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m Instructions d’utilisation des prolongateurs pour perfusion en PE/PVC et PVC

1. Indications/Revendications d’utilisation

Les prolongateurs pour perfusion intraveineuse mono ou multi-voies sont des dispositifs médicaux stériles a usage unique. lls peuvent inclure des valves
anti-retour, des valves bidirectionnelles et/ou des filtres de perfusion.

Les prolongateurs permettent I'administration de substances médicamenteuses ou de prélever sur voie veineuse ou uniquement de prélever sur voie artérielle
en association avec d’autres dispositifs de perfusion : perfuseurs, rampes, robinets, valves bidirectionnelles....

Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés uniquement par des professionnels de santé.

Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés sur des populations pédiatrique et adulte.

2. Composition

Les prolongateurs peuvent étre a luer simple ('embout luer n'est pas vissé au dispositif auquel il est connecté), a bague fixe ('embout luer est vissé au
dispositif auquel il est connecté sans mouvement possible) ou a bague mobile ('embout luer est vissé au dispositif auquel il est connecté et les deux dispositifs
peuvent tourner I'un par rapport a l'autre).

Les 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 prolongateurs pour perfusion intraveineuse permettent I'apport du médicament en conduisant les substances médicamenteuses jusqu’au systeme
sanguin du patient par I'intermédiaire d’un cathéter. Les prolongateurs permettent également le prélevement de sang.

La pression d'utilisation maximum de chaque dispositif figure sur sa fiche technique.

4. Prérequis avant utilisation et instruction d’utilisation

Respecter les régles d’hygiéne en vigueur.

Veérifier 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 (bouchon obturateur) avant d'utiliser le dispositif. Purger 'ensemble du dispositif (toutes les voies sur les PY) avant connexion
au patient.

- Connexion a la ligne de perfusion via luer lock : _I

. 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. I:

. 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 prolongateurs avec valve anti-retour ou valve anti-siphon : attention, les valves anti-retour sont des systemes ouverts, il faut donc clamper en aval
de celle-ci avant toute déconnexion ou connexion d’un autre dispositif. Risque d’entrée d’air, notamment sur voie centrale.
- Cas des prolongateurs avec valve bidirectionnelle Neutraclear™ :

. Activation : I'activation de la valve bidirectionnelle consiste en la connexion de celle-ci a un embout luer méale permettant ainsi le passage du fluide entre les deux
dispositifs, dans un systéme 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™ est compatible avec tous les raccords Luer slip et Luer lock de
diametre interne supérieur a 1,5 mm. Pour la connexion d’un Luer simple, enfoncer puis tourner d’1/4 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 maximale du Neutraclear est 600.

. Déconnexion : Pour déconnecter dévisser 'embout luer méale connecté a la valve.

. Ringage : Rincer la valve apres toute injection ou prélévement. Le ringage s’effectue avec un soluté isotonique neutre avec une seringue de préférence type 10 ml. Le
ringcage doit étre saccadé et non pas en injection continue, le volume de ringage idéal se situe entre 2.5 et 10 ml. Il doit étre adapté au patient. Les valves Neutralcear™
sont transparentes et permettent cette adaptation de volume de ringage par la visualisation de la canule interne.

- 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 ym pour médialipides

. 96h si présence d'un filtre de 0,2um

. 7 jours dans les autres cas.

- Vérification : Une vérification des connexions doit étre faite impérativement au moins une fois par 24h et avant/aprés chaque mobilisation du patient (levée,
mise en fauteuil ...).

5. Précautions d’emploi et contre-indication

Ne jamais connecter de bouchon Luer male 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.

Ne jamais utiliser de pinces. Un serrage excessif des connexions peut endommager les Luer et rendre difficiles les connexions.

Vérifier les éventuelles incompatibilités et contre-indications potentielles des fabricants de solutions médicamenteuses avant utilisation.

6. Risques et événements indésirables

Les risques encourus par l'utilisation de ces dispositifs sont les risques d’embolie, 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 I'étiquette produit. Les dispositifs peuvent avoir une durée de péremption de 35 mois ou de 59 mois.

Stockage : Dans une zone propre, séche, a I'abri de la lumiére. Nous conseillons de stocker le dispositif dans un endroit ou la température est comprise entre
+5 et +40°C.

Elimination des déchets : Pour éliminer ce dispositif, se référer a la réglementation s'appliquant a I'élimination des déchets dangereux, des déchets biologiques
ou a risque infectieux en vigueur.

8. Usage unique

Ce dispositif a été congu pour une utilisation a 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.
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m Instructions for use of PE/PVC and PVC extension tubing for infusion

1. Indications/Use claims

Extension tubing for one-way or multi-way intravenous infusion is a sterile, single-use medical device. It can include non-return valves, bidirectional valves
and/or infusion filters.

Extension tubing is used for the administration of drug substances or sample collections from veins or solely for sample collections from arteries in combination
with other infusion devices: infusion pumps, manifolds, stopcocks, bidirectional valves, etc.

These devices are intended to be used by health staff.

These devices are intended to be used on pediatric and adult populations.

2. Composition

Extension tubing can be equipped with a simple luer (the luer end fitting is not screwed onto the device to which it is connected); with a fixed ring (the luer
end fitting is screwed onto the device to which it is connected, with no possible movement); or with an adjustable ring (the luer end fitting is screwed onto the
device to which is it connected and both devices can rotate in relation to each other).

The 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

Extension tubing for intravenous infusion helps administer the medicinal product by carrying the drug substances into the patient’s bloodstream via a catheter.
Extension tubing is also used to collect blood.

The maximum pressure for use of each device is indicated on its technical data sheet.

4. Prerequisites before use and instruction for use

Comply with applicable hygiene rules.

Check the integrity and the cleanliness of the packaging and the device before use; if defective, do not use the device.

Carefully open the blister, taking into account the direction of peeling. Check the expiry date before use; if expired, do not use.

Check all connections (stopper cap) before using the device. Purge the entire device (all ports on the PY) before connecting to the patient.

- Connection to the infusion line via luer lock: __II
Connection via simple adjustable ring: 1) Move back the sliding ring. 2) Connect the female connector. 3) Move the ring toward the female connector. I:
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 extension tubing with non-return valve or anti-siphon valve: non-return valves are open systems, you must therefore clamp downstream of the valve
before disconnecting or connecting another device. Risk of entry of air, in particular in central line.
- Case of extension tubing with Neutraclear™ bidirectional valve:

. Activation: the activation of the bidirectional valve consists of connecting this valve to a male luer end fitting, thereby enabling the fluid to flow between the two
devices, within a secure and watertight system. 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™ bidirectional valve is compatible with all Luer slip and Luer lock fittings with an inner diameter greater than 1.5
mm. To connect a simple Luer, press and turn 1/4 turn to tighten the connection; do not leave unattended. To connect a luer lock, screw all the way on. The maximum
number of activations for the Neutraclear is 600.

. Disconnection: To disconnect, unscrew the male luer end fitting connected to the valve.

. 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 allow this adjustment of flushing volume through visualisation of the internal cannula.

- 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 um filter for medialipids

. 96h in the presence of a 0.2um filter

. 7 days in all other cases.

- Verification: Connections must be checked at least once every 24 h and before/after each mobilization of the patient (lifting, positioning in chair, etc.).

5. Caution, precautions for use and contraindication

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 the valves.

Never use pliers. Excessive tightening of connections can damage the Luers and make connections difficult.

Check any potential incompatibilities and contraindications from drug solution manufacturers before use.

6. Risks and adverse events

The risks incurred by the 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 product label. The devices must have a shelf life of 35 months or 59 months.

Storage: in a clean, dry, away from sunlight. We recommend to store the device in a place where the temperature is between +5°C and +40°C.

Waste disposal: To dispose of this device, please refer to the regulation applicable to the disposal of hazardous waste, biological waste or infectious medical
waste.

8. Single use

This is a single-use medical device.

Do not resterilize, destroy it after use.

CAIR LGL did not design this device for reprocessing and therefore cannot certify that a reprocessing process maintains the performance and safety
characteristics of the device.
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E Instrucciones de uso de los prolongadores para infusién de PE/PVCy PVC

1. Indicaciones/Reivindicaciones de uso

Los prolongadores para infusién intravenosa mono o multivia son dispositivos médicos estériles desechables. Pueden incluir valvulas antirretorno, valvulas
bidireccionales y/o filtros de infusion.

Los prolongadores permiten la administracion de sustancias medicamentosas o extraer por via venosa o Unicamente extraer por via arterial asociados a
otros dispositivos de infusion: infusores, rampas, llaves, valvulas bidireccionales...

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

Los prolongadores pueden ser con Luer simple; la boquilla Luer no esta enroscada al dispositivo al que esta conectada, con anillo fijo; la boquilla Luer esta
enroscada al dispositivo al que esta conectada sin movimiento posible o con anillo mavil; la boquilla Luer esta enroscada al dispositivo al que esta conectada
y los dos dispositivos pueden girar independientemente el uno del otro.

Los 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

Los prolongadores para infusién intravenosa permiten la administracion del medicamento conduciendo las sustancias medicamentosas hasta el sistema
sanguineo del paciente mediante un catéter. Los prolongadores también permiten la extraccion de sangre.

La presién de uso maxima de cada dispositivo figura en su ficha técnica.

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 estda caducado no debera usarlo.

Compruebe todas las conexiones (tapdén obturador) antes de usar el dispositivo. Purgue el conjunto del dispositivo (todas las vias en los PY) antes de
conectarlo al paciente.

- Conexion a la linea de infusion mediante Luer lock: _I

. Conexion de anillo mdvil simple: 1) Retroceder el anillo mdvil. 2) Conectar el conector hembra. 3) Mover el anillo hacia el conector hembra. 4) Solidarice EI
enroscando.

. Conexion de anillo mévil 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 asociacion de los dos dispositivos.

- Caso de prolongadores con una valvula antirretorno o valvula antisifén: cuidado, las valvulas antirretorno son sistemas abiertos, por lo tanto, se debe pinzar
debajo de estas antes de conectar o desconectar ningun otro dispositivo. Riesgo de entrada de aire, especialmente en la via central.
- Caso de prolongadores con valvula bidireccional Neutraclear™:

. Activacion: la activacion de la valvula bidireccional consiste en conectarla a una boquilla Luer macho que permite asi el paso del fluido entre los dos dispositivos, en
un sistema seguro y estanco. Antes de conectar otro dispositivo Luer macho, desinfecte el septo de la valvula con fricciéon de 15 segundos con una compresa
impregnada con un desinfectante de base alcohdlica. La valvula bidireccional Neutraclear™ 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 bloquear la conexién, no se debe dejar sin vigilancia
constante. Para la conexion de un Luer lock, enrosque completamente, pero sin exceso. El nimero de activacion maximo del Neutraclear es 600.

. Desconexion: Para desconectar, desenrosque la boquilla Luer macho conectada a la valvula.

. Enjuague: Enjuague la valvula después de una inyeccion o extraccion. 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 inyeccién 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 la adaptacion del volumen de enjuague ya que se ve la canula interna.

- Duracion 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 pm para emulsiones lipidicas

. 96 h si hay un filtro de 0,2 pm

. 7 dias en el resto de casos.

- Comprobacion: Una comprobacién de las conexiones se debera realizar obligatoriamente una vez cada 24 h y siempre que se mueva al paciente (al
levantarlo, sentarlo...).

5. Advertencias, precauciones de uso y contraindicaciones

No conecte nunca el tapén Luer macho ni use aguja ni canula roma con las valvulas bidireccionales porque podria dafar el dispositivo. En caso de que se
produzca algun dafio, sustituya inmediatamente el dispositivo. Las jeringas de cristal no son compatibles con las valvulas.

No use nunca pinzas. El hecho de apretar excesivamente las conexiones puede dafar los Luer y dificultar las conexiones.

Compruebe las eventuales incompatibilidades y contraindicaciones potenciales de los fabricantes de soluciones medicamentosas antes del uso.

6. Riesgos y efectos adversos

Los riesgos posibles por el uso 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 efectde 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 +5y +40 °C.

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

8. Uso unico

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 I'uso delle prolunghe per infusione in PE/PVC e PVC

1. Indicazioni/lstruzioni per I'uso

Le prolunghe per infusione endovenosa a una o piu vie sono dispositivi medici sterili monouso. Possono includere valvole di non ritorno, valvole bidirezionali
e/o filtri per infusione.

Le prolunghe permettono di somministrare medicinali, di fare prelievi per via venosa o esclusivamente di fare prelievi per via arteriosa se usate assieme ad
altri dispositivi per infusione quali deflussori, rampe, rubinetti, valvole bidirezionali, ecc.

| 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

Le prolunghe possono essere a luer semplice; I'attacco luer non & avvitato sul dispositivo al quale € collegato (ad anello fisso); I'attacco luer € avvitato sul
dispositivo al quale € collegato senza potersi muovere (ad anello mobile); I'attacco luer € avvitato sul dispositivo al quale € collegato e i due dispositivi possono
ruotare I'uno rispetto all’altro.

| 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

Le prolunghe per infusione endovenosa permettono di erogare il medicinale trasportandone le sostanze fino al sistema circolatorio del paziente per mezzo
di un catetere. Le prolunghe permettono inoltre di eseguire prelievi di sangue.

La pressione di utilizzo massima di ogni dispositivo & riportata sulla relativa scheda tecnica.

4. Condizioni preliminari e istruzioni per I'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 (tappo otturatore). Prima di collegare il paziente, spurgare I'insieme del dispositivo (tutte le vie sui
PY).

