative

Seguire i protocolli istituzionali e le
linee guida nazionali per le procedure
relative all'igiene come la disinfezione
e il lavaggio durante I'intero processo.

Durata di utilizzo

Safeflow deve essere cambiata in
conformita con gli standard nazionali
(ad es. CDC) efo i protocolli istituzio-
nali. Tenere presente che la durata di
utilizzo dipende dalla terapia prevista
in conformita al Riassunto delle ca-
ratteristiche del prodotto della solu-
zione o del farmaco.
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Smaltimento

Smaltire in conformita con le linee
guida locali efo i protocolli ospeda-
lieri.

Condizioni di conservazione e uti-
lizzo

Condizioni di conservazione:

Tenere lontano dalla luce solare.
Conservare al riparo dall'umidita.

Awviso per l'utilizzatore

Se, durante o in seguito all'utilizzo di
questo prodotto, si verifica un inci-
dente grave, segnalarlo al produttore
efo al rappresentante autorizzato
e alla propria autorita nazionale.

Se sono necessarie ulteriori Istruzioni
per I'uso, possono essere richieste al
produttore o possono essere otte-
nute dalla homepage di B. Braun:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Data di pubblicazione
09-03-2023

Naudojimo instrukcija

Jrenginio aprasas

WSafeflow” yra Luerio jungtimi suakty-
vinamas voztuvas, sukurtas kaip bea-
datis intraveniniy injekcijy prievadas.

JSafeflow” gali biti naudojamas su
priemonémis, deranciomis su Luerio
jungtimis (pvz., 1SO 80369-7). Nau-
dojimui sunkio arba slégio iki 2 bar
infuzijoms.

Sterilumas
Sterilizuota etileno oksidu.
Vadovaukités informacija, pateikta

pagrindinés pakuotés etiketéje.

Numatytoji paskirtis
Beadatis injekcijy / infuzijy voZtuvas

Indikacija

Gydymas infuzijomis ir kraujo perpy-
limu pagal klinikines indikacijas, kaip
nurodyta vaisty / tirpaly preparato
charakteristiky santraukoje.

Pacienty populiacija

Safeflow” galima naudoti visiems pa-
cientams, kuriems skirta infuzijy arba
transfuzijy terapija.

Numatytasis naudotojas

LSafeflow” turi naudoti tik jgalioti as-
menys, t. y. sveikatos prieZitiros speci-
alistai, licencijuoti ir (arba) sertifikuoti
gydytojai, slaugytojai, farmacininkai,
globéjai (pagal vietines taisykles) tin-
kamai iSmokyti naudoti $j metoda ir
turintys atitinkama Sios srities i3sila-
vinima. Pagal nacionalines taisykles,
atlikus medicininius jvertinimus ir
tinkamus paaiskinus, pacientams ir
(arba) globéjams taip pat gali bati
leidziama vykdyti tam tikrus naudo-
jimo veiksmus. Uz pacienty ir (arba)
globéjy iSmokymg tinkamai naudoti
priemone yra atsakingi sveikatos
prieziliros darbuotojai. Jie turi doku-
mentuoti globéjy ir (arba) pacienty
mokymus pagal vietines dokumenta-
vimo taisykles.

Kontraindikacijos

Nezinomos.

Liekamoiji rizika ir Salutinis poveikis
Infuzijy arba transfuzijy terapijos
metu kylancios bendrosios rizikos ap-
ima oro embolijg, vieting ir sisteming
infekcija, uzterSima dalelémis, vaisty
skyrimo klaida, jskaitant perdozavima
arba per maZa doze. Linijai sulinkus
gali susilpnéti arba sustoti infuzijos
srautas. Vaisty | skysCiy pratekéjimas
gali kelti papildomg pavojy pacien-
tams, lankytojams ar personalui. Gali
pasitaikyti transfuzijai budingy pasa-
liniy poveikiy, batina atidziai stebéti,
ar jy néra.

Atsargumo priemonés

® Prie$ naudodami apZidrékite ir pa-
tikrinkite, ar nepazeista ir vientisa
steriliojo barjero sistema.

e Taip pat atsizvelkite | atitinkama
vaisty | tirpaly preparato cha-
rakteristiky santraukose pateikta

informacijg apie vaisty / tirpaly
nesuderinamuma.

® PrieS naudojima pripildykite prie-
mong,  prijungdami  pripildymo
jtaisa.

o Praplaukite pagal nacionalinj ir
(arba) jstaigos protokola.

® \adovaukités gamintojo naudojimo
instrukcijoje pateiktais nurodymais
dél kartu naudojamy gaminiy (pvz.,
intraveninio leidimo rinkinio ar in-
fuzijy siurblio).

Ispéjimas

® Nenaudoti, jeigu pakuoté arba
priemoné paZeista arba apsauginiy
dangteliai atsipalaidave ar jy néra.
Naudojant pazeista arba uztersta
priemone pacientas gali bati suza-
lotas, susirgti arba mirti.

¢ Nenaudokite pakartotinai. Gami-
nys yra vienkartinio naudojimo,
sterili ir nepirogeniska medicinos
priemoné. Pakartotinai naudojant
vienkartines priemones kyla rizika
pacientui arba naudotojui. Jos gali
bati uzkréstos ir (arba) veikti netin-
kamai. Naudojant uzkréstg ir (arba)
netinkamai veikiantj prietaisg gali
bati suzalotas, susirgti arba mirti
pacientas.

® Visg procediros laikotarpj stebéki-
te, ar visos jungtys sandarios.

® |uerio Svirkstus reikia uzverzti voz-
tuve ranka, pasukant 90° kampu.
Nepalikite Luerio SvirkSty su uz-
maunama jungtimi be prieziuros.

e SvirkStai ar  jungtys, neati-
tinkan¢ios ISO  80369-7 |/
EN ISO 80369-7 reikalavimy, gali
pazeisti nuvalomg voztuva. Svirks-
tai ir kiStukinés Luerio jungtys gali
bati jvairiy konfigdracijy ir jy kons-
trukcija bei dydZiai gali labai skirtis.

® Jokiu budu nenaudokite adaty bea-
dadiuose injekcijy prievaduose.

® Ant paciento jungties pakartotinai
neuzdékite apsauginio dangtelio.
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o Atliekant nepertraukiama infuzija
dideliu tékmés greiciu, pvz., keiciant
tarj, beadatés jungtys gali sulétinti
tékme, ypad naudojant su didelio
skersmens kateteriais. SutrikdZius
greitos tékmés terapija galimi nei-
giami klinikiniai rezultatai.

Naudojimo instrukcijos

Vadovaukités jstaigos protokolais ir
nacionalinémis taisyklémis dél higie-
niniy procediry, pavyzdziui, dezinfek-
cijos ir praplovimo viso proceso metu.

Naudojimo trukmé

Safeflow” reikia keisti vadovaujan-
tis nacionaliniais teisés aktais (pvz.,
CDC) ir (arba) jstaigos protokolais.
Nepamirskite, kad naudojimo trukmé
priklauso nuo numatytojo gydymo
pagal tirpalo arba vaistinio preparato
charakteristiky santrauka.

Salinimas

Salinti vadovaujantis vietos taisyklé-
mis ir (arba) ligoninés protokolais.

Laikymo ir naudojimo salygos
Laikymo salygos:

Saugokite nuo saulés Sviesos.
Laikykite sausoje vietoje.

Pastaba naudotojui

Jeigu naudojant §j gaminj arba dél
jo naudojimo kilo rimtas incidentas,
praneskite apie jj gamintojui ir (arba)
jo jgaliotajam atstovui bei savo Salies
kompetentingajai institucijai.

Jei reikalingos papildomos naudojimo
instrukcijos, jy galima paprasyti ga-
mintojo arba rasti ,B. Braun" svetai-
néje: https://eifu.bbraun.com/.

ISleidimo data
2023-03-09

Pl Gebruikersinformatie

Beschrijving hulpmiddel

Safeflow is een luer geactiveerd ven-
tiel dat is ontwikkeld als naaldvrije
injectiepoort in [V-toepassingen.

Safeflow kan worden gebruikt met
hulpmiddelen die in overeenstemming
zijn met Luer-aansluitingen  (bijv.
ISO 80369-7). Gebruik voor zwaarte-
kracht en druk tot 2 bar.

Steriliteit

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Raadpleeg het etiket van de primaire
verpakking.

Beoogd gebruik
Naaldvrije injectie [ infuusklep

Indicatie

Infusie en transfusietherapie zoals kli-
nisch geindiceerd en overeenkomstig
de Samenvatting van de product-
kenmerken van de geneesmiddelen/
oplossingen.

Patiéntenpopulatie

Safeflow kan worden gebruikt voor
alle pati€énten voor wie een infuus-
of transfusiebehandeling is voorge-
schreven.

Beoogde gebruikers

Safeflow mag uitsluitend worden ge-
bruikt door bevoegde personen, zoals
zorgprofessionals, gelicentieerde en/
of gecertificeerde artsen, verpleeg-
kundigen, apothekers en zorgverleners
(volgens de plaatselijke voorschriften)
die door hun opleiding vertrouwd zijn
met het adequaat gebruik van deze
techniek. Na medische beoordeling
kan patiénten enfof verzorgers die
adequaat zijn geinstrueerd eveneens
worden toegestaan om bepaalde han-
delingen zelf uit te voeren in overeen-
stemming met nationale richtlijnen.
Het zorgpersoneel is verantwoordelijk
voor het instrueren van patiénten en/
of verzorgers in het correcte gebruik
van het product en dat de instructie
van de verzorger enfof patiént door
het zorgpersoneel wordt gedocu-
menteerd.

