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m Instructions d’utilisation des robinets ou rampes avec et sans prolongateurs en PE/PVC et PVC

1. Indications/Revendications d’utilisation :
Les robinets 3 voies ou rampes de robinets sont des dispositifs destinés a étre placés sur une ligne de perfusion. lls permettent 'administration de plusieurs
substances médicamenteuses simultanées ou en alternance.
Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés uniguement par des professionnels de santé.
Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés sur des populations pédiatrique et adulte.
2. Composition :
Les robinets ou rampes de robinets avec et sans prolongateurs peuvent comporter des valves anti-retour ou des valves bidirectionnelles.
Les prolongateurs associés aux robinets ou rampes de robinets peuvent étre de diameétres, longueurs ou matériaux différents (se référer aux fiches
techniques).
Ces dispositifs ne contiennent pas de DEHP (DOP), de latex, BBP, DBP, DIBP et DHP. La présence éventuelle de ces composés sous forme de trace est
conforme a la réglementation REACH.
3. Bénéfice clinique / Performance / Mécanisme d’action :
Les robinets et rampes de robinets pour perfusion intraveineuse sont des dispositifs médicaux (DM) stériles a usage

L 2 3 unique.
3 = Mécanisme d’action :
A@ T T 1 : le robinet est fermé sur un c6té (gauche sur le schéma) et est ouvert des deux autres cotés permettant le passage
- de la substance médicamenteuse dans ces deux directions.

2 : le robinet est fermé sur un c6té (en bas sur le schéma) et est ouvert des deux autres cdétés  permettant le passage
de la solution médicamenteuse dans une direction horizontale.
3 : le robinet est ouvert sur ses trois voies.

A : bouchon de couleur non étanche, doit étre retiré et jeté avant connexion au patient de la ligne de perfusion

4. Prérequis avant utilisation et instruction d’utilisation :
Respecter les régles d’hygiéne en vigueur.
Vérifier I'intégrité et la propreté du conditionnement et du dispositif avant usage, en cas de défaut ne pas utiliser le dispositif.
Ouvrir délicatement l'alvéole en tenant compte du sens de pelabilité. Vérifier la date de péremption avant usage, si expirée ne pas utiliser.
Vérifier toutes les connexions et le vissage complet des bouchons obturateurs avant d’utiliser le dispositif. Les voies non utilisées doivent toujours étre fermées
méme si présence de valves bidirectionnelles. Toujours vérifier que les bouchons obturateurs sont bien vissés. Si présence de bouchons non étanches
(bouchons de couleur), ceux-ci doivent étre retirés et jetés avant connexion au patient de la ligne de perfusion. Purger 'ensemble du dispositif avant connexion
au patient. Purger robinet aprés robinet toutes les voies en partant de I'extrémité distale et en finissant par la purge du prolongateur. Si les dispositifs sont
connectés a une voie veineuse centrale, placer la rampe a hauteur de l'oreillette du patient ou plus bas mais jamais au-dessus. Faire une boucle de sécurité :
une partie du prolongateur reliant le dispositif au cathéter doit faire une boucle sous le niveau de l'oreillette droite du patient. Ceci a pour but d’éviter les
risques d’embolie gazeuse en cours ou fin de perfusions gravitaires partielles ou complétes. Ce principe de précaution est obligatoire si la rampe ne peut étre
placée en dessous de l'oreillette droite du patient. Vérifier avant branchement au patient que toutes les voies soient bien obturées ou connectées a un autre
dispositif.
- Connexion a la ligne de perfusion via luer lock :
. Connexion bague mobile simple : 1) Reculer la bague mobile. 2) Connecter I'embout femelle. 3) Avancer la bague vers I'embout femelle.
4) Solidariser en vissant.
. Connexion bague mobile rotative (CAIR SWING) : connecter en vissant. Cette connexion qui solidarise deux dispositifs de perfusion permet de les rendre libre en
rotation I'un par rapport a I'autre et donc sécuriser I'association des deux dispositifs.
- Cas des dispositifs avec valve bidirectionnelle Neutraclear™/ Cair Drive :
. Acitivation : I’activaltior) de la valve bidiregtionnelle consiste en la cplnnexion sur cellg—ci d’up embput Valve bidirectionnelle Neutraclear™ @
luer male permettant ainsi le passage du fluide entre les deux dispositifs, dans un systeme sécurisé et ’
étanche. Avant toute connexion d’un autre dispositif luer male désinfecter le septum de la valve par &
friction de 15 secondes avec une compresse imbibée de désinfectant a base alcoolique. La valve
bidirectionnelle Neutraclear™ / Cair Drive est compatible avec tous les raccords Luer slip et Luer lock
de diamétre interne supérieur a 1,5 mm. Pour la connexion d’un Luer simple, enfoncer puis tourner d’1/4 Valve bidirectionnelle Cair Drive { " o
de tour pour bloquer la liaison, ne pas laisser sans surveillance continue. Pour la connexion d’un Luer
Lock, visser complétement sans excés. Le nombre d’activation fonctionnelle maximal du Neutraclear™
est 600.
e Déconnexion : Pour déconnecter dévisser 'embout luer male connecté a la valve.
e Ringage : Rincer la valve aprés toute injection ou prélévement. Le ringage s’effectue avec un soluté isotonique neutre avec une seringue de préférence type 10 ml.
Le rincage doit étre saccadé et non pas en injection continue, le volume de rincage idéal se situe entre 2.5 et 10 ml. Il doit étre adapté au patient. Les valves Neutraclear™
sont transparentes et permettent I'adaptation du volume de ringage par la visualisation directe de son efficacité.
- Cas des dispositifs avec valve C-Flow :
. Activation : Avant chaque activation, frictionner le septum du C-Flow avec un antiseptique a base
alcoolique 70% pendant 15 secondes et le laisser sécher.
Connexion avec un dispositif avec luer male :
o Si le luer est un luer simple : enfoncer a fond puis tourner de % de tour pour solidariser la
connexion.
o Si le luer a une bague mobile, visser entierement, sans serrer.
. Ringage : Rincer la valve apres toute injection ou prélévement en se référant aux protoloces hospitaliers
pour I'exécution de cette étape.
. Déconnexion : Pour déconnecter, dévisser 'embout luer male connecté a la valve.
- Durée d'utilisation : Les protocoles en vigueur dans les hopitaux prévalent sur les durées d'utilisation indiquées ci-dessous. L’intégrité fonctionnelle
des dispositifs est garantie par Cair pour les durées suivantes :
. 24h si utilisation d’un produit de contraste, de médicaments dérivés du sang ou si présence d'un filtre 1,2 pm pour médialipides
. 96h si présence d'un filtre de 0,2um ou si présence d’une valve C-Flow
. 7 jours dans les autres cas.
- ATTENTION : Une vérification des connexions doit étre faite impérativement au moins une fois par 24h et systématiquement avant et aprés chaque
mobilisation du patient (levée, mise en fauteuil ...).
5. Mise en garde précautions d’emploi et contre-indications :
Attention : rampe livrée avec bouchon de couleur non étanche, le jeter aprés branchement.
Attention : placer la rampe au maximum a hauteur de 'OD du patient.
Dans les cas d’interconnexion entre 2 robinets ou de robinets satellites sur une rampe de perfusion, toute manipulation sur les robinets doit étre faite avec
une extréme vigilance pour éviter la désolidarisation des 2 dispositifs. De méme, ce type d’interconnexion doit étre réservé a des patients alités sans levée
possible (mise au fauteuil) et lors de toutes manipulations type réfection de lit, la connexion doit étre vérifiée avant et aprés.
Dans tous ces cas, Cair LGL recommande soit I'utilisation d’'une rampe multi-robinets monobloc ou I'utilisation de robinets avec une connexion luer mobile
rotative (rotating).
Ne jamais connecter de bouchon luer méale ou utiliser d’aiguille ou de canule émoussée avec les valves bidirectionnelles car cela pourrait endommager le
dispositif. Si cela se produit remplacer immédiatement le dispositif.
Les seringues en verre ne sont pas compatibles avec les valves Neutraclear™ (diameétre interne du luer < a 1.5mm).
Ne jamais utiliser de pinces. Un serrage excessif des connexions peut endommager les luers et rendre difficiles les déconnexions.
Les valves Neutraclear™, Cair Drive et C-Flow ne sont pas compatibles pour une utilisation avec une solution Busulfan non diluée ou une solution Treanda®.
Vérifier les éventuelles incompatibilités et contre-indications potentielles des fabricants de solutions médicamenteuses avant utilisation.

Valve bidirectionnelle C-Flow




Par précaution, fermer et/ou clamper la ligne lorsqu'elle n’est pas utilisée.

6. Effets secondaires :

Les risques encourus par I'utilisation inappropriée de ces dispositifs sont les risques d’embolie ou d’infection.

En cas d’incident grave avec le dispositif médical, I'utilisateur doit informer le fabricant et I'autorité de santé compétente du pays ou est survenu l'incident.
Conservez impérativement les dispositifs médicaux incriminés afin de permettre une expertise.

7. Stockage/Manipulation/Elimination :
- Durée de péremption : se référer a la durée de péremption décrite sur I'étiquetage de chaque dispositif.

- Stockage : Dans une zone propre, séche, a I'abri de la lumiere. Nous conseillons de stocker le dispositif dans un endroit ou la température est comprise

entre +5 et +40°C.

- Elimination des déchets : selon la procédure institutionnelle pour les déchets infectieux et/ou souillés par des liquides biologiques ou chimiques.

8. Usage unique

Ce dispositif a été congu pour une utilisation & usage unique.
Ne pas re-stériliser, détruire apres usage.

CAIR LGL n’a pas congu ce dispositif pour qu'il puisse étre retraité et ne peut donc pas certifier qu’un processus de retraitement conserve les caractéristiques

de performance et de sécurité du dispositif.

9. Symboles

STERILE|EO|

wl

XxH

VOL

Q-

S
2N

>

Référence du produit

Stérilisé par Oxyde d’Ethyléne

Fabricant

Durée maximale d’utilisation
(heures)

Présence d’un filtre a liquide
(diameétre des pores)

Volume résiduel

Limite de température

Conserver a l'abri de la
lumiere du soleil

Vidéo

LOT

Numéro de lot

Ne pas re-stériliser

Lire le mode d’emploi

Durée maximale d’utilisation
(jours)

Utilisation sur prescription

médicale uniquement (USA)

Pression maximale

Sens de pelabilité

Craint I'humidité

&@%9@!&

QTE/QTY

g

Date de péremption

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d’utilisation
concernant les informations
d’avertissement

Apyrogéne

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Date de fabrication

Quantité

Dispositif médical



m Instructions for use of stopcocks or manifolds with and without PE/PVC and PVC extension tubing
1. Indications/Use claims:
3-way stopcocks and manifolds are devices intended to be placed on an infusion line. They allow administration of multiple drug substances simultaneously
or in alternation.
These devices are intended for use by healthcare professionals only.
These devices are intended for use on pediatric or adult patients.
2. Composition:
Stopcocks or manifolds with and without extension tubing may include non-return valves or bidirectional valves.
Extension tubing with stopcocks or stopcock manifolds can have different diameters, lengths or materials (please refer to technical data sheets).
These devices do not contain DEHP (DOP), latex, BBP, DBP, DIBP or DHP. Any presence of these compounds is a trace amount and is compliant with
REACH regulations.
3. Clinical benefit/Performance/Action mechanism:
Stopcocks and manifolds for intravenous infusion are sterile, single-use medical devices MDs.
1 2 3 Action mechani§m: ‘ ‘ . ‘
T g 1: the stopcock is closed on one side (left on the diagram) and open on the other two sides, allowing the drug substance
@

to flow in both these directions.
2: the stopcock is closed on one side (bottom on the diagram) and open on the other two sides, allowing the drug solution
to flow in a horizontal direction.
3: the stopcock is open on all three ports.
A : non-watertight stopper, must be removed and discarded before connecting the patient to the infusion line

4. Prerequisites before use and instruction for use:
Comply with applicable hygiene rules.
Check the integrity and cleanliness of the packaging and the device before use, in case of defect do not use the device.
Gently open the blister, taking into account the direction of peeling. Check the expiration date before use, if expired do not use.
Check all connections and stopper caps fully tightened before using the device. Purge the entire device before connection to the patient. If non-watertight
(coloured) stoppers are used, they must be removed and discarded before connecting the patient to the infusion line. Purge stopcock after stopcock, all ports,
beginning with the distal end and purging the extension tubing last. Unused ports should always be closed, even if there are bidirectional valves. Always check
that the stopper caps are properly screwed on. If the devices are connected to a central line, position the manifold at the height of the patient’s ear or below,
but never above this height. Make a safety loop: part of the extension tubing connecting the device to the catheter must loop below the level of the patient’s
right ear. This is to avoid the risk of air embolism during or at the end of partial or full gravity infusion. This precautionary measure is mandatory if the manifold
cannot be placed below the patient’s right ear. Before connection to the patient, check that all ports are closed or connected to another device.
- Connection to the infusion line via luer lock:
. Connection via simple adjustable ring:1) Move back the sliding ring. 2) Connect the female connector. 3) Move the ring toward the female
connector. 4) Secure by screwing.
. Connection via rotating adjustable ring (CAIR SWING): connect by screwing. This connection that secures two infusion devices allows
them to rotate freely in relation to each other, thus securing the combination of the two devices.
- Case of devices with Neutraclear™/ Cair Drive bidirectional valve: B
e Activation: the activation of the bidirectional valve consists of connecting this valve to a male Luer end Neutraclear™ bidirectional valve 4
fitting, thereby enabling the fluid to flow between the two devices, within a secure and watertight system. b
Before connecting another male luer device, disinfect the valve septum by rubbing with a pad soaked in
alcohol-based disinfectant for 15 seconds. The Neutraclear™ / Cair Drive bidirectional valve is compatible
with all Luer slip and Luer lock fittings with a diameter greater than 1.5 mm. To connect a simple Luer, press L. o . »
and turn 1/4 turn to tighten the connection; do not leave unattended. To connect a luer lock, screw all the Cair Drive bidirectional valve <
way on. The maximum number of functional activations for the Neutraclear™ is 600.
e Disconnection: To disconnect, unscrew the male luer end fitting connected to the valve.
e Rinsing: Flush the valve after each injection or sample collection. Flushing is done with a neutral isotonic solution with needle, preferably 10 ml. Flushing must be
done in fits and starts, not in a continuous injection. The ideal rinsing volume is between 2.5 and 10 ml. It must be adjusted to the patient. Neutraclear™ valves are
transparent and enable the flushing volume to be adjusted through a direct view of its effectiveness.
- Case of devices with C-Flow valve:
e Activation: Before each activation, rub the C-Flow septum with a 70% alcohol-based antiseptic for 15
seconds and leave it to dry.
Connecting a device with a male Luer:
o If the Luer is a simple Luer: push it in fully then turn %4 turn to secure the connection.
o If the Luer has an adjustable ring, screw it in fully but not too tight.
e Rinsing: Flush the valve after each injection or sample collection referring to hospital protocols for the
execution of this step.
e Disconnection: To disconnect, unscrew the male luer end fitting connected to the valve.
- Duration of use: The protocols in force in hospitals prevail over the durations of use indicated below. Cair guarantees the devices’ functional integrity
for the following periods:
. 24h if a contrast medium or medicinal products derived from blood are used, or in the presence of a 1.2 pym filter for medialipids
. 96h in the presence of a 0.2um filter or if presence of a C-Flow valve
. 7 days in all other cases.
- NOTE: Connections must be checked at least once every 24 hours and always before/after every mobilisation of the patient (lifting, positioning in chair, etc.).
5. Caution, precautions for use and contraindication:
Caution: ramp delivered with non-waterproof colored cap, throw it away after connection.
Caution: place the ramp at the maximum height of the patient's right heart atrium.
When connecting two stopcocks or satellite stopcocks to an infusion manifold, extreme care must be taken when handling the stopcocks to prevent the two
devices from uncoupling. Likewise, this kind of connection must only be used for patients who are bedbound and cannot be lifted (placed in a chair) and the
connection must be checked before and after making their beds.
In all cases, Cair LGL recommends using either a one-piece multi-stopcock manifold, or using stopcocks with a mobile rotating luer connection.
Never connect a male luer cap or use a worn needle or cannula with bidirectional valves as this could damage the device. Should this occur, immediately
replace the device.
Glass syringes are not compatible with Neutraclear valves (luer internal diameter < 1.5mm)
Never use pliers. Excessive tightening of connections can damage the luers and make disconnections difficult.
The Neutraclear™, Cair Drive and C-Flow valves are not suitable for use with an undiluted Busulfan solution or a Treanda® solution.
Check any potential incompatibilities and contraindications from drug solution manufacturers before use.
For precaution, close and/or clamp the infusion line when it is not used.
6. Side effects:
The risks incurred by improper use of these devices are risks of embolism or infection.
In the event of a serious incident with the medical device, the user must inform the manufacturer and the relevant heath authority of the country where the
incident occurred.
It is imperative to keep the incriminated medical devices in order to allow an expertise.
7. Storage/Handling/Disposal:
- Shelf life: Refer to the shelf life described on the label of each device.
- Storage: In a clean, dry, dark area. We recommend to store the device in a place where the temperature is between +5 and +40°C.

C-Flow bidirectional valve




- Disposal: according to the institutional procedure for infectious waste and/or waste soiled by biological or chemical liquids.

8. Single use

This device is designed for single use only.
Do not re-sterilize, destroy after use.

CAIR LGL did not design this device to be reprocessed or reused. CAIR LGL therefore cannot certify that reprocessing (e.g.: cleaning or sterilisation) will

maintain the device’s structural integrity and guarantee the safety of the patient and/or user.
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m Instrucciones de uso de las llaves o rampas con y sin prolongadores de PE/PVC y PVC

1. Indicaciones/Reivindicaciones de uso:
Las llaves de 3 vias o rampas de llaves son dispositivos destinados a colocarse en una linea de infusion. Permiten la administracion de varias sustancias
medicamentosas de forma simultanea o intermitente.
Estos dispositivos estan destinados a ser utilizados Unicamente por profesionales sanitarios.
Estos dispositivos estan destinados a ser utilizados en poblaciones pediatricas y en adultos.
2. Composicion:
Las llaves o rampas de llaves con y sin prolongadores pueden llevar valvulas antirretorno o valvulas bidireccionales.
Los prolongadores asociados a las llaves o rampas de llaves pueden tener diferentes diametros, longitudes o materiales diferentes (consulte las fichas
técnicas).
Estos dispositivos no contienen DEHP (DOP), latex, BBP, DBP, DIBP ni DHP. La presencia eventual de estos componentes de forma residual cumple con la
reglamentacion REACH.
3. Beneficio clinico/Rendimiento/Mecanismo de accién:
Las llaves y rampas de llaves para infusién intravenosa son dispositivos médicos (DM) estériles desechables.
Mecanismo de accién:
1: la llave esta cerrada de un lado (izquierdo en el esquema) y esté abierta de los otros dos lados permitiendo el paso

1 2 3
A ) —‘ = de la sustancia medicamentosa en estas dos direcciones.
- S 2: la llave esta cerrada de un lado (en la parte inferior en el esquema) y esta abierta de los otros dos lados permitiendo
el paso de la solucion medicamentosa en una direccién horizontal.

3: la llave esta abierta en sus tres vias.
A : tapdn no estanco, deben retirarse y tirarse antes de la conexion al paciente de la linea de infusion.

4. Requisitos previos antes del uso e instrucciones de uso:
Debe cumplir las normas de higiene vigentes.
Compruebe la integridad y limpieza del envase y del dispositivo antes de usarlo. No lo utilice si presenta cualquier defecto.
Abra delicadamente el alvéolo teniendo en cuenta el sentido de apertura. Compruebe la fecha de caducidad antes de usarlo, si esta caducado no debera
usarlo.
Compruebe todas las conexiones y el apriete adecuado de los tapones obturadores antes de usar el dispositivo. Purgue el conjunto del dispositivo antes de
conectarlo al paciente. En caso de presencia de tapones no estancos (tapones de color), estos deben retirarse y tirarse antes de la conexion al paciente de
la linea de infusion. Purgue las vias después de cada llave empezando por el extremo distal y acabando por la purga del prolongador. Las vias que no se
estén usando deberan estar cerradas siempre, incluso si hay valvulas bidireccionales. Compruebe siempre que los tapones obturadores estén enroscados.
Si los dispositivos estan conectados a una via venosa central, colocar la rampa a la altura de la auricula del paciente o mas abajo, pero nunca por encima.
Haga un bucle de seguridad: una parte del prolongador que conecta el dispositivo al catéter debe hacer un bucle debajo del nivel de la auricula derecha del
paciente. Esto se hace con el objetivo de evitar los riesgos de embolia gaseosa durante o al final de las infusiones por gravedad, parciales o completas. Este
principio de precaucion sera obligatorio si la rampa no se puede colocar por debajo de la auricula derecha del paciente. - Antes de conectar al paciente,
compruebe que todas las vias estén correctamente obturadas o conectadas a otro dispositivo.
- Conexion a la linea de infusién mediante Luer lock:
. Conexién de anillo mévil simple: 1) Retroceder el anillo moévil. 2) Conectar el conector hembra. 3) Mover el anillo hacia el conector hembra. 4) u__ll
Solidarice enroscando.
. Conexién de anillo movil giratorio (CAIR SWING): conecte enroscando. Esta conexién, que solidariza dos dispositivos de infusién, permite que puedan girar
libremente uno con respecto al otro y, por lo tanto, asegura la asociacién de los dos dispositivos.
- Caso de dispositivos con valvula bidireccional Neutraclear™/ Cair Drive:
. Activacion: la activacion de la valvula bidireccional consiste en conectarle una boquilla Luer macho Valvula bidireccional Neutraclear™ K 4
para que el fluido pueda pasar entre los dos dispositivos en un sistema seguro y estanco. Antes de
conectar otro dispositivo Luer macho, desinfecte el septo de la valvula con friccién de 15 segundos
con una compresa impregnada con un desinfectante de base alcohdlica. La valvula bidireccional
Neutraclear™ / Cair Drive es compatible con todos los empalmes Luer slip y Luer lock con un diametro ) "~
interno superior a 1,5 mm. Para la conexién de un Luer simple, introduzca y gire 1/4 de vuelta para Valvula bidireccional Cair Drive JE>
bloquear la conexion. No se debe dejar sin vigilancia constante. Para la conexion de un Luer lock,
enrosque completamente, pero sin exceso. El nimero de activacion funcional maximo del
Neutraclear™ es 600.
e Desconexion: Para desconectar, desenrosque la boquilla Luer macho conectada a la valvula.
e Enjuague: Enjuague la valvula después de una inyeccion o extraccién. El enjuague se realizara con un soluto isoténico con una jeringa, preferentemente de tipo
10 ml. El enjuague debera realizarse a rafagas y no mediante inyeccion continua; el volumen de enjuague idéneo se encuentra entre 2,5 y 10 ml. Debe adaptarse al
paciente. Las valvulas Neutraclear™ son transparentes y permiten adaptar el volumen de enjuague ya que se ve directamente su eficacia.
- Caso de dispositivos con valvula C-Flow:
e Activacion: Antes de cada activacion, frote el septo del C-Flow con un antiséptico que contenga
alcohol al 70 % durante 15 segundos y deje que se seque.
Conexioén con un dispositivo con Luer macho:
o Si se trata de un Luer simple, presionelo hasta el fondo y, después, girelo un cuarto de vuelta
para consolidar la conexion.
o Si el Luer dispone de un anillo movil, enrésquelo completamente sin apretar en exceso.
e Enjuague: Enjuague la valvula después de una inyeccion o toma de muestra, previa consulta de los
protocolos para la ejecucion de esta etapa.
e Desconexion: Para desconectar, desenrosque la boquilla Luer macho conectada a la valvula.
- Duracién de uso: Los protocolos vigentes en los hospitales prevalecen sobre las duraciones de uso indicadas a continuacion. La integridad funcional
de los dispositivos esta garantizada por Cair para las duraciones siguientes:
. 24 h si se usa un producto de contraste, medicamentos derivados de la sangre o si hay un filtro 1,2 ym para emulsiones lipidicas
. 96 h si hay un filtro de 0,2 ym o si hay una valvula C-Flow
. 7 dias en el resto de casos.
- ATENCION: Una comprobacion de las conexiones se debera realizar obligatoriamente una vez cada 24 h y, sistematicamente, antes y después de que se
mueva al paciente (al levantarlo, sentarlo...).
5. Advertencias, precauciones de uso y contraindicaciones:
Atencion: rampa suministrada con tapén de color no estanco, debe tirarse después de la conexion.
Atencién: coloque la rampa como maximo a la altura de la auricula derecha del paciente
En los casos de interconexidn entre 2 llaves o de llaves satélites en una rampa de infusién, cualquier manipulaciéon en una de las llaves debe implicar una
extrema vigilancia para evitar la desolidarizacion de los 2 dispositivos. Asimismo, ese tipo de interconexién debera reservarse a pacientes encamados que
no se puedan levantar (silla de ruedas) y durante cualquier manipulacion de tipo reacondicionamiento de la cama, la conexién debera comprobarse antes y
después.
En todos los casos, Cair LGL recomienda usar una rampa multillave monobloque o bien usar llaves con una conexién Luer mévil giratoria (rotating).
No conecte nunca el tapdn Luer macho ni use aguja ni canula roma con las valvulas bidireccionales porque podria dafiar el dispositivo. En caso de que se
produzca algun dafo, sustituya inmediatamente el dispositivo.
Las jeringas de cristal no son compatibles con las valvulas Neutraclear (diametro interno del Luer < a 1,5 mm)
No use nunca pinzas. El hecho de apretar excesivamente las conexiones puede dafar los Luers y dificultar la desconexion.
Las valvulas Neutraclear™, Cair Drive y C-Flow no son compatibles para un uso con una solucién Busulfan no diluida ni con solucién Treanda®.
Compruebe las eventuales incompatibilidades y contraindicaciones potenciales de los fabricantes de soluciones medicamentosas antes del uso.
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Como precaucion, cierre el rodillo-regulador de la linea cuando no se esté utilizando.

6. Efectos secundarios:

Los riesgos derivados del uso inadecuado de estos dispositivos son riesgos de embolia o de infeccion.

En caso de incidente grave con el dispositivo médico, el usuario debera informar al fabricante y a la autoridad sanitaria competente del pais donde se haya

producido el incidente.

Es obligatorio que conserve los dispositivos médicos implicados para permitir que se efectie un peritaje.
7. Almacenamiento/Manipulacion/Eliminacién:
- Tiempo de caducidad: consulte el tiempo de caducidad inscrito en la etiqueta de cada dispositivo.

- Almacenamiento: En una zona limpia, seca, protegida de la luz. Recomendamos almacenar el dispositivo en una zona cuya temperatura esté

comprendida entre +5 y +40 °C.

- Eliminacion de los residuos: siga el procedimiento institucional para los residuos infecciosos y/o contaminados por liquidos biolégicos o quimicos.

8. Un solo uso

Este dispositivo ha sido disefiado para un solo uso.