- Collegamento alla linea di infusione mediante luer lock: _I

. Collegamento con anello mobile semplice: 1) Spostare indietro I'anello mobile. 2) Collegare I'estremita femmina. 3) Spostare I'anello verso I'estremita EI
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 prolunghe con valvola di non ritorno o valvola antisifone: attenzione! Le valvole di non ritorno sono sistemi aperti, prima di collegare o scollegare
altri dispositivi occorre quindi clamparle a valle. Rischio di ingresso di aria, in particolare nella via centrale.
- In caso di prolunghe con valvola bidirezionale Neutraclear™:

. 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 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 NeutraclearTM € compatibile con tutti i raccordi luer slip e luer lock con diametro
interno superiore a 1,5 mm. Per raccordare un luer semplice, spingerlo fino in fondo e ruotarlo 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 del Neutraclear & pari a 600.

. Scollegamento: Per scollegare, svitare I'attacco luer maschio collegato alla valvola.

. Lavaggio: Lavare la valvola dopo ogni iniezione o prelievo. Per il lavaggio, applicare una soluzione isotonica neutra con una siringa preferibiimente da 10 ml. La
soluzione deve essere iniettata a scatti irregolari, non tutta insieme. Il volume ideale da iniettare & compreso trai 2,5 e i 10 ml. Il volume deve essere adattato al paziente.
Le valvole Neutraclear™ sono trasparenti e consentono di adattare il volume osservando la cannula interna.

- 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 um per médialipide

. 96 ore in presenza di un filtro da 0,2 um

. 7 giorni negli altri casi.

- Verifica: Controllare i collegamenti almeno ogni 24 ore e prima/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! 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.

Non utilizzare pinze. Un serraggio eccessivo dei collegamenti pud danneggiare i luer e rendere difficili i collegamenti.

Prima dell’'uso, controllare le eventuali incompatibilita e controindicazioni dei produttori di soluzioni mediche.

6. Rischi ed effetti indesiderati

L'utilizzo 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 l'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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m Bedienungsanleitung fiir Verldngerungen fiir die Perfusion aus PE/PVC und PVC....)

1. Indikationen/Verwendungsanspriiche

Die Einweg- oder Mehrwege-Verlangerungen fiir die intravendse Perfusion sind sterile Einweg-Medizinprodukte. Sie kénnen Riickschlagventile, Zwei-Wege-
Ventile und/oder Perfusionsfilter umfassen.

Die Verlangerungen ermdglichen die Verabreichung von Arzneimitteln oder venése Entnahmen oder ausschlieRlich arterielle Entnahmen in Verbindung mit
anderen Perfusionsvorrichtungen: Perfusionsgerate, Gestelle, Hahne, Zwei-Wege-Ventile, ...

Diese Medizinprodukte sind ausschlief3lich fir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Diese Medizinprodukte sind fiir die Verwendung bei padiatrischen und erwachsenen Patienten bestimmt.

2. Zusammensetzung

Die Verlangerungen kénnen mit einem einfachen Luer ausgerustet sein; das Luer-Endstiick ist nicht mit der Vorrichtung, an die es angeschlossen ist,
verschraubt, mit festem Ring; das Luer-Endstlck ist mit der Vorrichtung, an die es angeschlossen ist, verschraubt, ohne Bewegungsmadglichkeit oder mit
mobilem Ring; das Luer-Endstlick ist mit der Vorrichtung, an die es angeschlossen ist, verschraubt und die beiden Vorrichtungen kénnen sich gegeneinander
drehen.

Die Vorrichtungen enthalten kein DEHP (DOP), Latex, BBP, DBP, DIBP und DHP. Das mdgliche Vorhandensein solcher Verbindungen in Form von Spuren
entspricht der REACH-Verordnung.

3. Klinischer Nutzen/Leistung/Wirkungsmechanismus

Die Verlangerungen fir die intravendse Perfusion ermdglichen die Arzneimittelverabreichung, indem sie die Arzneimittel mithilfe eines Katheters in den
Blutkreislauf des Patienten leiten. Die Verlangerungen ermdglichen auch die Blutentnahme.

Der maximale Betriebsdruck jeder Vorrichtung ist dem entsprechenden technischen Datenblatt zu entnehmen.

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. Priifen Sie alle Anschlisse (Verschlussstopfen), bevor Sie das Produkt verwenden. Spllen Sie das gesamte Produkt (alle Wege an den
PY), bevor Sie das Produkt an den Patienten anschlieen.

- Verbindung mit der Perfusionsleitung per Luer-Lock: _I

. Verbindung mit einfachem beweglichen Ring: 1) Die bewegliche Ring zuriickschieben. 2) Den weiblichen Anschluss verbinden. 3) Den Ring zum weiblichen EI
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 Verlangerung mit Riickschlagventil oder Antiheberventil: Achtung, die Riickschlagventile sind offene Systeme, deshalb muss hinter diesen Ventilen vor
jedem Trenn- bzw. Anschlussvorgang eines anderen Produkts abgeklemmt werden. Gefahr von Lufteintritt, vor allem auf dem zentralen Venenkatheter.
- Bei Verlangerungen mit Zwei-Wege-Ventil Neutraclear™:

. Aktivierung: Zur Aktivierung des Zwei-Wege-Ventils wird dieses mit einem mannliche Luer-Endstiick verbunden und so der Durchlass der Fllssigkeit zwischen den
beiden Vorrichtungen in einem sicheren, dichten System ermdglicht. Vor dem Anschluss einer anderen Vorrichtung mit ménnlichem Luer-Anschluss desinfizieren Sie
das Septum des Ventils 15 Sekunden lang durch Reiben mit einer Kompresse, die mit einem alkohol-basierten Desinfektionsmittel getrankt ist. Das Zwei-Wege-Ventil
NeutraclearTM kann mit allen Luer-Slip- und Luer-Lock-Anschllssen verbunden werden, deren Innendurchmesser groRer als 1,5 mm ist. Flr den Anschluss einer
einfachen Luer-Verbindung einstecken und eine Vierteldrehung ausfiihren, um die Verbindung zu blockieren, nicht unbeaufsichtigt lassen. Fir den Anschluss einer
Luer-Lock-Verbindung vollstandig, aber nicht zu stark festschrauben. Die maximale Aktivierungsanzahl des Neutraclear betragt 600.

. Trennen: Zur Trennung das mit dem Ventil verbundene ménnliche Luer-Endstiick I16sen.

. Spilen: Spllen Sie das Ventil nach jeder Injektion oder Blutentnahme. Das Spilen erfolgt mit einer neutralen isotonischen Lésung mit einer Spritze vorzugsweise vom
Typ 10 ml. Das Spulen muss stoRartig erfolgen und nicht durch eine kontinuierliche Injektion, das ideale Spulvolumen liegt zwischen 2,5 und 10 ml. Es ist an den
Patienten anzupassen. Die Neutraclear™ Ventile sind durchsichtig und erlauben diese Anpassung des Spllvolumens durch die Visualisierung der Innenkantile.

- Verwendungsdauer: Die in den Krankenhdusern geltenden Protokolle haben Vorrang vor den nachfolgend genannten Verwendungsdauern. Die
Funktionstlchtigkeit der Vorrichtungen wird durch Cair fir folgende Zeitraume garantiert:

. 24 Std. bei Verwendung von Kontrastmitteln, Arzneimitteln aus Blut oder bei Vorhandensein eines Filters (1,2 um) fiir Médialipide

. 96 Std. bei Vorhandensein eines Filters (0,2 pm)

. 7 Tage in den anderen Fallen.

Prifen: Eine Prifung der Anschliisse muss mindestens alle 24 Std. und vor/nach jeder Mobilisierung des Patienten erfolgen (Aufstehen, in den Rollstuhl
setzen...).

5. Warnhinweis, Sicherheitshinweise und Kontraindikation

Niemals einen mannlichen Luer-Stopfen verbinden oder eine stumpfe Nadel oder Kanile bei Zwei-Wege-Ventilen verwenden, da dies die Vorrichtung
beschadigen kdnnte. Wenn das geschieht, tauschen Sie das Produkt sofort aus. Glasspritzen sind nicht mit den Ventilen kompatibel.

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

Prifen Sie vor der Verwendung mégliche Inkompatibilitidten und Kontraindikationen der Hersteller von medizinischen Lésungen.

6. Risiken und unerwiinschte Ereignisse

Bei den Risiken, die die Verwendung dieser Vorrichtungen birgt, handelt es sich um Embolie- oder Infektionsrisiken.

Bei einem schweren Zwischenfall mit diesem Medizinprodukt muss der Anwender den Hersteller und die zustédndige 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 lichtgeschiitzten 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 infektiése und/oder durch Korperflissigkeiten oder chemische Fliissigkeiten kontaminierte
Abfélle.

8. Einmalgebrauch

Dieses Produkt ist nur fiir 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.
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m Brugsanvisning til infusionsforlaengere i PE/PVC og PVC

1. Indikationer/anvendelseskrav

Forlengere til en- eller flervejs intravengs infusion er sterilt medicinsk udstyr til engangsbrug. De kan omfatte kontraventiler, tovejsventiler og/eller
infusionsfiltre.

Forleengerne giver mulighed for administration medikamenter eller at opsamle vengst eller alene opsamle arterielt ved hjaelp af andre infusionsanordninger:
slanger, ramper, haner, tovejsventiler...

Disse enheder er alene beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale.

Disse enheder er beregnet til brug i paediatriske og voksne populationer.

2. Sammensatning

Forlaengere kan vaere med enkelt luer: luer spidsen er ikke skruet fast pa den enhed, den er forbundet til, eller med fast ring: luer spidsen er skruet fast pa
den enhed, hvortil den er forbundet uden mulighed for bevaegelse, eller med mobil ring: luer-spidsen er skruet fast pa den enhed, som den er forbundet til,
og de to enheder kan rotere i forhold til hinanden.

Anordningerne 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

Forleengerne til intravengs infusion muligger tilfersel af medicin ved at lede medikamenterne helt til patientens blodkredslgb ved hjeelp af et kateder.
Forlaengerne muligger ligeledes udtagning af blodprgve.

Det maksimale brugstryk for hver anordning fremgar af dens tekniske beskrivelse.

4. Krav inden brug og brugsvejledning

Overhold de geeldende hygiejneregler.

Kontroller fgr 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 udigbsdatoen far brug, hvis den er overskredet, skal indholdet ikke bruges.
Kontroller alle tilslutningerne (stopprop), far anordningen bruges. Udluft hele anordningen (alle linjer pa PY’erne) far tilkobling til patienten.

- Tilslutning til infusionslinjen via luer-lock: _I

. 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 EI
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.

Vaer opmaerksom pa, at kontraventiler er abne systemer, der skal derfor lukkes nedstrems for disse fgr al af- eller tilkobling til en anden anordning. Risiko for
indtreengen af luft, isaer pa central linje.
- For forleengere med Neutraclear™ tovejsventil:

. Aktivering: aktiveringen af tovejsventilen bestar i at forbinde denne til en han-luer-studs, hvilket muligger passage af veeske 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. NeutraclearTM tovejsventilen er kompatibel med alle Luer-slip- og Luer-lasebeslag med en intern diameter pa mere end
1,5 mm. For tilslutning tryk den helt i bund og drej en ¥4 omgang for at for at blokere forbindelsen, der ma ikke efterlades uden opsyn. For tilslutning af en Lock Luer
skrues helt i bund uden at skrue for stramt til. Neutraclear kan aktiveres maksimalt 600 gange.

. Afkobling: For afkobling skrues han-luer-studsen tilsluttet ventilen af.

. Skylning: Skyl ventilen efter enhver injektion eller udtagning. Skylningen udfgres med en neutral isotonisk oplasning helst med en sprgjte af typen 10 ml. Skylningen
skal veere sakkaderet og ikke en kontinuerlig indsprgjtning, den ideelle skyllemaengde er mellem 2,5 og 10 ml. Den skal tilpasses patienten. Neutraclear™ ventilerne er
gennemsigtige og giver mulighed for denne tilpasning af skyllemaengden via visualisering af den interne sprajte.

- Brugsvarighed: Hospitalernes nugaeldende protokoller har forrang for brugsperioder anfert herunder. Udstyrets funktionelle integritet garanteres af Cair for
felgende varigheder:

. 24 timer, hvis der anvendes et kontrastmiddel, blodafledte laegemidler, eller medialipid, hvis der er et 1,2 ym filter

. 96 timer hvis filteret er pa 0,2um

. 7 dages i gvrige tilfaelde.

- Kontrol: Der skal udfgres en kontrol af forbindelserne mindst en gang hver 24. time og far/efter hver mobilisering af patienten (rejse sig, seette sig i stol osv.).
5. Forholdsregler ved brug og kontraindikationer

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. Glaskanyler er ikke kompatible med ventilerne.

Brug aldrig teenger. For hard stramning af samlingerne kan skade luerne og gere frakoblingerne vanskelige.

Kontroller far brug eventuelle ikke-kompatibilitet og potentielle kontraindikationer fra producenterne af laegemiddelholdige opl@sninger.

6. Risici og ugnskede bivirkninger

Risikoen ved brug af disse enheder er risikoen for blodprop eller infektion.

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

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

7. Opbevaring / Handtering / Bortskaffelse

- Udlgbsperiode: se holdbarheden skrevet pa hver enheds meerkat.

- Opbevaring: | et rent, tert omrade beskyttet mod lys. Vi anbefaler at opbevare enheden et sted, hvor temperaturen er mellem +5 og + 40 °C.
- Bortskaffelse af affald: Ifglge 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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Instruktioner fér anvindning férldngningsslangar fér i PE/PVC och PVC

1. Indikationer/invandningar vid anvandning

Forlangningsslangarna for enkel- eller flerspariga infusion ar sterila medicintekniska produkter fér engangsbruk. De kan inkludera sparrventiler,
tvavagsventiler och/eller infusionsfilter.

Med forlangningsslangarna kan man administrera lakemedel eller ta intravendsa prover eller enbart arteriella prover i kombination med andra
infusionsenheter: infusionsaggregat, ramper, kranar, tvavagsventiler...