Contra-indicaties
Niet bekend.

Risico's/bijwerkingen

Algemene risico's die kunnen op-
treden tijdens infuustherapie  of
transfusietherapie zijn onder meer
luchtembolie, lokale en systemische
infectie, deeltjesverontreiniging, me-
dicatiefout 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 lek-
ken van geneesmiddelen [ vloeistoffen
kan een bijkomend gevaar zijn voor
patiénten, bezoekers en personeel.
Transfusiespecifieke bijwerkingen zijn
mogelijk en moeten worden gemo-
nitord.

Voorzorgsmaatregelen

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

® Raadpleeg eveneens de betreffende
Samenvatting van de productken-
merken van de geneesmiddelen/
oplossingen met betrekking tot
mogelijke onverenigbaarheden van
geneesmiddelen/ oplossingen.

® Prime het product door het aan-
brengen van een priming hulpmid-
del voor gebruik.

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

® Houd rekening met de gebrui-
kersinformatie van de fabrikant
van producten die samen worden
gebruikt (bijv. IV-toedieningsset of
infuuspomp).

Waarschuwing

¢ Niet gebruiken als de verpakking of
het product beschadigd of veront-
reinigd is of als de beschermkappen
los zitten of ontbreken. Het gebruik
van een beschadigd of verontrei-
nigd apparaat kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént.

o Niet opnieuw gebruiken. Het pro-
duct is een steriel en niet pyrogeen
medisch hulpmiddel voor eenmalig
gebruik. Het opnieuw gebruiken
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van producten voor eenmalig ge-
bruik creéert een mogelijk risico
voor de patiént of de gebruiker. Het
kan leiden tot contaminatie en/of
beschadiging van het functionele
vermogen. Contaminatie enfof een
beperkte functionaliteit van het
product kan leiden tot letsel, ziekte
of de dood van de patiént.

e Controleer alle verbindingen op
dichtheid over de gehele toepassing.

e Schroef de Luer-slip-spuiten hand-
matig in de poort vast door ze een
kwartslag te draaien. Laat de Luer-
slipspuiten niet onbeheerd achter.

e Spuiten of aansluitingen die
niet voldoen aan ISO 80369-7 |/
EN 1SO 80369-7 kunnen het ventiel
beschadigen. Spuiten en manne-
lijke Luer-connectors hebben een
grote verscheidenheid aan con-
figuraties en kunnen aanzienlijk
variéren in ontwerp en afmetingen.

e Gebruik in geen enkele situatie
naalden in de naaldloze injectie-
poort.

® Bevestig de beschermdop van de
patiéntconnector niet opnieuw.

® |n geval van continue infusie met
snelle stroomsnelheden, bijvoor-
beeld bij volumevervanging, kan de
aanwezigheid van naaldloze aan-
sluitingen de stroomsnelheden ver-
minderen, met name bij gebruik in
combinatie met 'large-bore’ kathe-
ters. Negatieve klinische resultaten
kunnen het gevolg zijn wanneer
therapieén met snelle stroomsnel-
heden worden belemmerd.

Gebruiksaanwijzing

Volg institutionele protocollen en
nationale richtlijnen voor hygi€nische
procedures zoals ontsmetten en spoe-
len tijdens het volledige proces.

Duur van de toepassing

Safeflow moet worden gewijzigd vol-
gens de nationale normen (bijv. CDC)
en/of institutionele protocollen. Houd

er rekening mee dat de gebruiksduur
afhankelijk is van de gekozen therapie
in overeenstemming met de Samen-
vatting van de productkenmerken van
de oplossing of het geneesmiddel.

Verwijdering

Afvalverwerking volgens de plaatse-
lijke richtlijnen enfof ziekenhuispro-
tocollen.

Opslag en hantering
Opslagomstandigheden:

Buiten bereik van zonlicht bewaren.
Droog houden.

Kennisgeving aan de gebruiker
Indien zich tijdens het gebruik van
dit product of als gevolg van het
gebruik ervan een ernstig incident
heeft voorgedaan, meld het dan aan
de fabrikant enfof zijn gemachtigde
vertegenwoordiger en aan uw natio-
nale autoriteit.

Indien verdere gebruikersinformatie
nodig is, kan deze bij de fabrikant
worden opgevraagd of op de home-
page van B. Braun worden verkregen:
https://eifu.bbraun.com/.

Uitgiftedatum
2023-03-09

@ Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

Safeflow er en luer-aktivert ventil
som er utformet som en nalefri injek-
sjonsport til IV-bruk.

Safeflow kan brukes sammen med ut-
styr som er i overensstemmelse med
luer-koblinger (f.eks. ISO 80369-7).
For gravitasjons- eller lufttrykk opptil
2 bar.

Sterilitet
Sterilisert med bruk av etylenoksid.
Se etiketten pa primeeremballasjen.

Tiltenkt formal
Nalefri injeksjons-/infusjonsventil

Indikasjon

Infusjons- og transfusjonsbehandling
etter klinisk indikasjon og i henhold
til preparatomtalen for legemidler/
opplgsninger.

Pasientgruppe

Safeflow kan brukes til alle pasienter
som blir foreskrevet infusjons- eller
transfusjonsbehandling.

Tiltenkte brukere

Safeflow skal kun brukes av autori-
serte personer, for eksempel medi-
sinsk personell, autoriserte og/eller
sertifiserte leger, sykepeleiere, far-
masgyter, pleiere (i henhold til lokale
forskrifter) som har fatt tilstrekkelig
oppleering i denne teknikken gjen-
nom utdanningen sin. Etter medisinsk
vurdering og tilstrekkelig oppleering
kan ogsa pasienter ogfeller pleiere
utfere noen av behandlingstrinnene i
samsvar med nasjonale retningslinjer.
Helsepersonell har ansvar for & kon-
trollere at pasienter og/eller plei-
ere far oppleering i riktig bruk av
produktet, og at oppleeringen av pleier
og/eller pasient blir dokumentert av
helsepersonell.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Restrisiko/bivirkninger

Generelle risikoer som oppstdr under
infusjons- eller transfusjonsbehand-
ling omfatter luftembolisme, lokal og
systemisk infeksjon, partikkelkonta-
minering og medikamentfeil, inkludert
for hay og for lav tilfarsel. Baying av
slangen kan forarsake reduksjon eller
stopp i infusjonsstrammen. Lekkasje
av legemidler/vaesker kan veere en
ytterligere risiko for pasienter, besg-
kende og personale. Transfusjonsspe-
sifikke bivirkninger kan forekomme og
ma overvakes.

Forholdsregler

e Undersgk det sterile barrieresyste-
met visuelt fgr bruk for & se om det
er skadet.
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® Ta ogsé hensyn til preparatomtalen
for legemidlene/opplasningene nar
det gjelder mulige uforlikeligheter
mellom legemidler/opplgsninger.

e Koble til en pafyllingsenhet for 3
prime produktet fgr bruk.

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

e Ved bruk av tilleggsutstyr (f.eks.
IV-administrasjonssett eller infu-
sjonspumpe) mé bruksanvisningen
fra produsenten av utstyret fglges.

Advarsel

e Skal ikke brukes dersom pakningen
er skadet eller kontaminert eller
hvis beskyttelseshettene er Igse
eller mangler. Bruk av skadet eller
kontaminert utstyr kan fare til ska-
de, sykdom eller dgd hos pasienten.

e Skal ikke gjenbrukes. Produktet
er et sterilt og ikke-pyrogent me-
disinsk utstyr til engangsbruk.
Gjenbruk av utstyr til engangsbruk
medfgrer en potensiell risiko for
pasient eller bruker. Det kan fgre
til kontaminering og [ eller nedsatt
funksjon. Kontaminering og/eller
begrenset utstyrsfunksjonalitet kan
fare til skade, sykdom eller dgd hos
pasienten.

e Pase at alle tilkoblingene er tette
hele tiden under bruk.

® Sprgyter med Luer Slip-koblinger
mé strammes for hand pa ventilen
ved 3 dreie 90°. lkke la sproyter
med Luer Slip-tilkoblinger vaere
uten oppsyn.

e Sproyter eller tilkoblinger som
ikke samsvarer med 1SO 80369-7/
EN ISO 80369-7, kan skade
ventilen. Spreyter og hannluer-
koblinger har mange konfigure-
ringsmuligheter og kan variere mye
i design og stgrrelse.

e Naler skal ikke under noen om-
stendigheter brukes i den nalefrie
injeksjonsporten.

e |kke fest beskyttelseshetten pd pa-
sienttilkoblingen pa nytt.

e | tilfeller med kontinuerlig infu-
sjon med hurtig flythastighet, for
eksempel ved volumerstatning, kan
bruken av nalefrie koblinger redu-
sere flythastigheten, seerlig nar de
brukes sammen med katetre med
stor diameter. Negative kliniske ut-
fall kan forekomme nar behandlin-
ger med hurtig flythastighet sinkes.