No se debe volver a esterilizar, debe desecharse después de su uso.
CAIR LGL no ha disefiado este dispositivo para que pueda ser recuperado, por lo que no puede certificar que un proceso de recuperacion conserve sus

caracteristicas de rendimiento y de seguridad.
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Istruzioni per l'uso dei rubinetti o delle rampe con o senza prolunghe in PE/PVC e PVC
1. Indicazioni/lstruzioni per I'uso:
| rubinetti a 3 vie o le rampe di rubinetti sono dispositivi pensati per essere utilizzati in una linea di infusione. Permettono di somministrare piu medicinali
contemporaneamente o in modo alternato.
| presenti dispositivi sono destinati all'uso esclusivo da parte di professionisti sanitari.
| presenti dispositivi sono destinati all’'uso nella popolazione pediatrica e adulta.
2. Composizione:
| rubinetti o le rampe di rubinetti con o senza prolunghe possono comprendere valvole di non ritorno o valvole bidirezionali.
Le prolunghe associate ai rubinetti o alle rampe di rubinetti possono essere di diametri, lunghezze o materiali differenti (fare riferimento alle relative schede
tecniche).
Questi dispositivi non contengono DEHP (DOP), lattice, BBP, DBP, DIBP e DHP. L’eventuale presenza di tracce di tali sostanze & conforme al regolamento
REACH.
3. Beneficio clinico / Prestazioni / Meccanismo d’azione:
| rubinetti e le rampe di rubinetti per infusione endovenosa sono dispositivi medici (DM) sterili monouso.
Meccanismo d’azione:
1: il rubinetto & chiuso su un lato (quello sinistro nello schema) ed & aperto sugli altri due lati al fine di consentire il

1 2 3
A A “ f"""\ passaggio del medicinale in queste due direzioni.
- 3 2: il rubinetto € chiuso su un lato (quello in basso nello schema) ed & aperto sugli altri due lati al fine di consentire il

passaggio della soluzione medica in direzione orizzontale.
3: tutte e tre le vie del rubinetto sono aperte.
A : tappo colorato non a tenuta, & necessario rimuoverli e scartarli prima di collegare la linea di infusione al paziente

4. Condizioni preliminari e istruzioni per 'uso:
Rispettare le norme d’igiene vigenti.
Prima dell’'uso, accertarsi dell'integrita e della pulizia della confezione e del dispositivo; in caso di anomalie, non utilizzare.
Aprire delicatamente I'alveolo tenendo conto del senso di pelabilita. Verificare la data di scadenza prima dell’'uso. Non usare se scaduto.
Prima di usare il dispositivo, controllare tutti i collegamenti e avvitamento completo dei tappi otturatori. Prima di collegare il paziente, spurgare I'insieme del
dispositivo. In presenza di tappi non ermetici (tappi colorati), € necessario rimuoverli e scartarli prima di collegare la linea di infusione al paziente. Spurgare
tutte le vie un rubinetto dopo I'altro, partendo dall’estremita distale e terminando con lo spurgo della prolunga. Chiudere tutte le vie non utilizzate anche in
presenza di valvole bidirezionali. Controllare sempre che i tappi otturatori siano avvitati correttamente. Se i dispositivi sono collegati a una via venosa centrale,
collocare la rampa all’altezza dall’atrio del paziente o pil in basso; non collocare mai la rampa a un livello superiore rispetto all’atrio. Creare un circuito di
sicurezza: una parte della prolunga che collega il dispositivo al catetere deve formare una U sotto il livello dell’atrio destro del paziente. Tale accorgimento ha
lo scopo di prevenire il rischio di embolia gassosa durante infusioni per gravita parziali o complete o al termine delle stesse. La precauzione & obbligatoria se
la rampa non puo essere disposta al di sotto dell’atrio destro del paziente. Prima di collegare il dispositivo al paziente, controllare che tutte le vie siano otturate
o collegate a un altro dispositivo.
- Collegamento alla linea di infusione mediante luer lock: Iﬁl
. Collegamento con anello mobile semplice: 1) Spostare indietro I'anello mobile. 2) Collegare I'estremita femmina. 3) Spostare I'anello verso
I'estremita femmina. 4) Rendere saldo il collegamento avvitando.
. Collegamento con anello mobile rotante (CAIR SWING): collegare avvitando. Questo tipo di collegamento, unendo due dispositivi di infusione, permette di renderne
la rotazione indipendente e rinsaldarne la connessione.

- In caso di dispositivi con valvola bidirezionale Neutraclear™/ Cair Drive:

. Attivazione: I'attivazione della valvola bidirezionale consiste nel collegamento di tale valvola a un

attacco luer maschio al fine di consentire il passaggio del fluido tra i due dispositivi, nel’ambito di un Valvola bidirezionale Neutraclear™ ,V
sistema protetto e stagno. Prima di collegare altri dispositivi luer maschi, disinfettare il setto della &
valvola strofinando per 15 secondi con una compressa imbevuta di disinfettante a base alcolica. La

valvola bidirezionale Neutraclear™ / Cair Drive & compatibile con tutti i raccordi luer slip e luer lock con 2
diametro interno superiore a 1,5 mm. Per raccordare un luer semplice, spingerlo fino in fondo e ruotarlo Valvola bidirezionale Cair Drive V. 4

'3

di 1/4 di giro per bloccarlo. Non lasciare mai incustodito un luer collegato. Per raccordare un luer lock,
avvitare fino in fondo, ma senza forzare. Il numero massimo di attivazioni funzionali del Neutraclear™
€ pari a 600.
e Scollegamento: Per scollegare, svitare 'attacco luer maschio collegato alla valvola.
e Lavaggio: Lavare la valvola dopo ogni iniezione o prelievo. Per il lavaggio, applicare una soluzione isotonica neutra con una siringa preferibilmente da 10 ml. La
soluzione deve essere iniettata a scatti irregolari, non tutta insieme. Il volume ideale da iniettare & compreso tra 2,5 e 10 ml. Il volume deve essere adattato al paziente.
Le valvole Neutraclear™ sono trasparenti e consentono di adattare il volume di lavaggio osservandone direttamente I'efficacia.
- In caso di dispositivi con valvola C-Flow:
e Attivazione: Prima di ogni attivazione, frizionare il setto di C-Flow con un antisettico a base alcolica
70% per 15 secondi e lasciare asciugare.
Collegamento con un dispositivo con luer maschio:
o Se si tratta di un luer semplice, spingere fino in fondo e ruotare di un quarto di giro per rendere
saldo il collegamento.
o Se il luer dispone di un anello mobile, avvitarlo fino in fondo, ma senza stringere
e Lavaggio: Lavare la valvola dopo ogni iniezione o prelievo seguendo i relativi protocolli ospedalieri.
e Scollegamento: Per scollegare, svitare 'attacco luer maschio collegato alla valvola.
- Durata di utilizzo: | protocolli in vigore negli ospedali hanno la precedenza rispetto alle durate di utilizzo indicate di seguito. Cair garantisce l'integrita
funzionale dei dispositivi per le seguenti durate:
. 24 ore se si utilizzano mezzi di contrasto, medicinali emoderivati o filtri da 1,2 ym per médialipide
. 96 ore in presenza di un filtro da 0,2 um o in caso di presenza di una valvola C-Flow
. 7 giorni negli altri casi.
- ATTENZIONE: Controllare i collegamenti almeno ogni 24 ore e sistematicamente prima e dopo ogni spostamento del paziente (quando lo si alza, quando
lo si mette sulla sedia a rotelle, ecc.).
5. Avvertenze, precauzioni per I’'uso e controindicazioni:
Attenzione: il tappo colorato non ¢ a tenuta. Gettare dopo il collegamento
Attenzione: porre la rampa al massimo all’altezza dell’AD del paziente.
In caso di interconnessione tra 2 rubinetti o di rubinetti satellite su una rampa infusionale, qualsiasi manipolazione dei rubinetti deve avvenire con estrema
cautela per evitare il distacco dei 2 dispositivi. Inoltre, questo tipo di interconnessione deve essere riservato a pazienti allettati senza possibilita di
mobilizzazione (alzata, spostamento su sedia a rotella) e in caso di manipolazione, ad esempio per rifare il letto, il collegamento deve essere controllato sia
prima sia dopo.
In tutti questi casi, Cair LGL raccomanda I'utilizzo di una rampa multi-rubinetto monoblocco oppure I'uso di rubinetti con un raccordo luer mobile rotante.
Attenzione! Rischio di danneggiare il dispositivo: in caso di valvole bidirezionali, non collegare tappi luer maschi né utilizzare aghi o cannule senza punta. Se
tale evento dovesse verificarsi, sostituire il dispositivo.
Le siringhe in vetro non sono compatibili con le valvole Neutraclear (diametro interno del luer < 1,5 mm)
Non utilizzare pinze. Un serraggio eccessivo dei collegamenti pud danneggiare i luer e rendere difficile lo scollegamento.
Le valvole Neutraclear™, Cair Drive e C-Flow non sono compatibili per I'uso con soluzione Busulfan non diluita e soluzione Treanda®.
Prima dell’'uso, controllare le eventuali incompatibilita e controindicazioni dei produttori di soluzioni mediche.
Per precauzione, chiudere e/o clampare la linea quando non in uso.
6. Effetti collaterali:
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L'utilizzo improprio di questi dispositivi comporta rischi di embolia o infezione.

In caso di grave incidente durante I'utilizzo del dispositivo medico, I'utente & tenuto a informare il produttore e I'autorita sanitaria competente del paese nel
quale si & verificato I'incidente.

Conservare i dispositivi medici incriminati per consentirne I'ispezione.

7. Conservazione/Manipolazione/Smaltimento:

- Scadenza: V. durata di scadenza indicata sull’etichetta del singolo dispositivo.

- Conservazione: Conservare in luogo asciutto e pulito al riparo dalla luce del sole. Si consiglia di conservare il dispositivo in un locale con temperatura
compresa tra +5 e +40°C.

- Smaltimento dei rifiuti: come indicato dalla normativa riguardante i rifiuti a rischio infettivo o contaminati da liquidi biologici o chimici.

8. Dispositivo monouso

Il dispositivo & stato concepito per essere utilizzato una sola volta.

Non risterilizzare; gettare dopo I'uso.

Il presente dispositivo non & stato progettato per essere ritrattato, di conseguenza CAIR LGL non assicura che un eventuale processo di ritrattamento permetta
di mantenere inalterate le prestazioni e la sicurezza dello stesso.
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Instrugdes para uso de torneiras ou rampas com e sem prolongadores de PE/PVC e PVC

1. Indicagdes/reivindicagoes de utilizagao:
As torneiras de 3 vias ou as rampas séo dispositivos destinados a serem colocados numa linha de perfusdo. Estes dispositivos permitem a administragao de
varias substancias medicamentosas simultanea ou alternadamente.
Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados apenas por profissionais de saude.
Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados em populagdes pediatricas e adultas.
2. Composigao:
As torneiras ou rampas com e sem prolongadores podem ser equipadas com valvulas de retengéo ou valvulas bidirecionais.
Os prolongadores associados a torneiras ou rampas podem ter diferentes didmetros, comprimentos ou materiais (consulte as folhas de dados).
Estes dispositivos ndo contém DEHP (DOP), latex, BBP, DBP, DIBP e DHP. A possivel presenga de residuos destes compostos esta em conformidade com
o regulamento REACH.
3. Beneficio clinico / Desempenho / Mecanismo de agao:
As torneiras e rampas para perfuséo intravenosa sao dispositivos médicos (DM) estéreis para uso Unico.
Mecanismo de acéo:
1: a valvula é fechada de um lado (a esquerda no diagrama) e esta aberta nos outros dois lados, permitindo que a

1 2 3
e substancia medicamentosa flua em ambas as direc¢des.
A NS e 2: a valvula é fechada de um lado (parte inferior do diagrama) e € aberta nos outros dois lados, permitindo que a solugao

medicamentosa flua na diregao horizontal.
3: a valvula esta aberta nas suas trés diregdes.
A: tampa colorida n&o estanque, deve ser removida e eliminada antes da conexdo ao paciente da linha de perfusao

4. Pré-requisitos antes da utilizagao e instrugées de utilizagao:
Respeitar as regras de higiene em vigor.
Verificar a integridade e a higiene da embalagem e do dispositivo antes do uso; em caso de defeito, ndo utilizar.
Abrir cuidadosamente o alvéolo, respeitando o sentido de abertura. Verificar o prazo de validade antes do uso; se estiver expirado, nao utilizar.
Verifique todas as conexdes e tampas completamente apertadas antes de utilizar o dispositivo. Purgue todo o dispositivo antes de o ligar ao paciente. Se
houver tampas com fugas (tampas coloridas), estas devem ser removidas e eliminadas antes da conexao ao paciente da linha de perfusdo. Purgue todas as
vias, torneira apds torneira, a partir da extremidade distal e termine fazendo a purga do prolongador. As vias ndo utilizadas devem estar sempre fechadas,
mesmo se houverem valvulas bidirecionais. Verifique sempre se as tampas estao correctamente apertadas. Se os dispositivos estiverem conectados a uma
linha venosa central, coloque a rampa ao nivel da auricula do paciente ou mais abaixo, mas nunca acima. Faga um anel de seguranga: uma parte do
prolongador que conecta o dispositivo ao cateter deve fazer um anel em baixo da auricula direita do paciente. Isto é feito para evitar o risco de embolia
gasosa durante ou no término de perfusdes por gravidade parciais ou completas. Este principio de precaugao é obrigatério se a rampa nao puder ser colocada
em baixo da auricula direita do paciente. Antes de conectar ao paciente, verifique se todas as vias estédo fechadas ou conectadas a outro dispositivo.
- Ligagdo a linha de perfusao via luer lock:
. Conexao de anel mével simples: 1) Recuar o anel mével. 2) Ligar o conector fémea. 3) Avangar o anel em dire¢éo ao conector fémea. 4) Apertar
aparafusando.
. Conexao de anel moével rotativo (CAIR SWING): conexdo por aparafusamento. Este ponto de ligagdo que fixa dois dispositivos de perfusédo
permite que estes girem de maneira independente e protege a combinacéo dos dois dispositivos.
- Caso de dispositivos com valvula bidirecional Neutraclear™/ Cair Drive:
. Ativacao: a ativagéo da valvula bidirecional consiste em liga-la a uma ponta de Luer macho, permitindo assim Valvula bidirecional N lear™ ,V
que o fluido passe entre os dois dispositivos de maneira segura e estanque. Antes de ligar qualquer outro alvula bidirecional Neutraclear ¢
dispositivo de perfusdo Luer macho, desinfete o septo da valvula por friccdo de 15 segundos com uma
compressa embebida em desinfetante a base de alcool. A valvula bidirecional Neutraclear™ / Cair Drive é
compativel com todas as conexdes Luer slip e Luer lock com um didmetro interno superior a 1,5 mm. Para a "
conexdo de um Luer simples, pressione e gire 1/4 de volta para bloquear a conexdo, ndo a deixe sem Valvula bidirecional Cair Drive a "~
supervisdo continua. Para conectar um Luer Lock, aperte completamente e sem excesso. O numero maximo >N
de ativagdes funcionais do Neutraclear™ é de 600.
e Desconexao: Para desconectar desaparafuse a ponta luer macho conectada a valvula.
e Lavagem: Lave a valvula ap6s qualquer injegdo ou amostra. A lavagem é realizada com um soluto isoténico neutro e uma seringa de preferéncia do tipo 10 ml. O
enxague deve ser irregular e ndo em injegdo continua, o volume de enxague ideal é entre 2,5 e 10 ml. Deve ser adaptado ao paciente. As valvulas Neutraclear™ sao
transparentes e permitem o ajuste do volume de lavagem através da visualizagdo direta da sua eficacia.
- Caso de dispositivos com valvula C-Flow:
e Ativacdo: Antes de cada ativagao, friccione o septo da C-Flow com um antissético a base de alcool a 70% a’iq
durante 15 segundos e deixe-o secar. Valvula bidirectionnelle C-Flow ?x,}v"
Ligacdo de um dispositivo com luer macho: S
o Se o luer for um luer simples: pressionar ao maximo e, em seguida, rodar %4 de volta para fixar.
o Se o luer tiver uma anilha mével, aparafusar completamente, sem aperto exagerado
e Lavagem: Lavar a valvula apds qualquer injegdo ou amostragem, respeitando os protocolos hospitalares.
e Desconexdo: Para desconectar, desaparafusar a ponta luer macho conectada a valvula.
- Duragao da utilizagéo: Os protocolos em vigor nos hospitais prevalecem sobre os tempos de funcionamento indicados abaixo. A integridade funcional
dos dispositivos é garantida pela Cair para os seguintes periodos:
. 24h se utilizar um agente de contraste, medicamentos derivados do sangue ou na presenga de um filtro de 1,2 ym para médialipides
. 96h se houver um filtro de 0,2um ou se uma valvula C-Flow estiver presente
. 7 dias nos outros casos.
- ATENCAO: A verificagdo das conexdes deve ser feita pelo menos uma vez a cada 24 horas e sistematicamente antes e depois de cada mobilizagdo do
paciente (elevagao, colocagéo na cadeira de rodas...).
5. Adverténcia, precaugoes de uso e contra-indicagoes:
Adverténcia: rampa entregue com tampa colorida ndo estanque, descartar apos ligagéo.
Adverténcia: Colocar a rampa no maximo ao nivel da auricula direita do paciente.
No caso de interconex&o entre 2 torneiras ou torneiras misturadoras em uma rampa de perfuséo, toda e qualquer manipulacédo nas torneiras deve ser feita
com extrema vigilancia para evitar a desconexao dos 2 dispositivos. Da mesma forma, este tipo de interconex@o deve ser reservado a doentes acamados
que néo se possam levantar (ser colocados em cadeira) e, durante todas as manipulagdes, como a mudanga da roupa da cama, a conexao deve ser verificada
antes e depois da manipulagao.
Em todos os casos, a Cair LGL recomenda a utilizagdo de uma rampa multitorneiras monobloco ou a utilizagdo de torneiras com um conector luer mével com
rotagéo.
Nunca ligue uma tampa luer macho ou use uma agulha ou canula romba com as valvulas bidirecionais, pois isso pode danificar o dispositivo. Se isso
acontecer, substitua o dispositivo imediatamente.
As seringas de vidro ndo sdo compativeis com as valvulas Neutraclear (didmetro interno do luer < a 1,5 mm).
Nunca utilizar pingas. Apertar demasiado os pontos de ligagéo pode danificar os conectores luer e dificultar o processo de desligagao.
As valvulas Neutraclear™, Cair Drive e C-Flow ndo sdo compativeis para utilizagdo com uma solugdo Busulfan ndo diluida nem com uma solugéo Treanda®.
Verificar eventuais incompatibilidades e potenciais contra-indicagées dos fabricantes de solugbes medicamentosas antes de as utilizar.
Por precaugao, fechar e/ou apertar a linha enquanto nao for utilizada.
6. Efeitos secundarios:
Os riscos inerentes a utilizagdo inadequada destes dispositivos s&o o risco de embolia ou de infegao.



Em caso de incidente grave com o dispositivo médico, o utilizador deve informar o fabricante e a autoridade sanitaria competente do pais onde o incidente
ocorreu.

Conservar imperativamente os dispositivos médicos defeituosos, a fim de permitir a realizagao de pericia.

7. Armazenagem/Manuseio/Eliminagao:

- Prazo de validade: consultar o prazo de validade descrito no rétulo de cada dispositivo.

- Armazenamento: Armazenar num espago limpo, seco e ao abrigo da luz. Recomendamos o armazenamento do dispositivo num local cuja temperatura se
situe entre +5 e +40°C.

- Eliminagao de residuos: de acordo com os procedimentos institucionais para residuos infecciosos e/ou contaminados por fluidos biolégicos ou quimicos.
8. Apenas para uso unico

Este dispositivo foi concebido apenas para uso unico.

Nao voltar a esterilizar, eliminar apés o uso.

A CAIR LGL ndo concebeu este dispositivo para que possa ser reprocessado e ndo pode, por conseguinte, garantir que o processo de reprocessamento

possa conservar as caracteristicas de desempenho e seguranca do dispositivo.
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m Brugsvejledning for haner eller ramper med og uden forlengere i PE/PVC og PVC

1. Indikationer/anvendelseskrav:
3-vejs hanerne eller hanernes ramper er anordninger beregnet til at blive placeret pa en infusionslinje. De giver mulighed for administration af flere
medikamenter pa samme tid eller med intervaller.
Disse enheder er alene beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale.
Disse enheder er beregnet til brug i paediatriske og voksne populationer.
2. Sammensatning:
Hanerne eller hanernes ramper med eller uden forleengere kan indeholde kontraventiler eller tovejsventiler.
Forlaengerne til hanerne eller hanernes ramper kan have forskellige diametre og leengder eller vaere af forskelligt materiale (se de tekniske beskrivelser).
Disse anordninger indeholder ikke DEHP (DOP), latex, BBP, DBP, DIBP og DHP. Eventuelt restindhold af disse komponenter er i overensstemmelse med
REACH-bestemmelserne.
3. Klinisk fordel / Ydelse / Virkningsmekanisme:
Hanerne og hanernes ramper til intravengs infusion er sterilt medicinsk udstyr (MU) til engangsbrug.
Virkningsmekanisme:
1 2 3 1: hanen er lukket pa den ene side (venstre pa diagrammet) og er aben pa de to andre sider, sa laagemidlet kan passere

A e T i disse to retninger.
- 3 2: hanen er lukket pa den ene side (nederst pa diagrammet) og er aben pa de to andre sider, sa lsegemidlet kan passere
vandret.
3: hanen er aben i alle tre retninger.
A: ikke-forseglet farvet prop, skal fiernes og kasseres, for tilslutning af patientens infusionslinje

4. Krav inden brug og brugsvejledning:
Overhold de geeldende hygiejneregler.
Kontroller far brug, at indpakningen af anordningen er ren og intakt; hvis den ikke er det, ma enheden ikke bruges.
Abn forsigtigt cellen under hensyntagen til aftreekningsretningen. Kontroller udlgbsdatoen far brug, hvis den er overskredet, skal indholdet ikke bruges.
Kontroller alle tilslutningerne og fuldstaendigt tilskruede stoppropper, fgr anordningen bruges. Udluft hele anordningen inden den tilsluttes patienten. Hvis der
er utaette propper (farvede propper), skal disse fijernes og kasseres, for tilslutning af patientens infusionslinje. Udluft alle hanerne én efter én for alle veje, idet
der begyndes i den distrale ende og afsluttes med forlaengeren. De veje, der ikke anvendes, skal altid veere lukkede, ogsa selv om der er tovejsventiler. Det
skal altid kontrolleres, om lukkepropperne er skruet korrekt til. Hvis anordningerne er forbundet til en central vene, skal rampen placeres pa hgjde med
patientens hjerteforkammer eller lavere, men aldrig hgjere. Lav et sikkerhedsloop: En del af forlaengeren, der forbinder anordningen til kateteret, skal udgere
et loop under niveau af patientens hgjre hjertekammer. Dette har til formal at forhindre risiko for gasemboli under eller ved slutningen af hele eller delvise
infusioner ved tyngdekraft. Denne sikkerhedsforanstaltning er obligatorisk, da rampen ikke kan placeres nedenunder patientens hgjre hjertekammer. Kontroller
for tilslutning til patienten, at alle veje er lukkede eller forbundet til en anden anordning.
- Tilslutning til infusionslinjen via luer-lock:
. Tilslutning med enkel mobil ring: 1) Flyt den beveegelige ring tilbage. 2) Tilslut den hun-kobling. 3) Flyt ringen mod hun-koblingen. 4)
Sammenholdes ved skruning.
. Tilslutning med roterende mobil ring (CAIR SWING): tilslut ved skruning. Denne tilslutning, som sammenholder to infusionsanordninger giver dem
fri rotationsmulighed i forhold til hinanden, og sikrer dermed forbindelsen af de to anordninger.
- For anordninger med Neutraclear™ / Cair Drive tovejsventil:

. Aktivering: aktiveringen af tovejsventilen bestar i at forbinde denne pa en han-luer-studs, hvilket muligger
passage af vaeske mellem de to enheder, i et sikkert og forseglet system. Far enhver tilslutning til en anden
anordnings han-luer skal ventilens septum desinficeres ved friktion i 15 sekunder med et kompres, der er &
fugtet med et alkoholbaseret desinfektionsmiddel. Neutraclear™ / Cair Drive tovejsventilen er kompatibel
med alle Luer-slip- og Luer-lasebeslag med en indvendig diameter pa mere end 1,5 mm. For tilslutning tryk . »
den helti bund og drej en ¥4 omgang for at for at blokere forbindelsen, der ma ikke efterlades uden lgbende Cair Drive tovejsventil \
opsyn. For tilslutning af en Lock Luer skrues helt i bund uden at skrue for stramt til. Neutraclear™ kan
aktiveres funktionelt maksimalt 600 gange.

e  Afkobling: For afkobling skrues han-luer-studsen tilsluttet ventilen af.
e  Skylning: Skyl ventilen efter enhver injektion eller udtagning. Skylningen udfgres med en neutral isotonisk oplgsning helst med en sprgjte af typen 10 ml. Skylningen
skal veere sakkaderet og ikke en kontinuerlig indsprgijtning, den ideelle skyllemaengde er mellem 2,5 og 10 ml. Den skal tilpasses patienten. Neutraclear™ ventilerne er
gennemsigtige og giver mulighed for tilpasning af skyllemaengden via visualisering af den interne sprgjte.
- Nar der er tale om enheder med C-Flow ventil:
e Aktivering: Far hver aktivering gnid skilleveeggen pa C-Flow med et 70 % alkoholbaseret antiseptisk
middel i 15 sekunder og lad den terre.
Forbindelse til en enhed med en han-luer: C-Flow tovejsventil
o Hvis lueren er en enkelt luer: Seet den helt i bund, og drej en ¥4 omgang for at sammenkoble
forbindelsen.
o Hvis lueren har en mobil ring, skal den skrues helt til, uden at stramme
e  Skylning: Skyl ventilen efter enhver injektion eller prgve, under henvisning til hospitalets protokoller for
udfgrelse af dette trin.
e  Afkobling: For afkobling skrues den han-luer-studs, der er tilsluttet ventilen, af.
- Brugsvarighed: Hospitalernes nugaeldende protokoller har forrang for brugsperioder anfert herunder. Udstyrets funktionelle integritet garanteres af
Cair for fglgende varigheder:
. 24 timer, hvis der anvendes et kontrastmiddel, blodafledte lsegemidler, eller medialipid, hvis der er et 1,2 ym filter
. 96 timer hvis filteret er pa 0,2um eller hvis der er en C-Flow ventil
. 7 dages i gvrige tilfeelde.
- VIGTIGT: Der skal udfgres en kontrol af forbindelserne mindst en gang hver 24. time og systematisk fgr og efter hver mobilisering af patienten (rejse sig,
seette sig i stol osv.).
5. Forholdsregler ved brug og kontraindikationer:
Vigtigt: rampe leveres med ikke-forseglet, farvet prop, den skal bortkastes efter tilslutning.
Vigtigt: Rampen ma hgjst placeres pa hgjde med patientens hgjre gre.
| tilfeelde af sammenkobling mellem 2 haner eller satellithaner pa en infusionsrampe skal enhver handtering af vandhanerne udfgres med ekstrem
opmaerksomhed for at undgéa adskillelse af de 2 enheder. Ligeledes skal denne type sammenkobling vaere forbeholdt sengeliggende patienter uden mulighed
for loft (saettes i stol), og under alle handteringer, som f.eks. sengeredning, skal forbindelsen kontrolleres fgr og efter.
| alle disse tilfeelde anbefaler Cair LGL enten brugen af en rampe med monoblock-multihane eller brug af haner med en roterende mobil luer-forbindelse.
Tilslut aldrig et han-luer endestykke, og brug heller ikke en nal eller stump kanyle med tovejsventilerne, da dette kan beskadige anordningen. Hvis det sker,
skal anordningen straks udskiftes.
Glassprgiter er ikke kompatible med Neutraclear-ventiler (indvendig luer-diameter <1,5 mm)
Brug aldrig taenger. For hard stramning af samlingerne kan skade luerne og gere frakoblingerne vanskelige.
Neutraclear ™, Cair Drive og C-Flow ventiler er ikke kompatible til brug med ufortyndet Busulfan-oplasning eller Treanda® oplgsning.
Kontroller fgr brug eventuelle ikke-kompatibilitet og potentielle kontraindikationer fra producenterne af laagemiddelholdige oplasninger.
Som en sikkerhedsforanstaltning skal du lukke og/eller seette en klemme pa ledningen, nar den ikke er i brug.
6. Bivirkninger:
Risikoen ved ukorrekt brug af disse enheder er risikoen for blodprop eller infektion.