Dessa produkter ar avsedda att anvandas av sjukvardspersonal endast.

Dessa produkter ar avsedda att anvandas pa populationer av barn och vuxna.

2. Sammansittning

Forlangningsslangarna kan vara en enkel luer; luerfattningen skruvas inte pa den enhet till vilkken den ar ansluten, fast ring; luerfattningen skruvas till den
enhet till vilkken den ar ansluten utan méjlighet att flytta eller med mobil ring; luerfattningen skruvas till den enhet till vilken den &r ansluten och de tva enheterna
ar roterbara i férhallande till varandra.

Enheterna innehaller inte DEHP (DOP), latex, BBP, DBP, DIBP eller DHP. Eventuell narvaro av dessa amnen i form av spar 6verensstdammer med REACH-
férordningen.

3. Klinisk nytta/Prestanda/Driftsmekanism

Forlangningsslangarna for infusion mojliggér intag av lakemedel genom att driva lakemedelssubstanser till patientens blodomlopp via en kateter.
Forlangningsslangarna gor det ocksa majligt att utféra blodprov.

Varje enhets maximala arbetstryck finns angett pa databladet.

4. Villkor fore anvandning och instruktioner for anvandning

Observera gallande hygienregler.

Kontrollera att férpackningen och enheten ar hela och rena fére anvandning. Vid skada far produkten inte anvandas.

Oppna forsiktigt forpackningsenheten &t rétt riktning. Kontrollera utgédngsdatum fére anvandning. Om utgéngsdatumet har passerat far produkten inte
anvandas.

Kontrollera alla anslutningar (forslutningsplugg) innan du anvander enheten. Rengér hela enheten (alla spar pa PY) innan du ansluter till patienten.

- 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. IEI_I
4) Fast genom att skruva.

. Roterbar mobil ringanslutning (CAIR SWING): anslut genom att skruva. Denna anslutning som sékerstaller de bada infusionsenheterna gor att den har mojlighet att
rotera fritt i forhallande till varandra och sakrar pa sa satt kopplingen mellan de tva enheterna.

- Férlangningsslang med sparrventil eller ventiler som férebygger sifonfléden: observera att sparrventilerna ar 6ppna system, det ar nédvandigt att klamma
nedstroms innan du kopplar bort en annan enhets anslutning. Risk for att det kommer in Iuft, framfor allt pa centralsparen.
- Vid fall av férlangningsslangar tvavagsventilen Neutraclear™:

. Aktivering: nar tvavagsventilen skall anslutas maste den anslutas till en han-luerfattning som goér det maéjligt for vatskan att passera mellan de tva enheterna i ett
sakert och forseglat system. Innan du ansluter en annan luer-infusionssats med haninfattning, desinficera ventilens septum genom att gnida denna med en kompress
indrankt i en alkoholbaserad desinficering i 15 sekunder. Tvavagsventilen NeutraclearTM ar kompatibel med alla luer-slip- och luer-las-anslutningar med en inre
diameter som ar stérre an 1,5 mm. For anslutning av en enkel luer, tryck och vrid sedan 1/4 varv for att blockera lanken, Iamna inte obevakad. For att ansluta ett Luer-
lock, skruva helt utan att ta i fér mycket. Maximalt antal aktiveringar av Neutraclear ar 600.

. Frankoppling: For att frankoppla skruva loss han-luerfattning som ar ansluten till ventilen.

. Skoljning: Skolj ventilen efter en injektion eller ett prov. Skoljning utférs med en neutral isotonisk I6sning med en spruta, foretradesvis av typen 10 ml. Skdljningen maste
vara ryckig och far inte vara en kontinuerlig injektion. Den ideala skoljvolymen ar mellan 2,5 och 10 ml. Den maste anpassas till patienten. Neutraclear™-ventilerna ar
transparenta och det ar darfér mojligt att anpassa volymen genom att visuellt kontrollera den inre kanylen.

- Anvandningstid: Gallande sjukhusprotokoll har féretradde pa sjukhus vad géaller den anvandningstid som anges nedan. Produkternas funktionella integritet
garanteras av Cair under foljande perioder:

. 24 timmar vid anvandning av ett kontrastmedium, ett lakemedel som harrér 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

. 7 dagar i 6vriga fall.
- Kontroll: Det ar obligatoriskt att gora en kontroll av anslutningarna minst en gang per 24 timmar och fére och efter varje gang da patienten flyttats (lyfts, satt
i rullstol...).

5. Varning, forsiktighetsatgarder och kontraindikationer

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 &r inte kompatibla med ventilerna.

Anvand aldrig klammor. For hard atdragning av kopplingarna kan skada luerfattningarna och férsvara anslutningen.

Kontrollera eventuella inkompatibiliteter och méjliga kontraindikationer fran tillverkarna av farmaceutiska I6sningar fére anvandning.

6. Risker och biverkningar

De risker som anvandningen av dessa enheter kan orsaka ar risk for emboli eller infektion.

| handelse av en allvarlig incident med den medicinska produkten maste anvandaren informera tillverkaren och den behériga halsovardsmyndigheten i det
land dér 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 stalle 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 for 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
aterstalla dess egenskaper i fraga om prestanda och sakerhet.
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Instrugdes de utilizagdo dos prolongadores para perfusdo PE/PVC e PVC

1. Indicagdes/reivindicagoes de utilizagao

Os prolongadores para perfusao intravenosa mono ou multivia séo dispositivos médicos estéreis para uso unico. Estes podem incluir valvulas de retencgéo,
valvulas bidirecionais e/ou filtros de perfuséo.

Os prolongadores permitem a administragdo de substancias medicamentosas ou a recolha de amostras da via venosa ou apenas a recolha de amostras da
via arterial em combinag¢édo com outros dispositivos de perfusdo: perfusores, rampas, torneiras, valvulas bidirecionais...

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

Os prolongadores podem ser de luer simples; a ponta luer ndo é aparafusada ao dispositivo ao qual esta ligada, com um anel fixo; a ponta luer é aparafusada
ao dispositivo ao qual esta ligada sem movimento possivel ou com um anel movel; a ponta luer é aparafusada ao dispositivo ao qual esta ligada e os dois
dispositivos podem rodar um em relagdo ao outro.

Os dispositivos ndo contém DEHP (DOP), latex, BBP, DBP, DIBP e DHP. A possivel presenga de residuos destes compostos estd em conformidade com o
regulamento REACH.

3. Beneficio clinico / Desempenho / Mecanismo de agao

Os prolongadores para perfusdo intravenosa permitem que o medicamento seja administrado conduzindo as substancias medicamentosas até ao sistema
circulatorio do paciente através de um cateter. Os prolongadores também permitem a amostragem de sangue.

A pressdo maxima de funcionamento de cada dispositivo € indicada na respectiva folha de dados.

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, ndo utilizar.

Verifiqgue todas as conexdes (tampa de obturagéo) antes de utilizar o dispositivo. Purgue todo o dispositivo (todas as vias nos PY) antes da conex&o ao
paciente.

- Ligagdo a linha de perfusao via luer lock: _I

. Conexao de anel moével simples: 1) Recuar o anel mével. 2) Ligar o conector fémea. 3) Avangar o anel em diregdo ao conector fémea. 4) Apertar
aparafusando.

. Conexao de anel mével rotativo (CAIR SWING): conexéo por aparafusamento. Este ponto de ligagdo que fixa dois dispositivos de perfusdo permite que estes girem
de maneira independente e protege a combinacado dos dois dispositivos.

- No caso dos prolongadores com valvulas de retengéo ou anti-sifao: tenha cuidado, as valvulas de retengéo séo sistemas abertos, pelo que é necessario
fixa-las a jusante antes de desligar ou ligar qualquer outro dispositivo. Risco de entrada de ar, especialmente na via central.
- Caso de prolongadores com valvula bidirecional Neutraclear™:

. Ativagao: a ativagao da valvula bidirecional consiste em liga-la a uma ponta de Luer macho, permitindo assim que o fluido passe entre os dois dispositivos de
maneira segura e estanque. Antes de ligar qualquer outro dispositivo Luer macho, desinfecte o septo da valvula por fricgdo de 15 segundos com uma compressa
embebida de desinfectante a base de alcool. A valvula bidirecional NeutraclearTM é compativel com todas as conexdes Luer slip e Luer lock com um diametro
interno superior a 1,5 mm. Para a conexao de um Luer simples, pressione e gire 1/4 de volta para bloquear a conexdo, ndo a deixe sem supervisao continua. Para
conectar um Luer Lock, aperte completamente e sem excesso. O nimero maximo de ativagées do Neutraclear é de 600.

. Desconexao: Para desconectar desaparafuse a ponta luer macho conectada a valvula.

. 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 injegéo continua, o volume de enxague ideal é entre 2,5 e 10 ml. Deve ser adaptado ao paciente. As valvulas Neutraclear™ séo
transparentes e permitem o ajuste do volume de lavagem através da visualizagéo da canula interna.

- Duragéo da utilizagdo: 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

. 7 dias nos outros casos.

- Verificagao: A verificagcdo das conexdes deve ser feita pelo menos uma vez a cada 24 horas e antes/depois de cada mobilizagéo do paciente (elevagéo,
colocagado na cadeira de rodas...).

5. Adverténcia, precaugoes de uso e contra-indicagoes

Nunca ligue uma tampa Luer macho ou use uma agulha ou céanula 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.

Nunca utilizar pingas. Apertar demasiado os pontos de ligagdo pode danificar os conectores luer e dificultar o processo de desligagao.

Verificar eventuais incompatibilidades e potenciais contra-indicagées dos fabricantes de solugdes medicamentosas antes de as utilizar.

6. Riscos e eventos indesejaveis

Os riscos inerentes a utilizagdo destes dispositivos séo o risco de embolia ou de infecc¢ao.

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

- Eliminagéo 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.

N&o voltar a esterilizar, eliminar apds o uso.

A CAIR LGL nao 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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Gebruiksaanwijzingen voor verlengslangen voor infusen van PE/PVC en PVC

1. Gebruiksaanwijzingen/-vereisten

De verlengslangen voor enkele of meerweginfusen zijn steriele medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik. Ze kunnen terugslagkleppen, bidirectionele
kleppen en/of infuusfilters bevatten.

De verlengslangen zijn bedoeld voor het toedienen van geneesmiddelen, het afnemen langs veneuze weg of uitsluitend het afnemen via arteriéle weg in
combinatie met andere infuusmechanismen zoals infuusslangen, kranenbalken, kranen, bidirectionele kleppen, ...

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 verlengslangen kunnen uitgerust zijn met 1. een enkele luer; het lueropzetstuk zit niet vast aan het mechanisme waarop deze is aangesloten, 2. een vaste
ring; het lueropzetstuk zit vast aan het mechanisme waarop deze is aangesloten waarbij geen beweging mogelijk is of, 3. een mobiele ring; het lueropzetstuk
zit vast aan het mechanisme waarop deze is aangesloten en de twee mechanismen kunnen draaien ten opzichte van elkaar.

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

Met de verlengslangen voor infusen worden de geneesmiddelen tot aan de bloedvaten van de patiént geleid met behulp van een katheter. Met de
verlengslangen kan ook bloed worden afgenomen.

De maximale werkdruk van elk mechanisme staat vermeld op het gegevensblad.

4. Basisvoorwaarde vo6r 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 voor gebruik. Wanneer deze verlopen is, het
hulpmiddel niet gebruiken.

Controleer alle aansluitingen (afsluitdop) alvorens het mechanisme te gebruiken. Ontlucht het mechanisme volledig (alle wegen op de PY) alvorens het op
de patiént aan te sluiten.

- 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 vrouwelijke EI
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 verlengslangen met terugslagklep of antisifonklep: opgelet! De terugslagkleppen zijn open systemen. Het is noodzakelijk om stroomafwaarts
ervan te klemmen voordat een ander mechanisme wordt aangesloten of ontkoppeld. Risico op luchtinlaat, vooral op de centrale weg.
- Gevallen van verlengslangen met de bidirectionele klep van Neutraclear™:

. 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 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 NeutraclearTM is
compatibel met alle andere luerslip- en luerlockverbindingstukken met een binnendiameter van meer dan 1,5 mm. Voor de aansluiting van een simpele luer goed
indrukken en een kwartslag draaien om de verbinding te blokkeren. Niet onbeheerd achterlaten. Om een luerlock aan te sluiten, deze goed (maar niet te vast)
aanschroeven. Het maximaal aantal activeringen van de Neutraclear is 600.

. Ontkoppeling: Om te ontkoppelen het mannelijk lueropzetstuk losschroeven dat aangesloten is op de klep.

. 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,
waardoor deze aanpassing van het spoelvolume gezien kan worden in de interne canule.

- 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 filter van 1,2 ym voor middellangeketenlipidenoplossingen.

. 96 uur bij aanwezigheid van een filter van 0,2 ym.

. 7 dagen in alle andere gevallen.

- Controle: De aansluitingen moeten tenminste één keer per 24 uur en véor/na elke mobilisatie van de patiént (tillen, rolstoel ...) worden gecontroleerd.

5. Voorzorgsmaatregelen en contra-indicatie

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 kleppen.

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

Ga voor gebruik eventuele incompatibiliteiten en contra-indicaties na van fabrikanten van medicinale oplossingen.

6. Risico's en bijwerkingen

De risico's door het 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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Navodila za uporabo podalj$kov za infundiranje iz PE/PVC in PVC

1. Indikacije za uporabo/Trditve o uporabi

Eno- ali ve€potni podalj$ki za intravensko infundiranje so sterilni medicinski pripomocki za enkratno uporabo. Sestavljeni so lahko iz nepovratnih ventilov,
dvosmernih ventilov in/ali filtrov za infundiranje.