Bruksanvisning

Ta hensyn til sykehusrutiner og nasjo-
nale retningslinjer for hygienerutiner
slik som desinfisering og skylling un-
der hele prosessen.

Bruksvarighet

Safeflow ber skiftes ut i henhold til
nasjonale retningslinjer og | eller sy-
kehusrutiner. Husk at bruksvarigheten
avhenger av den tiltenkte behandlin-
gen i henhold til preparatomtalen for
opplgsningen eller legemidlet.

Kassering
Kasseres i henhold til lokale retnings-
linjer og/eller sykehusprotokoll.

Betingelser for oppbevaring og
handtering

Lagringsforhold:

Beskyttes mot sollys.

Oppbevares tart.

Merknad til brukeren

Dersom det under bruk av dette
produktet eller som fglge av bruk av
produktet har oppstatt en alvorlig
hendelse, skal det rapporteres til pro-
dusenten og/eller produsentens auto-
riserte representant samt til relevant
nasjonal myndighet.

Ta kontakt med produsenten el-
ler gad til B. Brauns hjemmeside:
https://eifu.bbraun.com/ hvis det er
behov for ytterligere bruksanvisning.

Utstedelsesdato
09.03.2023

Il Instrukcja uzytkowania

Opis wyrobu

Safeflow to zawdr aktywowany przez
ztacze Luer, ktory zostat zaprojekto-
wany jako bezigtowy port iniekcyjny
w zastosowaniach dozylnych.

Safeflow mozna uzywaé z wyrobami,
ktére sg kompatybilne lub zgodne
ze ztgczami Luer (np. ISO 80369-7).
Do infuzji grawitacyjnej lub cisnienio-
wej do 2 bardw.

Sterylnosé¢

Wysterylizowano tlenkiem etylenu
Nalezy sie zapozna¢ z informacjami
podanymi na opakowaniu podsta-
wowym.

Przewidziane zastosowanie
Iniekcja bezigtowa | Zawér infuzyjny

Wskazanie

do stosowania w terapii infuzyjnej i
transfuzyjnej zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi  wedtug charakterystyki
produktu leczniczego lekdw/roztwo-
row

Populacja pacjentow

Safeflow  moze by¢ stosowany
u wszystkich pacjentow, ktorym prze-
pisano terapie infuzyjng lub transfu-
zyjna.

Docelowy uzytkownik

Safeflow powinien by¢ stosowany
wytgcznie przez upowaznione 0soby,
np. pracownikow opieki zdrowotnej, li-
cencjonowanych iflub certyfikowanych
lekarzy, pielegniarki, farmaceutdw,
opiekundw (zgodnie z miejscowymi
przepisami), ktore zostaty odpowiednio
przeszkolone w zakresie tej techniki.
Po ocenie medycznej i odpowiednim
instruktazu pacjenci iflub opiekuno-
wie moga réwniez przeja¢ okreslone
czynnosci zwigzane z obstugg, zgodnie
z wytycznymi krajowymi. Pracownicy
opieki zdrowotnej s3 odpowiedzialni za
zapewnienie poinformowania pacjen-
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tow iflub opiekundw o prawidtowym
stosowaniu produktu oraz udokumen-
towania tego instruktazu.

Przeciwwskazania
Nie sg znane.

Ryzyko resztkowe / skutki uboczne

Do ogolnych zagrozen wystepujacych
podczas terapii infuzyjnej lub trans-
fuzyjnej naleza: zator powietrzny, za-
kazenie miejscowe i uktadowe, zanie-
czyszczenie czgstkami statymi, btad
w podawaniu lekéw, w tym podanie
nadmiernej i niewystarczajacej ilosci
leku. Zagiecie przewodu moze spowo-
dowa¢ ograniczenie lub zatrzymanie
przeptywu infuzyjnego. Wyciek lekow/
ptyndw moze stanowi¢ dodatkowe
zagrozenie dla pacjentow, osob od-
wiedzajacych lub personelu. Mozliwe
jest wystgpienie dziatan niepozgda-
nych zwigzanych z transfuzja. Nalezy
prowadzi¢ obserwacje pod tym kgtem.

Srodki ostroznosci

® Przed uzyciem przeprowadzi¢ kon-
trole wzrokowg systemu bariery
sterylnej pod katem uszkodzen i
kompletnosci.

e Nalezy réwniez uwzgledni¢ infor-
macje o ewentualnych niezgod-
nosciach, podane w odpowiedniej
charakterystyce produktu leczni-
czego lekdw/roztworow.

® Przed uzyciem napetni¢ produkt,
podtagczajac urzadzenie do napet-
niania wstepnego.

® Przeptuka¢  produkt  zgodnie
z protokotem krajowym i/lub insty-
tucjonalnym.

® Nalezy przestrzega¢ instrukcji pro-
ducenta dotyczacych stosowania
uzywanych produktow uzupetnia-
jacych (np. zestawu infuzyjnego lub
pompy infuzyjnej).

Ostrzezenie

e Nie uzywaé, jesli opakowanie
produktu jest uszkodzone lub
zanieczyszczone, a takze w przy-

padku gdy zatyczki ochronne s
poluzowane bgdZ usunigte. Uzycie
uszkodzonego lub zanieczyszczo-
nego wyrobu medycznego moze
doprowadzi¢ do urazu, choroby lub
$mierci pacjenta.

Nie uzywa¢ ponownie. Produkt jest
sterylnym i niepirogennym wyro-
bem medycznym jednorazowego
uzytku. Ponowne zastosowanie
wyrobdw jednorazowego uzytku
stwarza  potencjalne  zagroze-
nie dla pacjenta i uzytkownika.
Moze ono doprowadzi¢ do za-
kazenia i/lub ograniczenia funk-
cjonalnosci  produktu. Skazenie
i/lub ograniczona funkcjonalnos¢
wyrobu moga spowodowac obra-
Zenia, chorobg lub zgon pacjenta.
Monitorowa¢ wszystkie pofaczenia
pod katem szczelnosci podczas ca-
fego okresu stosowania.

Strzykawki ze ztgczem Luer Slip
powinny by¢ recznie dokrecane
do zaworu przez przekrecenie
0 90°. Nie pozostawia¢ strzykawek
ze ztgczem Luer Slip bez nadzoru.
Strzykawki lub ztacza niezgod-
ne z normg ISO 80369-7 |
EN ISO 80369-7 mogg uszkodzi¢
zawdr umozliwiajacy pobieranie
probek. Strzykawki i meskie zfacza
Luer cechuja sie duzg réznorodno-
$cig konfiguracji i moga wykazywaé
znaczne roznice pod wzgledem
konstrukeji i wymiarow.

Pod Zadnym pozorem nie stosowac
igiet w bezigtowym porcie iniekeyj-
nym.

Nie nalezy ponownie zaktada¢ za-
tyczki ochronnej na zfacze pacjenta.
W przypadku ciggtej infuzji o wy-
sokim natezeniu przeptywu, np.
w  przypadku wymiany objeto-
Sciowej, obecnos¢ facznikow bez-
igtowych moze zmniejszy¢ nate-
zenie przeptywu, w szczegolnosci
w potgczeniu z cewnikami o duzej
srednicy. Negatywne wyniki kli-

niczne mogg wynika¢ z zaktocenia
terapii z szybkim przeptywem.

Instrukcja obstugi

Nalezy przestrzega¢ protokotéw insty-
tucjonalnych i krajowych wytycznych
dotyczacych procedur higienicznych,
takich jak dezynfekcja i przeptukiwa-
nie, podczas catego procesu.

Czas uzytkowania

Wyrob Safeflow powinien by¢ wymie-
niany zgodnie z krajowymi normami
(np. CDC) iflub protokotami obowia-
zujgcymi w danej placowce. Nalezy
pamieta¢, ze czas uzytkowania zalezy
od zamierzonego leczenia okreslone-
go w charakterystyce produktu leczni-
czego danego roztworu lub leku.

Utylizacja

Nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokal-
nymi wytycznymi iflub protokotami
szpitalnymi.

Warunki przechowywania i obstugi
Warunki przechowywania:

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Przechowywa¢ w suchym miejscu

Uwaga dla uzytkownika

Jezeli w trakcie lub w wyniku uzyt-
kowania tego produktu wystgpi po-
wazne zdarzenie, nalezy je zgtosi¢
wytworcey iflub jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz wtadzom kra-
jowym,

Jezeli wymagane s3 dodatkowe
instrukcje uzytkowania, mozna je
zamowi¢ u wytwodrey lub uzyskac
na stronie internetowej B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data wydania
2023-03-09

Instrucdes de utilizagio

Descri¢do do dispositivo

Safeflow & uma valvula activada por
luer que foi desenvolvida como porta
de injeccdo sem agulhas em aplica-
coes IV.
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A Safeflow pode ser utilizada com
dispositivos compativeis ou em con-
formidade com os conectores Luer
(p. ex., norma 1SO 80369-7). Para uso
com gravidade ou pressao até 2 bar.

Esterilidade

Esterilizado por oxido de etileno.
Consulte o rétulo sobre a embalagem
primaria.

Finalidade prevista

Injeccdo sem agulha [ Valvula de in-
fuséo

Indicacdo
Terapia de infusdo e transfusdo,
conforme indicado clinicamente de
acordo com o Resumo das caracteris-
ticas do medicamento dos farmacos/
solucdes.