Neutraclear™ tovejsventil K 2




| tilfelde af en alvorlig haendelse med det medicinske udstyr skal brugeren informere producenten og den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor
heendelsen fandt sted.

Det er vigtigt at opbevare det implicerede medicinske udstyr for at muliggere ekspertundersegelse.

7. Opbevaring / Handtering / Bortskaffelse:

- Udlgbsperiode: se holdbarheden skrevet pa hver enheds maerkat.

- Opbevaring: | et rent, tart omrade beskyttet mod lys. Vi anbefaler at opbevare enheden et sted, hvor temperaturen er mellem +5 og + 40 °C.

- Bortskaffelse af affald: Ifalge institutionel procedure for infektigst affald og/eller affald med biologiske eller kemiske veesker.

8. Engangsbrug

Denne enhed er alene designet til engangsbrug.

Ma ikke gensteriliseres, skal destrueres efter brug.

CAIR LGL har ikke designet denne enhed til genbehandling og kan derfor ikke certificere, at en genbehandlingsproces bevarer enhedens ydeevne og

sikkerhed.
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Gebruiksaanwijzingen voor kranen of kranenbalken met en zonder verlengslangen van PE/pvc en pvc

1. Gebruiksaanwijzingen/-vereisten
Kranenbalken en 3-wegkranen zijn mechanismen die bedoeld zijn om op een infuuslijn te worden geplaatst. Ze maken het mogelijk om gelijktijdig of met
tussenpozen meerdere geneesmiddelen toe te dienen.
Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend bedoeld om gebruikt te worden door specialisten binnen de gezondheidszorg.
Deze hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik bij kinderen en volwassenen.
2. Samenstelling:
De kranen of kranenbalken met en zonder verlengslangen kunnen beschikken over terugslagkleppen of bidirectionele kleppen.
Verlengslangen in combinatie met kranen of kranenbalken kunnen verschillende diameters en lengten hebben of uit verschillende materialen gemaakt zijn
(zie technische fiches).
De mechanismen bevatten geen DEHP (DOP), latex, BBP, DBP, DIBP en DHP. De eventuele aanwezigheid van traceerelementen van deze samenstellingen
voldoet aan de REACH-verordening.
3. Klinisch voordeel/Prestatie/Werkingsmechanisme:
Kranen en kranenbalken voor infusen zijn steriele medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik.
Werkingsmechanisme:
1: één weg van de kraan is dicht (links op het overzicht) en de andere twee wegen zijn open, waardoor het geneesmiddel

1 2 3
A ' : “ p N zich in deze twee richtingen kan verplaatsen.
- 2 2: één weg van de kraan is dicht (onderaan op het overzicht) en de andere twee wegen zijn open, waardoor de medicinale

oplossing zich in een horizontale richting kan verplaatsen.
3: de drie wegen van de kraan zijn open.
A: niet hermetisch gekleurde dop, moeten verwijderd en weggegooid worden voordat de infuuslijn op de patiént aangesloten wordt

4. Basisvoorwaarde voor gebruik en gebruiksinstructie:
Leef de geldende hygiénevoorschriften na.
Controleer de integriteit van de verpakking en het hulpmiddel voor gebruik en controleer of ze schoon zijn. In geval van gebreken het hulpmiddel niet gebruiken.
Open het blistervak voorzichtig en houd rekening met de trekrichting. Controleer de uiterste gebruiksdatum véér gebruik. Wanneer deze verlopen is, het
hulpmiddel niet gebruiken.
Controleer alle aansluitingen en volledig dichtschroeven van de afsluitdop alvorens het mechanisme te gebruiken. Ontlucht het gehele mechanisme alvorens
het op de patiént aan te sluiten. Doppen die niet waterdicht zijn (gekleurde doppen) moeten verwijderd en weggegooid worden voordat de infuuslijn op de
patiént aangesloten wordt. Ontlucht de kraan na de kranenbalk waarbij u bij het distale uiteinde begint en eindigt met het ontluchten van de verlengslang.
Ongebruikte wegen moeten altijd worden gesloten, zelfs als de kraan bidirectionele kleppen heeft. Controleer altijd of de afsluitdoppen goed vastzitten.
Wanneer de mechanismen zijn aangesloten op een centrale veneuze lijn plaatst u de kranenbalk ter hoogte van het atrium van de patiént of lager, maar nooit
erboven. Maak een veiligheidslus: een deel van de verlengslang waarmee het mechanisme op de katheter is aangesloten, moet onder het niveau van het
rechteratrium van de patiént doorlopen. Dit is om het risico op een luchtembolie tijdens of aan het einde van een gedeeltelijke of volledige infusie te voorkomen.
Deze voorzorgsmaatregel is verplicht als de kranenbalk niet onder het rechteratrium van de patiént kan worden geplaatst. Controleer voordat u het
mechanisme aansluit op de patiént, of alle wegen goed zijn afgesloten of op een ander mechanisme zijn aangesloten.
- Aansluiting op de infuuslijn via luerlock: _I
. Aansluiting enkele beweegbare ring:. 1) De beweegbare ring terugschuiven. 2) Verbind de vrouwelijke aansluiting. 3) Schuif de ring naar de EI
vrouwelijke aansluiting. 4) Vastzetten door aan te schroeven.
. Aansluiting draaiende beweegbare ring (CAIR SWING): aansluiten door aan te schroeven. Door deze verbinding, die twee infuusmechanismen vastzet, kunnen ze
vrij draaien ten opzichte van elkaar waardoor de samenvoeging van de twee mechanismen wordt beveiligd.
- Gevallen van mechanismen met de bidirectionele klep van Neutraclear™/ Cair Drive:
e Activering: de activering van de bidirectionele klep bestaat uit het aansluiten van voornoemde klep
op een mannelijk lueropzetstuk, waardoor de vloeistof zich tussen de twee mechanismen kan Bidirectionele klep Neutraclear™ K
verplaatsen in een veilig en waterdicht systeem. Voordat u een ander mannelijk luermechanisme <
aansluit, desinfecteert u het septum van de klep door deze gedurende 15 seconden in te wrijven met
een kompres met ontsmettingsmiddel op basis van alcohol. De bidirectionele klep Neutraclear™ / Cair
Drive is compatibel met alle andere luerslip- en luerlockverbindingstukken met een diameter van meer Bidirectionele klep Cair Drive X
dan 1,5 mm. Voor de aansluiting van een enkele luer goed indrukken en een kwartslag draaien om de o
verbinding te blokkeren. Niet onbeheerd achterlaten. Om een luerlock aan te sluiten, deze goed (maar
niet te vast) aanschroeven. Het maximaal aantal functionele activeringen van de Neutraclear™ is 600.
e  Ontkoppeling: Om te ontkoppelen het mannelijk lueropzetstuk losschroeven dat aangesloten is op de klep.
e Spoelen: Spoel de klep na elke injectie of monster. Spoel met een neutraal isotoon oplosmiddel met een injectiespuit, bij voorkeur type 10 ml. Spoel met
tussenpauzen en niet in continu-injectie. Het ideale spoelvolume ligt tussen 2,5 en 10 ml. Dit moet worden afgestemd op de patiént. De Neutraclear™ -kleppen zijn
transparant, en maken de aanpassing van het spoelvolume mogelijk door de rechtstreekse visualisatie van de doeltreffendheid ervan.
- Voor hulpmiddelen met C-Flow-klep:
e Activering: Voor elke activering moet het septum van de C-Flow gedurende 15 seconden ingewreven
worden met een antisepticum op basis van alcohol 70%. Vervolgens laten drogen.
Verbinding met een hulpmiddel met mannelijke luer:
o Als het een simpele luer betreft: deze goed indrukken en een kwartslag draaien om een goede
verbinding te waarborgen.
o Als de luer een beweegbare ring heeft: deze volledig, maar lichtjes vastdraaien
e Spoelen: De klep spoelen na elke injectie of monster, waarbij de ziekenhuisprotocollen voor het
uitvoeren van deze stap geraadpleegd worden.
e  Ontkoppeling: Om te ontkoppelen het mannelijk lueropzetstuk losschroeven dat aangesloten is op de klep.
- Gebruiksduur: De geldende protocollen in ziekenhuizen hebben voorrang boven de hierboven genoemde gebruiksduren. De functionele integriteit van
de mechanismen wordt gegarandeerd door Cair voor de volgende duren:
. 24 uur bij gebruik met een contrastproduct, uit bloed bereide geneesmiddelen of bij aanwezigheid van een fiter van 1,2 um voor
middellangeketenlipidenoplossingen.
. 96 uur bij aanwezigheid van een filter van 0,2 pm of indien aanwezigheid van een C-Flow-klep
. 7 dagen in alle andere gevallen.
- OPGELET: De aansluitingen moeten tenminste één keer per 24 uur en systematisch véor/na elke mobilisatie van de patiént (tillen, rolstoel ...) worden
gecontroleerd.
5. Voorzorgsmaatregelen en contra-indicatie:
Let op: balk geleverd met een gekleurde, niet hermetisch afgesloten dop. Deze na aansluiting weggooien.
Let op: plaats de balk op maximale hoogte aan de rechterkant van de patiént ter hoogte van het oor.
In het geval van verbinding tussen 2 kranen of satellietkranen op een kranenbalk, moet elke manipulatie van deze kranen met uiterste waakzaamheid worden
uitgevoerd om te voorkomen dat de 2 apparaten van elkaar worden losgekoppeld. Ook moet dit type verbinding worden voorbehouden aan bedlegerige
patiénten zonder mogelijkheid tot tillen (in een stoel plaatsen) en bij alle manipulaties zoals het opmaken van het bed moet de verbinding voor en na de
handeling worden gecontroleerd.
In al deze gevallen raadt Cair LGL het gebruik van een monoblok kranenbalk voor meerdere kranen aan of het gebruik van kranen met een mobiele roterende
lueraansluiting.
Nooit een mannelijke luerdop aansluiten of een stompe naald of canule gebruiken met de bidirectionele kleppen, aangezien dit het mechanisme kan
beschadigen. Indien dit toch gebeurt, het mechanisme direct vervangen.
Injectiespuiten van glas zijn niet compatibel met de Neutraclear kleppen (intern diameter van de luer < 1,5 mm).

Bidirectionele klep C-Flow 1/;’>V‘



Nooit een tang gebruiken. Een te strakke aansluiting kan schade aan de luers toebrengen en het loskoppelen bemoeilijken.

De Neutraclear™-, Cair Drive- en C-Flow-kleppen kunnen niet gecombineerd worden met een niet-verdunde Busulfanoplossing of een Treanda®-oplossing.
Ga voor gebruik eventuele incompatibiliteiten en contra-indicaties na van fabrikanten van medicinale oplossingen.

Uit voorzorg de lijn sluiten en/of afklemmen als deze niet gebruikt wordt.

6. Bijwerkingen:

De risico's door het onjuiste gebruik van deze mechanismen bestaan uit risico's op embolie of infectie.

In geval van een ernstig incident met het medische hulpmiddel moet de gebruiker de fabrikant en de bevoegde gezondheidsautoriteit van het land waar het
incident heeft plaatsgevonden, hierover informeren.

De betrokken medische hulpmiddelen moeten bewaard worden om expertise mogelijk te maken.

7. Opslag/Hantering/Verwerking:

- Houdbaarheidsduur: de houdbaarheidsduur raadplegen, vermeld op het etiket van elk hulpmiddel.

- Opslag: In een schone, droge en donkere ruimte. Wij raden aan om het hulpmiddel te bewaren op een plek waar de temperatuur tussen +5 en +40°C ligt.

- Afvalverwijdering: volgens de institutionele procedure voor infectueus en/of met biologische of chemische vloeistoffen besmet afval.

8. Eenmalig gebruik

Dit hulpmiddel werd voor eenmalig gebruik ontworpen.

Niet opnieuw steriliseren. Vernietigen na gebruik.

CAIR LGL heeft dit instrument niet ontworpen om te worden opgewerkt en kan derhalve niet garanderen dat door middel van een opwerkingsproces de

prestatie- en veiligheidseigenschappen van het hulpmiddel behouden blijven.
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Niet gebruiken indien de verpakking is
beschadigd

Productiedatum

Hoeveelheid

Medisch hulpmiddel



Navodila za uporabo ventilov in razdelilnikov z ali brez podaljskov iz PE/PVC in PVC

1. Indikacije za uporabo/Trditve o uporabi:
3-potni ventili oziroma razdelilniki so pripomocki, ki se namestijo na linijo za infundiranje. Omogocajo so¢asno ali izmeni¢no aplikacijo ve¢ zdravil.
Te naprave so namenjene samo zdravstvenim delavcem.
Te naprave so namenjene za uporabo pri pediatri¢ni in odrasli populaciji.
2. Sestava:
Ventili ali razdelilniki z ali brez podaljSkov imajo lahko nepovratne ventile ali dvosmerne ventile.
Podaljski, ki so povezani z ventili ali razdelilniki, so lahko razli¢nih premerov in dolzin ali iz razliénih materialov (glej tehni¢ne specifikacije).
Ti pripomocki ne vsebujejo DEHP (DOP), lateksa, BBP, DBP, DIBP in DHP. Morebitna prisotnost teh spojin v sledeh je skladna z uredbo REACH.
3. Kliniéna korist/Zmogljivost/Mehanizem delovanja:
Ventili in razdelilniki za intravensko infundiranje so sterilni medicinski pripomocki za enkratno uporabo.
Mehanizem delovanija:

1 2 3 1: ventil je zaprt z ene strani (levo na shemi) in odprt z drugih dveh strani, kar omogo¢a prehod zdravila v te dve smeri.
A@‘ : - **""'*'\ 2: ventil je zaprt z ene strani (spodaj na shemi) in odprt z drugih dveh strani, kar omogo¢a prehod zdravila v navpi¢ni
- smeri.

3: ventil je odprt z vseh treh strani.
A : prepustnim barvnim pokrovéekom, ga morate odstraniti in zavredi, preden linijo za infundiranje priklopite na pacienta

4. Zahteve pred uporabo in navodila za uporabo:
Upostevaijte veljavne higienske predpise.
Pred uporabo preverite celovitost in Cistost embalaze in naprave, v primeru napake pa naprave ne uporabljajte.
Nezno odprite celico ob upostevanju smeri luS€enja. Pred uporabo preverite rok uporabnosti, ¢e je potekel, ne uporabljajte.
Pred uporabo pripomocka preverite vse prikljucke in ali so obturatorji dobro priviti. Sperite celoten pripomoéek, preden ga priklopite na pacienta. Ce kateri od
zamaskov ne tesni (obarvani zamaski), ga morate odstraniti in zavreci, preden linijo za infundiranje priklopite na pacienta. Sperite vse kanale ventil za ventilom:
zacnite pri distalnem delu in kon&ajte s spiranjem podaljSka. Neuporabljene kanale je treba vedno zapreti, tudi ¢e so vstavljeni dvosmerni ventili. Vedno
preverite, ali so obturatoriji dobro priviti. Ce so pripomocki prikljuéeni na glavni venozni kanal, namestite razdelilnik na visino prekata pacienta ali nekoliko nizje,
nikoli pa vi$je. Naredite varnostno zanko: en del podaljSka, ki povezuje pripomocek s katetrom, mora imeti zanko na viSini desnega prekata pacienta. Namen
tega je prepreciti zracno embolijo med delnim ali popolnim gravitacijskim infundiranjem ali po njem. To varnostno nacelo je treba obvezno upostevati v primeru,
ko razdelilnik ne more biti names$¢en nad desnim prekatom pacienta. Pred odklopom pacienta se prepri¢ajte, da so vsi kanali dobro zaprti ali povezani z
drugim pripomockom.
— Prikljucitev na linijo za infundiranje prek nastavka Luer Lock: _l
. Prikljucitev enostavnih premi¢nih obrockov:. 1) Pomakniti nazaj premi¢ni obro€. 2) Povezite Zenski priklju¢ek. 3) Pomaknite obro¢ proti Zenskemu EI
prikljucku. 4) Pritrdite s privitiem.
. Prikljucitev rotacijskih premi¢nih obro¢kov (CAIR SWING): pritrdite s privitiem. S to prikljucitvijo, kjer poveZete dva pripomocka za infundiranje, omogocite prosto
rotacijo enega v odnosu do drugega, s ¢imer zagotovite varno povezavo med obema pripomockoma.

— V primeru pripomockov z dvosmernim ventilom Neutraclear™/ Cair Drive : e
. Aktiviranje: dvosmerni ventil aktivirate tako, da ga priklopite na moski prikljucek Luer, kar omogogi pretok Dvosmerni ventil Neutraclear™ 4
tekocine med dvema pripomockoma v sistemu, ki je varen in nepropusten. Pred prikljuéitvijo drugega &

moskega priklju¢ka Luer tesnilo ventila razkuzite tako, da ga 15 sekund drgnete z zlozencem, prepojenim
z razkuzevalnim sredstvom na osnovi alkohola. Dvosmerni ventil Neutraclear™ / Cair Drive je zdruzljiv z
vsemi nastavki Lu_el-r Slip ?n Luer !_ock z notranjim premerom vec kot 1,5 mm.lZa prikljucitev enostlavnega Dvosmerni ventil Cair Drive \
nastavka Luer pritisnite in zavrtite za Cetrt kroga, da pride do blokade. Pripomocka ne pus$cajte brez Vot 4
neprestanega nadzora. Za prikljuCitev nastavka Luer Lock narahlo privijte do konca. Najvecje Stevilo
funkcionalnih aktiviranj ventila Neutraclear™ je 600.
e Odklop: Za odklop odvijte moski priklju¢ek Luer, ki je povezan z ventilom.
e  Spiranje: Ventil spiramo po vsakem injiciranju ali ekstrakciji. Sperite z nevtralno izotoni¢no raztopino z injekcijsko brizgo, po moznosti tipa 10 ml. Spiranje mora
potekati prekinjeno in ne kot neprestano injiciranje. Najprimernej$a koli¢ina spiranja je med 2,5 in 10 ml. Prilagojeno mora biti bolniku. Ventili Neutraclear™ so prozorni
in omogocajo prilagajanje koli€ine spiranja, saj lahko neposredno opazujete, ali je spiranje uginkovito.
- Ohisje naprav z ventilom C-Flow:
e Aktivacija: Pred vsako aktivacijo 15 sekund drgnite septum C-Flow s 70 % antiseptikom na osnovi
alkohola in pustite, da se posusi. Dvosmerni ventil C-Flow
Povezava naprave z moskim prikljuckom Luer:
o Ce gre za priklju¢ek Luer brez obro¢a: potisnite ga do konca in ga trdno pritrdite tako, da ga
zavrtite za % obrata.
o Ce gre za prikljugek Luer s pritrdilnim obrogem: privijte ga do konca, vendar ga ne zategnite.
e Izpiranje: Po vsaki injekciji ali vzorcu sperite ventil, pri ¢emer upostevajte bolniSni¢ne protokole za
izvajanje tega koraka.
. e  Odklop: Za odklop odvijte moski prikljuek Luer, ki je povezan z ventilom.
- Cas uporabe: Veljavni protokoli v bolniSnicah prevladujejo nad spodaj navedenim trajanjem uporabe. Druzba Cair jam¢i neoporecnost delovanja
pripomockov za naslednji ¢as trajanja:
. 24 ur, ¢e uporabljate kontrastno sredstvo, zdravila, pridobljena iz krvi, ali e je names¢en filter velikosti 1,2 pm za raztopino Médialipides
. 96 ur, ¢e je namescen filter velikosti 0,2 pm ali ¢e obstaja ventil C-Flow
. V vseh drugih primerih 7 dni.
- POZOR: Prikljucitev je obvezno treba preveriti vsaj vsakih 24 ur in dosledno pred vsakim premikom pacienta in po njem (vstajanje, presedanje na vozicek ...).
5. Opozorila, previdnostni ukrepi in kontraindikacije:
Pozor: dobavlja se s prepustnim barvnim pokrovékom, ki ga morate po prikljucitvi zavreci.
Pozor: pamestite razdelilnik najve¢ do OD viSine bolnika.
V primeru medsebojne povezave med 2 ventiloma ali satelitskimi ventili na liniji za infundiranje morate biti pri delu z ventili izjemno previdni, da ne bi prislo do
loCitve obeh naprav. Poleg tega mora biti ta vrsta medsebojnih povezav rezervirana za paciente, ki lezijo na postelji in ne morejo vstati (posedanje na vozicek),
pri opravilih, kot je postiljanje postelje, pa je treba preveriti povezavo pred opravilom in po njem.
V vseh teh primerih Cair LGL priporo€a bodisi uporabo razdelilnika z ve€ ventili v monobloku ali uporabo ventilov s premi¢nim vrtljivim prikljukom Luer (ki se
vrti).
Na ventil nikoli ne names$&ajte moskega zamaska Luer in z dvosmernimi ventili ne uporabljajte topih igel ali kanil, saj to lahko poskoduje pripomogek. Ce se
to zgodi, pripomocek takoj zamenjajte.
Steklene brizge niso zdruzljive z ventili Neutraclear (notranji premer priklju¢ka Luer < 1,5 mm).
Nikoli ne uporabljajte kles&. Ce prikljucke Luer preved zategnete, jih lahko poskodujete, zaradi &esar jih boste tezko odklopili.
Ventili Neutraclear™, Cair Drive in C-Flow niso zdruzljivi za uporabo z nerazred€eno raztopino Busulfan ali Treanda®.
Pred uporabo preverite, ali so proizvajalci medicinskih raztopin navedli kakrsna koli opozorila o nezdruzljivosti in kontraindikacijah.
1z previdnostnih razlogov vedno zaprite in/ali pretisnite linijo, ko ni v uporabi.
6. Tveganja in nezazeleni ucinki:
Pri nepravilni uporabi teh pripomoc¢kov obstaja tveganje embolije ali okuzbe.
V primeru resnejSega zapleta pri uporabi medicinskega pripomoc¢ka mora uporabnik obvestiti proizvajalca in pristojni zdravstveni organ v drzavi, kjer je prislo
do dogodka.




Bistvenega pomena je hraniti vpletene medicinske pripomocke, da se omogoci strokovno znanje.

7. Shranjevanje/Rokovanje/Odstranjevanje:

- Rok uporabnosti: glejte rok uporabnosti, ki je opisan na oznaki vsake naprave.

- Skladis¢enje: V Cistem, suhem prostoru, zas¢itenem pred svetlobo. Priporoéamo, da napravo hranite na mestu, kjer je temperatura med +5 in +40 °C.

- Odstranjevanje odpadkov: po institucionalnem postopku za nalezljive odpadke in/ali kontaminirane z biolo$kimi ali kemi¢nimi tekoCinami.

8. Samo za enkratno uporabo

Ta naprava je zasnovana samo za enkratno uporabo.

Po uporabi ne sterilizirajte.