PodaljSki omogoc¢ajo aplikacijo zdravil ali odvzem venozne krvi ter odvzem arterijske krvi, vendar izkljuéno skupaj z drugimi pripomocki za infundiranje:
infuzijski seti, ventili, razdelilniki, dvosmerni ventili...

Te naprave so namenjene samo zdravstvenim delavcem.

Te naprave so namenjene za uporabo pri pediatricni in odrasli populaciji.

2. Sestava

Podaljski imajo lahko enostaven nastavek Luer. Prikljuek Luer ni privit na pripomocek, na katerega je prikljucen. S fiksnim obro€kom. Priklju¢ek Luer je privit
na pripomocek, na katerega je prikljucen, tako da je premikanje onemogoceno, ali s premi¢nim obro¢kom. Prikljucek Luer je privit na pripomocek, na katerega
je priklju€en, in oba pripomocka se v odnosu en do drugega lahko vrtita.

Pripomocki ne vsebujejo DEHP (DOP), lateksa, BBP, DBP, DIBP in DHP. Morebitna prisotnost teh spojin v sledeh je skladna z uredbo REACH.

3. Klini€éna korist/Zmogljivost/Mehanizem delovanja

Podaljski za intravensko infundiranje omogocajo aplikacijo zdravila, tako da se s pomocjo katetra dovaja v krvni sistem bolnika. Podaljski omogocajo tudi
odvzem Krvi.

Najvedji delovni tlak vsakega pripomocka preverite v tehni¢nih podatkih.

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 (obturator). Sperite celoten pripomocek (vse kanale na PY), preden ga priklopite na bolnika.

— Priklju€itev na linijo za infundiranje prek nastavka Luer Lock: _I

. Prikljucitev enostavnih premiénih obro¢kov: 1) Pomakniti nazaj premicni obro¢. 2) Povezite Zenski priklju¢ek. 3) Pomaknite obro¢ proti Zenskemu prikljucku. EI
4) Pritrdite s privitiem.

. Prikljucitev rotacijskih premi¢nih obro¢kov (CAIR SWING): pritrdite s privitiem. S to priklju€itvijo, kjer poveZete dva pripomocka za infundiranje, omogocite prosto rotacijo
enega v odnosu do drugega, s ¢imer zagotovite povezavo med obema pripomockoma.

— V primeru podaljSka z nepovratnim ventilom ali antisifonskim ventilom: pozor, nepovratni ventili so odprti sistemi, zato je treba pred vsakim
odklopom/priklopom z drugim pripomockom linijo pod ventilom pretisniti. Nevarnost vstopa zraka, predvsem v glavni kanal.
—V primeru podalj$kov z dvosmernim ventilom Neutraclear™:

. Aktiviranje: dvosmerni ventil aktivirate tako, da ga povezZete z moskim priklju¢kom Luer, kar omogo¢i pretok teko¢ine med dvema pripomo¢koma v sistemu, ki je varen
in nepropusten. Pred prikljucitvijo z drugim pripomockom z moskim priklju¢kom Luer tesnilo ventila dezinficirajte tako, da ga 15 sekund drgnete z zloZzencem,
prepojenim z dezinfekcijskim sredstvom na osnovi alkohola. Dvosmerni ventil NeutraclearTM je zdruZljiv z vsemi nastavki Luer Slip in Luer Lock z notranjim premerom
ve¢ kot 1,5 mm. Za prikljuéitev enostavnega nastavka Luer pritisnite in zavrtite za €etrt kroga, da pride do blokade. Izdelka ne puscajte brez neprestanega nadzora.
Za prikljucitev nastavka Luer Lock narahlo privijte do konca. Najvecje Stevilo aktiviranj ventila Neutraclear je 600.

. Odklop: Za odklop odvijte moski prikljuek Luer, ki je povezan z ventilom.

. 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 koliCine spiranja, saj je vidna notranja kanila.
- Cas uporabe: Veljavni protokoli v bolniSnicah previadujejo nad spodaj navedenim trajanjem uporabe. Druzba Cair jam¢i neopore€nost 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 ym za raztopino Médialipides
. 96 ur, ¢e je namescen filter velikosti 0,2 pm
. V vseh drugih primerih 7 dni.
— Preverjanje: Prikljucitev je obvezno treba preveriti vsaj vsakih 24 ur in pred/po vsakem premiku bolnika (vstajanje, presedanje na vozicek...).

5. Opozorila, previdnostni ukrepi in kontraindikacije

Na ventil nikoli ne name$c¢ajte moske zaporke Luer in z dvosmernimi ventili ne uporabite igle ali tope kanile, saj lahko to povzroc¢i nepravilno delovanje
pripomocka. Ce se to zgodi, pripomodek takoj zamenjajte. Steklene brizge niso zdruZljive z ventili.

Nikoli ne uporabljajte kles&. Ce prikljucke preveé zategnete, lahko poskodujete nastavek Luer, zaradi gesar jih boste tezko odklopili.

Pred uporabo preverite, ali so proizvajalci medicinskih raztopin navedli kakrSna koli opozorila o nezdruzljivosti in kontraindikacijah.

6. Tveganja in nezazeleni ucinki

Pri uporabi teh pripomoc¢kov obstaja tveganje embolije ali okuzbe.

V primeru resnejSega zapleta pri uporabi medicinskega pripomocka 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. Priporo€amo, 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 tekoc¢inami.

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
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PE/PVC ve PVC inflizyon amagli uzatma hatlari kullanim talimatlan

1. Kullanim Endikasyonlari/Amaglari

Tek veya c¢ok kanalli intravendz inflizyon amagli uzatma hatlari, tek kullanimlik steril tibbi cihazlardir. Tek yonlu valfler, ¢ift yonli valfler ve/veya infiizyon
filtreleri igerebilirler.

Uzatma hatlar, ilaglarin uygulanmasini veya vendz kanaldan numune alinmasini ya da inflzyon setleri, ¢ikis borulari, musluklar, ¢ift yonli valfler vb. gibi
dider inflzyon cihazlariyla birlikte sadece arteriyel kanaldan numune alinmasini saglar.

Bu cihazlar yalnizca saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Bu cihazlar, gocuk ve yetiskin popllasyonlarinda kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

2. igerik

Uzatma hatlar basit luer tipinde olabilir; luer ucu baglandidi cihaza, sabit halkaya sabitlenmemistir; luer ucu hicbir hareket olmadan baglandigi cihaza veya
hareketli halkaya sabitlenmistir; luer ucu baglandidi cihaza sabitlenmistir ve her iki cihaz da birbirine gére donebilmektedir.

Cihazlar DEHP (DOP), lateks, BBP, DBP, DIBP ve DHP icermez. Bu bilesiklerin eser miktarlarda olasi varligi, REACH yonetmeligine uygundur.

3. Klinik Yarar / Performans / Galisma Mekanizmasi

intravendz inflizyon amagl uzatma hatlari, ilaci bir kateter yoluyla hastanin kan dolasim sistemine yénlendirerek ilacin ulastiriimasini saglar. Uzatma hatlari
ayni zamanda kandan numune alinmasini saglar.

Her bir cihazin maksimum galisma basinci, teknik veri sayfasinda gosterilmektedir.

4. Kullanimdan 6nce 6n kosullar ve kullanim talimatlari

Gegerli hijyen kurallarina uyun.

Kullanmadan énce ambalajin ve cihazin buttinligund ve temizligini kontrol edin, hasarli olmasi durumunda cihazi kullanmayin.

Ambalajin agma yoéniine dikkat ederek ambalaji yavasca agin. Kullanmadan énce son kullanma tarihini kontrol edin, son kullanma tarihi gegmigse Grini
kullanmayin.

Cihazi kullanmadan 6nce tim baglantilari (kdrleme tapasi) kontrol edin. Hastaya baglamadan énce cihazin tamamini (PY Uzerindeki tim kanallar) bosaltin.
- Luer kilidiyle inflzyon hattina baglanti:

. Basit hareketli halkanin bagdlantisi: 1) Hareketli halkayi geri gekmek. 2) Disi baglantiy1 bagla. 3) Halkay! disi baglantiya dogru itmek. 4) Sabitleyerek emniyete II
alin.

. Déner hareketli halkanin (CAIR SWING) baglantisi: Sabitleyerek baglayin. iki infiizyon cihazini sabitleyen bu baglanti, birinin digerine gére serbestce dénmesine olanak
saglayarak, iki cihazin baglantisini emniyete alir.

Tek yonlu valf veya geri tepme valfine sahip uzatma hatlari durumunda, tek yonli valflerin acik sistemler olduklarina ve bu nedenle baska bir cihaz ile
baglantisi kesilmeden veya baska bir cihaza baglanmadan énce asagi akislarinin sikistirilarak engellenmesi gerektigine dikkat edin. Ozellikle merkez kanal
lizerinde hava giris riski vardir.

- Neutraclear™gift yonli valfli uzatma hatlari durumunda:

. Aktivasyon: Cift yonll valfin aktivasyonu, valfin glivenli ve kapali bir sistemde sivinin iki cihaz arasinda gegisini saglayan bir erkek Luer uca baglanmasiyla
saglanmaktadir. Bagka bir Luer erkek cihazi baglamadan 6nce, valf septumunu, alkol bazl dezenfektan ile islatiimis bir kompres ile, 15 saniyelik bir friksiyon islemiyle
dezenfekte edin. NeutraclearTM cift yonlu valf, i¢ capi 1,5 mm lzerinde olan tim Luer slip ve Luer kilidi baglantilari ile uyumludur. Basit Luer baglantisi igin bastirin ve
ardindan baglantiyi bloke etmek igin 1/4 tur donduriin. Strekli gézetim altinda tutun. Luer Kilidi baglantisi igin asiriya kagmadan tamamen sabitleyin. Neutraclear’in
maksimum aktivasyon sayisi 600°dr.

. Baglantiyi kesme: Baglantiyi kesmek igin valfe bagl erkek Luer ucu gikarin.

. Calkalama: Her tirli enjeksiyon ve alimdan sonra valfi calkalayin. Calkalama islemi, tercihen 10 ml'lik bir siringa ve nétr izotonik bir solute ile gergeklestirilir. Calkalama
islemi siireksiz olmali, devamli enjeksiyon halinde olmamalidir. ideal galkalama hacmi 2,5 ila 10 ml arasindadir. Hastaya gére uyarlanmalidir. Neutraclear™ valfleri
seffaftir ve i¢ kanuliin gériinmesini saglayarak bu ¢alkalama hacmi uyarlamasini mimkdin kilar.

- Kullanim stresi: Hastane protokolleri, asadida listelenen kullanim sireleri igin gegerlidir. Cair cihazlarin iglevsel butiinlugiuni asagidaki sireler igin garanti
etmektedir:

. Bir kontrast madde, kan turevi ilaglar kullaniliyorsa veya medialipidler i¢in 1,2 ym bir filtre mevcutsa 24 saat

. 0,2 ym bir filtre mevcutsa 96 saat

o Diger durumlarda 7 giin.

- Kontrol: Baglantilarin, en az 24 saatte bir ve hastanin her hareket ettiriimesinden (hastanin kaldiriimasi, koltuga oturtulmasi vb.) énce/sonra kontrol edilmesi
zorunludur.

5. Kullanim énlemleri ve kontrendikasyonlar

Erkek Luer tapasini asla baglamayin veya igne ya da kor kanilu ¢ift yonli valflerle birlikte kullanmayin. Aksi takdirde cihaz hasar gorebilir. Bdyle bir durumda
cihazi derhal degistirin. Cam siringalar valflerle uyumlu degildir.

Asla pens kullanmayin. Baglantilarin fazla sikilmasi Luere zarar verebilir ve geri agmayi zorlastirabilir.

Kullanimdan 6nce, ilag solliisyonu Ureticilerinin belirttigi olasi ilag uyumsuzluklarini ve kontrendikasyonlari kontrol edin.

6. Riskler ve istenmeyen durumlar

Bu cihazlarin kullaniminda karsilasilan riskler emboli veya enfeksiyon riskleridir.

Tibbi cihazla ilgili ciddi bir olay olmasi durumunda, kullanici Ureticiyi ve olayin meydana geldigi Ulkenin yetkili saglik otoritesini bilgilendirmelidir.
Ekspertiz yapilabilmesi igin ilgili tibbi cihazlarin saklanmasi gerekmektedir.

7. Depolama/Kullanim/imha

- Raf 6mri: Her cihazin etiketinde belirtilen raf dmriine bakin.

- Saklama: Temiz, kuru ve i1g1ga maruz kalmayacagi bir ortamda muhafaza edin. Cihazi, sicakligin +5 ila +40 °C arasinda oldugu bir yerde saklamanizi
Oneririz.

- Atiklarin imha edilmesi: bulasici ve/veya biyolojik veya kimyasal sivilarla kirlenmis atiklar igin 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 Ulzere isleme tabi tutulacak sekilde tasarlamamistir ve bu nedenle yeniden islem gérmesi durumunda Uriinin
performans ve glivenlik 6zelliklerine iligkin garanti verememektedir.

9. Semboller
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m Infuusiojatkoliittimien kdyttoohjeet, materiaali PE/PVC ja PVC

1. Kayttoaiheet/-edellytykset

Yksi- tai moniteiset infuusiojatkoliittimet ovat kertakayttoisia steriileja 1aakinnallisia laitteita. Ne voivat kasittda vastaventtiileitd, kaksisuuntaisia venttiileita
ja/tai infuusiosuodattimia.

Jatkoliittimia kaytetdan ladkeaineiden antamiseen tai verindytteiden ottoon laskimosta tai pelkastdan verindytteiden ottoon valtimosta yhdessa muiden
infuusiolaitteiden kanssa, esimerkkeina perfuusorit, kokoojaputket, venttiilit, kaksisuuntaiset venttiilit jne.

Nama laitteet on tarkoitettu yksinomaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon.