Populacgdo de pacientes

A Safeflow pode ser utilizada
em todos os pacientes aos quais
foi prescrita a terapia de infusdo
e transfusdo.

Utilizadores previstos

A Safeflow deve ser apenas utilizada
por pessoas autorizadas, p. ex., profis-
sionais de saude, médicos licenciados
efou certificados, enfermeiros, farma-
céuticos, prestadores (de acordo com
os requlamentos locais) que tenham
recebido a formacgdo adequada sobre
esta técnica. Apos avaliacdo médica e
instrucdo adequada, os pacientes efou
cuidadores também podem assumir os
passos de manuseamento definidos de
acordo com as directrizes nacionais.
Os profissionais de saude sdo respon-
Saveis por assegurar que os pacientes
efou cuidadores de saude recebem a
formacdo adequada em matéria de
utilizacdo correcta dos filtros intrave-
nosos € que a instrucdo do cuidador
de saude efou paciente seja documen-
tada pelo profissional de saude.

Contra-indicacdes
Desconhecido.

Riscos/efeitos secundarios

Os riscos gerais que ocorrem duran-
te a terapia de transfusdo incluem
embolia gasosa, infeccdo local e sis-
témica, contaminagdo por particulas,
erro de medicacdo, incluindo admi-
nistracdo excessiva ou insuficiente.
As dobras na linha podem causar
a reducdo ou a paragem do fluxo de
infusdo. A fuga de farmacos/fluidos
pode representar um perigo adicional
para os doentes, visitantes ou pessoal.
Os efeitos secundarios especificos da
transfusdo sao possiveis e tém de ser
monitorizados.

Precaucées

® |nspeccione visualmente o sistema
de barreiras estéril quanto a que-
bras e integridade antes da utiliza-
cao.

e Tenha também em consideracéo o
respectivo Resumo das caracteristi-
cas do medicamento dos farmacos/
solucdes, relativamente a possiveis
incompatibilidades dos farmacos/
solucdes.

® Preencha o produto anexando
o dispositivo de preenchimento an-
tes da utilizagdo.

e lave o produto de acordo com
o protocolo nacional efou institu-
cional.

¢ Tenha em atencdo as instrucdes do
fabricante relativas a utilizacdo de
produtos usados complementares
(p. ex., conjunto de administragcdo
IV ou bomba de infuséo).

Aviso

® Ndo utilizar se a embalagem ou
o produto estiver danificado ou
contaminado ou se as tampas
protectoras estiverem soltas ou em
falta. A utilizacdo de um dispositivo
danificado ou contaminado podera
provocar lesdes, doenca ou a morte
do doente.

e Ndo reutilizar. O produto € um
dispositivo de utilizacdo Unica,

estéril e ndo pirogénico. A reutili-
zagdo dos dispositivos de utiliza-
¢do Unica cria um risco potencial
para o paciente ou utilizador.
Tal pode levar a contaminagdo
efou insuficiéncia na capacidade
funcional. A contaminagdo efou
a limitacdo da funcionalidade do
dispositivo podera provocar lesdes,
doencas ou a morte do doente.

o Verifique se todas as ligacdes estdo
bem apertadas durante todo o pro-
cedimento.

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

® As seringas ou as embalagens
que ndo estejam em conformida-
de com a norma ISO 80369-7 /
EN 1SO 80369-7 podem danificar
a valvula de facil acesso para as-
sepsia. As seringas e os conectores
macho Luer possuem uma grande
variedade de configuracdes, poden-
do variar de forma significativa em
termos de design e dimensoes.

® Nunca utilize em qualquer situa-
cdo, agulhas e porta de injeccdo
livre de agulhas.

¢ Nao volte a aplicar a tampa protec-
tora da conexdo ao paciente.

® No caso de infuséo continua de
caudais rapidos, por exemplo, no
caso de reposicdo de volume, a
presenca de conectores sem agulha
pode reduzir os caudais, em espe-
cial quando utilizados em com-
binacdo com cateteres de grande
calibre. Podem ocorrer resultados
clinicos negativos quando as tera-
pias com taxas de fluxo rapidas sao
impedidas.

Instrucdes de operacdo
Protocolos institucionais e directrizes
nacionais para procedimentos higié-
nicos, como desinfeccéo e lavagem
durante todo o processo.
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Duracao da utilizacdo

A Safeflow deve ser substituida de
acordo com as normas nacionais efou
protocolos institucionais. Tenha em
atencéo que a duracdo do uso, depen-
de da terapia pretendida de acordo
com o Resumo das caracteristicas do
medicamento da solucdo ou farmaco.
Eliminacéo

Disposicdo de acordo com as directri-
zes locais efou protocolos hospitalares,

Condicdes de armazenamento e ma-
nuseamento

Condigdes de armazenamento:
Manter ao abrigo da luz solar.
Manter em local seco.

Nota para utilizador

Se, durante o uso deste produto ou
em resultado do seu uso, tiver ocor-
rido um incidente grave, informe o
fabricante efou seu representante
autorizado e a autoridade nacional
do sucedido.

Se forem necessarias mais instru-
coes de utilizagdo, estas poderdo
ser solicitadas ao fabricante ou ob-
tidas na pagina inicial da B. Braun:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Data de emissdo
09-03-2023

I WHcTpykuma no npumeHeHuio

OnucaHue usgenus

Safeflow — 310 nyep-akTuBMpyemMoe
YCTPOWCTBO B BUAe 6e3bironbHOro
WHBEKLWMOHHOMO MOpTa Ans BHYTPY-
BEHHOIO NPUMEHEHNS.

Safeflow  mMoxHO  mcnonb3oBaTh
C  YCTPOWCTBaMK,  COBMECTUMbIMI
CKOHHeKTOpamu TunaJlyep (Hanpumep,
ISO 80369-7). YcTpoiicTBO npeaHasHa-
UeHO ANA rpaBUTALVIOHHON WMHY3UK
11 BBEAHA NOf, JaBMeHrem o 2 bap.

CrepunbHOCTb
CTeprnm3oBaHo 3TUNEHOKCMZOM.
CM. 3TUKETKY Ha MepBUYHON yraKkoBKe.

Ha3sHaueHune
KoHHekTOp AnA 6e3biroNbHbIX MHbeK-
Umii/uHGy3ui

MokasaHua

WHdy3noHHaa 1 TpaHcdy3nMoHHaA Te-
panua No KAVHUYECKNM MoKa3aHUAaMm
B COOTBETCTBUM C KPATKOW XapaKTepu-
CTUKOW MpenapaTos/pacTBOPOB.

LieneBas rpynna nauueHToB

W3penve MOXHO UCMonb3oBaTb Mpw
NIEYEHNM BCEX MaLMEHTOB, KOTOPbIM
Ha3HayeHa WHQY3VOHHAA WM TPaHC-
dy31oHHas Tepanus.

Lienesas rpynna nonb3oBatenei
Yctpoicteo Safeflow paspelueHo uc-
Mnofb30BaThb TOMBKO KOMMETEHTHOMY
nepcoHany, Hanpuvmep  MemuuuH-
CKAM  pabOTHMKAM, aTTECTOBAHHbIM
UMM aKKPeAUTOBAaHHbIM  BpauaMm,
MefcecTpaMm, (GapmauesTaMm, nLaM,
OCYLLEeCTBAAIOWMM yxoh (B COOTBET-
CTBUM C MECTHbIMI HOPMATUBHBIMYA
TpeboBaHNAMI), KOTOpble  MPOLLN
Hapnexalee obyueHue no npumeHe-
HWK [aHHON TexHuKku. Mocne memu-
LUMHCKOTO OCMOTPA 1 HafIeXaLLero
VHCTPYKTaXa naLlueHTaM u/uim nnuam,
OCYLECTBASIOLMM YXOf, TaKKe MOXeT
ObiTb pa3peLLeHO BbIMOMHATL onpefe-
JIEHHbIE AeICTBUA MO UCMO/b30BaHII0
B COOTBETCTBUM C HALMOHANbHBIMM
npeanucaHnamu.  MeguumHckne  pa-
OOTHUKM HECyT OTBETCTBEHHOCTb 3a
VHCTPYKTaX MaUVEeHTOB W/Wan NnL,
OCYLLECTBAAIOLWMX YXOf, MO BOMNPOCaMm
MPaBUIbHOTO MCNOMb30BaHUA  M3de-
IS ¥ LOKYMEHTUPOBaHME pe3y/nbTaTos
VHCTPYKTaXa NauueHToB wu/unn nnu,
OCYLLECTBAAKLMX YXOL,

MpoTtuBonoKasanus
HewnsBecTHbl.

OcTaTouHble pPUCKK/MOGOUHbIE 3¢-
deKTbl

O6Lwme pucky, BO3HMKaloLLMe BO Bpe-
MA MHOY3MOHHON UNU TPaHCY3MOH-
HOW Teparnuu, BKMIOYAIOT BO3JYLLHYIO
3MO0AMI0, NOKANbHYID 1 CUCTEMHYIO

VHOEKUWMIO, 3arpA3HeHMe YacTULaMK,
OWNOKN NpU NedYeHnn, B TOM uncie
M30bITOUHYIO U HEAOCTATOYHYIO MO-
Aauy. [epern6 MMHUM MOXeT NPUBECTY
K CHVXKEHMIO UM OCTAHOBKE MOTOKa.
YTeuyka npenapatos / UAKOCTEN Mo-
KET co37aBaTb JOMONHUTENbBHYIO Onac-
HOCTb ANA MaLMEHTOB, MoceTuTenei
UM nepcoHana. Heobxofmo KOHTpo-
JIMPOBaTb BO3MOXHblE CreLmpuueckie
nobouHble 3¢p¢eKTbl, BO3HMKaOLWMe
NPy NPUMEHEHUM TPAHCHY3MOHHON
Tepanum.