CAIR LGL te naprave ni zasnoval za ponovno obdelavo in zato ne more zagotoviti, da bo pri ponovni obdelavi ohranjena zmogljivost in varnostne naprave.
9. Simboli

Rok uporabnosti

Referencna Stevilka LOT Sifra serije

e Ne uporabiti ponovno Samo za enkratno
STER"-E Sterilizirano z etilenoksidom @ Ne sterilizirati ponovno ® uporabo
“ Proizvajalec [:E_:I Preberite navodila za uporabo Preberite opozorila v navodilih za
uporabo
g xxH Najdaljsi ¢as uporabe (ure) @ Najdalj$i ¢as uporabe (dnevi) }%{ Apirogen
Filter za tekoCino s premerom P O 1zdaia samo na recept Ne uporabiti, ¢e je embalaza
por X m\y ! P @ poskodovana
VOL Preostala prostornina P Najvisji tlak &I Datum izdelave
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Instruktioner fér anvindning av kranar eller ramper med och utan forlangningsslangar PE/PVC och PVC

1. Indikationer/invandningar vid anvandning:
Kranarna med 3 spar eller kranramperna ar produkter som ar avsedda att placeras pa en infusionslinje. De gor det mdjligt att administrera flera
lakemedelssubstanser samtidiga eller vaxelvis.
Dessa produkter ar avsedda att anvandas av sjukvardspersonal endast.
Dessa produkter ar avsedda att anvandas pa populationer av barn och vuxna.
2. Beskrivning:
Kranar eller kranramper med och utan férlangningsslangar kan innehalla sparrventiler eller tvavagsventiler.
De férlangningsslangar som ar anslutna till kranar eller ramper kan ha olika diameter, Iangder eller material (se datablad).
Dessa enheter innehaller inte DEHP (DOP), latex, BBP, DBP, DIBP eller DHP. Eventuell narvaro av dessa amnen i form av spar éverensstdmmer med
REACH-férordningen.
3. Klinisk nytta/Prestanda/Driftsmekanism:
Kranar och kranramper for intravends infusion ar sterila medicintekniska produkter (DM) for engangsbruk.
Driftsmekanism:
1: kranen ar stdngd pa ena sidan (till vanster i figuren) och ar éppen pa de tva andra sidorna vilket gor det magjligt for

1 2 3
A 3 ; "‘ ‘*“"r" lakemedelssubstansen att passera i dessa tva riktningar.
y & . 2: kranen ar stangd pa en sida (langst ner i figuren) och ar 6éppen pa de tva andra sidorna vilket gér det mojligt for

lakemedelssubstansen att passera i horisontell riktning.
3: kranen ar 6ppen pa alla tre spar.
A: fargad kork icke-tat, bér denna tas bort och kasseras innan den ansluts till patientens infusionslinje

4. Villkor fore anvandning och instruktioner for anvandning:
Observera géllande hygienregler.
Kontrollera att férpackningen och enheten ar hela och rena fére anvandning. Vid skada far produkten inte anvandas.
Oppna forsiktigt férpackningsenheten &t ratt riktning. Kontrollera utgangsdatum fére anvandning. Om utg&ngsdatumet har passerat far produkten inte
anvandas.
Kontrollera alla anslutningar och forslutningspluggen ar hel atdragna innan du anvander enheten. Rensa hela enheten innan den ansluts till patienten. Vid
forekomst av plugg som inte ar tat (fargad plugg) bor denna tas bort och kasseras innan den ansluts till patientens infusionslinje. Rensa kranen efter alla spar
med borjan fran den distala anden och avsluta med att rengéra forlangningsslangen. De oanvéanda sparen maste alltid stdngas aven vid forekomst av
tvavagsventil. Kontrollera alltid att forslutningspluggen ar val fastskruvade. Om enheterna ar anslutna till en central venkateter, placera rampen i hojd med
patientens flik eller Iagre men aldrig ovanfoér. Gor en sakerhetsloop: en del av férlangningsslangen som ansluter kateterenheten maste goér en loop under
patientens hogra flik. Detta i syfte att undvika risk for luftemboli under pagaende eller vid slutet av en partiell eller komplett tyngdkraftsinfusion.
Forsiktighetsprincipen maste tillampas om rampen inte kan placeras under patientens hdgra flik. Kontrollera fére anslutning till patienten att alla kanaler ar
ordentligt blockerade eller anslutna till en annan enhet.
- Anslutning till infusionslinjen via luerlas:
. Anslutning av en enkel mobil ring: 1) Flytta tillbaka den rérliga ringen. 2) Anslut den kvinnliga kopplingen. 3) Flytta ringen mot den kvinnliga kopplingen. 4) Fast
genom att skruva.
. Roterbar mobil ringanslutning (CAIR SWING): anslut genom att skruva. Denna anslutning som sakerstéller de bada infusionsenheterna gor att __II
den har mojlighet att rotera fritt i forhallande till varandra och sakrar pa sa satt kopplingen mellan de tva enheterna. I:
- Enhet med tvavagsventilen Neutraclear™/ Cair Drive : N
. A_ktiv_‘ering: nar tvavagsventilen skall anslutas méste dlt_en ansluta__s pa en han-luerfattning som gor det méjligt Tvavagsventil Neutraclear™ ?'

for vatskan att passera mellan de tva enheterna i ett sékert och forseglat system. Innan du ansluter en annan &

luer-infusionssats med haninfattning, desinficera ventilens septum genom att gnida denna med en kompress

indrénkt i en alkoholbaserad desinficering i 15 sekunder. Tvavégsventilen Neutraclear™ / Cair Drive ar

kompatibel med alla luer-slip- och luer-las-anslutningar med en intern diameter som ar stérre an 1,5 mm. For oy
anslutning av en enkel luer, tryck och vrid sedan 1/4 varv for att blockera lanken, Iamna inte obevakad. For att Tvavagsventil Cair Drive &L 4
ansluta ett Luer-lock, skruva helt utan att ta i for mycket. Maximalt antal funktionella aktiveringar av o

Neutraclear™ &r 600.
e  Frankoppling: For att frankoppla skruva loss han-luerfattning som ar ansluten till ventilen.
e Skdljning: Skélj ventilen efter en injektion eller ett prov. Skdljning utférs med en neutral isotonisk I16sning med en spruta, foretraddesvis av typen 10 ml. Skéljningen
maste vara ryckig och far inte vara en kontinuerlig injektion. Den ideala skoéljvolymen &r mellan 2,5 och 10 ml. Den méaste anpassas till patienten. Neutraclear™-ventilerna
ar transparenta och det ar darfor majligt att anpassa skéljvolymen genom att visuellt direkt kontrollera dess effektivitet.
- For enheter med C-Flow-ventil:
e Aktivering: Fore varje aktivering, gnid C-Flows septum med ett 70 %-igt alkoholbaserat antiseptiskt medel
i 15 sekunder och lat det sedan torka.
Anslutning till en produkt med en han-luer:
o Om luern har en enkel luerfattning: tryck @nda in och vrid ett ¥4 varv for att sakra infastningen.
o Om luerfattningen har en rorlig ring, skruva in helt utan att dra at.
e  Skoljning: Skolj ventilen efter varje injektion eller provtagning enligt sjukhusets protokoll.
e  Frankoppling: For att koppla ifran, skruva loss han-luerfattningen som ar ansluten till ventilen.
- Anvandningstid: Gallande sjukhusprotokoll har féretrade pa sjukhus vad galler den anvandningstid som
anges nedan. Produkternas funktionella integritet garanteras av Cair under foljande perioder:
. 24 timmar vid anvandning av ett kontrastmedium, ett Iakemedel som harror fran blod eller vid narvaro av ett filter pa 1,2 pm fér medialipider
. 96 timmar vid narvaro av ett filter pa 0,2 um eller vid féorekomst av en C-Flow-ventil
. 7 dagar i 6vriga fall.
- OBS: Det ar obligatoriskt att géra en kontroll av anslutningarna minst en gang per 24 timmar och systematiskt fore och efter varje gang da patienten flyttats
(lyfts, satt i rullstol...).
5. Varning, forsiktighetsatgarder och kontraindikationer:
Observera: levereras med en icke-tat, fargad kork. Slang denna efter anslutning.
Observera: placera inte rampen hdgre an patientens hogra 6ra.
Vid sammankoppling mellan 2 kranar och satellitkranar pa en infusionsramp maste all hantering pa kranarna goéras pa ett mycket forsiktigt satt for att undvika
frankoppling fran de 2 enheterna. Dessutom far denna typ av sammankoppling endast goras pa sangliggande patienter som inte kan resa sig (satt i rullstol)
och vid all typ av hantering av séng, anslutning maste kontrolleras fore och efter.
| alla dessa fall rekommenderar Cair LGL att man antingen anvander en ramp med flera kranar i ett block eller att man anvander kranar med en mobil och
roterande luer-anslutning (roterande).
Anslut aldrig en plugg med han-luerfattning, och anvand aldrig en trubbig nal eller kanyl med tvavagsventiler eftersom det kan skada enheten. Om detta
intraffar, byt genast enheten.
Glassprutor ar inte kompatibla med ventilerna Neutraclear (luerns interna diameter < 1,5 mm)
Anvand aldrig klammor. For hard atdragning av kopplingarna kan skada luerfattningarna och férsvara frankopplingen.
Ventilerna Neutraclear™, Cair Drive och C-Flow ar inte kompatibla med anvandningen av en outspadd I6sning Busulfan eller en 16sning Treanda®.
Kontrollera eventuella inkompatibiliteter och méjliga kontraindikationer fran tillverkarna av farmaceutiska I6sningar fére anvandning.
Som forsiktighetsatgard bor slangen stangas eller klammas at nar den inte anvands.
6. Risker och biverkningar:
De risker som felaktig anvandning av dessa enheter kan orsaka ar risk for emboli eller infektion.

Tvavagsventilen C-Flow




| héndelse av en allvarlig incident med den medicinska produkten maste anvandaren informera tillverkaren och den behdriga halsovardsmyndigheten i det

land dar handelsen intraffade.

Det ar viktigt att spara berérda medicintekniska produkter for att medge senare granskning.
7. Forvaring/Hantering/Kassering:

- Utgangsdatum: se utgangsdatumet pa etiketten pa varje produkt.
- Forvaring: Pa ett rent och torrt stélle, i skydd fran direkt ljus. Vi rekommenderar att produkten forvaras pa ett stélle dar temperaturen ligger mellan +5 och

+40 °C.

- Bortskaffande av avfall: enligt vardinrattningens standardpraxis for smittfarligt avfall och/eller avfall som férorenats av biologiska eller kemiska vatskor.

8. Engangsbruk
Enheten ar endast avsedd fér engangsbruk.
Sterilisera inte, kassera efter anvandning.

CAIR LGL har inte utformat denna produkt for att den ska kunna ateranvandas och kan darfor inte garantera att nagon process for ateranvandning kan

aterstélla dess egenskaper i frdaga om prestanda och sakerhet.

9. Symboler
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m Upute za uporabu skretnica ili rampi s ili bez nastavaka izradenih od PE/PVC-a i PVC-a

1. Indikacije/zahtjevi za upotrebu:

Trosmijerne skretnice ili rampe za skretnice proizvodi su namijenjeni postavljanju na infuzijski sustav. Omogucuju istovremenu ili naizmjeni¢nu primjenu vise
lijekova.

Ovi su proizvodi namijenjeni tome da se njima sluze isklju¢ivo zdravstveni djelatnici.

Ovi su proizvodi namijenjeni tome da se upotrebljavaju kod djece i odraslih.

2. Sastav:

Skretnice ili rampe s i bez nastavaka mogu imati povratne ili dvosmjerne ventile.

Nastavci prikljueni na skretnice ili rampe za skretnice mogu biti razli€itih promjera, duljine i materijala (provjeriti tehnicke listove).

Proizvodi ne sadrzavaju DEHP (DOP), lateks, BBP, DBP, DIBP ni DHP. Eventualno prisustvo navedenih spojeva u tragovima u skladu je s Uredbom REACH.
3. Klini¢ka korist/u¢inak/mehanizam djelovanja:

Skretnice i rampe za intravensku infuziju sterilni su medicinski proizvodi za jednokratnu uporabu.

Mehanizam djelovanja:

1: skretnica je zatvorena s jedne strane (lijevo na dijagramu) a otvorena s druge dvije strane, $to omogucuje prolazak

A e T o~ lijeka u ta dva smjera.
: - . 2: skretnica je zatvorena s jedne strane (dno na dijagramu) a otvorena je s druge dvije strane, $to omogucuje da otopina
lijeka tece u vodoravnom smjeru.
3: skretnica je otvorena na svoja tri puta.
A: nezabrtvljenim ¢epom u boji, prije priklju¢ivanja infuzijskog sustava na pacijenta, potrebno je ukloniti i baciti nepropusne éepom

4. Preduvijeti prije uporabe i upute za uporabu:
Pridrzavajte se vazecih higijenskih propisa.
Prije uporabe provjerite cjelovitost i Cistocu pakiranja i proizvoda. Ako su oStec¢eni, nemojte ih upotrebljavati.
Vodite raéuna o smjeru otvaranja dok lagano otvarate blister. Prije uporabe provjerite datum isteka roka valjanosti. Ako je istekao, nemojte upotrebljavati
proizvod.
Prije uporabe proizvoda provjerite sve prikljucke i zategnutost €epa ventila. Procistite cijeli uredaj prije povezivanja s pacijentom. Prije prikljucivanja infuzijskog
sustava na pacijenta, potrebno je ukloniti i baciti nepropusne ¢epove (Eepove u boji). Sve linije odzradivati kroz jednu po jednu skretnicu polazeci od distalnog
kraja i zavrSavajuci odzracivanjem produzne cijevi. Linije koje se ne upotrebljavaju moraju biti zatvorene, €ak i ako su opremljene dvosmjernim ventilima.
Uvijek provjerite jesu li €epovi ventila dobro zategnuti. Ako su proizvodi prikljueni na centralni venski put, rampu postavite u visini pacijentove desne sréane
pretklijetke ili nize, ali nikada iznad. Postavite sigurnosnu petlju: jedan dio produzne cijevi koja povezuje proizvod i kateter treba €initi petlju ispod razine desne
pretklijetke pacijenta. Njezina je svrha izbje¢i opasnost od zraéne embolije tijekom ili nakon gravitacijske infuzije. Ta mjera opreza obvezna je ako se rampa
ne moze postaviti iznad pacijentove desne pretklijetke. Prije priklju€ivanja na pacijenta provijerite jesu li sve linije dobro zatvorene ili priklju€ene na drugi ureda;.
- Spajanje na infuzijsku liniju putem luer prilagodnika:
. Jednostavna mobilna veza u prstenu: 1) Pomicati pomi€ni prsten unatrag. 2) Spojite Zenski priklju¢ak. 3) Pomaknite prsten prema Zenskom Iil
prikljucku. 4) Ucvrstite ga vijkom.
. Rotirajuéa veza mobilnog prstena (CAIR SWING): spojite vijkom. Taj prikljuéak, kojim se uévrScuju dva proizvoda za infuziju, omogucuje njihovo slobodno
medusobno rotiranje i stoga osigurava spoj dvaju proizvoda.
- Kucista uredaja s dvosmijernim ventilom Neutraclear™/ Cair Drive :
. Aktiviranje: aktiviranje dvosmijernog ventila sastoji se od njegovog povezivanja s muskim luer vrhom, ki
¢ime se omogucuje prolazak tekuéine izmedu dva uredaja u sigurnom i zatvorenom sustavu. Uvijek Dvosmjerni ventil Neutraclear™
prije priklju€ivanja drugog proizvoda za infuziju s muskim luer spojem pregradu ventila treba
dezinficirati trljanjem s pomoéu komprese natopljene dezinfekcijskim sredstvom na bazi alkohola u
trajanju od 15 sekundi. Neutraclear™ / Cair Drive dvosmijerni ventil kompatibilan je sa svim luer kliznim 2
i luer brtvenim spojnicama s unutarnjim promjerom ve¢im od 1,5 mm. Da biste povezali jedan luer,
pritisnite pa okrenite 1/4 okreta da biste blokirali vezu, ne ostavljajte bez neprestanog nadzora. Za
priklju€ivanje luer lock spoja u potpunosti zavijte tako da ne ostane slobodnog navoja. Maksimalni broj
funkcionalnih aktivacije Neutraclear™ iznosi 600.
e  Odspajanje: Da biste odspojili, odvrnite muski luer vrh spojen na ventil.
e Ispiranje: Ventil isperite prije ubrizgavanja ili uzimanja uzorka. Ispirati neutralnom izotoniénom otopinom, po moguc¢nosti s pomocu $trcaljke od 10 ml. Ispiranje se
obavlja isprekidanim $trcanjem, a ne kontinuiranim ubrizgavanjem. Idealni obujam ispiranja iznosi izmedu 2,5 i 10 ml. Potrebno se prilagoditi pacijentu. Ventili
Neutralcear™ prozirni su i omogucuju prilagodbu obujma ispiranja zahvaljujuéi izravnom uvidu u njegovu ucinkovitost.
- Proizvod s ventilom C-Flow:
e Aktivacija: prije svake aktivacije pregradu ventila C-Flow prebriSite antiseptickim sredstvom na

Dvosmjerni ventil Cair Drive Vool

bazi 70-postotnog alkohola 15 sekundi, a zatim je ostavite da se osusi. Dvosmierni ventil C-Flow ’("
Priklju¢ivanje na proizvod s muskim luer prikljuckom: J 4}9
o Jednostavan luer priklju¢ak: umetnite do kraja pa okrenite za % okretaja kako biste u¢vrstili @«
Spoj.

o Luer priklju¢ak opremljen pomi¢nim prstenom: zavijte ga do kraja, ali ga ne zateZite.

e Ispiranje: isperite ventil nakon ubrizgavanja ili uzimanja uzorka te se pritom pridrZzavajte protokola

svoje ustanove.

e Odvajanje: za odvajanje odvrnite nastavak muskog luer priklju¢ka povezan s ventilom.
- Trajanje uporabe: Bolnicki protokoli prevladavaju u odnosu na nize navedeno trajanje uporabe. Tvrtka Cair jamci funkcionalnu cjelovitost uredaja za
sliedeca trajanja:

. 24 sata ako koristite kontrastni medij, lijekove dobivene iz krvi ili ako postoaji filtar od 1,2 um za medijalipide

. 96 sati ako postoji filtar od 0,2 pm ili ako postoji ventil C-Flow

. 7 dana u ostalim slu¢ajevima.
- POZOR: Provjeru priklju¢aka obvezno treba obaviti najmanje jednom u 24 h i sustavno prije/nakon svakog pomicanja pacijenta (ustajanje, postavljanje u
sjededi polozaj...).
5. Mjere opreza kod upotrebe i kontraindikacije:
Oprez: razdjelnik se isporucuje s nezabrtvljenim epom u boji; bacite ga nakon prikljucivanja.
Oprez: postaviti razdjelnik najviSe na visinu desnog uha pacijenta.
U slu€aju povezivanja dviju skretnica ili satelitskih skretnica na rampi za infuziju, svako rukovanje skretnicama mora se pozorno izvesti kako bi se izbjeglo
razdvajanje dva uredaja. Osim toga, ova vrsta povezivanja rezervirana je za bolesnike koji leze u krevetu, bez moguénosti ustajanja (postavljanje u sjedeci
polozaj), a provjeru priklju¢aka treba obaviti prije i poslije svih radnji, poput spremanja kreveta.
U svim tim slu€ajevima, Cair LGL preporu€uje uporabu monobloka rampe s viSestrukim skretnicama ili uporabu skretnica s pokretnim rotiraju¢im luer
prilagodnikom.
Nikada ne spajajte muske luer prikljucke i ne upotrebljavajte tupu iglu ili kanilu s dvosmjernim ventilima jer to moze ostetiti uredaj. Ako do toga dode, odmah
zamijenite proizvod.
Staklene $trcaljke nisu kompatibilne s ventilima Neutraclear (s unutarnjim promjerom luera < od 1.5mm)
Nikada ne upotrebljavajte klijeSta. Pretjerano zatezanje prikljuaka moze oStetiti luer spojeve i otezati njihovo odspajanje.
Ventili Neutraclear™, Cair Drive i C-Flow nisu kompatibilni za uporabu s nerazrijedenom otopinom Busulfan niti s otopinom Treanda®.
Provijerite eventualne nekompatibilnosti i moguce kontraindikacije proizvodaca otopina lijekova prije uporabe.
|1z predostroznosti zatvorite i/ili stegnite liniju kada se ne upotrebljava.
6. Rizici i nepozeljni dogadaji:



Rizik pri nepropisnoj uporabi ovih uredaja je rizik od embolije ili infekcije.

U slucaju ozbiljnog incidenta s medicinskim proizvodom korisnik mora obavijestiti proizvodaca i nadlezno zdravstveno tijelo zemlje u kojoj je doslo do incidenta.
Vrlo je vazno da sacuvate navedene medicinske proizvode kako bi se omogucio stru¢an pregled.

7. Pohranal/rukovanje/zbrinjavanje:

- Rok uporabe: pogledajte rok uporabe naveden na oznaci svakog proizvoda.

- Skladistenje: u €istom, suhom podrucju zasticenom od svjetlosti. Preporucuje se skladiStenje proizvoda na temperaturi od +5 do +40 °C.

- Odlaganje otpada: sukladno postupcima vase institucije za zbrinjavanje infektivnog otpada i/ili otpada kontaminiranog bioloSkim ili kemijskim teku¢inama.
8. Jednokratna uporaba

Ovaj je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno sterilizirati, unistite nakon uporabe.

CAIR LGL nije izradio ovaj proizvod za preradivanje i stoga ne moze jam¢iti da postupak preradivanja moze ocuvati izvedbene karakteristike i sigurnost

proizvoda.
9. Simboli
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u Jatkoliittimilla varustettujen ja varustamattomien venttiilien tai kokoojaputkien kdyttoohjeet, materiaali PE/PVC
ja PVC

1. Kayttoaiheet/-edellytykset:
Kolmitieventtiilit tai venttiilien kokoojaputket on tarkoitettu sijoitettaviksi infuusioletkuun. Ne mahdollistavat useiden ld&keaineiden samanaikaisen tai
vuorottaisen antamisen.
Nama laitteet on tarkoitettu yksinomaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon.
Nama laitteet on tarkoitettu kaytettaviksi lapsi- ja aikuispotilailla.
2. Koostumus:
Jatkoliittimilla varustetut ja varustamattomat venttiilit tai venttiilien kokoojaputket voivat kasittaa vastaventtiileita tai kaksisuuntaisia venttiileita.
Venttiileihin tai venttiilien kokoojaputkiin yhdistettavat jatkoliittimet voivat olla lapimitaltaan, pituuksiltaan tai materiaaleiltaan erilaisia (katso tekniset tiedot).
Naissa tuotteissa ei kaytetd DEHP:ta (DOP:ta), lateksia, BBP:ta, DBP:ta, DIBP:ta eikd DHP:ta. Naiden yhdisteiden mahdolliset jaadnndspitoisuudet tayttavat
REACH-asetuksen vaatimukset.
3. Kliininen hyéty / Toiminta / Toimintatapa:
Infuusioventtiilit ja -venttiilien kokoojaputket ovat kertakayttoisia steriileja 1aakinnallisia laitteita.

Toimintatapa:
1: venttiili on kiinni yhdelta sivulta (kaaviokuvassa vasemmalta) ja auki kahdelta muulta sivulta mahdollistaen Iaakeaineen

1 2 3
A V% “ f’jr" siirtymisen naihin kahteen suuntaan.
- . 2: venttiili on kiinni yhdeltd sivulta (kaaviokuvassa alhaalla) ja auki kahdelta muulta sivulta mahdollistaen l&dkeaineen

siirtymisen vaakasuunnassa.
3: venttiilin kaikki kolme tieté ovat auki.
A : varillisella tulpalla joka ei ole tiivis, irrota ja havita tulppa ennen infuusioletkun yhdistamista potilaaseen

4. Kayton ennakkoedellytykset ja kdyttoohje:
Noudata voimassa olevia hygieniavaatimuksia.
Tarkista pakkauksen ja laitteen eheys ja puhtaus ennen kayttda. Ellei nain ole, ala kayta laitetta.
Avaa lapipainopakkaus varovasti ja ota huomioon avaamissuunta. Tarkista viimeinen kayttépaiva ennen kayttoéa. Jos se on ohi, ala kayta laitetta.
Tarkista kaikki liittimet ja sulkukorkit taysin tiukalla ennen laitteen kayttéa. Esitayta laitekokonaisuus ennen yhdistdmista potilaaseen. Jos kaytdssa on korkkeja,
jotka eivat ole fiiviita (varilliset korkit), nama on irrotettava ja havitettdva ennen infuusioletkun yhdistamista potilaaseen. Esitayta kaikki tiet venttiili toisensa
jalkeen aloittamalla distaalisesta paasta ja lopettamalla jatkoliittimen esitayttddn. Kayttamattdmien teiden on oltava aina kiinni, vaikka letkussa olisikin
kaksisuuntaisia venttiileja. Tarkista aina, ettd sulkukorkit on kierretty hyvin paikoilleen. Jos laitteet yhdistetdan pitkaaikaiseen verisuonikanyyliin, aseta
kokoojaputki potilaan sydénkorvakkeen korkeudelle tai alemmas, ei koskaan tata ylemmas. Kayta turvalenkkia: laitteen katetriin yhdistavat jatkoliittimen osan
on tehtava lenkki potilaan oikean sydéankorvakkeen alapuolella. Nain estetdan ilmaembolia osittain tai kokonaan painovoimaisen infuusion aikana ja lopussa.
Tama varotoimi on pakollinen, jollei kokoojaputkea voida sijoittaa potilaan oikean sydankorvakkeen alapuolelle. Tarkista ennen yhdistdmista potilaaseen, etta
kaikki tiet on varmasti tukittu tai yhdistetty toiseen laitteeseen.
- Yhdistdminen infuusioletkuun luer lock -liittimen avulla:
. Yhdistaminen yksinkertaisen irrotettavan renkaan avulla: 1) Siirtda liikkkuvaa rengasta taaksepain. 2) Liitd naarasliitin. 3) Siirrd rengasta kohti
naarasliitinta. 4) Varmista ruuvaamalla.
. Yhdistdminen pyorivan irrotettavan renkaan (CAIR SWING) avulla: yhdistd ruuvaamalla. Kaksi infuusiolaitetta toisiinsa kiinnittava liitos
mahdollistaa niiden pydrimisen vapaasti toisistaan riippumatta ja toimii siten kahden laitteen liitoksen varmistuksena.
- Kaksisuuntaisella Neutraclear™/ Cair Drive -venttiililla varustetut laitteet:

o Aktivointi: kaksisuuntainen venttiili aktivoidaan yhdistdmaéll& se urospuoliseen luer-liittimeen, jolloin Kaksisuuntainen venttiili Neutraclear™ 4
neste paasee siirtymaan kahden laitteen valilla suojatussa ja tiiviisti suljetussa jarjestelmassa. Ennen &
minka tahansa muun urospuolisella luer-liittimelld varustetun laitteen liittamista venttiilin septum on
desinfioitava hankaamalla sitd 15 sekunnin ajan alkoholipohjaisella desinfiointiaineella kostutetulla
taitoksella. Kaksisuuntainen Neutraclear™/ Cair Drive -venttiili on yhteensopiva kaikkien Luer slip- ja <
Luer lock -liittimien kanssa, joiden sisdhalkaisija on yli 1,5 mm. Yksinkertainen Luer-liitin: tydnna liitin Kaksisuuntainen venttiili Cair Drive Vo

pohjaan ja kiinnita liitos kiertdmalla neljasosakierros, &la jata ilman jatkuvaa valvontaa. Luer Lock -
liitin: kierré pohjaan kiristamatta liikaa. Neutraclear™ toiminnallisten aktivointikertojen enimmaismaara
on 600.
e Irrottaminen: Irrota venttiiliin yhdistetty urospuolinen luer-liitin auki.
e Huuhtelu: Huuhtele venttiili joka injektoinnin tai ndytteenoton jalkeen. Kayta huuhteluun neutraalia isotonista liuosta ja mieluiten 10 ml:n injektioruiskua. Huuhtelun
on tapahduttava sykayksittain eika jatkuvana injektiona, ihanteellinen huuhtelutilavuus on 2,5-10 ml. Sen on sovelluttava potilaalle. Neutraclear™-venttiilit ovat
lapinakyvia ja mahdollistavat huuhtelutilavuuden mukauttamisen sen tehokkuuden valittdman nakyvyyden ansiosta.
- C-Flow-venttiililla varustetut laitteet:
e Aktivointi: Hankaa C-Flow-venttiilin septumia ennen jokaista aktivointia 70 % alkoholia sisaltavalla
antiseptisella aineella 15 sekunnin ajan ja anna sen kuivua. Kaksisuuntainen venttiili C-Flow
Liittdminen urospuolisella luer-liittimella varustettuun laitteeseen:
o Yksinkertainen luer-liitin: tydnna liitin pohjaan ja kierra neljasosakierros.
o Jos luer-liittimessa on kitkarengas, kierra se kiinni kokonaan mutta ala kirista tiukkaan.
e Huuhtelu: Huuhtele venttiili joka injektoinnin tai naytteenoton jalkeen tdman vaiheen toteutusta
koskevien sairaalan kaytantéjen mukaisesti.
e Irrottaminen: Irrota venttiiliin yhdistetty urospuolinen luer-liitin auki.
- Kayttbaika: Sairaaloissa voimassa olevat sisaiset protokollat ohittavat jaljempana ilmoitetut kayttdajat. Cair takaa laitteiden toiminnallisen eheyden
seuraavien ajan:
. 24 h, jos kaytetaan varjoainetta, veresta peraisin olevia laakkeita tai jos kdytetdan 1,2 ym:n suodatinta medialipideille
. 96 h jos kaytetaan 0,2 ym:n suodatinta tai jos laitteessa on C-Flow-venttiili
. 7 paivaa muissa tapauksissa.
— HUOMIO: Liitokset on tarkistettava ehdottomasti ainakin kerran vuorokaudessa (24 h) ja jarjestelmallisesti potilaan likkumista ennen / likkumisen jalkeen
(nousu, istuttaminen tuoliin jne.).
5. Varoitus, kdytt6a koskevia varotoimia ja vasta-aihe:
Huomio: kokoojaputki toimitetaan varustettuna varillisella tulpalla, joka ei ole tiivis. Havita tulppa liitdnnan jalkeen.
Huomio: aseta kokoojaputki enintdan potilaan oikean korvan korkeudelle.
Kun kaksi venttiilia tai litetaan toisiinsa tai kun lisaventtiileita litetaddn kokoojaputkeen, kutakin yksittaista venttiilia on kasiteltdva erityisen huolellisesti, jotteivat
laitteet irtoa toisistaan. Lisaksi kahden venttiilin liittdminen toisiinsa on sallittua vain sellaisilla vuodepotilailla, jotka eivat pysty nousemaan (istumaan), ja liitos
on tarkistettava ennen kaikkia vuoteen petaamis- ja muita toimenpiteita ja niiden jalkeen.
Cair LGL suosittelee kayttdmaan kaikissa tapauksissa joko useammalla venttiililla varustettua yksiosaista kokoojaputkea tai venttiileita, joissa on pyoriva
(rotating) luer-liitin.
Ala koskaan liité urospuolista luer-korkkia &laka kayté pydristettyé neulaa tai kanyylié kaksisuuntaisten venttiilien kanssa, sillé ne voivat vahingoittaa tuotetta.
Vaihda laite valittdmasti, jos nain tapahtuu.
Lasiset injektioruiskut eivat ole yhteensopivia Neutraclear-venttiilien kanssa (luer-liittimen sisahalkaisija < 1,5 mm)
Ala koskaan kayté pihteja. Liitosten liiallinen kiristys voi vahingoittaa luer-liittimia ja vaikeuttaa irrotusta.
Neutraclear™-, Cair Drive- ja C-Flow-venttiilit eivat ole yhteensopivia kaytettaviksi laimentamattoman Busulfan-liuoksen tai Treanda®-liuoksen kanssa.
Tarkista ladkeliuosten valmistajien ilmoittamat mahdolliset yhteensopimattomuudet ja vasta-aiheet ennen kayttoa.
Varotoimena sulje letku ja/tai kayta rullasuljinta, kun letkua ei kayteta.
6. Riskit ja haittatapahtumat:
Naiden laitteiden virheellisesta kaytosta aiheutuvat riskit ovat embolia- tai infektiovaara.