Nama laitteet on tarkoitettu kaytettaviksi lapsi- ja aikuispotilailla.

2. Koostumus

Jatkoliittimissa voi olla yksinkertainen luer, jolloin luer-liitintd ei ruuvata laitteeseen, johon se yhdistetaan, kiintedrenkainen luer, jolloin luer-liitin ruuvataan
laitteeseen, johon se yhdistetaan, eivatka laitteet paase liikkumaan, tai pydriva irrotettava rengas, jolloin luer-liitin ruuvataan laitteeseen, johon se yhdistetaan,
ja laitteet voivat pyoria vapaasti toisistaan riippumatta.

Tuotteissa ei kayteta DEHP:ta (DOP:ta), lateksia, BBP:td, DBP:ta, DIBP:ta eikd DHP:ta. Naiden yhdisteiden mahdolliset jadnndspitoisuudet tayttavat REACH-
asetuksen vaatimukset.

3. Kliininen hyo6ty / Toiminta / Toimintatapa

Infuusiojatkoliittimet mahdollistavat ladkkeen annon johtamalla |&akeaineet potilaan verijarjestelmaan katetrin kautta. Lisaksi jatkoliittimia kaytetdan
verinaytteen ottoon.

Kunkin laitteen enimmaiskayttdpaine on nakyy sen teknisista tiedoista.

4. Kayton ennakkoedellytykset ja kayttoohje

Noudata voimassa olevia hygieniavaatimuksia.

Tarkista pakkauksen ja laitteen eheys ja puhtaus ennen kayttda. Ellei néin ole, ala kayta laitetta.

Avaa lapipainopakkaus varovasti ja ota huomioon avaamissuunta. Tarkista viimeinen kayttdpaiva ennen kayttéa. Jos se on ohi, ala kayta laitetta.
Tarkista kaikki liittimet (sulkukorkki) ennen laitteen kayttoa. Esitayta laitekokonaisuus (kaikki PY-tiet) ennen yhdistamista potilaaseen.

— Yhdistaminen infuusioletkuun luer lock -liittimen avulla:

. Yhdistdminen yksinkertaisen irrotettavan renkaan avulla: 1) Siirtaa likkuvaa rengasta taaksepain. 2) Liitéd naarasliitin. 3) Siirrd rengasta kohti naarasliitinta. Iil_l
4) Varmista ruuvaamalla.

. Yhdistdminen pydrivan irrotettavan renkaan (CAIR SWING) avulla: yhdista ruuvaamalla. Kaksi infuusiolaitetta toisiinsa kiinnittava liitos mahdollistaa niiden pyérimisen
vapaasti toisistaan riippumatta ja toimii siten kahden laitteen liitoksen varmistuksena.

— Vastaventtiililla eli lappoventtiililld varustetut jatkoliittimet: huomaa, etté vastaventtiilit ovat avoimia jarjestelmia, joten letku on suljettava sen alapuolelta
ennen minka tahansa muun laitteen irrottamista tai liittamista. limanpaasyvaara, erityisesti keskitiehen.
— Kaksisuuntaisella Neutraclear™ -venttiililla varustetut jatkoliittimet:

. Aktivointi: kaksisuuntainen venttiili aktivoidaan yhdistamalla se urospuoliseen luer-liittimeen, jolloin neste paasee siitymaan kahden laitteen valilla suojatussa ja tiiviisti
suljetussa jarjestelmassa. Ennen minka tahansa muun urospuolisella Luer-liittimella varustetun laitteen liittdmisté venttiilin septum on desinfioitava hankaamalla sita
15 sekunnin ajan alkoholipohjaisella desinfiointiaineella kostutetulla taitoksella. Kaksisuuntainen NeutraclearTM-venttiili on yhteensopiva kaikkien Luer slip- ja Luer
lock -liittimien kanssa, joiden sisahalkaisija on yli 1,5 mm. Yksinkertainen Luer-liitin: tydnna liitin pohjaan ja kiinnita liitos kiertdmalla neljasosakierros, ala jata ilman
jatkuvaa valvontaa. Luer Lock -liitin: kierré pohjaan kiristdmatta liikkaa. Neutraclearin aktivointikertojen enimmaismaara on 600.

. Irrottaminen: Irrota venttiiliin yhdistetty urospuolinen luer-liitin auki.

. Huuhtelu: Huuhtele venttiili joka injektoinnin tai naytteenoton jalkeen. Kayta huuhteluun neutraalia isotonista liuosta ja mieluiten 10 ml:n injektioruiskua. Huuhtelun on
tapahduttava sykayksittain eiké jatkuvana injektiona, ihanteellinen huuhtelutilavuus on 2,5-10 ml. Sen on sovelluttava potilaalle. Neutraclear™-venttiilit ovat Iapinakyvia
ja mahdollistavat huuhtelutilavuuden mukauttamisen sisdisen kanyylin ndkyvyyden ansiosta.

— Kayttoaika: Sairaaloissa voimassa olevat sisdiset protokollat ohittavat jaljempana ilmoitetut kayttdajat. Cair takaa laitteiden toiminnallisen eheyden
seuraavien ajan:

. 24 h, jos kaytetaan varjoainetta, veresta peraisin olevia laékkeita tai jos kdytetaan 1,2 pm:n suodatinta medialipideille

. 96 h jos kaytetdan 0,2 um:n suodatinta

. 7 paivaa muissa tapauksissa.

— Tarkistus: Liitokset on tarkistettava ehdottomasti ainakin kerran vuorokaudessa (24 h) ja potilaan liikkumista ennen / liikkumisen jalkeen (nousu, istuttaminen
tuoliin jne.).

5. Varoitus, kaytt6a koskevia varotoimia ja vasta-aihe

Ala koskaan liitd urospuolista Luer-korkkia &léka kayta pydristettyd neulaa tai kanyylia kaksisuuntaisten venttiilien kanssa, silld ne voivat vahingoittaa tuotetta.
Vaihda laite valittdmasti, jos nain tapahtuu. Lasiset injektioruiskut eivat ole yhteensopivia venttiilien kanssa.

Ala koskaan kayta pihteja. Liitosten liiallinen kiristys voi vahingoittaa luer-liittimia ja vaikeuttaa liittamista.

Tarkista ladkeliuosten valmistajien ilmoittamat mahdolliset yhteensopimattomuudet ja vasta-aiheet ennen kayttoa.

6. Riskit ja haittatapahtumat

Naiden laitteiden kaytosta aiheutuvat riskit ovat embolia- tai infektiovaara.

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

Sailytd ehdottomasti vialliset 1aakinnalliset laitteet asiantuntijan tarkastusta varten.

7. Varastointi/kasittely/havittaminen

- Sailymisaika: tarkista sailymisaika kunkin laitteen pakkausmerkinnoista.

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

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

8. Kertakayttoisyys

Tama laite on suunniteltu kertakayttdiseksi.

Ei saa steriloida uudelleen, havitettava kayton jalkeen.

CAIR LGL ei ole valmistanut tatd laitetta uudelleenkasittelyd varten, eikd valmistaja néin ollen voi varmentaa sitd, ettd laitteen suorituskyky- ja
turvallisuusominaisuudet sailyvat uudelleenkasittelyssa.

9. Merkinnat
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m Upute za uporabu nastavka za infuziju od PE/PVC-a i PVC-a

1. Indikacije/zahtjevi za upotrebu

Jednokanalni ili viSekanalni intravenski infuzijski nastavci su sterilni medicinski proizvodi za jednokratnu upotrebu. Mogu sadrzavati nepovratne ventile,
dvosmijerne ventile i/ili infuzijske filtre.

Nastavci omogucuju davanje lijekova ili uzimanje krvi iz vena ili samo za uzimanje krvi iz arterija, u kombinaciji s drugim uredajima za infuziju: infuzori, rampe,
skretnice, dvosmijerni ventili ....

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

Nastavci mogu biti pojedinaéni luer; vr§ak luera nije priévr§¢en na uredaj na koji je spojen, to je fiksni prsten; vr§ak luera priévr§¢uje se na uredaj bez ikakvog
pomicanja ili pomi¢nog prstena; vrSak luera je privitnut na uredaj na koji se spaja i dva se uredaja mogu zakretati jedan prema drugom.

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

Intravenski nastavci za infuziju omogucuju isporuku lijeka ubrizgavanjem lijekova u krvni protok pacijenta kroz kateter. Nastavci omogucavaju takoder
prikupljanje krvi.

Maksimalan radni tlak svakog proizvoda naveden je na pripadaju¢em podatkovnom listu.

4. Preduvijeti prije upotrebe i upute za uporabu

Pridrzavajte se vazecih higijenskih propisa.

Prije uporabe provjerite cjelovitost i Cistocu pakiranja i proizvoda. Ako su oSteceni, nemojte ih upotrebljavati.

Vodite racuna o smjeru otvaranja dok lagano otvarate blister. Prije uporabe provjerite datum isteka roka valjanosti. Ako je istekao, nemojte upotrebljavati
proizvod.

Prije uporabe proizvoda provijerite sve prikljucke (Cep ventila). Odzracite cijeli sklop (sve linije na proizvodima PY) prije priklju€ivanja na pacijenta.

- Spajanje na infuzijsku liniju putem luerovog prilagodnika: _I

. Jednostavna mobilna veza u prstenu: 1) Pomicati pomi¢ni prsten unatrag. 2) Spojite Zenski priklju¢ak. 3) Pomaknite prsten prema Zenskom prikljucku. EI
4) Ucvrstite ga vijkom.

. Rotiraju¢a veza mobilnog prstena (CAIR SWING): spojite vijkom. Taj priklju€ak, kojim se u¢vrséuju dva proizvoda za infuziju, omogucuje njihovo slobodno medusobno
rotiranje i stoga osigurava spoj dvaju proizvoda.

- Kucista nastavaka s nepovratnim ventilom ili anti-sifonskim ventilom: oprez, nepovratni ventili otvoreni su sustavi te ih treba prethodno pritisnuti stezaljkom
prije prikljucivanja ili odspajanja drugog proizvoda. U suprotnom postoji opasnost od ulaska zraka, prvenstveno u srediSnju liniju.
- Kucista nastavaka s dvosmjernim ventilom Neutraclear™:

. Aktiviranje: aktiviranje dvosmjernog ventila sastoji se od njegovog povezivanja s muskim luer vrhom, ¢ime se omogucuje prolazak tekuéine izmedu dva uredaja u
sigurnom i zatvorenom sustavu. Uvijek prije priklju¢ivanja drugog proizvoda s muskim luer spojem pregradu ventila treba dezinficirati trljanjem s pomo¢u komprese
natopljene dezinfekcijskim sredstvom na bazi alkohola u trajanju od 15 sekundi. Neutraclear™ dvosmjerni ventil kompatibilan je sa svim luer kliznim 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 aktivacije Neutracleara iznosi 600.

. Odspajanje: Da biste odspoijili, odvrnite muski luer vrh spojen na ventil.

. Ispiranje: Ventil isperite prije ubrizgavanja ili uzimanja uzorka. Ispirati neutralnom izotoniénom otopinom, po moguénosti s pomocu Strcaljke od 10 ml. Ispiranje se obavlja
isprekidanim Strcanjem, a ne kontinuiranim ubrizgavanjem. Idealni obujam ispiranja iznosi izmedu 2,5 i 10 ml. Potrebno se prilagoditi pacijentu. Ventili Neutralcear™ su
prozirni i omogucuju prilagodbu obujma ispiranja zahvaljujuci vidljivoj unutarnjoj kanili.

- Trajanje uporabe: Bolnic¢ki protokoli prevladavaju u odnosu na nize navedeno trajanje upotrebe. Tvrtka Cair jam¢i funkcionalnu cjelovitost uredaja za sljedec¢a
trajanja:
J J- 24 sata ako koristite kontrastni medij, lijekove dobivene iz krvi ili ako postoji filtar od 1,2 um za medijalipide

. 96 sati ako postoji filtar od 0,2 pm

. 7 dana u ostalim slu¢ajevima.

- Provjera: Provjeru priklju¢aka obvezno treba obaviti najmanje jednom u 24 h i prije/nakon svakog pomicanja pacijenta (ustajanje, postavljanje u sjedeci
polozaj...).

5. Mjere opreza kod upotrebe i kontraindikacije

Nikada ne spajajte muske luer-priklju¢ke i ne upotrebljavajte tupu iglu ili kanilu s dvosmjernim ventilima jer to moze ostetiti uredaj. Ako do toga dode, odmah
zamijenite proizvod. Staklene Sprice nisu kompatibilne s ventilima.

Nikada ne upotrebljavajte klijeSta. Prekomjerno zatezanje priklju€aka moze oStetiti luerove spojeve i otezati njihovo odspajanje.

Provjerite eventualne nekompatibilnosti i moguée kontraindikacije proizvodaca otopina lijekova prije uporabe.

6. Rizici i nepozeljni dogadaji

Rizik prilikom uporabe ovih uredaja je rizik od embolije ili infekcije.

U sluéaju ozbiljnog incidenta s medicinskim proizvodom Korisnik mora obavijestiti proizvodac¢a 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 skladi$tenje 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 jamciti da postupak preradivanja moze oc€uvati izvedbene karakteristike i sigurnost
proizvoda.

9. Simboli
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m PE/PVC és PVC perflizor-hosszabbitok hasznalati utasitasa

1. Hasznalati utasitasok/el6irasok
Az egy- vagy tébbcsatornas intravénas perfuzor-hosszabbitok egyszer hasznalatos, steril orvosi eszkdzok. Az eszkdzok visszacsapo szelepekkel, kétutas
szelepekkel és/vagy perfuzios szlrdkkel lehetnek felszerelve.
A hosszabbitok lehetévé teszik tobb gyogyszerkészitmény adagolasat, a vénakanulon keresztili felszivast, illetve az artérias Uton keresztul torténd felszivast
mas perflzids eszk6zok hasznalataval: perfuzorok, szelepek, elosztok, kétutas szelepek stb.
Ezeket az eszkdzoket kizardlag egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.
Ezeket az eszkdzoket gyermekeken és felnétteken lehet alkalmazni.