MpegynpexaeHus

* [lepen ncnonb3oBaHWeM NpoBeauTe
BM3YasbHbI KOHTPOMb CTEPUIbHON
OapbepHOii CUCTEMbI Ha NpeameT
MOBPEXAEHNIA 11 LIeNOCTHOCTY.

® Takxe W3yuyuTe COOTBETCTBYyKOLME
XapaKTepuCTUKN  npenapata/pac-
TBOPa ANA noayyeHna nHdopmaLmn
O BO3MOXHOW HECOBMECTUMOCTA
npenapaTos/pacTBOPOB.

¢ [lepen UCMONb30BaHVEM MPOMOW-
Te u3fenve, NOAKMIOUMB K Hemy
YCTPOIACTBO ANA NEPBUYHOrO 3anon-
HeHuA.

* [lpomoiiTe U3aenme B COOTBETCTBUM
C HauMOHabHbIMW NpeannCaHNAMN
U/MAn NPOTOKONOM NeyebHoro yu-
pexaeHus.

o Cnegyinte WHCTPYKUMAM NPOU3BO-
AUTeNA  WCMONb3yeMblX AOMOMHU-
TeNbHbIX U3[enUin (Hanpumep, Ha-
60opa AnA BHyTPUBEHHBIX BNVBAHNI
1AM MHPY3NOHHOrO Hacoca).

MpepynpexpeHuna

* He ncnonb3syire, eciv ynakoska unu
u3genue nospexzaeHbl Moo 3arpas-
HeHbl, MO0 ecnn 3aluTHble Kon-
nayky ocnabneHbl AN OTCYTCTBYIOT.
Wcnonb3oBaHne  noBpeXAeHHOro
VAN 3arpPA3HEHHOTO W3AeNNA MOXeT
npyBecTy K ywlepby AnA 300poBbS,
3a60neBaHIio N1 CMepTY NaLmeHTa.

® He ncnonb3oBatb MOBTOPHO. [lak-
HOe u3fenne ABAAETCA OAHOPa30-
BbIM, CTEPUIbHBIM W anMPOreHHbIM
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YCTPOCTBOM MEAULIMHCKOTO Ha3Ha-
ueHus. MoBTOPHOE UCMONb30BaHME
U30ennin OAHOPA30BOrO MpPUMEHe-
HWMA CO3ZaeT MOTEHLMANbHbIA PUCK
AN NauMeHTa UnKM Nonb30BaTens.
3710 MOXeT NpuBecTy K UHGUUMpo-
BaHWO U (1K) OrpaHnYeHmio GyHK-
UnoHanbHocTU.  MHduumpoBaHue
1/unu orpaHnyeHHan GyHKLMO-
HaNbHOCTb M3[enna MOTyT NOBNeYb
3a coboit TpaBMy, 3abonesaHvie Unu
CMepTb NaLmeHTa.
B TeueHune Bcell npouenypbl MHOY-
3N CnefnTe 3a repMETUYHOCTbIO
BCEX COeJMHEHWIA.
LUnpuubl ¢ kpenneHviem Jlyep-cann
cnepyeT GUKCMpOBaTb B KramnaHe,
3aTArMBasA UX BPYYHyHO MyTemM NoBo-
poTa Ha 90°. He ocTaBnaiiTe Wwnpuubl
C Kkpennexviem Jlyep-cnun 6e3 npu-

cmoTpa.
Wnpuubl WA KOHHEKTOPbI,  HE
COOTBETCTBYIOLLME CTaHpapTy

ISO 80369-7 / EN ISO 80369-7, moryT
MOBPeANTb  OYMLLAEMbIA  KnanaH.
LUnpuupl 1 WTblpeBble coeAMHEHUS
Jlyepa BbiNyCKaloTCA B PasfnyHbIX
KOHOUrypaumax W MOryT OueHb
CWIbHO Pa3nMuaTbCA KOHCTPYKLMEN
1 pa3mepamu.

Hu npun Kakux 06cToATeNbCTBAX HE
BBOAWTE Uy B 6€3bIrONbHBIN NHb-
€KLMOHHbII NOpT.

He HapeBaliTe 3alUWTHDIA KOMMAYOK
Ha KOHHEKTOp AnA nauneHTa no-
BTOPHO.

B cnyuae GecnpepbiBHON MHY3MM
Ha 6onbloli CKOPOCTW, Hanpu-
Mep, MpU  BOCMONHEHUN 0bbema
KWBKOCTW, Hanuume 6e3blrofbHbIX
KOHHEKTOPOB MOMET CHU3UTb CKO-
POCTb BAIMBaHUS, OCOOEHHO MPU MC-
Mosb30BaHNK KaTeTepoB 60MbLLIOro
auametpa. CHIKeHne Heobxoa MO
CKOPOCTV BMVBAHMA MOXET Npu-
BECTU K HEraTMBHbIM KNUHUYECKM
NOCNeACTBUAM.

MHCTpyKLMA no npyMeHeHnio
Cobniopaiite NPOTOKONbI YUYpeXAeHNsA
M HauWOHanbHble npeanncaHnua Kaca-
TENbHO TaKWX TUrMEHNYECKUX npoLe-
Jyp, KaK Oe3vHEeKUMA 1 NpOMbIBKa,
B TeUEHVe BCero npolecca.

MpopomKxuTeNbHOCTb NPUMEHEHNSA
Cncremy Safeflow cnemyet 3ameHsTb
B COOTBETCTBUM C HALMOHANbHBIMM
CTaHpapTamn (Hanprmep, AMPEeKTUBa-
mu LieHTpa KOHTPONA 1 NPOdUNAKTHKY
3aboneBaHWin) /UK NPOTOKONaMu,
MPUHATBIMA B yupexpeHun. YuuTbl-
BaiiTe, UTO MPOJOMKUTENBHOCTL WC-
MOsb30BaHNA 3aBUCIAT OT Ha3HAUYEHHON
Tepanum B COOTBETCTBUM C XapaKTepu-
CTVIKaMV Npenapara unm pacTeopa.

Yrunusauma

YTunusauus B COOTBETCTBIN C MECTHbI-
MU NpeanucaHnammn u (unm) 6onbHNY-
HbIMI NPOTOKONAMM.

YcnoBus xpaHeHUA 1 obpalueHns
YcnoBuA xpaHeHuA

He ponyckaTb BO3AENCTBMA COMHeu-
HOro CBeTa.

XpaHuTb B CyXOM MecTe.

MpumeuaHue Ans nonb3oBarens

060 Bcex cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, BO3-
HUKLINX B NPOLIECCe UMM B pe3ynbTaTe
NCMONb30BaHNA  JAHHOTO  W3LENus,
cnedyeT v3BellaTb  MPOW3BOAWTENS
W/MnK ero ynoHOMOYEHHOro npep-
CTaBUTENA U COOTBETCTBYMOLLME HALM-
OHa/bHbIE OpraHbl.

ﬂ'OI'IOJ'IHI/ITEJ'IbeIE VHCTPYKUMn - no
MPUMEHEHNIO [OCTYMHbI MO 3anpocy
y MpOU3BOAUTENs WK Ha Beb-caiiTe
b. BpayH: https://eifu.bbraun.com/.

[aTa n3gaHus
09.03.2023 .

B4 Navod na pouzitie

Popis pomocky

Safeflow je ventil pre konektor typu
Luer, ktory je navrhnuty ako bezihlovy
injekény port v infuznych aplikaciach.

Safeflow sa méze pouzivat s poméoc-
kami, ktoré su v sulade s konektormi
typu Luer (napr. 1SO 80369-7). Na
pouzitie s vyuZitim gravitacie alebo
tlaku do 2 barov.

Sterilita

Sterilizované pouZzitim etylénoxidu.
Pozrite si etiketu na hlavnom baleni.
Ucel pouzitia

Bezihlova injekciafinfuzny ventil
Indikacia

Infuzna a transfuzna terapia podla
klinickej indikacie a podla suhrnu
charakteristickych vlastnosti liekov/
roztokov.

Skupina pacientov

Safeflow sa mdze pouzit u vietkych
pacientov, ktori maju predpisanu in-
fuznu alebo transfiznu terapiu.

Uréeny pouzivatel

Safeflow smu pouzivat iba opravnené
osoby, napr. zdravotnicki pracovnici,
licencovani a/alebo certifikovani leka-
ri, sestry (podla miestnych predpisov)
s adekvatnym vyskolenim v oblasti
tejto techniky. Podla vnutrostatnych
predpisov a°na zaklade lekarskeho vy-
hodnotenia a adekvatneho zaskolenia
mdzu aj pacienti a/alebo opatrovate-
lia vykonavat definované kroky ma-
nipulacie so systémom. Zdravotnicki
pracovnici zodpovedaju za zaistenie
Skolenia pre pacientov a/alebo opat-
rovatelov o spravnom pouzivani pro-
duktu a za zdokumentovanie vysko-
lenia opatrovatela afalebo pacienta
zdravotnickym pracovnikom.