Mikali Iaakinnallisesta laitteesta aiheutuu vakava vaaratilanne, kayttdjan on ilmoitettava siitd valmistajalle ja tapahtumamaan toimivaltaiselle
terveysviranomaiselle.

Sailyta ehdottomasti vialliset laakinnalliset laitteet asiantuntijan tarkastusta varten.

7. Varastointi/kasittely/havittiminen:

- Sailymisaika: tarkista sailymisaika kunkin laitteen pakkausmerkinnoista.

- Varastointi: Puhtaassa, kuivassa tilassa valolta suojattuna. Suosittelemme sailyttdamaan laitetta +5...+40 °C:n lampétilassa.

- Jatehuolto: tartuntavaarallisten ja/tai ruumiinnesteita tai nestemaisia kemikaaleja sisaltavia jatteitd koskevan laitoksen menettelyn mukaisesti.
8. Kertakayttoisyys

Tama laite on suunniteltu kertakayttdiseksi.

Ei saa steriloida uudelleen, havitettava kayton jalkeen.

CAIR LGL ei ole valmistanut tata laitetta uudelleenkasittelyd varten, eikd valmistaja nain ollen voi varmentaa sita, ettd laitteen suorituskyky- ja
turvallisuusominaisuudet sailyvat uudelleenkasittelyssa.
9. Merkinnat
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PE/PVC ve PVC uzatma hatlari bulunan ve bulunmayan musluklar veya cikis borulari icin kullanim talimatlar

1. Kullanim Endikasyonlari/Amaglari:
3 kanalli musluklar veya musluk ¢ikis borulari, bir infliizyon hatti Gzerine yerlestiriimek lGzere tasarlanmis cihazlardir. Bunlar, birgok ilacin es zamanl veya
alternatif olarak uygulanmasina olanak saglar.
Bu cihazlar yalnizca saglk profesyonelleri tarafindan kullaniimak lzere tasarlanmistir.
Bu cihazlar, gocuk ve yetiskin populasyonlarinda kullaniimak tzere tasarlanmigtir.
2. igerik:
Uzatma hatlari bulunan ve bulunmayan musluklar veya musluk ¢ikis borulari tek yonlu valfler veya cift yonlu valfler bulundurabilirler.
Musluklara veya musluk ¢ikis borularina bagh uzatma hatlari, farkh c¢aplarda, uzunluklarda veya farkli malzemelerden yapilmis olabilirler (teknik veri
sayfalarina bakin).
Bu cihazlar DEHP (DOP), lateks, BBP, DBP, DIBP ve DHP igcermez. Bu bilesiklerin eser miktarlarda olasi varligi, REACH ydnetmeligine uygundur.
3. Klinik Yarar / Performans / Galisma Mekanizmasi:
intravendz infiizyona yénelik musluklar ve musluk gikis borulari, tek kullanimlik steril tibbi cihazlardir (DM).
Calisma mekanizmasi:
1: Musluk ilacin iki ydnden ge¢cmesini sadlayacak sekilde bir tarafindan kapalidir (semada solda) ve diger iki tarafindan

1 2 3
V W= ‘i = aciktir.
A v Rt 2 2: Musluk ilag soliisyonunun yatay bir ydnde ge¢mesini saglayacak sekilde bir tarafindan kapalidir (semada asagida) ve
diger iki tarafindan aciktir.
3: Musluk Ug¢ kanaldan agiktir.
A : gecirgen renkli kapaklar, varsa bunlar inflizyon hattindaki hastaya baglanmadan 6nce ¢ikariimali ve atilmalidir

4. Kullanimdan 6nce 6n kosullar ve kullanim talimatlar::
Gegerli hijyen kurallarina uyun.
Kullanmadan 6nce ambalajin ve cihazin bitinliglna ve temizligini kontrol edin, hasarl olmasi durumunda cihazi kullanmayin.
Ambalajin agma yonlne dikkat ederek ambalaji yavasca acin. Kullanmadan énce son kullanma tarihini kontrol edin, son kullanma tarihi gegmisse urtnu
kullanmayin.
Cihazi kullanmadan 6nce tim baglantilari ve kdrleme tapalarinin tamamen sikilmasi kontrol edin. Hastaya baglamadan 6nce cihazin tamamini bosaltin.
Sizdiran kapaklar (renkli kapaklar) varsa bunlar infizyon hattindaki hastaya baglanmadan 6énce ¢ikariimal ve atilmalidir. Musluklarin distal ekstremiteden
¢ikan tim kanallarini bosaltin ve son olarak uzatma hattini bosaltin. Kullanilmayan kanallar, gift yonli valf kullanilan durumlarda dahi her zaman kapali
olmalidir. Kérleme tapalarinin uygun sekilde sabitlendigini mutlaka kontrol edin. Cihazlarin bir santral venéz kanala bagl olmalari durumunda hastanin
tarafindaki kulaklik ile ayni yukseklige veya kulakhidin biraz altina ¢ikis borusunu yerlestirin. Asla kulakliktan daha Ust seviyeye yerlestirmeyin. Bir emniyet
digima atin: Cihazi katetere baglayan uzatma hattinin bir kismina, hastanin sagindaki kulakliga gore alt seviyede bir digim atilmis olmahdir. Bu islemin
amaci, kismi veya tam yer gekimi inflizyonlari sirasinda veya sonunda gaz embolisi riskini énlemektir. Onlem niteligindeki bu kural, ¢ikis borusunun, hastanin
sagindaki kulakligin altina yerlestirilemedigi durumlarda zorunludur. Hastaya baglamadan énce tim kanallarin uygun sekilde tapalanmis veya baska bir cihaza
baglanmis oldugunu kontrol edin.
- Luer kilidiyle inflzyon hattina baglanti:

. Basit hareketli halkanin baglantisi: 1) Hareketli halkay! geri cekmek. 2) Disi baglantiyi bagla. 3) Halkayi disi baglantiya dogru itmek. 4)

Sabitleyerek emniyete alin. )
. Doner hareketli halkanin (CAIR SWING) baglantisi: Sabitleyerek baglayin. Iki infiizyon cihazini sabitleyen bu baglanti, birinin digerine gére
serbestge donmesine olanak saglayarak iki cihazin baglantisini emniyete alir.

- Neutraclear™/ Cair Drive ¢ift yonli valfli cihazlar durumunda:

. Aktivasyon: Cift yonlu valfin aktivasyonu, valfin glivenli ve kapali bir sistemde sivinin iki cihaz arasinda
gegcisini saglayan bir erkek Luer uca baglanmasiyla saglanmaktadir. Bagka bir Luer erkek cihazi
baglamadan 6nce, valf septumunu, alkol bazli dezenfektan ile 1slatiimis bir kompres ile, 15 saniyelik bir
friksiyon islemiyle dezenfekte edin. Neutraclear™ / Cair Drive gift yonlii valf, i¢ gapi 1,5 mm lzerinde olan
tim Luer slip ve Luer kilidi badlantilar ile uyumludur. Basit Luer baglantisi icin bastirin ve ardindan =
baglantiyi bloke etmek igin 1/4 tur déndiriin. Siirekli gézetim altinda tutun. Luer Kilidi baglantisi igin Gift yonli valf Cair Drive &L
asirlya kagmadan tamamen sabitleyin. Neutraclear™’in maksimum islevsel aktivasyon sayisi 600°dr. &

e Baglantiyl kesme: Baglantiyi kesmek igin valfe bagh erkek Luer ucu gikarin.
e Calkalama: Her trli enjeksiyon ve alimdan sonra valfi calkalayin. Calkalama islemi, tercinen 10 ml'lik bir siringa ve nétr izotonik bir solute ile gergeklestirilir.
Calkalama islemi sureksiz olmali, devamli enjeksiyon halinde olmamalidir. Ideal galkalama hacmi 2,5 ila 10 ml arasindadir. Hastaya gére uyarlanmalidir. Neutraclear™
valfleri seffaftir ve etkinliginin dogrudan goérintilenmesiyle calkalama hacminin uyarlamasini mimkin kilar.
- C-Flow valfine sahip cihazlarin durumu:
e Aktivasyon: Her bir aktivasyon dncesinde C-Flow septumunu %70 alkol bazli bir antiseptikle 15
saniye boyunca ovalayin ve kurumasini bekleyin.
Bir cihazin erkek luer ile baglantisi: gift yonlii valf C-Flow
o Luer basit bir luer ise sonuna kadar sokun ve  oraninda déndirerek baglantiyi saglayin.
o Luer hareketli halkaya sahipse sikmadan tamamen vidalayin
e Calkalama: Bu adimi gergeklestirmek igin hastane protokollerine bakarak herhangi bir enjeksiyon
veya numune alimindan sonra valfi calkalayin.
e Baglantiyi kesme: Baglantiyi kesmek igin valfe bagl erkek luer ucu ¢ikarin.
- Kullanim stiresi: Hastane protokolleri, asagida listelenen kullanim sureleri igin gegerlidir. Cair cihazlarin islevsel bitinligini asagidaki sureler igin
garanti etmektedir:
. Bir kontrast madde, kan tiirevi ilaglar kullaniliyorsa veya medialipidler icin 1,2 ym bir filtre mevcutsa 24 saat
. 0,2 pum bir filtre mevcutsa 96 saat veya bir C-Flow valfi mevcutsa
. Diger durumlarda 7 giin.
- DIKKAT: Baglantilarin, en az 24 saatte bir ve hastanin her hareket ettirilmesinden (hastanin kaldiriimasi, koltuga oturtulmasi vb.) énce ve sonra sistematik
olarak kontrol edilmesi zorunludur.
5. Kullanim 6nlemleri ve kontrendikasyonlar:
Dikkat: Cikis borusu gegirgen renkli bir kapakla tedarik edilir, baglantiyi sagladiktan sonra atin.
Dikkat: Cikis borusunu hastanin sag kulagindan mimkin oldugunca yliksege yerlestirin.
Bir inflzyon ¢ikis borusundaki 2 musluk veya satelit musluk arasinda ara baglanti olmasi durumunda, 2 cihazin birbirinden ayrilmasini 6nlemek igin musluklara
herhangi bir mudahalede bulunurken ¢ok dikkatli olunmalidir. Ayni sekilde, kaldiriimasi mimkun olmayan (koltukta oturan) yatalak hastalar igin bu tip ara
baglanti saglanmalidir ve yatak toplama gibi tim midahaleler sirasinda baglanti, 6ncesi ve sonrasinda kontrol edilmelidir.
Tum bu durumlarda Cair LGL, monoblok ¢ok valfli bir musluk kullaniimasini veya doner (dénen) bir mobil luer baglantisi olan musluklarin kullaniimasini
6nermektedir.
Erkek luer tapasini asla baglamayin veya igne ya da kor kandilu cift yonlu valflerle birlikte kullanmayin. Aksi takdirde cihaz hasar gérebilir. Boyle bir durumda
cihazi derhal degistirin.
Cam siringalar Neutraclear valflerle uyumlu degildir (i¢ luer capi <1,5 mm)
Asla pens kullanmayin. Baglantilarin fazla sikilmasi luerlere zarar verebilir ve geri agmayi zorlastirabilir.
Neutraclear™, Cair Drive ve C-Flow valfleri, seyreltiimemis Busulfan sollisyonu veya Treanda® sollisyonu ile kullanim igin uyumlu degildir.
Kullanimdan énce, ilag sollisyonu Ureticilerinin belirttigi olasi ilag uyumsuzluklarini ve kontrendikasyonlari kontrol edin.
Tedbir olarak, kullaniimadiginda hatti kapatin ve/veya kilitleyin.
6. Riskler ve istenmeyen durumlar:

Gift yonlu valf Neutraclear™ ,i’




Bu cihazlarin uygunsuz kullaniminda karsilasilan riskler emboli veya enfeksiyon riskleridir.

Tibbi cihazla ilgili ciddi bir olay olmasi durumunda, kullanici Ureticiyi ve olayin meydana geldigi Glkenin yetkili saglik otoritesini bilgilendirmelidir.

Ekspertiz yapilabilmesi igin ilgili tibbi cihazlarin saklanmasi gerekmektedir.

7. Depolama/Kullanim/imha:

- Raf émri: Her cihazin etiketinde belirtilen raf dmriine bakin.

- Saklama: Temiz, kuru ve 1s1da maruz kalmayacagi bir ortamda muhafaza edin. Cihazi, sicakhigin +5 ila +40 °C arasinda oldudu bir yerde saklamanizi
Oneririz.

- Atiklarin imha edilmesi: bulasici ve/veya biyolojik veya kimyasal sivilarla kirlenmis atiklar icin kurulusa ait prosedure gore.

8. Tek kullanim

Bu sistem tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.

Yeniden sterilize etmeyin, kullanimini takiben imha edin.

CAIR LGL bu cihazi yeniden kullaniimak Uzere isleme tabi tutulacak sekilde tasarlamamistir ve bu nedenle yeniden islem gérmesi durumunda GrGnin
performans ve guivenlik 6zelliklerine iligkin garanti verememektedir.

9. Semboller

Son kullanma tarihi

Referans numarasi LOT Parti kodu

STERILE[EQ Etilen oksit ile sterilize edilmistir @ Yeniden sterilize etmeyin

d Uretici [E-] Kullanim talimatlarini okuyun
Maksimum kullanim siiresi @ Maksimum kullanim siiresi
xxH (saat) (giin)

Gozenek gapina sahip sivi filtresi R Omy Sadece tibbi regete ile satilir

Yeniden kullanmayin. Sadece tek
kullanimliktir

Uyari bilgileri ile ilgili kullanim
talimatlarina bakin

Apirojen

Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin

Uretim tarihi
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m Bedienungsanleitung fiir Hihne oder Gestelle mit und ohne Verldngerungen aus PE/PVC und PVC

1. Indikationen/Verwendungsanspriiche:
Die 3-Wege-Hahne und Gestelle sind Produkte, die auf einer Perfusionsleitung positioniert werden. Sie ermdglichen die Verabreichung von mehreren
Arzneimitteln gleichzeitig oder im Wechsel.
Diese Medizinprodukte sind ausschlieBlich flr die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.
Diese Medizinprodukte sind fiir die Verwendung bei padiatrischen und erwachsenen Patienten bestimmt.
2. Zusammensetzung:
Hahne oder Gestelle mit und ohne Verlangerungen kénnen Rickschlagventile oder Zwei-Wege-Ventile umfassen.
Die Verlangerungen, die mit Hdhnen oder Gestellen eingesetzt werden, kdnnen verschiedene Durchmesser, Langen oder Materialien haben (siehe technische
Datenblatter).
Die Vorrichtungen enthalten kein DEHP (DOP), Latex, BBP, DBP, DIBP und DHP. Das mégliche Vorhandensein solcher Verbindungen in Form von Spuren
entspricht der REACH-Verordnung.
3. Klinischer Nutzen/Leistung/Wirkungsmechanismus:
Die Hahne und Gestelle fiir die intravendse Perfusion sind sterile Einweg-Medizinprodukte.
Wirkungsmechanismus:
: 1: Der Hahn ist an einer Seite geschlossen (in der Abbildung links) und an den beiden anderen Seiten geoffnet und
A @ - h“','r . ermoglicht so den Durchlass des Arzneimittels in diese beiden Richtungen.

- . 2: Der Hahn ist an einer Seite geschlossen (in der Abbildung unten) und an den beiden anderen Seiten geéffnet und

ermdglicht so den Durchlass der Arzneimittelldsung in horizontaler Richtung.
3: Der Hahn ist an allen drei Seiten geéffnet.

A: nicht dichte farbige Stopfen, muss entfernt und entsorgt werden, bevor die Perfusionsleitung an den Patienten angeschlossen wird

4. Verwendungsvoraussetzungen und Bedienungsanleitung:

Halten Sie die geltenden Hygienevorschriften ein.

Prifen Sie die Verpackung und das Produkt vor dem Einsatz auf Unversehrtheit und Sauberkeit, gegebenenfalls das Produkt nicht verwenden.

Offnen Sie vorsichtig die Packung unter Beriicksichtigung der Peelrichtung. Priifen Sie das Verfallsdatum vor Gebrauch, wenn es abgelaufen ist, das Produkt
nicht verwenden.

Prifen Sie alle Anschlusse und Verschlussstopfen vollstandig festgeschraubt; bevor Sie das Produkt verwenden. Spulen Sie das gesamte Produkt, bevor Sie
das Produkt an den Patienten anschlielen. Falls undichte Verschlussstopfen (farbige Stopfen) vorhanden sind, miissen diese entfernt und entsorgt werden,
bevor die Perfusionsleitung an den Patienten angeschlossen wird. Spulen Sie Hahn fiir Hahn alle Wege, ausgehend vom distalen Ende und schlieBen Sie
den Spulvorgang mit der Verlangerung ab. Die nicht verwendeten Wege missen immer geschlossen sein, auch bei Vorhandensein von Zwei-Wege-Ventilen.
Prifen Sie stets, dass die Verschlussstopfen ordnungsgemaf festgeschraubt sind. Wenn die Vorrichtungen an einen zentralvendsen Katheter angeschlossen
sind, positionieren Sie das Gestell auf Hohe des Vorhofs des Patienten oder tiefer, aber in keinem Fall dariiber. Machen Sie eine Sicherheitsschleife: ein Teil
der Verlangerung, der die Vorrichtung mit dem Katheter verbindet, muss unterhalb des rechten Vorhofs des Patienten eine Schleife machen. Ziel dieser
MafRnahme ist es, das Risiko einer Gasembolie wahrend oder am Ende von teilweisen oder vollstdandgen Schwerkraftperfusionen zu vermeiden. Dieses
Vorsorgeprinzip ist verpflichtend, wenn das Gestell nicht unterhalb des rechten Vorhofs des Patienten positioniert werden kann. Priifen Sie vor dem Anschluss
des Patienten, dass alle Wege ordnungsgemaf verschlossen oder an eine andere Vorrichtung angeschlossen sind.

- Verbindung mit der Perfusionsleitung per Luer-Lock:

. Verbindung mit einfachem beweglichen Ring: 1) Die bewegliche Ring zuriickschieben. 2) Den weiblichen Anschluss verbinden. 3) Den Ring
zum weiblichen Anschluss vorschieben. 4) Durch Verschrauben befestigen.

. Verbindung mit drehendem beweglichen Ring (CAIR SWING): Durch Verschrauben verbinden. Mit diesem Anschluss kénnen die zwei miteinander verbundenen
Perfusionsvorrichtungen durch eine Drehbewegung unabhangig voneinander bewegt werden, wobei gleichzeitig die Verbindung der beiden Vorrichtungen gesichert
wird.

- Bei Vorrichtung mit Zwei-Wege-Ventil Neutraclear™/ Cair Drive :
. Aktivierung: Zur Aktivierung des Zwei-Wege-Ventils wird dieses mit einem mannlichen Luer-Endstlick . . T
verbunden und so der Durchlass der Fliissigkeit zwischen den beiden Vorrichtungen in einem sicheren, Zwei-Wege-Ventil Neutraclear™ 4
dichten System ermdglicht. Vor dem Anschluss einer anderen Perfusionsvorrichtung mit mannlichem
Luer-Anschluss desinfizieren Sie das Septum des Ventils 15 Sekunden lang durch Reiben mit einer \
Kompresse, die mit einem Desinfektionsmittel auf alkoholischer Basis getrankt ist. Das Zwei-Wege-Ventil . X
Neutraclear™ / Cair Drive kann mit allen Luer-Slip- und Luer-Lock-Anschliissen verbunden werden, deren Zwei-Wege-Ventil Cair Drive AT
Innendurchmesser groRer als 1,5 mm ist. Fir den Anschluss einer einfachen Luer-Verbindung einstecken
und eine Vierteldrehung ausfiihren, um die Verbindung zu blockieren, nicht unbeaufsichtigt lassen. Fur
den Anschluss einer Luer-Lock-Verbindung vollstandig, aber nicht zu stark festschrauben. Die maximale
funktionalen Aktivierungsanzahl des Neutraclear™ betragt 600.
e Trennen: Zur Trennung das mit dem Ventil verbundene mannliche Luer-Endsttick I6sen.
e Spilen: Spiilen Sie das Ventil nach jeder Injektion oder Blutentnahme. Das Spiilen erfolgt mit einer neutralen isotonischen Lésung mit einer Spritze vorzugsweise
vom Typ 10 ml. Das Spuilen muss stoRartig erfolgen und nicht durch eine kontinuierliche Injektion, das ideale Spllvolumen liegt zwischen 2,5 und 10 ml. Es ist an den
Patienten anzupassen. Die Neutraclear™ Ventile sind durchsichtig, was bedeutet, dass die Splleffizienz direkt zu sehen ist und das Spilvolumen entsprechend
angepasst werden kann.
- Bei Medizinprodukten mit C-Flow-Ventil:
e Aktivierung: Reiben Sie vor jeder Aktivierung das Septum des C-Flow 15 Sekunden lang mit einem
alkoholbasierten (70 %), antiseptischen Mittel ein und trocknen lassen. Zwei-Wege-Ventil C-Flow € y
Verbindung mit einem Medizinprodukt mit einem mannlichen Luer-Anschluss: .
o Bei einfachem Luer: Ende eindriicken und mit %4-Drehung fest verbinden.
o Wenn der Luer einen mobilen Ring hat, ganz einschrauben, ohne anzuziehen
e  Spilung: Spiilen Sie das Ventil nach jeder Injektion oder Blutentnahme ab, wobei Sie sich bei der
Durchfiihrung dieses Schrittes auf die Krankenhausprotokolle beziehen missen.
e Trennen: Zur Trennung den mit dem Ventil verbundenen méannlichen Luer-Anschluss I6sen.
- Verwendungsdauer: Die in den Krankenhdusern geltenden Protokolle haben Vorrang vor den nachfolgend genannten Verwendungsdauern. Die
Funktionstlchtigkeit der Vorrichtungen wird durch Cair fir folgende Zeitrdume garantiert:
. 24 Std. bei Verwendung von Kontrastmitteln, Arzneimitteln aus Blut oder bei Vorhandensein eines Filters (1,2 ym) fir Médialipide
. 96 Std. bei Vorhandensein eines Filters (0,2 pm) oder bei Vorhandensein eines C-Flow-Ventils
. 7 Tage in den anderen Fallen.
- ACHTUNG: Die Anschlisse sind mindestens alle 24 Std. und vor/nach jeder Mobilisierung des Patienten (Aufstehen, in den Rollstuhl setzen...) zu prifen.
5. Warnhinweis, Sicherheitshinweise und Kontraindikation:
Achtung: Verteilerrampe mit einem nicht dichten, farbigen Verschluss versehen, der nach dem Anschlieflen wegzuwerfen ist.
Achtung: Verteilerrampe mit einem nicht dichten, farbigen Verschluss versehen, der nach dem AnschlieRen wegzuwerfen ist.
Bei einer Verbindung zwischen zwei Hahnen oder Satellitenhdahnen auf einer Infusionsleiste muss jegliche Manipulation an den Hahnen mit auRerordentlicher
Sorgfalt durchgefuhrt werden, um die Entkopplung der beiden Vorrichtungen zu vermeiden. AuRerdem muss diese Art von Verbindung fur bettlagerige
Patienten vorbehalten bleiben, die nicht aufstehen (in den Rollstuhl gesetzt werden) kdnnen; bei allen Veranderungen am Bett muss die Verbindung vorher
und nachher Uberprift werden.
In jedem Fall empfiehlt Cair LGL entweder die Verwendung einer Monoblock-Mehrventilleiste oder die Verwendung von Hahnen mit einem beweglichen
drehenden Luer-Anschluss.
Niemals einen mannlichen Luer-Stopfen anbringen oder eine stumpfe Nadel oder Kaniile bei Zwei-Wege-Ventilen verwenden, da dies die Vorrichtung
beschadigen kénnte. Wenn das geschieht, tauschen Sie das Produkt sofort aus.
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Glasspritzen sind mit Neutraclear Ventilen nicht kompatibel (Innendurchmesser des Luer < 1,5 mm).

Verwenden Sie niemals Zangen. Eine zu starke Befestigung der Anschliisse kann die Luer beschadigen und das Abtrennen erschweren.

Die Ventile Neutraclear™, Cair Drive und C-Flow sind nicht fiir die Verwendung mit einer unverdiinnten Busulfanlésung oder einer Treanda®-Ldsung geeignet.
Priifen Sie vor der Verwendung mégliche Inkompatibilititen und Kontraindikationen der Hersteller von medizinischen Lésungen.

Die Leitung bei Nichtnutzung vorsichtshalber schlieen bzw. abklemmen.

6. Risiken und unerwiinschte Ereignisse:

Bei unsachgemaler Verwendung dieser Vorrichtungen besteht das Risiko von Embolien oder Infektionen.

Bei einem schweren Zwischenfall mit diesem Medizinprodukt muss der Anwender den Hersteller und die zustandige Gesundheitsbehérde des Landes, in dem
der Zwischenfall eingetreten ist, informieren.

Die beanstandeten Medizinprodukte sind unbedingt aufzubewahren, um eine Begutachtung zu ermdglichen.

7. Lagerung/Handhabung/Entsorgung:

- Haltbarkeitsdauer: siehe die auf dem Etikett jedes Produkts angegebene Haltbarkeitsdauer.

- Lagerung: In einem sauberen, trockenen und lichtgeschitzten Raum. Wir empfehlen, dieses Medizinprodukt an einem Ort aufzubewahren, an dem die
Temperatur zwischen +5 und +40°C liegt.

- Abfallentsorgung: GemaR dem institutionellen Verfahren fir infektidse und/oder durch Koérperfliissigkeiten oder chemische Fliissigkeiten kontaminierte
Abfalle.