2. Osszetétel

A hosszabbitok lehetnek egyszerl luer csatlakozdval szereltek; a luer csatlakozé nincs racsavarva az eszkozre, amelyhez rdgzitett gydrivel van
csatlakoztatva; a luer csatlakozo ra van csavarva az eszkozre, amelyhez fixen vagy mozgé gydrivel van csatlakoztatva; a luer csatlakoz6 ra van csavarva
az eszkOzre, amelyhez csatlakoztatva van, és a két eszk6z egymashoz képest el tud fordulni.
Az eszkdzok nem tartalmaznak DEHP (DOP), latexgumi, BBP, DBP, DIBP és DHP anyagokat. A felsorolt anyagok kizarélag nyomokban, a REACH
szabalyozasban el6irt hatarérték alatti mennyiségben lehetnek jelen az eszkdzokben.

3. Klinikai elényok / Teljesitmény / Mlikodési mechanizmus

Az intravénas perfluzor-hosszabbitok a gyogyszerezést ugy teszik lehetévé, hogy a gydgyszerkészitményt egy katéteren keresztlil egészen a beteg
vérrendszeréig juttatjak el. A hosszabbitdk a vérvételt is lehetévé teszik.

Az egyes eszkdzdk megengedett izemi nyomasa a mliszaki adatlapon olvashato.

4. Hasznalat el6tti és hasznalat kozbeni utasitasok
Tartsa be az érvényes higiéniai el6irasokat.
Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkdz épségét és tisztasagat, és ha sérilt, 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 ellenérizze az dsszes csatlakozé (és zar6dugoik) allapotat. A pacienshez t6rténé csatlakoztatas el6tt Iégtelenitse a teljes eszkdzt

(minden PY csatornat).

- Csatlakoztatas perfuzids vezetékhez luer lock csatlakozoval:

. Csatlakoztatas egyszerli mozgé gydrivel: 1) Visszahizni a mozgathaté gyir(t. 2) Csatlakoztassa a néi csatlakozét. 3) Tolja el6re a gyirit a n6i csatlakozé

felé. 4) A rogzitéshez forgassa el.

. Csatlakoztatas forgathaté mozgé gydrivel (CAIR SWING): csatlakoztassa forgatassal. Ez a csatlakozo gydirii lehetévé teszi, hogy a perfuziés alkatrészek szabadon
elforduljanak egymashoz képest, biztonsagosabb csatlakozast biztositva.

- Hosszabbitdk visszafolyasgatld vagy anti-szifon szeleppel: figyelem, a visszacsapé szelepek nyitott rendszerlek, a kimenetiket csipesszel le kell zarni a

levalasztas és a masik berendezéshez valo csatlakoztatas el6tt. Ellenkezd esetben a rendszerbe levegd kerllhet, kiildndsen a kézépsé vezetéknél.

- Hosszabbiték hasznalata Neutraclear™ kétutas szeleppel:

. Aktivalas: a kétutas szelep aktivalasahoz csatlakoztatni kell azt a luer apa végz&déshez, igy a két eszkdz kdzotti folyadékaramlas egy légmentesen zart és

=L

biztonsagos rendszerben valik lehetévé. Miel6tt masik, "apa" tipusu luer csatlakozéval rendelkezd eszkdzhodz csatlakoztatja az alkatrészt, fertétlenitse a szelep
diafragmajat 15 masodperces dorzséléssel, alkoholos fert6tlenitészerbe aztatott kdtszerrel. A NeutraclearTM kétutas szelep valamennyi, 1,5 mm-nél nagyobb belsé
atmeérdéji luer slip és luer lock csatlakozéval kompatibilis. Egy egyszer( luer csatlakozéval vald hasznalathoz nyomja le a csatlakozét, és forditsa el 1/4 fordulattal a
lezarashoz. Ne hagyja felligyelet nélkiil a rendszert. Luer lock csatlakozoéval valé hasznalathoz teljesen hlizza meg a csatlakozast, azonban ugyeljen ra, hogy ne
szoritsa meg tulsagosan. A Neutraclear legfeljebb 600 alkalommal aktivalhato.
. Levalasztas: A levalasztashoz csavarja ki a szelephez csatlakoztatott luer apa végzddést.
. Oblités: Befecskendezés vagy felszivas elétt mindig dblitse at a szelepet. Az 6blitést semleges, izotonias oldattal végezze, lehetéleg 10 ml-es fecskendével. Az éblitést
szaggatottan, ne folyamatos befecskendezéssel végezze. Az idedlis blitési mennyiség 2,5 - 10 ml. Az &blitést adaptalni kell a beteghez. A Neutraclear™ szelepek

attetszéek, ezért az 6blitési mennyiséget a bels® kanllon keresztll, szabad szemmel is ellenérizheti.

- A felhasznalas id6tartama: A kérhazak vonatkozé protokolljai felllirjak a lent részletezett hasznalati idétartamokat. A Cair az alabbi idétartamokra garantalja

az eszk6zok funkcionalis épségét:

. 24h kontrasztanyag és vérbél szarmazo készitmények hasznalata, vagy 1,2 um-es médialipid sz(ir6 esetén

. 96h, 0,2um-es szlrd esetén
. 7 nap egyéb esetekben.

- Ellenérzés: A csatlakozokat 24 éranként legalabb egyszer, illetve a paciens mozgatasa (felemelése, felliltetése, stb.) utan minden esetben ellendrizni kell.

5. Hasznalati 6vintézkedések és ellenjavallatok

Soha ne csatlakoztasson az eszkdzhoz luer apa dugot, és ne hasznaljon tit vagy tompitott kanllt a befecskendezéshez, mivel ezek kart tehetnek az
eszkdzben. Ebben az esetben azonnal cserélje ki az eszkdzt. Az tivegfecskend6k nem kompatibilisek a szelepekkel.
Soha ne hasznaljon csipeszt. A luer csatlakozok tul erés meghuzasa kart tehet azokban, és akadalyozhatja az 6sszekapcsolast.
Hasznalat el6tt ellenérizze az oldatok gyartoinak ellenjavallatait és az esetleges 6sszeférhetetlenségeket.

6. Kockazatok és nemkivanatos események

Az eszkdz hasznalata soran fennall az embolia és a fertézés kockazata.
Ha az eszkdz hasznalata soran sulyos baleset torténik, az eszkdz hasznaldjanak tajékoztatnia kell a gyartot és azon orszag illetékes egészséglgyi hatésagat,

ahol a baleset tortént.

A sérllt orvosi eszkdzoket mindig 6rizze meg, hogy lehetévé tegye a szakvélemény elkészitését.

7. Tarolas/Hasznalat/Leselejtezés
- Felhasznalhatosagi id6: a felhasznalhatdsagi id6t lasd az egyes eszk6zok cimkéjén.

- Tarolas: Tiszta, szaraz, fénytdl védett helyen. Az eszkdzt +5 és +40 °C kdzotti hdmérsékletl helyen tarolja.

- Hulladékkezelés: a fert6z6, vagy bioldgiai vagy kémiai folyadékokkal szennyezett hulladékokra vonatkozé intézményes eljaras szerint.

8. Egyszeri hasznalat

Ezt az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték.
Ne sterilizalja Ujra, hasznalat utan semmisitse meg.

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

9. Szimbdélumok
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08nyieg xpriong enektdoswv ya £yxuon and PE/PVC kat PVC

1. Evdeigeig/ASiwoeig xpRong

O1 eTTekTAOEIG YIa eVOOPAERIa £yxuan €vOg 1 TTOAATIAWY 0dWV gival ATTOOTEIPWHEVES 1ATPIKEG DIATALEIG yia yia povo xpron. Mropei va mepihapBdvouv BaABideg
QVTETTIOTPOYPNG, apidpopes BaABideg f/kal @iATpa £yxuong.

OI ETTEKTACEIG ETITPETTOUV TN XOPAYNON QAPUOKEUTIKWY OUCIWY ) TNV aigoAnyia atréd Tnv GAEBIKr) KUukKAo@opia fj évo Tnv aigoAnyia atré Tnv apTnpeiakh KUKAopopia, oE
auvduaopo pe GAAEG DIATAEEIG £YXUONG: EYXUTHPEG, PAUTTEG, OTPOPIYYEG, AUPIdPONEG BAABIOEG K.ATT.

AuTég o1 dlatdgelg TTpoopiovTal yia Xpan OTTOKAEIOTIKG aTrd eTTayYEAUATIEG UYEIQG.

AuTég o1 diatdgeig TTpoopigovTal yia Xpran o€ TTaidiaTpikd Kal EVAAIKO TTANBUoHO.

2. ZTuvleon

O1 £TEKTAOEIG UTTOPOUV Va €xouv éva atTAd luer, 61Tou To dkpo luer dev BIdwveTal aTn didTagn oTnv oTroia ouvdéeTal, he aTaBepd dakTUAIO, OTTOU TO AKPO luer BIdWVETAI
oTn didTtagn oTnv oTroia CUVOEETAl XWPIG va PTTOPET va kouvnBei i pe dakTUAIO, 6TTou To dkpo luer BiIdwvetal Tn diIdTagn oTnv oTroia ouvoEéeTal Kal ol dUO SIaTAEEIG
uTTOpPOUV Va KIVOUVTal O OXECN N Mid Ye TNV GAAN.

O1 diatageig dev repiExouv DEHP (DOP), Adreg, BBP, DBP, DIBP ka1 DHP. H mBavr] Trapoudia IXvwV auTwyV TwV OUCIWY GUvadel PE Tov Kavoviopd REACH.

3. KAivik6 6¢pelog/ATrédoon/Mnxaviopog dpdaong

O1 £TEKTAOEIG EVOOPAEBIAgG £yXUONG ETTITPETTOUV T XOPHyNGN TOU APHUAKOU PE TN SIOXETEUCT TWV QAPUAKEUTIKWY OUCIWY OTNV KUKAOQOPIa TOU QipaTog Tou aoBgvoug,
HEow evog kKaBeTApa. Ol ETTEKTACEIG ETTITPETTOUV ETTIONG TNV alJoAnwia.

H péyiotn mriean xpnong ka0e didtagng epgpavigetal oTo TEXVIKO QUAAGDIO TNG.

4. ATTaITAOEIG TTPIV a1rd TN XPon Kal odnyieg xpong

E@apudeTe TOUG I0XUOVTEG KAVOVEG UYIEIVAG.

Mpiv atrd TN xpron, EAEYXETE TNV akePAIGTNTA Kal TNV KABaAPIOTNTA TOU TTEPIEKTN Kal TNG didTagng. Mnv xpnaoipotroifoete Tn didtagn dv diammaTwOouv eAATTWHATA.
AvoigTte TTPOOEKTIKG TN guokeuaaia blister oTnv katelBuvon TTou utrodeikvueTal. Mpiv atd Tn xprion, EAEyXeTe TNV nuepopnvia AREng. Mnv XpnoIJOTTOINGETE TO TTPOIdV
edv éxel ANEeL.

EAéyETe OAeG TIG oUVDEEIG (KAgioTPO) TTpIV aTrd Tn Xpron Tng didTagng. Ekkevwarte Tn didtagn oto oUvoAd Tng (0Aeg TIg 0doug oTa PY) mpiv ammd 1n olvdean oTov
agBevn).

- 20vdeon oTn ypauun éyxuong péow auvdéapou luer lock:

. Z0vdeon pe ammAd kivntd SakTUAIo: 1) MeTakivnan Tou KivnToU dakTUAiou TTpog Ta Triow. 2) ZuvdéaTe Tov BnAukd ouvdeopo. 3) MeTakivioTe Tov dakTUAIO Iil_l
TIPOG Tov BNAUKG GUVOETO. 4) ZTEpéwan e Bidwpa.

. 20vdean Pe KIvnTo, TrepIoTPo@Ikd dakTUAIO (CAIR SWING): oUvdeon pe Bidwua. H olvdean auTh, TTou oTaBepoTroiei dUo SIATALEIG EyXUONG, ETTITPETTEI TNV ATTEAEUBEPWON
TOUG €K TIEPITPOTTIAG, ao@aAifovTag £Ta1 TN oUVOEDN TwV dUO dIATALEWV.

- MNepimTwoelg emekTdocwy pe BaABida avtemmoTpo®ng r BaABida utrepTTAfpwaong: TPoaoxn, ol BAABIOEG AVTETTIOTPOPAG €ival GUGTANATA OVOIKTOU TUTTOU. ZUVETTWG,
gival atrapaitntn n atepéwan otnv £€§odo NG BaABidag piag dAANg didtagng Tpiv atrd Tn oUvdEan ) TNV aTTooUvOeor] TNG. YTTApXEl KivOuvog va eI0€ABEl aépag, KUpiwg
OTOV KEVTPIKO KABETAPA.