Kontraindikacie

Nezname.

Zvyskové rizika/vedlajsie ucinky
VSeobecné rizika vyskytujuce sa pocas
infuznej alebo transfuznej terapie
zahffaju vzduchovu emboliu, lokalnu
a systémovu infekciu, kontaminaciu
Casticami, chybu pri podavani liekov
vratane podania nadmerného alebo
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nedostatoéného mnoZzstva. Zalomenie
hadic¢ky mdZe spdsobit znizenie alebo
zastavenie prietoku infuzie. DalSie
riziko pre pacientov, navstevnikov ale-
bo personal méze predstavovat unik
liekov/kvapalin. Mozné su vedlajsie
ucinky Specifické pre transfuziu, ktoré
treba sledovat.

Bezpecnostné opatrenia

® Pred pouzitim vizualne skontrolujte
systém sterilnej bariéry, ¢i nie je
poruseny.

® Dbajte tiez na prislusny suhrn cha-
rakteristickych vlastnosti liekov/
roztokov vzhfadom na mozné ne-
zluditelnosti liekov/roztokov.

® Pred pouzitim preplachnite
sUpravu  pripojenim  pomdcky
s preplachom.

o Preplachnite produkt podla vnutro-
Statneho protokolu afalebo proto-
kolu zdravotnickeho zariadenia.

e Dodrziavajte navod na pouZitie
vyrobeu pre prislusenstvo (napr. in-
ft]ﬁna suprava alebo infuzna pum-
pa).

Vystraha

® Nepouzivajte, ak je balenie alebo
samotny vyrobok poskodeny ¢&i kon-
taminovany, alebo ak st ochranné
krytky uvolneng, alebo chybaju. Po-
uzitie poskodenej alebo kontamino-
vanej pomdcky moZe viest k zrane-
niu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

e Opatovne nepouzivat. Vyrobok
predstavuje sterilnt a nepyrogénnu
zdravotnicku pomécku uréent na
jedno pouzitie. Opakovanym pou-
Zivanim jednorazovych pomécok
vznikd mozné riziko pre pacienta
alebo pouzivatela. Modze dojst
ku kontaminacii alebo naruseniu
funkénosti pomacky. Kontaminacia
alebo obmedzena funkénost zaria-
denia moze viest k zraneniu, ocho-
reniu alebo smrti pacienta.

® Pocas celého podavania sledujte, ¢i
su vsetky pripojenia tesné.

e Striekacky typu Luer slip treba
utiahnut do ventilu ruéne otocenim
0 90°. Striekacky typu Luer slip ne-
nechavajte bez dozoru.

e Striekacky alebo konektory, kto-
ré nie su v sulade s normou
ISO 80369-7/EN ISO 80369-7,
mozu poskodit lahko stieratelny
ventil. Striekacky a zasuvkové ko-
nektory typu Luer su dostupné v
roznych konfiguraciach a mozu sa
znacne lisit v dizajne a rozmeroch.

® Za ziadnych okolnosti nepouZivajte
ihly v bezihlovom injekénom porte.

® Qchranny kryt konektora pacienta
nezasUvajte naspat.

e \/ pripade kontinualnej infuzie
s vysokou rychlostou prietoku, napr.
v pripade nahrady objemu tekutin,
moze pritomnost bezihlovych ko-
nektorov zniZit rychlost prietoku,
najmd pri pouZiti s katétrami s
velkym priemerom. MéZu nastat
negativne klinické vysledky, ked
sa brzdia vysoké rychlosti prietoku
terapie.

Navod na obsluhu

Pocas celého procesu dodrziavajte
protokoly zdravotnickeho zariadenia
a vnutrostatne predpisy tykajuce sa
hygienickych postupov, ako su dezin-
fekcia a preplachovanie.

Doba pouzivania

Safeflow treba vymienat v sulade
s vnutrostatnymi normami alebo pro-
tokolmi zdravotnickeho zariadenia.
Pamatajte na to, ze dlzka pouzivania
zavisi od urcenej terapie podla suhrnu
charakteristickych vlastnosti roztoku
alebo lieku.

Likvidacia

Zlikvidujte podla vnutrostatnych pred-
pisov afalebo protokolov nemocnice.
Podmienky skladovania a manipulacie
Podmienky skladovania:

Chranit pred sinkom.

Uchovavat v suchu.

Poznamka pre pouzivatela

Ak sa pocas pouzivania tohto vyrob-
ku alebo v dosledku jeho pouzivania
vyskytne zavazna udalost, nahlaste ju
vyrobeovi afalebo jeho opravnenému
zastupcovi a vnutrostatnemu organu.

Ak potrebujete dalsi navod na po-
uzitie, mozete si ho vyziadat od
vyrobcu alebo ziskat na domov-
skej stranke spolocnosti B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum vydania
09.03.2023

Bruksanvisning

Enhetsbeskrivning

Safeflow &r en lueraktiverad ventil
som har utvecklats som nalfri injek-
tionsport i infusionstillampningar.

Safeflow kan anvédndas med produk-
ter som dr kompatibla eller 6verens-
stimmer med Luer-anslutningar (t.ex.
ISO 80369-7). For gravitations- eller
trycktilldmpningar upp till 2 bar.

Sterilitet
Sterilisering med etylenoxid.
Se etiketten pa primarforpackningen.

Avsedd anvandning
Na&lfri insprutnings-/infusionsventil

Indikation

Infusions- och transfusionsterapi en-
ligt klinisk indikation och likemedlets/
|6sningarnas produktresumé.

Patientpopulation

Safeflow kan anvédndas till alla pa-
tienter for vilka infusions- eller trans-
fusionsterapi foreskrivs.

Avsedda anvandare

Safeflow ska endast anvindas av
behoriga personer, t.ex. vardperso-
nal, legitimerade och/eller certifie-
rade lakare, sjukskoterskor, apotekare,
vardare (enligt lokala foreskrifter)
som har adekvat utbildning i denna
teknik. Efter medicinsk bedomning
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och adekvata instruktioner kan pa-
tienter och/eller vardgivare ocksa
tilldtas att ta over definierade han-
teringssteg i enlighet med nationella
riktlinjer. Vardpersonal ansvarar for
att patienter och/eller vérdgivare
instrueras i korrekt anvdndning av
produkten och att instruktion av
vardgivaren och/eller patienten do-
kumenteras.

Kontraindikationer
Inte ként.

Kvarstaende risker/biverkningar

Till de allmdnna risker som kan uppsta
under infusions- eller transfusions-
terapi hor luftemboli, lokal och sys-
temisk infektion, partikelférorening
och felmedicinering inklusive for stor
eller for liten dos. Om slangen viks
kan det leda till minskat eller stoppat
infusionsflode.  Ldkemedels-/vatske-
lackage kan vara ytterligare en risk
for patienter, besokare eller personal.
Transfusionsspecifika biverkningar ar
mdjliga och maste Gvervakas.

Forsiktighetsatgarder

® Inspektera det sterila barridrsyste-
met visuellt fore anvdndning s att
det ar intakt.

e Observera dven motsvarande
produktresumé for lakemedlen/
|6sningarna avseende mojliga in-
kompatibiliteter med ldkemedel/
[6sningar.

e Avlufta produkten genom att sdt-
ta fast en avluftningssenhet fore
anvandning.

e Skolj produkten enligt nationella
och/eller sjukhusets rutiner.

® Beakta tillverkarens bruksanvis-
ning till kompletterande produk-
ter (t.ex. infusionssats eller infu-
sionspump).

Varning

e Anvéand inte produkten om for-
packningen eller produkten &r
skadad eller kontaminerad eller

om skyddslock dr 16sa eller saknas.
Anvandning av kontaminerade
produkter kan leda till att patien-
ten skadas, insjuknar eller avlider.
Far ej ateranvandas. Produkten
ar en steril, pyrogenfri medicin-
teknisk produkt for engangsbruk.
Ateranvandning av engangspro-
dukter utgdr en potentiell risk
for patienten eller anvdndaren.
Det kan leda till kontaminering
och/eller nedséttning av produk-
tens funktion. Om produkten &r
kontaminerad och/eller har en
begransad funktion kan det leda
till att patienten skadas, insjuknar
eller dor.

Kontrollera att alla anslutningar ar
tata under hela anvandningen.
Luer slip-sprutor ska sattas fast
pa ventilen genom atdragning 90°
for hand. Lamna aldrig luer slip-
sprutor utan uppsikt.

Sprutor eller kopplingar som
inte dverensstammer med
ISO 80369-7/EN ISO 80369-7
kan skada den avtorkbara ven-
tilen. Sprutor och lueranslut-
ningar med hankoppling finns
i manga olika konfigurationer och
kan variera mycket i design och
storlek.

Anvidnd under inga omsténdigheter
nélar i den ndlfria injektionsporten.
Skyddslocket pa patientanslutning-
en far inte ateranvandas.