8. Einmalgebrauch

Dieses Produkt ist nur fur den Einmalgebrauch bestimmt.

Nicht erneut sterilisieren, nach Verwendung vernichten.

CAIR LGL hat dieses Produkt nicht zur Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung entwickelt und kann daher nicht bescheinigen, dass durch ein
Wiederaufbereitungsverfahren die Leistungs- und Sicherheitsmerkmale des Produkts gewahrt werden kénnen.

9. Symbole

Herstellungsdatum

Artikelnummer LOT Chargennummer
STER"-E Mit Ethylenoxid sterilisiert @ Nicht erneut sterilisieren
d Hersteller [E Bedienungsanleitung lesen
wxH Maximale Verwendungsdauer @ Maximale Verwendungsdauer

Nicht mehrmals verwenden. Nur fiir den
Einmalgebrauch vorgesehen

Warnhinweise sind der
Bedienungsanleitung zu entnehmen
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(Stunden) (Tage) Pyrogenfrei
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m Instrukser for bruk av ventiler og broer med eller uten forlengerslanger i PE/PVC og PVC =

1. Bruksindikasjoner/Tiltenkt bruk:
Treveiskranene eller kranbroene er utstyr som kan kobles pa et infusjonssett. De brukes til administrasjon av flere medisinske substanser pa samme tid, eller
vekselvis.
Dette utstyret skal kun brukes av helsepersonell.
Dette utstyret skal brukes pa voksne og pediatripasienter.
2. Sammensetning:
Kraner eller kranbroer med eller uten forlengerslanger kan vaere utstyrt med tilbakeslagsventiler, eller toveisventiler.
Forlengerslanger som brukes pa kraner eller pa kranbroer, kan ha ulike diametrer og lengder, og veere laget av ulike materialer (se teknisk blad).
Utstyret inneholder verken DEHP (DOP) eller latex, eller BBP, DBP, DIBP og DHP. Man kan finne rester av disse stoffene i vare produkter, men vi er innenfor
rammene som er fastsatt i REACH direktivet.
3. Klinisk forbedring / Ytelse / Hvordan forlengelsessettet fungerer:
Kraner og kranbroer for intravengs infusjon er sterilt medisinsk utstyr beregnet for engangsbruk.
Hvordan det fungerer:
1: kranen er stengt pa den ene siden (til venstre pa bildet), og den er apen pa de to andre sidene, slik at den medisinske

1 2 3
A A "‘ = substansen kan flyte i disse to retningene.
g - . 2: kranen er stengt pa den ene siden (nede pa bildet), og den er apen pa de to andre sidene, slik at den medisinske

lgsningen kan flyte i en horisontal retning.
3: kranen er apen alle tre veier.
A: farget propp som ikke er vanntett, ma fiernes og kastes far pasienten tilkobles infusjonssettet

4. Retningslinjer og visse ting som skal gjores for produktet tas i bruk:
Overhold gjeldende regler for hygiene.
For utstyret tas i bruk m& man sjekke at pakningen er ubrutt og at selve utstyret er helt og uskadd. Hvis sa ikke er tilfelle, skal det ikke brukes.
Apne forseglingsposen forsiktig; ta hensyn til angitt retning for &pning. Far bruk skal man sjekke holdbarhetsdatoen. Hvis den er utgatt, ma utstyret ikke
brukes.
Sjekk alle koblingene og beskyttelsesproppene skal vaere helt innskrudd fer utstyret brukes. Hele utstyret skal temmes for luft for det kobles opp mot pasienten.
Hvis proppene er utette (fargepropper), skal de fiernes og kastes far pasienten tilkobles infusjonssettet. Ventil etter ventil skal tammes for luft, og ingen utgang
ma overses. Begynn i den ytterste enden og tem luften ut av forlengerslangen til slutt. De utgangene som ikke brukes skal alltid vaere stengt, ogsa dersom
settet er utstyrt med toveisventiler. Sjekk alltid at beskyttelsesproppene er skrudd godt pa. Hvis utstyret er koblet pa et sentralt venekateter, skal broen settes
pa hgyde med pasientens forkammer eller evt. lavere, men aldri over. Man skal lage en sikkerhetsslayfe: en del av forlengerslangen som kobler utstyret til
kateteret ma legges i en slgyfe som blir liggende nedenfor pasientens hayre forkammer. Dette for & forebygge risiko for gassemboli som kan forekomme
under eller ved slutten av delvise eller komplette infusjoner via tyngdekraft. Dette er en forholdsregel som er helt obligatorisk hvis broen ikke kan plasseres
under pasientens hgyre forkammer. For pasienten kobles til, skal man sjekke at alle klemmer er forsvarlig stengt, eller at alle ledninger er koblet til et annet
utstyr.
- Koble til et infusjonssett via luer lock:
. Tilkobling av lgs, enkel lasering: 1) Flytt den bevegelige ringen bakover. 2) Koble til den kvinnelige kontakten. 3) Flytt ringen mot den kvinnelige
kontakten. 4) Skru til, for & fa ringen til & sitte godt. _I
. Tilkobling av Igs, roterende lasering (CAIR SWING): man kobler til ved & skru. Denne koblingen som kobler sammen to infusjonsenheter har den
fordel at hver del kan dreies uavhengig av den andre, samtidig som sikkerheten ivaretas for koblingen av de to enhetene.
- Nar det gjelder utstyret med Neutraclear™ / Cair Drive toveisventil: y
. Aktivere ventilen: aktiveringen av toveis-injeksjonsventilen skjer ved at man kobler den til et hann- ) ) <
luer-endestykke, og man oppnar at vaesken som flyter mellom de to enhetene beveger seg i et sikkert Toveisventil Neutraclear™ 7
og tett system. For tilkobling til et annet utstyr med hann-luer, skal man desinfisere ventilklaffen ved
agni pa deni 15 sekunder med en kompress som er dyppet i et desinfiserende alkoholholdig middel.
Neutraclear™ / Cair Drive toveisventil er kompatibel med alle Luer slip og Luer lock-koblinger med . S, o
en intern diameter pa mer enn 1,5 mm. For éioble en vanlig Luer-kogling skal man, etter g ha fort Toveisventil Cair Drive o 4
den ene delen inn i den andre, dreie en kvart omdreining for at koblingen skal sitte godt, og pa dette
stadiet skal man vaere papasselig og arvaken, og ha full kontroll! For en Luer Lock-kobling skal man
skru helt rundt, men uten & stramme til hardt. Maksimalt antall funksjonelle bruk av Neutraclear™
er 600.
e  Frakobling: For & koble fra, skru las endestykket pa hann-lueren som er koblet til ventilen.
e  Skylling: Ventilen skal skylles etter hver injeksjon eller pravetaking. Man skyller med en ngytral isoton l@sning, og helst med en spragyte av kaliber 10 ml. Man skal
skylle litt etter litt, og ikke i en uavbrutt stram. Anbefalt volum ber vaere et sted mellom 2,5 og 10ml. Ma tilpasses pasienten. Neutraclear™-ventilene er gjennomsiktige
og kan dermed skylles med det volum som ser ut til & trenges, idet man kan fglge med pa det som skjer.
- Utstyr med C-Flow-ventil:
e Aktivering: Fer hver aktivering skal man gni C-Flow-ventilens klaff med et antiseptisk,
alkoholholdig middel (70% alkohol) i 15 sekunder, og sa la den tarke.
Tilkobling til et utstyr med hann-luer:
o Hvis lueren er en enkel luer-tilkobling: trykk den helt inn, og vri den 4 gang rundt for & fa
koblingen til & sitte godt.
o Hvis lueren har en Igstsittende ring, ma den skrus helt til, uten & stramme hardt.
e Skylling: Ventilen skal skylles etter hver injeksjon eller prgvetaking, og man skal felge vanlig
sykehusprotokoll for denne etappen.
e  Frakobling: For & koble fra m& man Izsne endestykket pa hann-lueren som er koblet til ventilen.
- Brukstid: Gjeldende institusjonsprotokoll tillegges mer vekt enn tabellen med anbefalte brukstider som man finner nedenfor. Cair garanterer utstyrets
funksjonelle integritet for faglgende tidsrom:
. 24 timer hvis det er blitt brukt et kontrastmiddel, eller legemidler som er produsert med blodderivater, eller hvis det er blitt brukt et 1,2 pm filter for Medialipider.
. 96 timer dersom et 0,2um-filter er blitt brukt eller til C-Flow-ventilen, hvis det er den typen ventil
. 7 dager i andre tilfeller.
- Viktig: Det er helt ngdvendig at koblingene blir sjekket systematisk minst én gang per 24 timer, og for og etter at pasienten har blitt tatt opp (satt i stol, osv

Toveisventil C-Flow

5. Advarsler, forholdsregler og kontra-indikasjoner:

OBS! Broen leveres med en farget propp som ikke er vanntett, og som ma kastes etter tilkobling.

OBS! Broen skal ikke plasseres hgyere enn pa hgyde med pasientens hayre forkammer.

Ved sammenkobling av 2 kraner eller satellittkraner pa en infusjonsbro skal kranene handteres med maksimal arvakenhet for & unngéa at de 2 utstyrsenhetene
lesner fra hverandre. Dessuten skal denne typen sammenkobling forbeholdes sengeliggende pasienter uten mulighet for & ta de opp (sette de i lenestol) og
ved handteringer for f.eks. a skifte pa sengen, skal koblingen sjekkes far og etter.

Uansett anbefaler Cair LGL enten bruk av en bro med flere kraner i ett stykke eller bruk av kraner med Igs, roterende luer-kobling (rotating).

Sett aldri pa en hann-luer-hette, og bruk aldri en uskarp nal eller kanyle sammen med de toveis-injeksjonsventilene, ellers kan du gjere skade pa utstyret.
Hvis dette skulle skje, ma ventilen straks byttes ut.

Glassproyter er ikke kompatible med Neutraclear-ventilene (luerens innvendige diameter < 1,5 mm)

Bruk aldri tang. Hvis koblingen strammes for hardt, kan det skade Luer-koblingene, og det vil bli vanskelig a lasne dem.

Ventilene Neutraclear™, Cair Drive og C-Flow er ikke kompatible i de tilfellene en uutblandet Busulfan-lgsning, eller en Treanda®-lgsning skal brukes.

Far bruk bgr man sjekke om produsentene av de forskjellige medisinske Igsningene advarer mot kombinasjoner som ikke er kompatible, eller mot potensielle
kontra-indikasjoner.



Ta forholdsregler; lukk og/eller sett klemme pa utstyret nar det ikke er i bruk.

6. Risiko og eventuelle problemer:

En viss risiko er knyttet til en uegnet bruk av dette utstyret, nemlig risikoen for embolus eller infeksjon.

Skulle det oppsta et alvorlig problem som felge av dette medisinske utstyret, skal brukeren informere produsenten, og helsemyndigheten i det landet hvor
hendelsen har funnet sted.

Man ma ta vare pa alt medisinsk utstyr som ble brukt da hendelsen fant sted, slik at man kan fa utstyret vurdert av en ekspert.

7. Lagring/Handtering/Avhending:

- Utstyrets holdbarhet: se holdbarhetsdatoen som er angitt pa etiketten pa hver enhet.

- Oppbevaring: | et rent og tart milja, skjermet for lys. Vi anbefaler & lagre utstyret i et lokale hvor temperaturen ligger pa mellom +5 og +40°C.

- Avhending av avfall: Man skal holde seg til institusjonens rutiner for smittefarlig avfall og/eller avfall som er tilsglt av biologiske eller kjemiske vaesker.

8. Engangsbruk

Dette utstyret er bare ment for engangsbruk.

Det skal ikke resteriliseres, men kastes etter bruk.

CAIR LGL har ikke fremstilt dette utstyret med den hensikt at det skal kunne brukes igjen, og kan derfor ikke garantere at man i en gjenvinningsprosess vil
kunne ivareta utstyrets sikkerhet og oppna full ytelse igjen.

9. Symboler

Referansenummer LOT Kode vareparti

STERILE]EO] Sterilisert med etylenoksid @ Skal ikke steriliseres pd nytt

“ Produsent [:E_:I Les bruksanvisningen
xxH Maksimal brukstid (timer) @ Maksimal brukstid (dager)

02(]1,2
Vaskefilter med pore-diameter H Only Reseptpliktig

Utlgpsdato

M3 ikke brukes pé nytt. Kun for
engangsbruk

Se bruksanvisningen for a gjgre deg kjent
med de advarsler som er gitt

Ikke varmefremkallende

Skal ikke brukes dersom pakningen er

L@ ¥ @

skadet
- Restvolum P Maksimalt trykk Produksjonsdato
Retning for & rive av
Temperaturgrense |, forseglingen QTE/QTY Antall
) i Skal ikke utsettes for direkte T.
7;',,? sollys Taler ikke fuktighet medisinsk utstyr

Videoen
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Sposéb uzycia zawordéw lub listew z przedtuzaczami i bez nich z PE/PVC i PVC

1. Instrukcja/Uwagi dot. obstugi:
Zawory 3-drozne lub listwy zaworéw sg wyrobami przeznaczonymi do montazu na kropléwkach. Umozliwiajg one podawanie kilku substancji leczniczych
réwnoczesnie lub naprzemiennie.
Te wyroby sg przeznaczone do uzytku wytgcznie przez personel stuzby zdrowia.
Te wyroby sa przeznaczone do uzytku przez grupe pediatryczng i osoby doroste.
2. Sktad:
Zawory lub listwy zaworéw z przedtuzaczami i bez nich moga skfadac¢ sie z zawordéw jednokierunkowych lub zaworéw dwukierunkowych.
Przedtuzacze potgczone z zaworami lub listwami zaworéw mogg mie¢ rézne $rednice i dtugosci oraz mogg by¢ wykonane z ré6znych materiatéw (patrz karty
techniczne).
Wyroby te nie zawierajg DEHP (DOP), lateksu, BBP, DBP, DIBP i DHP. Ewentualna obecnos¢ sladowych ilosci tych zwigzkéw jest zgodna z przepisami
REACH.
3. Korzysci kliniczne / wydajno$¢ / mechanizm dziatania:
Zawory i listwy zaworéw do wlewdw dozylnych sg sterylnymi wyrobami medycznymi do uzytku jednorazowego.
Mechanizm dziatania:
1: zawér jest zamkniety z jednej strony (na schemacie jest to strona lewa) i otwarty z pozostatych dwéch stron,

1 2 3
) 5 “ f’_"—" umozliwiajgc przeptyw substancji leczniczej w obu tych kierunkach.
A : - 3 2: zawdr jest zamknigty z jednej strony (na schemacie jest to dét) i otwarty z pozostatych dwoch stron, umozliwiajgc

przeptyw substancji leczniczej w poziomie.
3: zawor otwarty jest na trzech kanatach.
A: kolorowa nieszczelng nasadka ochronng, przed podigczeniem linii perfuzyjnej do pacjenta nalezy je wyjac¢ i wyrzucic

4. Warunki wstepne poprzedzajace uzytkowanie i sposéb uzycia:
Przestrzega¢ obowigzujgcych zasad higieny.
Przed uzyciem sprawdzié, czy opakowanie lub wyréb nie majg sladow uszkodzenia lub zanieczyszczenia, w razie ich wykrycia nie uzywa¢ wyrobu.
Delikatnie otworzy¢ blister zachowujac kierunek odrywania. Sprawdzi¢ termin waznosci przed uzyciem, w razie przekroczenia, nie uzywa¢ wyrobu.
Przed uzyciem wyrobu sprawdzi¢ wszystkie potgczenia i catkowite wkrecenie korkéw zaslepiajgcych- Przed podigczeniem do pacjenta odpowietrzy¢ caty
wyréb. W przypadku obecnosci korkéw nieszczelnych (korki kolorowe) przed podtgczeniem linii perfuzyjnej do pacjenta nalezy je wyja¢ i wyrzucic.
Odpowietrzy¢ kolejno zawory i wszystkie kanaty, poczawszy od koncowki dystalnej i konczac na odpowietrzeniu przedtuzacza. Nieuzywane kanaty muszg
by¢ zawsze zamkniete, nawet jezeli sg obecne zawory dwukierunkowe. Nalezy zawsze sprawdzac, czy korki zaslepiajgce sg dobrze dokrecone. Jezeli wyroby
podtgczono do wkiucia centralnego, listwe nalezy umiesci¢ na wysokos$ci przedsionka lub nizej, ale nigdy nie wyzej. Nalezy wykonac petle bezpieczenstwa:
czes¢ przedtuzacza tgczaca wyrdb z cewnikiem musi tworzy¢ petle ponizej poziomu prawego przedsionka pacjenta. Ma to na celu zapobieganie ryzyku zatoru
gazowego w trakcie lub na koncu wlewdw grawitacyjnych czesciowych albo petnych. Zastosowanie tego srodka ostroznosci jest obowigzkowe, jezeli listwy
nie mozna umiescic ponizej prawego przedsionka serca pacjenta. Przed podtgczeniem do pacjenta sprawdzi¢, czy wszystkie kanaty zamknieto lub podtgczono
do innego wyrobu.
- Podtgczenie do kropléwki za pomocg kofncowki typu luer lock:
. Podtaczenie prostego pierscienia ruchomego: 1) Cofng¢ ruchomy pierscien. 2) Podtgcz ztgcze zenskie. 3) Przesun pierscien w kierunku ztgcza Isl_l
zenskiego. 4) Zamocowaé poprzez dokrecenie.
. Podtaczenie pierscienia ruchomego obrotowego (CAIR SWING): podtaczy¢ poprzez dokrecenie. To potaczenie tgczace dwa zestawy do wlewdw pozwala uzyskaé
swobodny obroét jednego elementu wzgledem drugiego, zapewniajgc w ten sposéb bezpieczenstwo potgczenia obu zestawow.
- W przypadku wyrobéw z zaworem dwukierunkowym Neutraclear™/ Cair Drive : B
. Uruchamianie: uruchomienie zaworu dwukierunkowego polega na podtgczeniu do niego
koncoéwki meskiej typu luer, umozliwiajgc w ten sposob przeptyw ptynu pomigdzy dwoma
urzgdzeniami w bezpiecznym i szczelnym obiegu. Przed kazdym podtgczeniem innego wyrobu
z koncowka meskag typu luer nalezy wykonaé¢ dezynfekcje przegrody zaworu poprzez
przecieranie przez 15 sekund kompresem nasgczonym s$rodkiem dezynfekujgcym na bazie
alkoholu. Zawor dwukierunkowy Neutraclear™ / Cair Drive nadaje sie do uzytku ze ztgczem typu Zawor dwukierunkowy Cair Drive " K
luer slip i luer lock o $rednicy wewnetrznej wiekszej niz 1,5 mm. Przy podtgczaniu pojedynczej N
koncowki typu luer nalezy jg wcisng¢ i obréci¢ o 1/4 obrotu, aby zablokowa¢ potgczenie; nie
pozostawia¢ bez statego nadzoru. Przy podtgczaniu koncowki typu luer lock dokreci¢ do oporu
bez przyktadania nadmiernej sity. Zawor Neutraclear™ mozna funkcjonalnie uruchamia¢ maksymalnie 600 razy.
e Odfaczanie: W celu odtgczenia odkreci¢ koncowke meska typu luer podtgczong do zaworu.
e Plukanie: Przeptuka¢ zawér po kazdej iniekcji lub pobraniu. Ptukanie wykonywa¢ obojetnym roztworem izotonicznym za pomoca strzykawki, najlepiej typu 10 ml.
Ptukanie nalezy wykonywa¢ w sposéb przerywany bez ciagtego wstrzykiwania, idealna objeto$é ptukania wynosi od 2,5 do 10 ml. Nalezy dostosowac jg do pacjenta.
Zawory Neutraclear™ sg przezroczyste i pozwalajg dostosowaé objeto$¢ ptukania poprzez bezposrednig wizualizacjg jego skutecznosci.
- Przypadek wyrobéw z zaworem C-Flow:
e Uruchomienie: Przed kazdym uruchomieniem przeciera¢ przegrode C-Flow przez 15 sekund
$rodkiem antyseptycznym na bazie alkoholu 70% i pozostawi¢ do wyschniecia.
Podtgczenie do wyrobu z koricowka meska typu luer: Zawor dwukierunkowy C-Flow
o Jezeli koncowka luer jest zwyktg koncowka typu luer: nalezy wcisngé do konca, a
nastepnie przekreci¢ o % obrotu w celu zabezpieczenia.
o Jezeli koncowka typu luer ma pierscien ruchomy, dokreci¢ go do konca bez zaciskania
e  Plukanie: Przeptuka¢ zawdr po kazdej iniekcji lub pobraniu zgodnie z procedurami szpitalnymi
dla tego etapu.
e Odtgczanie: W celu odtgczenia odkreci¢ koncéwke meska typu luer podtgczong do zaworu.
- Maksymalny czas uzytkowania: Protokoty obowigzujgce w szpitalach wyznaczajg ponizej wskazany czas uzytkowania. Firma Cair obejmuje gwarancjg
integralnosc¢ funkcjonalng wyrobdw na nastgpujacy czas uzytkowania:
. 24 godziny w przypadku kontrastu, preparatéw krwiopochodnych lub stosowania filtra 1,2 mikrona do Medialipide
. 96 godzin w przypadku filtra 0,2 mikrona lub w przypadku obecnosci zaworu C-Flow
. 7 dni w innych przypadkach.
— UWAGA: Potaczenia nalezy obowigzkowo sprawdza¢ co najmniej raz na 24 godziny i systematycznie przed/po kazdym ruchu pacjenta (wstawanie, siadanie
na fotelu itd.).
5. Ostrzezenia, srodki ostroznosci i przeciwwskazania:
Uwaga: listwa dostarczana z kolorowa nieszczelng nasadkg ochronna. Wyrzuci¢ zaraz po zdjeciu.
Uwaga: umiesci¢ uchwyt maksymalnie na wysokosci prawego ucha pacjenta.
W przypadku potgczenia 2 zawordéw lub podtgczenia zaworéw dodatkowych do listwy zestawu do wlewdw przy wykonywaniu jakichkolwiek czynnosci przy
zaworach nalezy zachowa¢ najwyzszg ostroznos¢, aby nie rozdzieli¢ 2 wyrobéw. Ten rodzaj potgczenia powinien by¢ zarezerwowany dla pacjentéw obtoznie
chorych bez mozliwosci wstawania (sadzania w fotelu), a w przypadku wykonywania czynnosci takich, jak przescielenie t6zka nalezy sprawdzaé potaczenie
przed i po.
We wszystkich takich przypadkach firma Cair LGL zaleca uzycie jednoczes$ciowe;j listwy wielozaworowej lub uzywanie zaworéw z ruchomym obrotowym
potgczeniem typu luer.
Nigdy nie podtgczac korka meskiego typu luer i nie uzywac igty ani kaniuli z tepym koncem z zaworami dwukierunkowymi, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenie produktu. Jezeli wystgpi taka sytuacja, nalezy natychmiast wymieni¢ wyréb.
Strzykawki ze szkta nie nadajg sie do uzytku z zaworami Neutraclear ($rednica wewnetrzna ztgcza typu luer < 1,5 mm).
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Nigdy nie uzywaé szczypiec. Dokrecenie ztagczek z nadmierng sitg moze spowodowac uszkodzenie koricdwek typu luer i utrudnic roztgczanie.

Zawory Neutraclear™, Cair Drive i C-Flow nie nadajg sie do uzytku z nierozcienczonym roztworem busulfanu lub roztworem Treanda®.

Sprawdzac¢ ewentualne niezgodnosci i potencjalne przeciwwskazania producentéw roztworéw leczniczych przed ich uzyciem.

Ze wzgledu na zasady ostrozno$ci, zamkna¢ i/lub zacisnag¢ linie, gdy nie jest uzywana.

6. Zagrozenia i zdarzenia niepozadane:

Ryzyka wynikajgce z nieprawidtowego uzywania tych urzgdzen to ryzyko zatoru lub zakazenia.

W przypadku powaznego incydentu wynikajgcego z uzywania tego wyrobu medycznego, uzytkownik musi powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ
ochrony zdrowia w kraju, w ktérym incydent miat miejsce.

Nalezy zachowaé wyroby medyczne, aby umozliwi¢ ekspertyze.

7. Przechowywanie / eksploatacja / utylizacja:

- Termin waznosci: patrz termin waznosci opisany na etykiecie kazdego wyrobu.

- Przechowywanie: W czystym, suchym i zacienionym miejscu. Zalecamy przechowywaé¢ wyréb w miejscu, w ktérym temperatura zawiera si¢ w przedziale od
+5 do +40°C.

- Usuwanie odpadoéw: postepowaé zgodnie z obowigzujaca procedurg w zakresie odpadoéw zakaznych i/lub zanieczyszczonych ptynami biologicznymi.

8. Jednokrotny uzytek

Niniejszy wyréb zostat opracowany do jednokrotnego uzytku.

Po uzyciu, nie sterylizowaé. Zniszczy¢ zgodnie z obowigzujgca procedura.

CAIR LGL nie opracowata tego wyrobu do ponownej obrobki lub uzycia, nie moze wiec potwierdzi¢, ze proces jego ponownego wykorzystania mégtby
zagwarantowaé skutecznos$c i bezpieczenstwo wyrobu.