- MepIMTWOEIG ETTEKTACEWV UE AU@IKATEUBUVTIKN BaABida Neutraclear™:

. Evepyotroinon: H evepyotroinon Tng ap@ikateuBuvTikAg BaABidag TrepiAapBavel Tn oUvdeon TngG o€ £va apoeviko akpo luer Trou emTpETTel £T01 TN SIEAeUon Tou UypoU
HETagU Twv dUo dlatdéewy, o€ éva ac@arég Kal oTeyavo ouaTtnua. Mpiv atmd Tn guvdeon dAANg didtagng pe apoevikd BUopa Luer, atroAupdvete 1o did@payua TnG
BaABidag i 15 deuTepOAETTTA, PE TPIRA, PE Eva ETTIBEPT EPTTOTIOPEVO PE ATTOAUMAVTIKG PE BAon To oivoTrveupa. H apgidpopn BaABida NeutraclearTM eival cupBath
ue 6Aoug Toug ouvdéopoug Luer slip kar Luer lock egwTtepikig diapétpou dvw Twv 1,5 mm. MNa 1n guvdeon amAol ocuvdéopou Luer, mMECTE TTPOG TA KATW Kal, GTNn
OUVEXEID, TIEPIOTPEWTE KATA 1/4 TNG TTEPICTPOPNAG YIa va UTTAOKAPETE TNV évwon. PpovTifeTe va uTTdpxel ouvexng eiBAewn. MNa va ouvdéoeTe évav olvdeapo Luer
Lock, BidwaoTe TTARPWG Xwpig va Tov o@itete utrEpBOAIKA. O péyioTog apiBudg evepyotroifoewy Tou Neutraclear givai 600.

. Atroouvdeon: MNa amrooUvdean, EeRIDWOTE TO ApoeVIKO GKPO luer TTou gival ouvdedepévo otn BaABida.

. ‘ExrAucn: ExrAéveTe Tn BaABida peTd atmd KaBe Eyxuon A deiypatoAnyia. H éktTAuan yivetal e oudéTepo 106Tovo SIdAUpa pe alplyya 10 ml katd TpoTtipnon. H ékmAuon
TIPETTEN va €ival SIGAEITTOUCA Kal va UNv TTPAYUOTOTIOIEITal HE GUvEXN €yxuan. H 1davikr TToodTnTa EKTTAUGNG KupaiveTal eTagu 2,5 kai 10 ml. Mpétrel va mpocapudleTal
otov aoBevry. O1 BaABideg Neutraclear™ eival dlagpaveig Kal EMTPETTOUV TNV TTPOCAPUOYH TNG TTOGOTNTAG EKTTAUCNG PECW TNG OTITIKAG ETTIBEWPNONG TNG ECWTEPIKAG
KGVOUAQG.

- Aigpkela xpnong: Ta 1I0XU0VTa VOOOKOMEIOKA TTPWTOKOAAD UTTEPITXUOUV WG TTPOG TN SIAPKEIQ XPAONG TTOU UTTOBEIKVUETAI TTOPAKATW. H AEITOUPYIK aKePAIOTNTA TWV
dlardewv eival eyyunuévn amré tnv Cair, yia Ta ak6AouBa xpovikd diaoTApaTa:

. 24 WPEG av XPNOILOTIOIEITAI OKIAYPAPIKO HETPO, PAPUOKA TTOU TTPOEPXOVTAI OTTO TO aija i €AV UTTAPXEI GIATPO 1,2 um yia Ta TPIYAUKEPIDIa ue AiITTapd TnG péong aAuoidag

. 96 Wpeg av uttdpxel QiATpo 0,2 pm

. 7 NUEPEG OTIG BAAEG TTEPITITWOEIG.

- 'EAeyxog: O1 ouvdéoelg TTPETTEI va EAEYXOVTAI OTTWODNTTOTE TOUAGXIOTOV pia @opd avd 24 wpeg kal TTPIV/PETd atrd KaBe peTakivnon Tou aoBevolg (ornkwua, kadBioua
o€ TTOAUBPOVA K.ATT.).

5. Inueia TPOoooXNG, TTPOPUAASEIS Xpong Kal avTevdei§elg

Mn ouvdéeTe TTOTE apOeVIKG TTWHATA Luer Kal pun XpnoIPoTToIETE YUPVH BEAGVA ) KAVOUAQ PE TIG OP@IKATEUBUVTIKEG BaABIdEG, yiaTi £Ta1 evOEXETAI va TTPOKANBET {nuI&
atn didragn. Edv oupBei kATl TETOI0, QVTIKOTAOTAOTE apéowg Tn didTagn. O yudAiveg auplyyeg dev gival cupBaTég pe TIG BaABideg.

Moté pn xpnoiyotroieite AaBideg. To utrEPBOAIKS Bidwua Twv TUVOECHWY EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI {NMIG 0TOUG OUVOEOUOUG Luer kal va duaxepdvel Tn oUvdeon.

Mpiv a1m6 TN XPron, EAEYXETE yia TUXOV aOUPBATOTNTEG KAl AVTEVOEILEIG ATTO TOUG KATAOKEUAOTEG TWV QAPUAKEUTIKWY SIGAUMATWY.

6. Kivduvol kai avem@uunta cupBdavra

O1 kivduvol TTou gvéxovTal OTn XPAoN auTwy Twv diatdgewy eival Kivduvol eBoAARG A Aoipwéng.

Ze TePITITWOoN goBapou TTPORAANATOG YE TNV IATPIK SIGTAEN, O XPAOTNG TTPETTEI VA EVNUEPWOEI TOV KATOOKEUAGTH KAl TNV apuAdIa UYEIOVOUIK apXr TNG XWPag 0Trou
€xel oupBei To atiyxnua.

DuAdETe oTTWOdATTOTE Ta UTTG APPICBATNON IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA yIa va KATAOTEl duvath n diadikaagia EPTTEIPOYVWHOOUVNG.

7. ®UAagn/Alaxeipion/Amoppiyn

- Huepopnvia ARgnG: avarpégte otnv nuepopnvia ARENG TTou UTTOBEIKVUETAI OTNV ETIKETA KABE TTPOIOVTOG.

- ®UAagN: e xWpo Kabapo, Xwpig uypaaia, TTPOSTATEUPEVO aTTO TO PWG. ZUVIOTOUNE va QUAGOOETE T didTagn oe Xwpo pe Bepuokpaaia peTagy +5 kai +40 °C.

- Amréppiyn atoBAATWY: cUP@Wva Pe TN dladikacia TTou akoAouBei To idpupa yia Ta JoAuopaTikG atréBAnTa f/kal Ta atTOBANTA TTOU £X0OUV £pBel o€ €TTAPR PE BlOAOYIKA
1 XNMIKG uypa.

8. Miag xpriong

AuTh n didTagn £xel oxedlaoTei yia pia pévo xpRon.

Mnv TNV £TTAVATTOOTEIPWVETE KOl KATAOTPEPETE TNV PETA TN XPAON.

H CAIR LGL dev éxel oxedidoel autr) Tn didTagn e duvatdtnta emmaveteiepyaoiag kal dev eival o€ Béon va eyyunBei 6T pia diadikacia eTTaveTTegepyaaiag diatnpei Ta
XAPAKTNPIOTIKA atr6d0o0ng Kal ag@aAeiag Tng didTagng.
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m Brukerveiledning for forlengelsessett for infusjon i PE/PVC og PVC

1. Bruksindikasjoner/Tiltenkt bruk

Forlengerslangene for énveis aller toveis intravengs infusjon er sterilt medisinsk utstyr til engangsbruk. Forlengerslangene kan veere utstyrt med
tilbakeslagsventiler, toveisventiler og/eller perfusjonsfiltre.

Forlengerslangene brukes til administrasjon av medisinske substanser, kan brukes for vengs pravetaking eller for arteriell pravetaking alene, ved hjelp av
annet perfusjonsutstyr: drapekammer, broer, stoppekraner, toveisventiler...

Dette utstyret skal kun brukes av helsepersonell.

Dette utstyret skal brukes pa voksne og pediatripasienter.

2. Sammensetning

Forlengerslangene kan ha enkel luer-tilkobling, dvs. at luer-endestykket ikke er skrudd fast til utstyret det er koblet til; de kan ha fast lasering; luer-endestykket
er skrudd fast til utstyret det er koblet til, uten mulighet for bevegelse, de kan ha Igs lasering; dvs. at luer-tilkoblingen er skrudd fast til utstyret som den er
koblet til, og begge deler kan fungere sammen.

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

Med forlengerslangene for intravengs infusjon kan man administrere et legemiddel ved & fere medisinske substanser helt inn i blodomlgpet pa en pasient,
ved hjelp av et kateter. Forlengerslangene kan ogsa brukes til & ta blodpreve.

| databladet som felger utstyrets ulike komponenter finner man den gvre tillatte grense for trykket som vil oppsté under bruk.

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 apning. Far bruk skal man sjekke holdbarhetsdatoen. Hvis den er utgatt, méa utstyret ikke brukes.

Sjekk alle koblingene (beskyttelsespropper) far utstyret brukes. Hele utstyret skal temmes for Iuft (samtlige slanger pa PY) fgr det kobles opp mot pasienten.

- Koble til et infusjonssett via luer lock: _I

. Tilkobling av lgs, enkel lasering: 1) Flytt den bevegelige ringen bakover. 2) Koble til den kvinnelige kontakten. 3) Flytt ringen mot den kvinnelige kontakten. EI
4) Skru til, for & fa ringen til a sitte godt.

. Tilkobling av lgs, 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 forlengerslanger med tilbakeslagsventil eller tilbakeslagsstopp: Vaer oppmerksom pa at tilbakeslagsventilene er apne systemer, sa man ber sette en
klemme like under ventilen far man kobler til eller kobler fra et annet utstyr. Risiko for at luft kan sive inn. Dette gjelder szerlig den midtre slangen.
- Nar det gjelder forlengerslanger med Neutraclear™ toveisventil:

. 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 og tett system. Fer tilkobling til et annet utstyr med hann-Luer, skal man desinfisere ventilklaffen ved & gni pa den i 15 sekunder
med en kompress som er dyppet i et desinfiserende alkoholholdig middel. NeutraclearTM toveisventilen er kompatibel med alle Luer slip og Luer lock-koblinger med
en indre diameter pa mer enn 1,5 mm. For & koble en vanlig Luer-kobling skal man, etter & ha fert den ene delen inn i den andre, dreie en kvart omdreining for at
koblingen skal sitte godt, og pa dette stadiet skal man veere papasselig og arvaken, og ha full kontroll! For en Luer Lock-kobling skal man skru helt rundt, men uten &
stramme til hardt. Maksimalt antall bruk av Neutraclear er 600.

. Frakobling: For & koble fra, skru las endestykket pa hann-lueren som er koblet til ventilen.

. Skylling: Ventilen skal skylles etter hver injeksjon eller pravetaking. Man skyller med en ngytral isoton Igsning, og helst med en sprayte av kaliber 10 ml. Man skal skylle
litt etter litt, og ikke i en uavbrutt strem. Anbefalt volum ber vaere et sted mellom 2,5 og 10ml. Ma tilpasses pasienten. Ventilene Neutraclear™ er gjennomsiktige og kan
dermed skylles med det volum som ser ut til & trenges, idet man kan fglge med pa det som skjer i det indre kammeret.

- Brukstid: Gjeldende institusjonsprotokoll tillegges mer vekt enn tabellen med anbefalte brukstider som man finner nedenfor. Cair garanterer utstyrets funksjonelle
integritet for falgende 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 pym filter for Medialipider.

. 96 timer dersom et 0,2um-filter er blitt brukt.

. 7 dager i andre tilfeller.

- Kontroll: Det er helt ngdvendig at koblingene blir sjekket minst én gang per 24timer, og fer og etter at pasienten har blitt tatt opp (satt i stol, osv ...).

5. Advarsler, forholdsregler og kontra-indikasjoner

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

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

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

6. Risiko og eventuelle problemer

En viss risiko er knyttet til bruken 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 tert 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
I =) RO = » BH /N
nl s . . — .
Maksimal brukstid Maksimal brukstid Re}zptplikﬁg Ma ikke brukes pa Vaeskefilter med pore- Skal ikke bI'L.JkeS Les Se br.uksanwsnlngen for a gjgre Medisinsk
(timer) (dager) nytt. Kun for diameter dersom pakningen Utlgpsdato bruksanvis deg kjent med d? advarsler som utstyr
engangsbruk er skadet ningen er gitt
P‘ % Sterilisert med @ M ﬂ —
Restvolum Maksimalt trykk Ikke etylenoksid Skal ikke steriliseres produsent Produksjonsdato Retning fora
Referansenummer varmefremkallende pa nytt Kode rive av
vareparti forseglingen

e
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Antall Skal ikke utsettes Taler ikke fuktighet

Temperaturgrense for direkte sollys Videoen



Sposéb uzycia przedtuzaczy do zestawéw infuzyjnych z PE/PVC i PVC

1. Instrukcja/Uwagi dot. obstugi

Przediuzacze do zestawdw infuzyjnych dozylnych jedno- lub wielokanatowe sg sterylnymi wyrobami medycznymi do jednokrotnego uzytku. Mogg by¢
wyposazone w zawory zwrotne, zawory dwukierunkowe i/lub filtry infuzyjne.

Przedtuzacze umozliwiajg podawanie substancji leczniczych lub pobieranie materiatu z zyty lub jedynie pobieranie materiatu z tetnicy w potgczeniu z innymi
elementami wyrobdw infuzyjnych: zestaw infuzyjny, listwy, zawory, zawory dwukierunkowe itd.

Te wyroby sa przeznaczone do uzytku wytgcznie przez personel stuzby zdrowia.

Te wyroby sa przeznaczone do uzytku przez grupe pediatryczng i osoby doroste.

2. Sktad

Przedtuzacze moga by¢ wyposazone w koncoéwke zwykig typu luer: koncéwka luer nie jest dokrecona do urzgdzenia, do ktérego jest zamocowana za pomocg
statego pierscienia; koncoéwka luer jest dokrecona do urzadzenia, do ktérego jest zamocowana bez mozliwosci ruchu lub za pomocg ruchomego pierscienia;
koncoéwka luer jest dokrecona do urzadzenia, do ktérego jest podtgczona i obydwa urzgdzenia mogg obracac¢ sie wzgledem siebie.

Wyroby nie zawierajg DEHP (DOP), lateksu, BBP, DBP, DIBP i DHP. Ewentualna obecno$¢ ilosci resztkowych tych zwigzkéw w postaci $ladowe;j jest zgodna
z przepisami REACH.