Vid kontinuerlig infusion med
snabba flodeshastigheter, t.ex. vid
volymbyte, kan férekomst av nélfria
anslutningar minska flodeshas-
tigheten, sdrskilt nar de anvands
i kombination med katetrar med
stora hal. Om terapier med snabba
flédeshastigheter hindras kan det
fa negativa kliniska resultat.

Bruksanvisning
Observera sjukhusets rutiner och na-
tionella riktlinjer for hygienprocedurer
som desinficering och skéljning under
hela processen.

Anvandningstid

Safeflow ska bytas ut i enlighet
med nationella riktlinjer (t.ex. CDC)
och/eller sjukhusets rutiner. Obser-
vera att anvdndningens varaktig-
het beror pd avsedd behandling
i enlighet med produktresumén for
I6sningen eller lakemedlet.

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

Lagrings- och transportvillkor
Férvaring:

Skydda mot solljus.

Forvaras torrt.

Information till anvandaren

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

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

Datum for utfardande
2023-03-09
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LOT

Do not re-use

Consult instruction for use

Catalog number

Batch number

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten

Artikelnummer

Chargennummer

[la He ce n3non3Ba NOBTOPHO

BuTe MHCTPYKLKTe 33 ynoTpeba

KatanoxeH Homep

MaptugeH Homep

NepouZivat opétovné Ctéte navod k pouiti Katalogové ¢islo Kod davky
Ma ikke genbruges Lees brugsanvisningen Katalognummer Batchnummer
Na pnv emavaypnotpomoleitat YupBouleureite Tic 0dnyieg xprong Ap1Bpdg katahdyou Ap1Bpog naptidag

No reutilizable

Consulte las instrucciones de uso

Numero de catalogo

Numero de lote

Mitte korduvkasutada

Vt kasutusjuhendit

Katalooginumber

Partiinumber

Ei saa kdyttad uudelleen

Katso kdyttéohje

Luettelonumero

Erdnumero

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions
d'utilisation

Numéro de référence

Numéro de lot

Nemojte ponovno
upotrebljavati

Pogledajte upute za uporabu

Kataloski broj

Broj serije

Ne hasznalja fel djra

Nézze meg a hasznalati utasitast

Katalogusszam

Gydrtasi sorozat szama

Jangan gunakan kembali

Baca petunjuk penggunaan

Nomor katalog

Nomor bets

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per |'uso

Numero di catalogo

Numero di lotto

Negalima naudoti kartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas

Katalogo numeris

Partijos numeris

Nelietojiet atkartoti

LasTt lietoSanas instrukciju

Kataloga numurs

Partijas numurs

Niet opnieuw gebruiken

Raadpleeg gebruikersinformatie

Artikelnummer

Lothummer

Skal ikke gjenbrukes

Se i bruksanvisningen

Artikkelnummer

Batch/LOT-nummer

Nie uzywa¢ ponownie

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie
z instrukcja

Numer katalogowy

Numer serii

Né&o reutilizar

Consulte as instrucdes de utilizacédo

Numero de catalogo

Numero do lote

A nu se reutiliza Consultati instructiunile de utilizare ~ Numar de catalog Lot nr.
He ncnonb3oBatb NOBTOPHO CM. pyKOBOJICTBO MO KCMTyaTaLyum Homep no Katanory Homep naptin
Opatovne nepouzivat Pozri navod na pouzitie Katalogové ¢islo Cislo 3arze

Samo za enkratno uporabo

Glejte navodila za uporabo

Kataloska Stevilka

Stevilka serije

Ne koristiti ponovo

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Kataloski broj

Broj partije

Fér ej ateranvandas

Se bruksanvisningen

Katalognummer

Batchnummer
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Use-by date

Date of manufacture

Does not contain or no presence of natural rubber latex

Verwendbar bis

Herstellungsdatum

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von Naturkautschuklatex

Cpok Ha rogHocT

[lata Ha npoun3soacTso

He CbAbPXa M HAMa Cnefu OT laTeKC OT €CTECTBEH KayyyK

Pouzit do data

Datum vyroby

Neobsahuje nebo neni pfitomen latex z pfirodniho kaucuku

Anvendes inden

Fremstillingsdato

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) naturgummilatex

Avéhwon éwg

Huepopnvia kataokeurg

Aev mepiéxel 1 umdpyel AATe€ amd PUOIKS KAOUTOOUK

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

No contiene ni presenta trazas de latex
de caucho natural

Kasutada kuni:

Tootmiskuupéev

Ei sisalda looduslikku kummilateksit ega selle osakesi

Viimeinen kdytt6paiva

Valmistuspaiva

Ei sisélla luonnonkumilateksia.

Date limite d'utilisation

Date de fabrication

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

Rok uporabe

Datum proizvodnje

Ne sadrZi ili nije prisutan prirodni gumeni lateks

Szavatossagi id6

Gyartasi datum

Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne természetes gumi latex

Gunakan sebelum

Tanggal produksi

Tidak mengandung lateks karet alami

Da utilizzarsi entro

Data di produzione

Non contiene o nessuna presenza di lattice di gomma naturale

Tinka iki datos

Pagaminimo data

Sudétyje néra natiiralios gumos latekso ar jo poZymiy

Deriguma termin$

Izgatavosanas datums

Nesatur vai taja nav dabiska kaucuka lateksa

Houdbaarheidsdatum  Productiedatum Bevat geen (of geen aanwezigheid van) latex

Holdbarhetsdato Produksjonsdato Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) naturgummilateks
Data przydatnosci . . .

do uzycia Data produkji Nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego

Prazo de validade

Data de fabrico

Néo contém ou ndo apresenta vestigios de latex de borracha natural

Data de expirare

Data fabricatiei

Nu contine si nu include latex din cauciuc natural

Vicnonb3oBgatb go

[ata n3rotosneHna

He COOePXNT natekc

Pouzitelné do

Datum vyroby

Neobsahuije ani nie je pritomny latex z prirodného kaucuku

Rok uporabnosti

Datum izdelave

Ne vsebuje lateksa iz naravnega kav€uka in ni prisoten

Rok trajanja

Datum proizvodnje

Ne sadrzi prirodni gumeni lateks i on nije prisutan

Anvands fore

Tillverkningsdatum

Innehaller inte (eller ingen forekomst av) naturgummilatex
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Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) PVC  Inneholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse av) DEHP  Viktig

B Does not contain or no presence of PVC Does not contain or no presence of DEHP Caution
FH  Enthélt nicht oder keine Anwesenheit von PVC Enthélt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP Achtung
X1  He cbabpxa v Hama cney Ha PVC He coabpa 1 Hama cnegm ot DEHP BHuMaHve
Neobsahuje nebo neni pfitomen PVC Neobsahuje nebo neni pritomen DEHP Pozor (vystraha)
EE] Indeholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse af) PVC  Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) DEHP  Forsigtig
BN Aevmepiégenr undpyel PVC Aev mepiexet 1y umdpyel DEHP Mpoooxn
B No contiene ni presenta trazas de PVC No contiene ni presenta trazas de DEHP Atencion

Ei sisalda PVC-d ega selle osakesi Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi Ettevaatust
Ei sisalla PVC:ta. Ei sisélla DEHP:ta. Huomio

Ne contient pas (ou absence) de PVC Ne contient pas (ou absence) de DEHP Attention
L@ Ne sadrZiili nije prisutan PVC Ne sadrzi ili nije prisutan DEHP Oprez

LM Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne PVC  Osszetevéként nem tartalmazza vagy nincs benne DEHP ~ Figyelem!
BB Tidak mengandung PVC Tidak mengandung DEHP Perhatian
Non contiene o nessuna presenza di PVC Non contiene o nessuna presenza di DEHP Attenzione
Sudétyje néra PVC medziagos ar jos pozymiy Sudétyje néra DEHP medZiagos ar jos pozymiy Atsargiai
Nesatur vai taja nav PVC Nesatur vai taja nav DEHP UZMANIBU!
Il Bevat geen (of geen aanwezigheid van) PVC Bevat geen (of geen aanwezigheid van) DEHP Let op

m

[ pl

ro|

m

sk |

[ sl |

El

Nie zawiera PVC Nie zawiera DEHP Uwaga
Nao contém ou ndo apresenta vestigios de PVC N&o contém ou néo apresenta vestigios de DEHP Cuidado
Nu contine si nu include PVC Nu contine si nu include DEHP Atentie

('] He copgepxur MBX He copepxut 03IO BHuMmaHve!
Neobsahuije ani nie je pritomné PVC Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP Varovanie
Ne vsebuje PVC-ja in ni prisoten Ne vsebuje DEHP ali je prisoten Previdno
Ne sadrzi PVC i on nije prisutan Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan Oprez

M Innehéller inte (eller ingen forekomst av) PVC Innehaller inte (eller ingen forekomst av) DEHP Obs
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Keep away from sunlight Keep dry Country of manufacture ~ Manufacturer
Von Sonnenlicht fernhalten Trocken aufbewahren Herstellungsland Hersteller

[la ce na3u ot CTbHYEBA CBETNHA CbxpaHsiBaitTe Ha cyxo CrpaHa Ha npon3soacTso  Mpomssoputen
Chranit pred sluneénim zafenim Chrénit pfed vihkem Zemé vyroby \lyrobce