9. Opis symboli
Numer referencji LOT Kod serii 8 Termin waznosci
STER"_E Sterylizowat za pomoca tlenku Nie néleiy pyonownie Nie ui_ywac. ponownie. Nadgje sie
sterylizowac ® jedynie do jednokrotnego uzytku
etylenu
PN . ) Zapoznac sie z instrukcjami dotyczgcymi
Producent Zapoznac sig z instrukcja obstugi .
f I E ostrzezen
Maksymalny czas uzytkowania b Maksymalny czas uzytkowania . .
xxH (godziny) (dni) % Wolny od pirogenéw
. . . . . . Nie uzywag, jesli opakowanie ulegto
Filtr ptyndw o $rednicy poréow H Only Wytgcznie na recepte lekarska @ uszkodzeniu
Pozostata objetos¢ P Maksymalne ciénienie @ Data produkcji
/ﬂ/ Limit temperatury % Kierunek otwierania QTE/QTY llos¢
=1

;‘\ P
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m Szelepek és elosztok hasznalati utasitasa PE/PVC és PVC hosszabbitokkal vagy azok nélkiil

1. Hasznalati utasitasok/eléirasok:
A 3-utas szelepeket vagy a szelepes elosztdkat a perfuzids vezetékekhez kell csatlakoztatni. Ezek az eszk6zok tobb gyogyszerkészitmény egyideji vagy
felvaltott adagolasat teszik lehetéveé.
Ezeket az eszkdzoket kizardlag egészségulgyi szakemberek hasznalhatjak.
Ezeket az eszkdzoket gyermekeken és felnétteken lehet alkalmazni.
2. Osszetétel:
A hosszabbitokkal felszerelt vagy azok nélkili szelepek vagy szelepes elosztok visszafolyasgatld vagy kétutas szelepeket is magukban foglalhatnak.
A szelepekkel vagy szelepes elosztokkal felszerelt hosszabbiték atmérdje, hosszisaga vagy anyaga eltéré lehet (lasd a miiszaki adatlapokat).
Ezek az eszk6zok nem tartalmaznak DEHP (DOP), latexgumi, BBP, DBP, DIBP és DHP anyagokat. A felsorolt anyagok kizarélag nyomokban, a REACH
szabalyozasban eldirt hatarérték alatti mennyiségben lehetnek jelen az eszkdzokben.
3. Klinikai elényok / Teljesitmény / Miikodési mechanizmus:
Az intravénas perfuzios szelepek és szelepes elosztok egyszer hasznalatos, steril orvosi eszk6zok.
Miko6dési mechanizmus:

1 B 3 1: a szelep az egyik oldalon zarva van (az abran a bal oldalon), a masik két oldalon pedig nyitott, igy lehetévé teszi a
| 2 T *j"'—" gyogyszeres készitmények aramlasat ebben a két iranyban.
A - 2: a szelep az egyik oldalon zarva van (az abran lent), a masik két oldalon pedig nyitott, igy lehetévé teszi a gyégyszeres

készitmények aramlasat vizszintes iranyban.
3: a szelep mindharom iranyban nyitva van.
A : szines folyadékatereszt kupak, kell tavolitani és selejtezni a perfuzios vezeték pacienshez valo csatlakoztatasa elétt

4. Hasznalat el6tti és hasznalat kozbeni utasitasok:
Tartsa be az érvényes higiéniai el6irasokat.
Hasznalat el6tt ellendrizze az eszk6z épségét és tisztasagat, és ha sériilt, ne hasznalja.
Finoman, a lefejtés iranyanak figyelembe vételével nyissa ki a tasakot. Hasznalat el6tt ellenérizze a lejarati datumot, és ne hasznalja, ha lejart.
Az eszkdz hasznalata el6tt ellendrizze az 6sszes csatlakozast és a zarodugok teljes szorossagat. Miel6tt a beteghez csatlakoztatna, Iégtelenitse az eszkozt.
Nem megfelel6en zar6 dugok (szines dugok) esetén ezeket el kell tavolitani és selejtezni a perfuzios vezeték pacienshez valé csatlakoztatasa el6tt. A disztalis
végen keresztul szelepenként Iégtelenitse az 6sszes vezetéket, majd a hosszabbitét. A nem hasznalt vezetékeket minden esetben le kell zarni, akkor is, ha
a rendszer kétutas szeleppel rendelkezik. Mindig ellenérizze, hogy a dugék megdfeleléen zarnak-e. Ha az eszk6zoket kdzponti vénas vezetékhez kapcsolja,
az elosztét a paciens pitvaranak magassagaban vagy alatta, helyezze el, de soha sem felette. Helyezzen el biztonsagi hurkot a vezetéken: a katéterhez
csatlakoztatott hosszabbité egy szakaszanak hurkot kell alkotnia a paciens jobb pitvara alatt. Erre a részlegesen vagy teljesen a gravitacio elvén adagolt
perfuziés miveletek kdzben vagy végén esetlegesen eléforduld 1égembolia elkeriilése miatt van szikség. Ez az ovintézkedés feltétlenik sziikséges, ha az
eloszté nem helyezheté a paciens jobb pitvara folé. Miel6tt a rendszert a pacienshez csatlakoztatja, gy6z6djon meg rola, hogy minden vezeték megfeleléen
le van zarva, vagy csatlakoztatva van egy eszkézhoz.
- Csatlakoztatas perfuzids vezetékhez luer lock csatlakozéval:
. Csatlakoztatas egyszerli mozgé gydrivel: 1) VisszahtUzni a mozgathaté gydiriit. 2) Csatlakoztassa a néi csatlakozoét. 3) Tolja elére a gydr(t a n6i
csatlakozo felé. 4) A régzitéshez forgassa el.
. Csatlakoztatas forgathaté mozgé gydriivel (CAIR SWING): csatlakoztassa forgatassal. Ez a csatlakozé gyirl lehetévé teszi, hogy a perfuzids
alkatrészek szabadon elforduljanak egymashoz képest, biztonsagosabb csatlakozast biztositva.
- Eszk6zok hasznalata Neutraclear™/ Cair Drive kétutas szelep e 3
. Aktwélals: a kgtutqs szeleﬂp alf_tl\(glgsahoz Icslatlaqutatm ke]l erre egy |Ue|; apa vggzodgst, amely Kétutas szelep Neutraclear™ 4

lehet6vé teszi a két eszkdz kdzotti folyadékaramlast egy légmentesen zart és biztonsagos +

rendszerben. Miel6tt masik, "apa" tipusu luer csatlakozéval rendelkezé eszkézhdz csatlakoztatja

az alkatrészt, fert6tlenitse a szelep diafragmajat 15 masodperces dorzsoléssel, alkoholos

fert6tlenitészerbe aztatott kdtszerrel. A Neutraclear™ / Cair Drive kétutas szelep valamennyi, 1,5

mm-nél nagyobb belsd atmérdji luer slip és luer lock csatlakozéval kompatibilis. Egy egyszer( . A N

luer csatlal?gztatéséhoz nyomjél lea csaﬁlakozét, és forditsa el 1/4 fordulzttal a Iezgr};sr?gz. Ne Kétutas szelep Cair Drive {: p

hagyja folyamatos feliigyelet nélkil a rendszert. Luer Lock csatlakozéval valé hasznalathoz

teljesen huzza meg a csatlakozast, azonban ugyeljen ra, hogy ne szoritsa meg tulsagosan. A

Neutraclear™ legfeljebb funkcionalisan 600 alkalommal aktivalhato.

e Levalasztas: a levalasztashoz csavarja ki a szelephez csatlakoztatott luer apa végzédést.

o Oblités: Befecskendezés vagy felszivas elétt mindig blitse at a szelepet. Az 6blitést semleges, izotdnias oldattal végezze, lehetéleg 10 ml-es fecskendével. Az

Oblitést szaggatottan, ne folyamatos befecskendezéssel végezze. Az idealis oblitési mennyiség 2,5 - 10 ml. Az &blitést adaptalni kell a beteghez. A Neutraclear™

szelepek attetsz6ek, ezért lehetévé teszik az 6blitési mennyiség igazitasat, annak hatékonysaganak kézvetlenil szemmel valo ellenérzésével.
- C-Flow szeleppel ellatott eszkdzok esetén:

e Aktivalas: Minden aktivalas el6tt 70%-os alkoholtartalmu fertétlenitészerrel 15 masodpercig i 5B
dérgélie a C-Flow szeptumat, majd hagyja megszaradni. Keétutas szelep C-Flow ,l/,’})
Luer apa csatlakozoéval rendelkez8 eszkdz csatlakoztatasa: «

o Egyszer( luer csatlakozé rogzitéséhez: nyomja be a csatlakozoét Gitk6zésig, majd forditsa
el Y4 fordulattal a régzitéshez.
o Ha a luer csatlakozo csuszogydrivel rendelkezik, teliesen szoritsa meg azt, lgyelve ra,
) hogy ne eréltesse tul.
e Oblités: Befecskendezés vagy felszivas el6tt mindig 6blitse at a szelepet az erre vonatkozé kérhazi protokolinak megfeleléen.
e Levalasztas: A levalasztashoz csavarja ki a szelephez csatlakoztatott luer apa végzédést.
- A felhasznalas id6tartama: A kérhazak vonatkozé protokolljai felllirjak a lent részletezett hasznalati idétartamokat. A Cair az alabbi id6tartamokra
garantalja az eszk6zok funkcionalis épségét:
. 24h kontrasztanyag és vérbdl szarmazé készitmények hasznalata, vagy 1,2 pm-es médialipid sz(rd esetén
. 96h, 0,2um-es szlr esetén vagy C-Flow szelep esetén
. 7 nap egyéb esetekben.
- FIGYELEM: A csatlakozokat 24 éranként legalabb egyszer, illetve a paciens mozgatasa (felemelése, felliltetése stb.) el6tt és utan rendszeresen ellendrizni
kell.
5. Hasznalati 6vintézkedések és ellenjavallatok:
Figyelem: Atadva szines, folyadékatereszté kupakkal. Osszeillesztés utan dobja ki.
Figyelem: A csatlakoz6t maximum a beteg jobb fiilének magassagaba helyezze.
Abban az esetben, ha egy perfuzios elosztén 2 szelep vagy kapcsolddo szelepek vannak 6sszekapcsolva, akkor a szelepek barmely manipulalasat rendkivdli
dvatossaggal kell elvégezni, hogy elkerllje a 2 eszkdz szétvalasztdsat. Hasonloképpen, az ilyen tipusu Osszekapcsolast az agybetegek szamara kell
fenntartani, lehetdleg emelés nélkul (székbe Ultetve), illetve minden agyazassal jaré manipulacié el6tt és utan ellenérizni kell a csatlakozast.
A Cair LGL minden ilyesfajta esethez a monoblokkos vagy tébbszelepes eloszté vagy olyan szelepek hasznalatat javasolja, amelyek egy mobil, forgathatd
(forgd) Luer-csatlakozassal vannak ellatva.
Soha ne csatlakoztasson az eszkézhoz luer apa dugét, és ne hasznaljon tiit vagy tompitott kaniilt a befecskendezéshez, mivel ezek kart tehetnek az
eszkdzben. Ebben az esetben azonnal cserélje ki az eszkozt.
Az lGvegfecskendék nem kompatibilisek a Neutraclear szelepekkel (luer belsé atméréje < 1,5 mm)
Soha ne hasznaljon csipeszt. A luer csatlakozok tul er6s meghuzasa kart tehet azokban, és akadalyozhatja a szétkapcsolast.
A Neutraclear™, Cair Drive és C-Flow szelepek a higitatlan Busulfan oldat vagy a Treanda® oldat alkalmazasahoz nem alkalmasak.
Hasznalat el6tt ellenérizze az oldatok gyartoinak ellenjavallatait és az esetleges 6sszeférhetetlenségeket.



Elbvigyazatossagi ovintézkedésként hasznalaton kivil zarja el illetve csiptesse el a vezetéket.

6. Kockazatok és nemkivanatos események:

Az eszkéz nem megfeleld hasznalata soran fennall az embodlia és a fert6zés kockazata.

Ha az eszkdz haszndlata soran sulyos baleset torténik, az eszkdz hasznaldjanak tajékoztatnia kell a gyartot és azon orszag illetékes egészségigyi hatdsagat,
ahol a baleset tortént.

A sérllt orvosi eszk6zbket mindig érizze meg, hogy lehetévé tegye a szakvélemény elkészitését.

7. Tarolas/Hasznalat/Leselejtezés:

- Felhasznalhatosagi id6: a felhasznalhatosagi id6t lasd az egyes eszkdzok cimkéjén.

- Tarolas: Tiszta, szaraz, fénytél védett helyen. Az eszkdzt +5 és +40 °C kozotti hémérsékletl helyen tarolja.

- Hulladékkezelés: a fertéz6, vagy bioldgiai vagy kémiai folyadékokkal szennyezett hulladékokra vonatkozé intézményes eljaras szerint.

8. Egyszeri hasznalat

Ezt az eszkdzt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték.

Ne sterilizalja Ujra, hasznalat utan semmisitse meg.

A CAIR LGL vallalat ezt az eszkdzt nem tervezte Ujboli feldolgozasra, igy nem garantalhatja, hogy az ujboli feldolgozasi folyamat megérzi az eszkdz
teljesitményjellemzdit és biztonsagat.

9. Szimbélumok

Lejarat datuma

Referenciaszam LOT Kiszereléskod
STER".E Etilén-oxiddal sterilizélva @ Ne sterilizélja djra!

I Gyarto l::Ii] Olvassa el a haszndlati utasitast!
xxH Maximdlis hasznalati id& (6ra) @ Maximalis hasznalati id6 (nap)

Ne haszndlja Ujra! Kizardlag egyszeri
hasznalatra!

A figyelmeztetésekért olvassa el a
hasznalati utasitast!

L ® %P> ©®

Apirogén
Ne hasznaljon luer lock apa R Omy Kizérdlag orvosi utasitasra! Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt!
dugot!
VOL Maradék térfogat Gyartési datum
P Maximalis nyomas
Hémérsékleti korlat Lehdntds iranya Mennyiség
], QTE/QTY

,7|~\_~ Napfényté| védve ? Nedvességtol évni kell m Orvostechnikai eszkéz
a tarolando

Vided



08nyieg xpriong otpodiyywv i papunwv pe f Xwpig enektdcelg and PE/PVC kat PVC

1. Evdeigeig/A§iwoeig xpRong:
O1 TToMaTTAoi dlavopeig Kal ol Tpiodeg OTPOPIYYEG eival dIaTASEIS TTou TTpoopifovTal yia TOTTOBETNON O HIa Ypapun €yxuong. Emrpémouv Tnv Tautdxpovn f
eVOAOoOdEVN XOPAYNON TTOAWY QAPUAKEUTIKWY OUGIWV.
AuTEG o1 BlaTdEelg TTpoopidovTal yia Xpron aTTOKAEIOTIKA aTTd eTTayyEAMATIEG UYEIQG.
Autég o1 diatdgeig TrpoopifovTal yia xprion o€ TTaidiaTpikd Kal EVAANIKO TTANBuG 6.
2. Zuvleon:
O1 aTpb@IyyeG 1 oI TTOAATTAOI SIAVOUEIG, PE Kal XWPIG ETTEKTACEIG, HTTOPOUV Va BIaBETOUV BAABIOEG AVTETTIOTPOPNAG ) AUPIKATEUBUVTIKEG PAABIOEG.
Ol eTTEKTATEIG TTOU CUVOEOVTAI OE OTPOPIYYEG ) TTOANATTAEG OTPOPIYYWV EVOEXETAI VA €XOUV DIOPOPETIKF) SIGUETPO, UAKOG I VA €ival KATAOKEUAOHPEVEG ATTO
O10(pOPETIKO UAIKO (avaTpéETe aTa TEXVIKA QUAAGDIO).
O1 diatageig dev repiExouv DEHP (DOP), Adteg, BBP, DBP, DIBP ka1t DHP. H mBavr] TTapoucia Ixvwv auTwy Twv OUCIWV GUvadel e Tov kavoviopd REACH.
3. KAivik6 6¢@elog/ATrédoon/Mnxaviouég dpdong:
O1 oT1pdYIYYEG Kal ol TTOAaTTAOI Slavopeig yia evOo@AEBIa £yxuan gival ATTOOTEIPWUEVEG 1ATPIKEG DIATALEIG yia Yia pévo xpron.
Mnxaviopég dpdong:
1 2 3 1: H otpd@iyya cival KAEIOTH 0T Yia TTAeUpd (apIoTEPE OTO OXAMA) Kal €ival avoixTr atd TIG dUo GAAEG TTAEUpPEG,
SRRV TV €MITPETTOVTAG £TG1 TN OIEAEUCT TNG PAPHOKEUTIKAG OUGiag Kal TTpog TIG dU0 KaTeuBUVaEIS.

@

2: H o1pd@iyya gival KAEIOTH) oTn pia TTAeupd (KATw 0TO OXNNA) Kal €ival avoiXTh atré TG 300 AAAEG TTAEUPEG, ETTITPETTOVTAG
£101 TN BIEAEUCT TOU POPHPOKEUTIKOU SIaAUPATOG TTPOG OpPICOVTIa KaTelBuvan.
3: H otpo@iyya gival avoiXTA Kal TTpog TIG TPEIG 000UG.

A: Ta pn udaTOOTEYH) XPWHATIOTA TTWHOTA TIPETTEI VO a@aIpEBOUV Kal Va aTToppIpOoUV PETG TNV ATTOCUVOEDH.

4. ATraITAoEIG TTPIV aTrd TN XPRON Kal 0dnyieg XpAong:
E@apuodlete TOUG 1I0XUOVTEG KAVOVEG UYIEIVAG.
Mpiv a6 TN Xpron, eAEyXETE TNV aKEPAIOTNTA Kal TNV KaBapidTnTa TOou TTEPIEKTN Kal TNG didTagng. Mnv xpnoiyotroifoete Tn didtagn €av diamoTwouv
eAATTWHOTA.
AvoiTe TTPOOEKTIKA T cuoKeuaaia blister oTnv karelBuvaon Tou uttodeikvUueTal. Mpiv atrd Tn Xpron, EAEYXETE TNV Nuepopnvia AEng. Mnv XpnoIPOTTOINCETE TO
TTPOIOV €dv £xel AAGEL
EAéyEte OAeg TIG ouvdEoelg Kal kKAgioTpo Trpiv atrd Tn xpAon Tng didtagng. Mpiv atmmd Tn olvdeon Tng diIATagng oTov acBevr|, EKKEVWOTE TNV TTARpwG. Ta pn
udaTOOTEYR XPWHATIOTA TTWHATA TTPETTEI VA agaipeBoUV Kal va atroppi®Bolv YETE TNV aTTooUVOEDT. EKKEVWOTE PE TIG OTPOPIYYEG KABE 000 EeKIVWVTAG ATTO
TNV amoANgn Kal TEAEIWVOVTAG PE TNV EKKEVWOT TNG eTTékTaong. Or 0doi TTou dev XpNaIMOTTOIOUVTal TIPETTEI VA Eival TTAVTA KAEIOTEG OKOMN KAl AV UTTAPYOUV
ap@idpopeg PaABides. EAEyxeTe mavToTE OTI TO TTWHATA gival KOAG Bidwpéva. Edv o1 diatageig eivar ouvdedepéveg ae €vav KevIpIKO GAeBokabeTripa,
TOTTOBETACTE TN PAUTIA OTO UWOG TOU WTioU Tou aoBevoUg A XaunAOTEPA aAAG TTOTE WNAGTEPA. AnpioupyeiTe Evav Bpdxo ao@aAciag: Eva TUAPA TNG ETTEKTACNG
TToU ouvdéel T SIATagN Ye Tov KABeTpa TTPETTEl va dnuioupyei BPOXo KATw aTTd To €TTITTEdO Tou deIoU wTiou Tou aoBevoug. ‘ETol atmmo@euyeTal o Kiviuvog
eUPOAnG atrd aépa kata Tn didpkeia A PETA TNV €yxuon. AUTH n apxn TTPOPUAAENG €ival UTTOXPEWTIKA €4V O TIOAAATTAGG diavopéag dev ITTOPEi va TOTToBeTNOET
wnASTEPa atTd TO Oedi WTio TOU A0BEVOUG. EAEyXeTE TTPIV atTd Tn oUvOeon oTov aoBevh) 0TI OAEG 01 000i €ival KAEIOTEG I} CUVOEDEPEVEG OE pIa GAAN diaTaén.
- Z0vdeon TN YPauMn £yXuong péow ouvdéapou luer lock:
. Z0vdeon pe atmAd kivnté dakTUAo: 1) MeTakivnon Tou kivnToU dakTUAiou TTpog Ta TTiow. 2) XuvdéoTe Tov BnAuk6 olvdeopo. 3) MeTakivioTe
TOV BAKTUAIO TTpOG Tov BnNAUuKS oUvdeopo. 4) XTepéwan e Bidwya. _I
. Z0vdeon pe KIvnTo, TePIoTPoPIko SakTUAIo (CAIR SWING): ouvdeon pe Bidwya. H olvdeon auTr, TTou oTaBepoTrolei dUo dIaTdEelg £yxuong, EI

EMTPETTEI TNV ATTEAEUBEPWOT TOUG €K TTEPITPOTING, A0PAAI{OVTAG £TO1 TN OUVOEDN TwV dUO SIATASEWV.
- NepimTwoelg diatdgewyv pe ap@ikateubuvTikr BaABida Neutraclear™/ Cair Drive :

. Evepyomoinon: H evepyotroinon tng apgidpoung BaABidag mepidapBdavel Tn ouvdeor Tng o€ éva
apoevikd dkpo luer TTou emTpémel €101 TN dIEAeUan Tou uypoU PeTagy Twv dUo diatdgewyv, o€ éva
aog@oAég kal oTeyavé ouotnua. Mpiv amd Tn olvdeon GAANG didragng pe apoevikd Buoua luer,
atmoAupaveTe 1o diIdppaypa TG BaABidag emri 15 SeuTePOAETITA, PE TPIRR, PE Eva €TTIBEU EPTTOTIOPEVO
Me ammoAupavTiké pe Bdon 1o oivémiveupa. H augidpoun BaABida Neutraclear™ / Cair Drive eivai 2
oupBaTh pe 6Aoug Toug ouvdéapoug Luer slip kar Luer lock diapétpou dvw Twv 1,5 mm. MNa Tn oUvdeon
atrAoU ouvdéapou Luer, TECTE TTPOG TA KATW KAI, OTN CUVEXEIQ, TIEPICTPEWTE KATA 1/4 TNG TTEPICTPOPAG
ylo va PTTAokApeTe TNV évworn. PpovTifete va uttapxel ouvexng emiBAewn. MNa va ouvdéoeTe €vav
oUvdeopo Luer Lock, BidwaTte TARpwG Xwpig va Tov o@igete utrEPBOAIKG. O péyioTog aplBudg
AeiToupyikwy gvepyotroifoewyv Tou Neutraclear™ eivai 600.

e AtmoouUvdeon: MNa amroouvdeon, EERIDWOTE TO apaeviko dkpo luer Trou gival ouvdedepévo atn BaABida.
e 'ExkmAuon: ExkmAévete Tn BaABida petd améd kdBe €yxuon ) delypatoAnwia. H éktrAuon yivetal pe oudétepo 166Tovo didAupa pe auplyya 10 ml kartd trpotiynon. H
€KTTAUGT TTPETTEN VO €ival DIAEITTOUC KAl VO PNV TIPOYUOTOTTOIEITal PE GuveXr €yxuon. H 1davikr TToodTnTa €KTTAUONG Kupaivetal petagy 2,5 kar 10 ml. Mpémer va
Tpocapuodetal atov acBevr). O1 BaABideg Neutraclear™ eival dia@aveig kal ETTITPETTOUV TNV TTPOCAPHOYT TNG TTOOOTNTAG EKTTAUGNG MEOW TNG OTITIKAG £TTIBEWPNONG TNG
E0WTEPIKAG KAVOUAQG.
- Mepimrwoeig diatagewyv pe BaABida C-Flow:
e Evepyomroinon: Mpiv amd kdOe evepyotroinan, TpiwTe yia 15 deutepdAeTtTa 10 Sid@payua Tng
BaABidag C-Flow pe éva avrionmTikd pe 70% TTePIEKTIKOTNTA 0 AIBUAIKA aAKOOAN Kal agroTe TO va
OTEYVWOEL.
20vdeon pe d1aTagn pe apoevikd Buoua luer:
o MNa atrAd ouvdeapo luer: MiEoTe TTARPWG TTPOG Ta KATW Kal, OTN GUVEXEIQ, TIEPIOTPEWYTE KATA
4 TNG TTEPIOTPOPAG YIa Va OTEPEWOET N cUVOEDT.
o Edv o oUvdeopog luer d1aB€Tel KivnTd dakTUAIO, BISWOTE TOV TTARPWG, AAAG PNV TOoV OPigeTE
e ‘ExkmAuon: EkmAévere Tn BaABida petd amd kdBe €yyxuon A deiypatoAnwia. ZupBOUAEUTEITE TO
TIPWTOKOAAQ TOU VOGOKOUEIOU IO TO CUYKEKPIMEVO BAUA.
e AtmoouUvdeon: MNa amroouvdeon, &eRIDWOTE To apaevikd dkpo luer Trou gival ouvdedepévo aTtn BaABida.
- Nidpkeia xpAong: Ta 1ox0ovTa VOOOKOUEIOKA TTPWTOKOAA UTTEPIoXUOUV wg TIpog Tn didpKela Xpriong Trou utTodeikvUeTal TTapakaTw. H Aeitoupyikni
aKePaIOTNTA TWV dlatdgewy eival eyyunuévn atmo tTnv Cair, yia Ta akdAouBa xpovikd diaoTrpara:
. 24 Wpeg av XpNOIPOTIOIEITAI OKIAYPAPIKO PETPO, PAPUOKA TTOU TIPOEPXOVTAI OTTO TO aipa A edv uTTapxel QiIATPo 1,2 pm yia Ta TpiyAukepidia pe Aimrapd TG péong
aAuagidag
. 96 Wpeg av uttdpxel QiATpo 0,2 um ) o€ TePITTTWon TTou uTTdpxel BaABida C-Flow
. 7 NUEPEG OTIG AANEG TTEPITITWOEIG.
- Mpogidotroinon: O1 cuvdéoelg TTPETTEI va EAEYXOVTAI OTTWOBATTOTE TOUAGXIOTOV pia @opd avd 24 wpeg Kal TTPIV/UETA atrd KABE PeTakivnon Tou acBevolg
(onkwpa, kGBiopa o€ TToAUBPOVa K.ATT.).
5. Inueia TPOCOXNG, TTPOPUAAEEIS XPONG KAl aVTEVDEIEEIG:
Mpoooxn: n pautra diaTiBeTal He XPWUATIOTO KAAUPKA TToU dEV gival TPPAYITUEVO AEPOOTEYWGS Kal TIPETTEI VO OTTOPPITITETAI HETA T OUVOEDT.
Mpogoxn: punv ToTToBETEITE TN PAUTIA WYNAGTEPA aTTO TO ETTITTESO TOU dEgIOU auTioU Tou acBevoug.
>¢ ePITTTWON dlaouvdeong PeTagl 2 oTpoPiyywyv i 1 aTpo@Iyyag o€ 1 TTOAAATTAS dlavopéa €yxuong, OAOI 01 XEIPIOPOI OTN Mia aTTd TIG 2 OTPOPIYYEG Ba TTPETTEN
va yivovtal pe 101aiTepn TTPOCO0XH, TTPOKEIMEVOU va aTTOPEUXOEi 0 dlaxwpiouds Twyv 2 diatdgewv. AvTiaToixa, autdg O TUTTOG dIaoUvVOEONG TTPETTEN va
XpnolgoTrolgital o KAIVAPEIG aaBeveig TTou dev UTTopolv va onkwBouv (o€ kGBioua) Kal n auvoeon TIPETTEl va eAEYXETAI TIPIV Kal PETA aTTd OTTOIOVONTIOTE
XEIPIOUO, OTTWG Ol ETTIOKEUEG TNG KAIVNG.
Y& 6Aeg auTég TIG TTEPITITWOEIG, N Cair LGL ouvioTd Tn Xpron €iTe JOVOKOPPATNG dlavopéa e TTOAATTAEG OTPO®IYYEG €iTe BaABIOWY JE TTEPICTPOQIKF OUVOEDN
luer.

au@ikateuBuvTikA BaABida Neutraclear™ 7

ap@ikateuBuvTikA BaABida Cair Drive £

ap@ikaTeuBuvTikh BaABida C-Flow



Mn cuvdéete TTOTE apoevIKa TTWHATA luer Kal Un XpNoIPOTIoIEITE YUpvE BeAdva 1 Kavouha e TiIG appidpopes BaABideg, yiaTi £Ta1 evdéxeTal va TTPOKANBEi {nuId
otn &idragn. Eav cupBei kAT TETOI0, AVTIKATAOTAOTE AUEOWG TN dIATAEN.

O1 yudAiveg alpiyyeg dev gival aupfatég pe Tig BaABideg Neutraclear (ecwrtepikry diGpeTpog luer <1,5mm)

Moté un xpnoipotroieite AaBideg. To UTTEPPOAIKO BidwHa Twv CUVOECUWY EVOEXETAI VA TTPOKOAECEl {nUIG O0Toug OoUVOECoHOUG luer Kal va duoxepAvel TNV
atoouvdean.