3. Korzysci kliniczne / wydajnos$¢ / mechanizm dziatania

Przediuzacze do zestawow infuzyjnych dozylnych umozliwiajg podawanie lekéw poprzez wprowadzenie substancji leczniczych do krwiobiegu pacjenta za
pomocg cewnika. Przedtuzacze umozliwiajg rowniez pobieranie krwi.

Maksymalne ci$nienie robocze kazdego wyrobu znajduje sie na jego karcie techniczne;j.

4. Warunki wstepne poprzedzajace uzytkowanie i sposob uzycia

Przestrzegaé obowigzujgcych zasad higieny.

Przed uzyciem sprawdzié, czy opakowanie lub wyréb nie majg sladow uszkodzenia lub zanieczyszczenia, w razie ich wykrycia nie uzywac wyrobu.
Delikatnie otworzy¢ blister zachowujac kierunek odrywania. Sprawdzi¢ termin waznosci przed uzyciem, w razie przekroczenia, nie uzywac¢ wyrobu.
Sprawdzi¢ wszystkie potgczenia (korek zaslepiajacy) przed uzyciem wyrobu. Odpowietrzy¢ wyréb (wszystkie kanaty w PY) przed podtgczeniem do pacjenta.
- Podtgczenie do kropléwki za pomoca koncowki typu luer lock:

. Podtaczenie prostego pierscienia ruchomego: 1) Cofng¢ ruchomy pierscien. 2) Podiacz ztgcze zenskie. 3) Przesun pierscien w kierunku ztgcza zenskiego. Isl_l
4) Zamocowac¢ poprzez dokrecenie.

. Podtaczenie pierscienia ruchomego obrotowego (CAIR SWING): podtaczyé poprzez dokrecenie. To potaczenie fagczgce dwa zestawy infuzyjne pozwala uzyskac
swobodny obrét jednego wyrobu wzgledem drugiego i zapewni¢ bezpieczenstwo potaczenia obu wyrobow.

Uwaga: w przypadku przedtuzaczy wyposazonych w zawér zwrotny lub w zawér z zabezpieczeniem przed zjawiskiem syfonowania nalezy zatozy¢ zacisk w
strefie za zaworem przed odtgczeniem lub podtgczeniem innego wyrobu. Ryzyko przedostania sig¢ powietrza, zwtaszcza w kanale sSrodkowym.
- W przypadku przedtuzaczy z zaworem dwukierunkowym Neutraclear™:

. Uruchomienie: uruchomienie zaworu dwukierunkowego polega na podtaczeniu go do koncoéwki meskiej typu luer, umozliwiajgc w ten sposéb przeptyw ptynu
pomigdzy dwoma urzgdzeniami w bezpiecznym i szczelnym obiegu. Przed kazdym podtgczeniem innego wyrobu z koncdéwkg meska typu luer nalezy wykonac¢
dezynfekcje przegrody zaworu poprzez przecieranie przez 15 sekund kompresem nasgczonym $rodkiem dezynfekujacym na bazie alkoholu. Zawér dwukierunkowy
Neutraclear™ nadaje sie do stosowania ze ztgczem typu luer slip i luer lock o $rednicy wiekszej niz 1,5 mm. Przy podtgczaniu pojedynczej koncéwki typu luer nalezy
ja wcisnac¢ i obréci¢ o 1/4 obrotu, aby zablokowac¢ potgczenie, nie pozostawiaé bez statego nadzoru. Przy podtgczaniu koncowki typu luer lock dokreci¢ do oporu bez
stosowania nadmiernej sity. Neutraclear mozna uruchomi¢ maksymalnie 600 razy.

. Odtgczenie: W celu odtgczenia odkreci¢ koncéwke meska typu luer podtgczong do zaworu.

. Ptukanie: Przeptuka¢ zawor po kazdej iniekcji lub pobraniu. Plukanie wykonywac¢ obojetnym roztworem izotonicznym za pomocg strzykawki, najlepiej typu 10 ml.
Ptukanie nalezy wykonywa¢ w sposéb przerywany bez ciggtego wstrzykiwania, idealna objeto$¢ ptukania wynosi od 2,5 do 10 ml. Nalezy dostosowac¢ jg do pacjenta.
Zawory Neutraclear™ sg przezroczyste i pozwalajg dostosowac objetos¢ ptukania dzigki widocznej kaniuli wewnetrznej.

- Maksymalny czas uzytkowania: Protokoty obowigzujgce w szpitalach wyznaczajg ponizej wskazany czas uzytkowania. Firma Cair obejmuje gwarancjg
integralnos¢ funkcjonalng wyrobdw na nastepujacy 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

. 7 dni w innych przypadkach.
- Sprawdzenie: Nalezy obowigzkowo sprawdzac¢ potgczenia przynajmniej jeden raz na 24 godziny oraz przed/po kazdym ruchu pacjenta (wstawanie, siadanie
na fotelu itd.).
5. Ostrzezenia, srodki ostroznosci i przeciwwskazania
Nigdy nie podtgczac korka meskiego typu luer i nie uzywac igty lub kaniuli z tepym kofcem z zaworami dwukierunkowymi, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenie produktu. Jezeli wystgpi taka sytuacja, nalezy natychmiast wymieni¢ wyréb. Szklane strzykawki nie nadajg sie do stosowania z tymi zaworami.
Nigdy nie uzywaé szczypiec. Dokrecenie ztagczek z nadmierng sitg moze spowodowac uszkodzenie koricéwek typu luer i utrudni¢ potgczenie.
Sprawdzac¢ ewentualne niezgodnosci i potencjalne przeciwwskazania producentéw roztworéw leczniczych przed ich uzyciem.

6. Zagrozenia i zdarzenia niepozadane

Zagrozenia wynikajgce ze stosowania tych urzgdzen to ryzyko zatoru lub zakazenia.

W przypadku powaznego incydentu wynikajgcego ze stosowania tego wyrobu medycznego, uzytkownik musi powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ
stuzby zdrowia kraju, w ktérym incydent ma miejsce.

Nalezy zachowa¢ wyroby medyczne, aby umozliwi¢ ekspertyze.

7. Przechowywanie / eksploatacja / utylizacja

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

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

- Usuwanie odpadéw: postepowac zgodnie z obowigzujgca procedurg w zakresie odpadéw zakaznych i/lub zanieczyszczonych ptynami biologicznymi.

8. Jednokrotny uzytek

Niniejszy wyrob zostat opracowany do jednokrotnego uzytku.

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

CAIR LGL nie opracowata tego wyrobu do ponownej obrébki lub uzycia, nie moze wiec potwierdzi¢, ze proces jego ponownego wykorzystania mogtby
zagwarantowac skutecznos$c i bezpieczenstwo wyrobu.
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Pokyny k poutZiti prodluzovacich hadicek pro infuzi z PE/PVC a PVC

1. Indikace/pokyny k pouziti

Prodluzovaci hadi¢ky pro jedno- i vicecestnou nitroZilni infuzi jsou sterilni zdravotnické prostfedky uréené na jedno pouziti. Mohou obsahovat jednosmérné
ventily, obousmérné ventily a/nebo infuzni filtry.

Prodluzovaci hadi¢ky umoznuji podavani léCivych pFipravkd nebo odebirani z Zilniho fecisté nebo pouze odebirani z tepen spolu s dal§imi infuznimi nastroji:
infuznimi zafizenimi, rampami, kohoutky, obousmérnymi ventily...

Tyto zdravotnické prostfedky jsou uréeny pouze pro pouziti zdravotnickymi pracovniky.

Tyto zdravotnické prostfedky jsou uréeny pro pouziti u détské a dospélé populace.

2. Slozeni

Prodluzovaci hadicky mohou mit jednoduchy Luer; koncovka Luer neni Sroubovana k zafizeni, s nimz je spojena, pevnym krouzkem; koncovka Luer je
Sroubovana k zafizeni, s nimz je spojena, bez moznosti pohybu nebo s pohyblivym krouzkem; koncovka Luer je Sroubovana k zafizeni, s nimz je spojena, a
obé zafizeni se mohou navzajem otacet.

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
Prodluzovaci hadi¢ky pro nitrozilni infGzi umozfuji podavani 1éCiv navedenim IéCivych latek az do krevniho obéhu pacienta prostfednictvim katetru.
ProdluZovaci hadi€ky umozfiuji také odbér krve.
Maximalni tlak pfi pouziti kazdého zafizeni je uveden v pfislusné technické dokumentaci.
4. Predpoklady pred pouzitim a navod k pouziti
Dodrzujte platné hygienické predpisy.
Pfed pouzitim zkontrolujte neporu$enost a Cistotu baleni i zdravotnického prostfedku a v pfipadé poskozeni jej nepouzivejte.
Opatrné otevrete otvor ve sméru odlupovatelnosti. Pfed pouzitim zkontrolujte datum konce pouzitelnosti, v pfipadé jeho uplynuti zdravotnicky prostfedek
nepouzivejte.
Pfed pouzitim zafizeni zkontrolujte veSkera spojeni (ucpavka). Pfed pfipojenim k pacientovi celé zafizeni (vSechny cesty u PY) proplachnéte.
- Pfipojeni k infuznimu vedeni pomoci Luer lock: _I
. Pfipojeni jednoduchym pohyblivym krouzkem: 1) Posunout pohyblivy krouzek zpét. 2) Pfipojte samici konektor. 3) Posurite krouzek smérem k sami¢imu EI
konektoru. 4) Pfipevnéte zasroubovanim.
. Pfipojeni mobilnim oto¢nym krouzkem (CAIR SWING): pfipojte zasroubovanim. Toto pfipojeni, které spojuje dvé infuzni zafizeni, umoznuje jejich uvolnéni pomoci
otacenim vici sobé navzajem, a tak i zajisténi bezpe¢ného spojeni obou zafizeni.
- V pfipadé prodluzovacich hadi€ek s jednocestnym ventilem nebo s protikondenzacnim ventilem: pozor, ventily proti zpétnému chodu jsou oteviené, pred
jakymkoli odpojenim nebo pfipojenim k jinému zafizeni je tedy nutné za ventilem vedeni zasvorkovat. Hrozi pranik vzduchu, zejména u centralni cesty.
- V pfipadé prodluzovacich hadi¢ek s obousmérnym ventilem Neutraclear™:
. Aktivace: dvoucestny ventil se aktivuje pfipojenim k sam¢&i koncovce Luer, coz umoziuje priichod tekutiny mezi obéma zafizenimi v zabezpe€eném a utésnéném
systému. Vzdy pred pfipojenim k jinému zafizeni se sam¢i spojkou Luer dezinfikujte pfepazku ventilu tak, Ze ji budete po dobu 15 sekund otirat obvazem namoc¢enym
v dezinfekci na bazi alkoholu. Obousmérny ventil NeutraclearTM je kompatibilni se vSemi spojkami Luer slip a Luer lock o vnitfnim priméru vét§im nez 1,5 mm. Pfi
pfipojeni k jednoduché spojce Luer zatlacte a otocte o 1/4 otocky, abyste spojeni zablokovali, nenechavejte bez stalého dohledu. Pfi pfipojeni spojky Luer Lock
Sroubujte zcela bez nadmérné namahy. Maximalni pocet aktivaci zafizeni Neutraclear je 600.
. Odpojeni: Zafizeni odpojite vySroubovanim samci koncovky Luer z ventilu.
. 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 nepretrzitym vstfikem. Idealni proplachovaci objem je 2,5 az 10 ml. Je nutné jej pfizpUsobit pacientovi. Ventily
Neutraclear™ jsou prahledné a umoziiuji nastaveni objemu vyplachu pouhym pozorovanim vniténi kanyly.
- 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 pfipadé kontrastniho pfipravku, Ié¢iv na bazi krve nebo v pfipadé pouzivani filtru 1,2 ym pro medialipidy
. 96 h v pfipadé pouzivani filtru 0,2 um
. 7 dni v ostatnich pfipadech.
- Ovéreni: Spoje je vzdy nutno zkontrolovat alespon jednou za 24 h a pfed/po kazdém pohybu pacienta (vztyCeni, pfesun na kreslo...).
5. Bezpecnostni opatieni pfi pouzivani a kontraindikace
Sam¢éi zatku Luer nikdy nepfipojujte k obousmérnym ventilim a nepouzivejte spolu s nimi jehlu nebo tupou kanylu, protoze hrozi po$kozeni zafizeni. Pokud
k tomu dojde, zafizeni okamzité vymérite. Sklenéné injekéni stfikacky nejsou s ventily kompatibilni.
Nikdy nepouzivejte klesté. PFiliSné utazeni pfipojek mizZe poskodit konektory Luer a znesnadnit odpojeni.
Pred pouzitim ovéfte pfipadné nekompatibility a potencialni kontraindikace vyrobct Ié¢ebnych roztoku.
6. Rizika a nezadouci udalosti
Rizika spojena s pouzivanim téchto zafizeni jsou riziko embolie nebo infekce.
V pfipadé vazné nehody se zdravotnickym prostfedkem musi uZivatel informovat vyrobce a pfisluSny zdravotni ufad zemé, kde k nehodé doslo.
Dotc¢ené zdravotnické prostfedky vzdy uschovejte pro pfipadné provedeni znaleckého posudku.
7. Skladovani/Manipulace/Likvidace
- Doba pouzitelnosti: dobu pouzitelnosti naleznete na oznaceni kazdého zdravotnického prostfedku.
- Skladovani: Na ¢istém a suchém misté chranéném pred svétlem. Zdravotnicky prostfedek doporucujeme skladovat na misté pfi teploté +5 az +40 °C.
- Likvidace odpadu: v souladu s postupy pro nakladani s infekénim 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 nemuize tedy potvrdit, Ze repasovani zachova vykonové a
bezpecnostni vlastnosti prostfedku.
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