M4 ikke opbevares i sollys Opbevares tart Fremstillingsland Producent

Na Satnpeitat pakptd amd 10 nAako ewg Na diatnpeitat oteyvo Xwpa KATAoKEURG Kataokevaotrg
No exponer a la luz solar Mantener seco Pais de fabricacion Fabricante
Hoida paikesevalguse eest Hoida kuivas Tootmisriik Tootja
Suojattava auringolta Sailyta kuivassa Valmistusmaa Valmistaja
Tenir a I'abri des rayons solaires Garder au sec Pays de fabrication Fabricant
DrZati podalje od sunceve svjetlosti Cuvati na suhom DrZava proizvodnje Proizvoda¢
Napfénytdl védve tartando Szarazon tartando Gyarto orszag Gyarto
Jauhkan dari sinar matahari Pastikan tetap kering Negara produksi Produsen
Tenere lontano dalla luce solare Conservare al riparo dall'umidita  Paese di produzione Produttore
Saugoti nuo saulés Sviesos Laikyti sausoje vietoje Pagaminimo 3alis Gamintojas
Neturét saulé Sargat-no-mitruma Razotajvalsts Razotajs
Buiten direct zonlicht bewaren Droog houden Land van productie Fabrikant
Beskyttes mot sollys Oppbevares tgrt Produksjonland Produsent
Chroni¢ przed Swiattem sfonecznym Przechowywa¢ w suchym miejscu  Kraj produkcji Wytworca
Manter ao abrigo da luz solar Manter em local seco Pais de fabrico Fabricante

A se feri de lumina solara A se pastra uscat Tara de fabricatie Fabricantul
He nonyckatb BO3[eliCTBUA CONHEYHOrO cBeTa  Bepeub oT Bnaru CrpaHa npon3BoACTBa Mpou3ssopuTens
Chranit pred sinkom Uchovavat v suchu Krajina vyroby Vlyrobca

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi Hranite na suhem DrZava izdelave Izdelovalec
DrZati dalje od sunceve svetlosti Cuvati suvim Zemlja proizvodnje Proizvoda¢
Skydda mot solljus Forvaras torrt Tillverkningsland Tillverkare

1906_Safeflow_IFU_115x130_0623_32S.indd 28

29.06.23 0¢



n

BEDEEEHEEEEHEBGEEEEEE R BEEREBEEAE

<

w

-

-+
-

-----

.....

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

EanHnyHa CTepunHa nperpagHa cucTema

EanHuyHa CTepunHa nperpaaHa c1cTema CbC 3alliMTHA BbHLLIHA ONakoBKa

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

200TNpa HOVoU Gpaypou amooTeipwong

Y00TNHA HovoU QPayLoU amooTEIPWONG UE MPOOTATEUTIKY GUOKEUAGia ECWTEPIKA

Sistema de barrera estéril Unico

Sistema de barrera estéril tunico con embalaje protector en el exterior

Unekordse steriilsusbarjaéri stisteem

Uhekordse steriilsusbarjaéri stisteem kaitsva valispakendiga

Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelma

Kertakayttdinen steriiliyden takaava jarjestelma, suojaava ulkopakkaus

Systeme de barriére stérile simple

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

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Egyszeres sterilgat-rendszer

Kiviilrél védécsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

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

Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Viena sterila barjeras sistéma

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Steriel barriéresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewngtrznym opakowaniem ochronnym

Sistema de barreira estéril tinico

Sistema de barreira estéril unico com embalagem exterior de proteccao

Sistem cu bariera sterila unica

Sistem cu bariera sterild unica cu ambalaj de protectie exterior

OpHopa3oBas CTepuibHas 6apbepHas cucTema

OpnHopa3oBas cTepunbHas 6apbepHas CMCTEMA C 3aLUMTHOI HAPYXHOI YTaKOBKOIA

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 zastithom ambalazom

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa utsidan
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Green dot Medical Device Sterilized using ethylene oxide Non-pyrogenic
Griiner Punkt Medizinprodukt Sterilisiert mit Ethylenoxid Pyrogenfrei
3eneHa Touka MenuumHcKo usgenue CrepunnsnpaHo C eTUNEHOB OKCUA HenuporeHHo
(&} Zeleny bod Zdravotnicky prostfedek Sterilizovano ethylenoxidem Apyrogenni
Gron prik Medicinsk udstyr Steriliseret med ethylenoxid Ikke-pyrogen
Mpdotvn koukkida lotpoTexvohoyIKO TpoioV Anootelpwpévo e alBulevoeibio Mn mupetoyovo

Punto verde

Dispositivo médico

Esterilizado con oxido de etileno

No pirogénico

Roheline punkt

Meditsiiniseade

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Mitteplirogeenne

jill  Vihred piste Ladkinndllinen laite Steriloitu etyleenioksidilla Pyrogeeniton

jid Point vert Dispositif médical Stérilisation a 'oxyde d'éthyléne Apyrogéne
Zelena tocka Medicinski proizvod Sterilizirano etilen-oksidom Nepirogeno
Z6ld pont Orvostechnikai eszkdz Etilén-oxiddal sterilizalva Nem pirogén

Simbol green dot

Alat Kesehatan

Disterilkan menggunakan etilena oksida

Non-pirogenik

Punto Verde

Dispositivo medico

Sterilizzato con ossido di etilene

Apirogeno

Zalias taskas

Medicinos priemoné

Sterilizuota etileno oksidu

Nepirogeninis

Zal$ punkts

Mediciniska ierice

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Nepirogéns

Groene Punt-logo

Medisch hulpmiddel

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet-pyrogeen

B EBEEEEBREEEEEREBEEEEEEAE

Gronn prikk Medisinsk utstyr Sterilisert med bruk av etylenoksid Ikke-pyrogen
Zielony punkt Urzadzenie medyczne Wysterylizowano tlenkiem etylenu Wyrdb apirogenny
Ponto verde Dispositivo médico Esterilizado por dxido de etileno Isento de pirogénios
Punct verde Dispozitiv medical Sterilizat cu etilenoxid Apirogen
3enéHan Touka MegnnumHckoe usgenve Crepunin30BaHO 3TNEHOKCUAOM AnuporeHHo
Zeleny bod Zdravotnicka pomécka Sterilizované pouZitim etylénoxidu Nepyrogénne
Zelena pika Medicinski pripomocek Sterilizirano z etilenoksidom Apirogeno
Zelena tacka Medicinski uredaj Sterilisano etilen oksidom Nepirogeno

S  Green dot Medicinteknisk produkt Sterilisering med etylenoxid Pyrogenfri

1906_Safeflow_IFU_115x130_0623_32S.indd 30

29.06.23 0¢



P}

)

®

B Pressure Gravity Do not use if package is damaged

P8 Druck Schwerkraft Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

[T Hanarawe Terno He ynotpebsBaiiTe, ako OnakoBKata e noBpefeHa

Tlak Gravitace NepouZivat, jestliZe je baleni poSkozeno

FA Trk Gravitation Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Bl Nieon Baputnta Mnv pnotpomoleite To TMPOidv €dv n cuckeuaoia sival gBapuévn
B Presion Gravedad No utilizar si el envase esta dafiado

Rohk Gravitatsioon Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Paine Painovoima Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut
Pression Gravité Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

[ Tlak Gravitacija Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno
M Tdinyomésos Gravitacios Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

B Tekanan Gravitasi Jangan gunakan jika kemasan rusak

Pressione Gravita Non utilizzare se la confezione € danneggiata
Slégis Sunkis Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Spiediens Gravitate Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Bl Druk Zwaartekracht Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
M Trykk Tyngde Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Il Cisnieniowa Grawitacyjna Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone
Pressdo Gravidade Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
I Presiune Forta gravitationala A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

I [asnerne [paBuTaLma He ncnonb3yiite npu noBpexAeHNN YNakoBKm

BEd  Tlak Spad Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Bl Tlak Gravitacija Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poskodovana
Bl Pritisak Gravitacija Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno

Tryck Gravitation Anvind inte produkten om fdrpackningen ar skadad
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For sterilization type see primary packaging
Importado e Distribuido por:

Laboratérios B|Braun S/A

Av. Eugénio Borges, 1092 e

Av. Jequitiba, 09-Arsenal,

Sao Gongalo - RJ - Brasil,

CEP.: 24751-000

Farm. Resp.: Rosane G. R. da Costa
CRF-RJ n° 3213

C.N.P.J. 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286

Consulte a embalagem para ver
0 numero de registro

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

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

YnonHomoueHHas opraHu3auus (MmnopTep)

C€ o

8 PO: OO0 «b.bpayH Megukan», 191040, r.
CaHkT-TMetepobypr, yn. MywkuHckas, 4.10,
Ten./dakc: (812) 320-40-04

0623

12411906

MpoussoguTens: b.bpayH Menb3yHreH AT,
Kapn-bpayh-LUTpacce 1, 34212 Menb3yHreH,
Fepmanus B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-Straf3e 1, 34212 Melsungen,
Germany

lMpounssefeHo: b.bpayH Megukan AT,
[LBeviLapus. B. Braun Medical AG,
Hauptstrasse 39, 6182 Escholzmatt,
Switzerland.

Ithalatgi Firma:

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.Maslak
Mabh., Stimer Sok., No: 4/54,

Sariyer - istanbul, Sterilizasyon tipi icin
primer ambalaja bakiniz.

| cH |reP]

B. Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Switzerland

Manufacturing site:

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

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

Germany
M www.bbraun.com
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