O1 BaABideg Neutraclear™, Cair Drive kai C-Flow dev eival cupfaTtég yia xprion he pun apaiwpévo didAupa BoucouApdvng A didAupa Treanda®.

Mpiv atré Tn xprion, eEAEYXETE yia TUXOV aoUPBaTOTNTEG Kal avTEVOEIEEIG ATTO TOUG KOTAOKEUAOTEG TWV POAPUAKEUTIKWY OIGAUUATWY.

o Adyoug TTpo@UAAENG, KAEIVETE I)/KaI OTEPEWVETE UE TQIYKTPA TN YPAPMA 6TaV &€V XPNOIPOTIOIEITAI.

6. Kivduvol kai avemluunta cuppdavra:

O1 kivduvol TToU EvEXOVTaI GTN XPRon auTwy Twv diatdgewy eival kivduvol YBOAARG 1 Aoipwéng.

>¢ TePIMTWOon goBapol TTPORAANATOG PE TNV 10TPIKA dIATAN, O XPAOTNG TTPETTEI VA EVNUEPWOEI TOV KATAOKEUAOTH Kal TNV apuodia UYEIOVOUIKN apxA NG
Xwpag 61Tou éxel oupBei To atdxnua.

PuAGETE OTTWODATTOTE TA UTTO OPPICBATNGN 1ATPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTA Yia va KaTaaTel SuvaTh n dIadIKaagia EYTTEIPOYVWHOTUVNG.

7. ®UAagn/Alaxeipion/Amoppiyn:

- Huepounvia AjEng: avatpégte oTnv nuepounvia ARENG TToU UTTOBEIKVUETAI OTNV ETIKETA KABE TTPOIGVTOG.

- ®UAagN: Ze xwpo kabapod, Xwpig uypaaia, TTPOCTATEUUEVO aTTO TO QWG. ZUVIGTOUUE VO QUAACTETE Tn BIATAEN O€ XWPO YE Beppokpaaia peTagu +5 kai +40 °C.
- ATtéppiyn amoBAATWY: cUPQWVA e TN S1adikaoia TTou akoAouBei To idpupa yia Ta JoAuapaTikd améBAnTa f/kal Ta atTéRANTA TTOU £X0UV £pBEI O€ ETTAPN WE
BioAoyikd 1) xnUIKG uypd.

8. Miag xpriong

AuTA n didTagn €xel oxedlaaTei yia pia pévo xpRon.

Mnv Tnv €TTAVATTOOTEIPWVETE KAl KATOOTPEPETE TNV PETA TN XPRoN.

H CAIR LGL dev éxel oxedidoel autr Tn didragn pe duvatdtnta emaveTTegéepyaaiag kal Oev gival o€ B€an va eyyunBei 611 pia diadikaoia eTTaveTTeEEPyaTiag
d1aTNpEi Ta XapaKTNPIoTIKA atrddoang Kal ag@daAeiag Tng didragng.

9. Z0pBoAa

Kw6kog avadopdg LOT Kw8kog maptibag

STER".E Arnootelpwpévo pe ofeidlo tou @ MnV EMOVAMOCTELPWVETE

atBuleviou

d Kataokevaotng EIE Awafdote TG 0dnyieg xpriong
- MéyLotn SLApKELa XPHONG @ Méyiotn SLdpKeLa Xprong

(cpeg) (nuépeg)

Hpepopnvia Angng

Mnv enavoypnoLUomnoLeite. MNa pio
uévo xprion

Avatpé€te otig odnyieg xpriong yla
riAnpodopieg mpoetdomnoinong

Mn nupetoydévo

L ® x> ®wx

®iktpo uypou pe SLapetpo AlatiBetol amoKAELOTIKA HE Mn XpnoomoLeite av n cuokevaaoio
TOpwWV R Only ouvtayr LTpoy £XEL UTTOOTEL INULL
YTOAELTOUEVOG OYKOG P Méyiotn rtigon Huepounvia Kataokeurg

‘Oplo Beppokpaciag % Kate\Buvon avoiyuatog QTE/QTY MNocodtnta
~
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Pokyny k poutZiti kohoutkt ¢ ramp s prodluzovacimi hadi¢kami &i bez nich z PE/PVC a PVC

1. Indikace/pokyny k pouziti:
3cestné kohoutky nebo rampy kohoutk( jsou zdravotnické prostfedky uréené k umisténi do infuzniho vedeni. Umoziiuji podavani nékolika lé€ivych pfipravkd
zéaroven &i stfidavé.
Tyto zdravotnické prostfedky jsou uréeny pouze pro pouziti zdravotnickymi pracovniky.
Tyto zdravotnické prostfedky jsou ureny pro pouziti u détské a dospélé populace.
2. Slozeni:
Kohoutky ¢i rampy kohoutkl s prodluzovacimi hadi¢kami ¢i bez nich mohou obsahovat zpétné ventily nebo dvoucestné ventily.
Prodluzovaci hadi¢ky pfipojené ke kohoutkiim nebo rampam kohoutkd mohou byt rdznych priméra, délek nebo materialli (viz idajové Stitky).
Tato zafizeni neobsahuji DEHP (DOP), latex, BBP, DBP, DIBP a DHP. Pfipadna stopova pfitomnost téchto sloucenin je v souladu s nafizenim REACH.
3. Klinicky pfinos/Vykonnost/Zptisob pusobeni:
Kohoutky ¢i rampy kohoutk( k intravendzni infuzi jsou sterilni zdravotnické prostfedky (DM) na jedno pouziti.
1 2 3 Zpusob pusobeni:
1: kohoutek je zavfeny na strané (levé na obrazku) a je otevien ze dvou jinych stran, coz umozriuje priichod Iéciva v

L -2 SRV
A @ : Tl obou t&chto smérech.
1 m X 2: kohoutek je zavieny na strané (dole na obrazku) a je otevien ze dvou jinych stran, coz umozriuje prichod léc¢ivého
roztoku v jednom vodorovném sméru.
3: kohoutek je otevieny ve tfech cestach.
A: netésnou barevnou zatku je nutno vyjmout a vyhodit pfed pfipojenim pacienta k infuznimu vedeni.

4. Predpoklady pred pouzitim a navod k pouziti:
Dodrzujte platné hygienické predpisy.
PFed pouzitim zkontrolujte neporuSenost a Cistotu baleni i zdravotnického prostfedku a v pfipadé poskozeni jej nepouzivejte.
Opatrné oteviete otvor ve sméru odtrzeni. Pfed pouzitim zkontrolujte datum konce pouZzitelnosti, v pfipadé jeho uplynuti zdravotnicky prostfedek nepouzivejte.
Pfed pouzitim zdravotnického prostfedku zkontrolujte veSkera spojeni a kompletni zasSroubovani ucpavek. Nepouzivané cesty museji byt vzdy zaviené i v
pfipadé pfitomnosti dvoucestnych ventild. Vzdy zkontrolujte, zda jsou ucpavky fadné zasroubované. V pfipadé vyskytu netésnych ucpavek (barevné zatky)
je nutno je vyjmout a vyhodit pfed pfipojenim pacienta k infuznimu vedeni. Pfed pfipojenim k pacientovi celé zafizeni proplachnéte. Proplachnéte kazdy
kohoutek vSech cest od distalniho konce a nakonec proplachnéte prodluzovaci hadicku. Jsou-li zdravotnické prostfedky pfipojené k centralnimu Zilnimu
vstupu, umistéte rampu do vySky srde¢ni pfedsiné pacienta nebo niZe, ale nikdy nad. Vytvoite bezpecnostni smy¢ku: ¢ast prodluzovaci hadi¢ky spojujici
zdravotnicky prostredek s katétrem musi tvofit smycku pod Urovni pravé srdec¢ni pfedsiné pacienta. Cilem tohoto je zamezit riziku vzduchové embolie béhem
nebo na konci ¢astecnych ¢i Uplnych gravitacnich infuzi. Tento princip opatrnosti je nutny, pokud nelze umistit rampu pod pravou srdec¢ni pfedsin pacienta.
PFed pfipojenim pacienta zkontrolujte, zda jsou vS8echny cesty fadné ucpané nebo pfipojené k jinému zafizeni.
- PFipojeni k infuznimu vedeni pomoci luer lock:
. Pfipojeni jednoduchym pohyblivym krouzkem 1) Posunout pohyblivy krouzek zpét. 2) Pfipojte samici konektor. 3) Posurite krouzek smérem k
samiimu konektoru. 4) Pfipevnéte zasroubovanim. _I
. Pripojeni mobilnim oto¢nym krouzkem (CAIR SWING): pfipojte zasroubovanim. Toto pfipojeni, které spojuje dvé infuzni zafizeni, umozriuje jejich
uvolnéni pomoci otad¢enim vici sobé navzajem, a tak i zajisténi bezpecného spojeni obou zafizeni.
-V pfipadé zdravotnickych prostfedkl s dvoucestnym ventilem Neutraclear™/ Cair Drive: &
e Aktivace: dvoucestny ventil se aktivuje pfipojenim k sam¢i koncovce luer, coZz umoZzriuje prichod Obousmerny ventil Neutraclear™
tekutiny mezi obéma zafizenimi v zabezpeceném a utésnéném systému. Vzdy pfed pfipojenim k jinému
zafizeni se samci spojkou luer dezinfikujte pfepazku ventilu tak, ze ji budete po dobu 15 sekund otirat
obvazem namocenym v dezinfekci na bazi alkoholu. Dvoucestny ventil Neutraclear™ / Cair Drive je .
kqmpatibilm’ se végmi spojkami Luer slip a Luer lock o vnitfnim prﬂméru vétsSim nez 1',5 mm. Pfi pfipojeni Obousmerny ventil Cair Drive P »
k jednoduché spojce Luer zatlacte a otocte o 1/4 otocky, abyste spojeni zablokovali, nenechavejte bez Y Y
stalého dohledu. Pfi pfipojeni spojky Luer Lock Sroubujte zcela bez nadmérné namahy. Maximalni pocet
aktivaci zafizeni Neutraclear™ je 600.
e Odpojeni: Zafizeni odpojite vySroubovanim saméi koncovky Luer z ventilu.
e Proplachovani: Po kazdé injekci nebo odebrani vzorku ventil proplachnéte. Proplachnuti se provadi neutralnim izotonickym roztokem pomoci stfikacky nejlépe o
objemu 10 ml. Proplachnuti by se mélo provadét postupné, a ne nepfetrzitym vstfikem. Idealni proplachovaci objem je 2,5 az 10 ml. Je nutné jej pfizplsobit pacientovi.
Ventily Neutraclear™ jsou priihledné a umoziuji nastaveni objemu vyplachu pouhym pozorovanim jeho u¢innosti.
- Pfipad zdravotnickych prostfedkd s ventilem C-Flow:
. Aktivace: Pfed kazdou aktivaci otirejte pfepazku ventilu C-Flow za pouZiti antiseptika na bazi 70%
alkoholu po dobu 15 sekund a nechte nasledné uschnout.

Pfipojeni prostfedku se sam¢&im luerem: Obousmerny ventil C-Flow f/ / 1\
o Pripojeni jednoduchého lueru: zatlacte jej az nadoraz a poté jim otote o V4 otacky, abyste zajistili € i‘b\’
pripojeni.

o Pokud ma luer pohyblivy krouzek, kompletné jej nasroubujte, ale neutahuijte.
. Proplachovani: Po kazdé injekci nebo odbéru ventil proplachnéte podle nemocnicnich protokold pro
vykonavani tohoto kroku.
. Odpojeni: Zdravotnicky prostfedek odpojite vySroubovanim samci koncovky Luer z ventilu.
- Doba pouzivani: Platné protokoly v nemocnicich maji pfednost pfed nize uvedenou délkou pouzitelnosti. Spole¢nost Cair poskytuje zaruku na
funkéni neporusenost zafizeni po nasledujici dobu:

. 24 h v pripadé kontrastniho pfipravku, 1éCiv na bazi krve nebo v pfipadé pouzivani filtru 1,2 um pro medialipidy

. 96 h v pfipadé vyskytu filtru 0,2 ym nebo v pfipadé vyskytu ventilu C-Flow

. 7 dni v ostatnich pfipadech.
- UPOZORNEN!I: Spoje je vzdy nutno zkontrolovat alespoii jednou za 24 h a systematicky pied/po kazdém pohybu pacienta (vztyéeni, pfesun na kieslo...).
5. Bezpeénostni opatieni pfi pouzivani a kontraindikace:
Upozornéni: rampa se dodava s barevnym, nevzduchotésnym uzavérem, po pfipojeni ho vyhodte.
Upozornéni: rampu umistéte maximalné do vySky pravého ucha pacienta.
V pfipadé spojeni 2 kohoutkl nebo satelitnich kohoutkt s jednou infuzni rampou se musi jakakoli manipulace s kohoutky provadét s mimofadnou opatrnosti,
aby se predeslo rozpojeni téchto 2 zafizeni. Rovnéz musi byt tento typ spojeni vyhrazen pro lezici pacienty bez moznosti vstavani (umisténi do kresla) a pfi
vS§ech manipulacich, jako je napf. stlani postele, se musi spoj pfedem a poté zkontrolovat.
Spole¢nost Cair LGL v kazdém pfipadé doporuéuje bud pouziti rampy pro vice kohoutkd jako monoblok nebo pouziti kohoutkli s pohyblivou rotaéni spojkou
luer (rotating).
Sam¢i zatku luer nikdy nepfipojujte k dvoucestnym ventildm a nepouzivejte spolu s nimi jehlu nebo tupou kanylu, protoZze hrozi poSkozeni zafizeni. Pokud k
tomu dojde, zafizeni okamzité vyménte.
Sklenéné injekéni stiikacky nejsou s ventily Neutraclear™ kompatibilni (vnitini pramér luer < 1,5 mm).
Nikdy nepouzivejte klesté. PFilisné utazeni pfipojek mize po$kodit spojky luer a znesnadnit odpojeni.
Ventily Neutraclear™, Cair Drive a C-Flow nejsou kompatibilni pro pouzivani s roztokem nefedéného Busulfanu ¢i s roztokem Treanda®. Pfed pouzitim ovérte
pfipadné nekompatibility a potencialni kontraindikace vyrobcu Ié€ebnych roztoka.
Z bezpeénostnich divodu se doporucuje hadi¢ku uzavfit a/nebo za$krtit, pokud se nepouziva.
6. Vedlejsi ucinky:



Rizika spojena s nevhodnym pouzivanim téchto zafizeni jsou riziko embolie nebo infekce.

V pfipadé zavazné nezadouci pfihody v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem musi uZivatel informovat vyrobce a pfisluSny zdravotni Gfad zemé, kde k

pfihodé doslo. Dotéené zdravotnické prostfedky vzdy uschoveijte pro pfipadné provedeni znaleckého posudku.
7. Skladovani/Manipulace/Likvidace:
- Doba pouzitelnosti: dobu pouzitelnosti naleznete na oznaceni kazdého zdravotnického prostredku.

- Skladovani: Na ¢istém a suchém misté chranéném pred svétlem. Zdravotnicky prostfedek doporuujeme skladovat na misté s teplotou mezi +5 a +40 °C.
- Likvidace odpadu: v souladu s postupy pro nakladani s infek&nim a/nebo biologicky ¢i chemicky kontaminovanym odpadem platnymi v daném zdravotnickém

zafizeni.
8. Jednorazové pouziti

Tento zdravotnicky prostfedek byl navrzen pro jednorazové pouziti.

Nesmi se znovu sterilizovat, po pouziti zlikvidujte.

Spole¢nost CAIR LGL nenavrhla tento zdravotnicky prostfedek tak, aby mohl byt repasovan, a nemuGze tedy potvrdit, Ze repasovani zachova vykonové a

bezpec€nostni vlastnosti prostfedku.
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Zdravotnicky prostiedek



m Navod na pouZitie ventilov alebo ramp s nadstavcami PE/PVC a PVC

1. Indikacie/poziadavky na pouzitie:
3-cestné ventily alebo rampy s ventilmi si pomécky uréené na namontovanie do infiznych sustav. Umoznuju podavat viac lie€ivych latok sucasne alebo
striedavo.
Tieto pomdcky smu pouzivat iba zdravotnicki pracovnici.
Tieto pomdcky su uréené pre pediatricku aj dospelu populaciu.
2. Zlozenie:
Ventily alebo rampy s ventilmi s nadstavcami aj bez nich mbzu obsahovat spatné ventily alebo dvojcestné ventily.
Nadstavce uéené pre ventily alebo rampy s ventilmi mézu mat rézne priemery, dizky alebo mézu byt z réznych materialov (pozri technické zaznamy).
Tieto pomdcky neobsahuju DEHP (DOP), latex, BBP, DBP, DIBP ani DHP. Mozna pritomnost tychto zli¢enin v stopovom mnozstve je v sulade s nariadenim
REACH.
3. Klinicky prinos/vykon/mechanizmus tc¢inku:
Ventily a rampy s ventilmi na intravendzne podavanie infuzii su sterilné zdravotnicke pomécky (ZP) na jedno pouzitie.
1 2 3 Mechanizmus G¢inku:

@ SUSEOT TN 1: Ventil je zatvoreny na jednej strane (vlavo na schéme) a je otvoreny na dal$ich dvoch stranach, ¢o umozriuje priechod

A v E #
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lieCivej latky v tychto dvoch smeroch.
2: Ventil je zatvoreny na jednej strane (dole na schéme) a je otvoreny na dalSich dvoch stranach, ¢im umoznuje priechod
lie€ivého roztoku v horizontadlnom smere.
3: Ventil je Uplne otvoreny — vSetky tri smery.
A: Pred pripojenim infuznej sustavy k pacientovi je potrebné odstranit a zlikvidovat' netesniaci farebny uzaver.

4. Poziadavky pred pouzitim a navod na pouzitie:
Dodrziavajte platné hygienické predpisy.
Pred pouzitim skontrolujte neporuSenost a Cistotu obalu a pomdcky a v pripade naruSenia pomdcku nepouzivajte.
Opatrne otvorte alveolu, pricom dbajte na smer odlepovania. Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie a ak exspiracia uplynula, pomdcku nepouzivajte.
Pred pouzitim pomdcky skontrolujte v8etky pripojky a uplné zaskrutkovanie zéslepiek. NepouZivané smery musia byt vzdy zatvorené, aj ked su namontované
dvojcestné ventily. Vzdy skontrolujte, Ci su zaslepky spravne zaskrutkované. Ak si namontované netesniace uzavery (farebné uzavery), musia sa pred
pripojenim infuznej sustavy k pacientovi odstranit a zlikvidovat. Zostavu pomécky pred pripojenim k pacientovi odvzdusnite. Odvzdusnite jeden ventil po
druhom, vSetky smery, pricom zacnite na distalnom konci a skonéte odvzdu$fiovanim nadstavca. Ak st pombcky pripojené k centralnemu ven6znemu katétru,
rampu umiestnite do vySky predsiene srdca pacienta alebo nizSie, ale nikdy nie vySSie ako je predsien srdca. Urobte bezpecnostnu slucku: ¢ast nadstavca,
ktora pripaja pomdcku ku katétru, musi vytvorit slu¢ku pod uUroviiou pravej predsiene srdca pacienta. Cielom tohto pristupu je zabranit' rizikam vzniku
vzduchovej embdlie poc¢as Ciastocnych alebo uplnych gravitaénych infuzii alebo na ich konci. Tento preventivny princip je povinny, ak rampu nie je mozné
umiestnit’ pod pravu predsien srdca pacienta. Pred pripojenim k pacientovi skontrolujte, €i su vSetky kanaly zatvorené alebo pripojené k inej pomécke.
— Pripojenie k infznej sustave prostrednictvom konektora typu Luer Lock:
. Pripojenie s jednym pohyblivym krizkom: 1) Zatiahnut pohyblivy kriZzok dozadu. 2) Pripojit sami¢i konektor. 3) Posunut kruZzok smerom k _I
samiciemu konektoru. 4) Zaistite zaskrutkovanim. EI
. Pripojenie s rotujucim pohyblivym krizkom (CAIR SWING): Pripojte zaskrutkovanim. Toto pripojenie, ktoré zaistuje dve infuzne pomaocky,
umozriuje ich vzajomné volné otacanie, a tym zaistuje spojenie oboch pomécok.

— Pomécky s dvojcestnym ventilom Neutraclear™/Cair Drive: D
e  Aktivacia: Aktivacia dvojcestného ventilu, ku ktorému sa pripoji zasuvaci konektor typ Luer, ktory ! ) 4
umozriuje priechod kvapaliny medzi tymito dvoma pomdckami v zabezpetenom a utesnenom Dvoucestny ventil Neutraclear™ &

systéme. Pred pripojenim inej zasuvacej pomocky typu Luer vydezinfikujte septum ventilu 15-
sekundovym utieranim gazou namocenou v alkoholovom dezinfekénom prostriedku. Dvojcestny ventil

Neutraclear™/Cair Drive je kompatibilny so vSetkymi konektormi typu Luer Slip a Luer Lock s o
vnutornym priemerom vacsim ako 1,5 mm. Ak chcete pripojit konektor Luer, zatlacte ho a otocte o 1/4 Dvoucestny ventil Cair Drive P >
otacky, aby ste zaistili spojenie, no nenechavajte ho Uplne bez dozoru. Ak chcete pripojit konektor >N

Luer Lock, uplne ho zaskrutkujte, no dbajte na to, aby ste ho nadmerne neutiahli. Maximalne pocet
funkénych aktivacii Neutraclear™ je 600.
e Odpojenie: Pri odpajani odskrutkujte zasuvaci konektor typu Luer pripojeny k ventilu.
e  Preplachovanie: Ventil preplachnite po kazdom injekénom podani alebo odbere vzorky. Preplachovanie sa vykonava neutralnym izotonickym roztokom pomocou
striekacky najlepsie s objemom 10 ml. Preplachovanie by malo byt preruSované a nemalo by sa vykonavat plynulym vstrekovanim, idedlny preplachovaci objem je v
rozmedzi 2,5 az 10 ml. Musi sa prispdsobit pacientovi. Ventily Neutraclear™ su priehladné a umoznuju nastavit preplachovaci objem priamou vizualizaciou jeho
ucinnosti.
— Pomocky s ventilom C-Flow:
. Aktivacia: Pred kazdou aktivaciou utrite septum ventila C-Flow 70 % antiseptickym prostriedkom na
baze alkoholu po dobu 15 sekund a nechajte ho vyschnut. Dvoucestny ventil C-Flow
Pripojenie k pomdcke so zasuvacim konektorom typu Luer:
o Ak je konektor typu Luer jednoduchym konektorom Luer: zatlaéte ho na doraz, potom ho otocte
o 1/4 otacky, aby ste zaistili spojenie.
o Ak ma konektor Luer pohyblivy krizok, cely ho zaskrutkujte, ale nadmerne ho neutahujte.
. Preplachovanie: Ventil oplachnite po kazdom injekénom podani alebo odbere vzorky v sulade s
nemocnié¢nymi postupmi na vykonanie tohto kroku.
. Odpojenie: Pri odpajani odskrutkujte zastuvaci konektor typu Luer pripojeny k ventilu.
— Doba pouzivania: Protokoly platne v nemocniciach maju prednost pred nizSie uvedenymi dobami pouzivania. Spolo¢nost' Cair zarucuje funkénu
integritu pomoAcok pocas nasledujucej doby:
. 24 hodin, ak sa pouziva kontrastna latka, lieky odvodené z krvi alebo ak sa pouziva 1,2 um filter pre medialipidy;
. 96 hodin, ak sa pouziva 0,2 um filter alebo ak sa pouziva ventil C-Flow;
. 7 dni v inych pripadoch.
— UPOZORNENIE: Kontrola pripojok sa musi vykonat aspori raz za 24 hodin a systematicky pred kazdou mobilizaciou pacienta a po nej (zdvihanie,
umiestnenie na stolicku atd.).
5. Upozornenia, bezpeénostné opatrenia a kontraindikacie:
Upozornenie: Rampa sa dodava s netesniacim farebnym uzaverom. Po pripojeni ho zlikvidujte.
Upozornenie: Rampu umiestnite maximalne do vySky pravého ucha pacienta.
V pripade prepojenia medzi 2 ventilmi alebo satelitnymi ventilmi na infdznej rampe pri akejkolvek manipulacii s ventilmi sa musi postupovat mimoriadne
opatrne, aby sa zabranilo odpojeniu 2 pomécok. Zaroven sa tento typ prepojenia musi pouZzivat pri leZiacich pacientoch bez toho, ktori sa nemézu zdvihnat
(umiestnit na stolicku) a poc€as vSetkych manipulacii vyZadujucich upravu 16Zka sa toto prepojenie musi skontrolovat pred Upravou aj po nej.
Vo vSetkych tychto pripadoch spolo¢nost Cair LGL odportc¢a bud pouzit’ jednodielnu rampu s viacerymi ventilmi, alebo pouzit' ventily s rotujucim mobilnym
konektorom typu Luer.
Pri dvojcestnych ventiloch nikdy nepripdjajte zasuvaci konektor typu Luer ani nepouzivajte tupu ihlu €i kanylu, pretoze by to mohlo poSkodit pomécku. V
danom pripade pombcku okamzite vymerite.
Sklenené striekacky nie si kompatibilné s ventilmi Neutraclear™ (vnutorny priemer konektora typu Luer < 1,5 mm).
Nikdy nepouzivajte klieste. Pri nadmernom stlaceni pripojok by mohlo déjst k poskodeniu konektorov typu Luer a bolo by tazké ich odpojit.
Ventily Neutraclear™, Cair Drive a C-Flow nie su vhodné na pouzivanie nezriedeného busulfanového roztoku alebo roztoku Treanda®. Pred pouzitim
skontrolujte pripadnu nekompatibilitu a potencialne kontraindikacie vyrobcov lieivych roztokov.




V pripade, Ze sa sustava nepouziva, zatvorte ju a/alebo zasvorkuijte.

6. Neziaduce uUcinky:

Medzi rizika vyplyvajuce z nespravneho pouzivania tychto pomécok patri riziko vzniku embdlie alebo infekcie.

V pripade zavazného incidentu suvisiaceho so zdravotnickou poméckou musi pouzivatel informovat vyrobcu a zdravotnicky organ v krajine, kde k incidentu
doslo. Je nevyhnutné, aby sa dotknuté zdravotnicke pomécky uschovali, aby sa mohli preskimat.

7. Skladovanie/manipulaciallikvidacia:

— Doba exspiracie: Pozrite si dobu exspiracie uvedenu na Stitku kazdej pomdcky.

— Skladovanie: Na ¢istom a suchom mieste chranenom pred svetiom. Odpori¢ame pomodcku skladovat’ na mieste, kde sa teplota pohybuje v rozmedzi +5
az +40 °C.

— Likvidacia odpadu: Podla predpisov zariadenia tykajucich sa infekéného odpadu a/alebo odpadu kontaminovaného biologickymi alebo chemickymi
tekutinami.

8. Jednorazové pouzitie

Tato pomécka je ur€ena len na jedno pouZitie.

Po pouziti ju nesterilizujte, zlikviduijte ju.

Spolo¢nost CAIR LGL nenavrhla tito pomocku na opatovné spracovanie, a preto nemoze potvrdit, Ze proces opatovného spracovania umozni zachovat
vykonnostné aj bezpe€nostné charakteristiky pomocky.

9. Symboly
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