Non-Vented Dispensing Pin with Luer Lock SAFSITE® Valve
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Symbols glossary provided in
Instructions For Use (IFU) and

electronically at elFU.bbraun.com

Consult Instructions for Use
elFU.bbraun.com

Non-pyrogenic

Sterilized using ethylene oxide.

Single Sterile Barrier System

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

Authorized Representative in the
European Community

Not made with natural rubber
latex or DEHP.

Do not use if package is damaged
and consult Instructions for Use.

Das Symbolverzeichnis ist

in der Gebrauchsanweisung
enthalten und elektronisch unter
elFU.bbraun.com zu finden

Gebrauchsanweisung beachten
elFU.bbraun.com

Nicht pyrogen

Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Einfaches Sterilbarrieresystem

Einfaches Sterilbarrieresystem
mit duBerer Schutzverpackung

Bevollméchtigter in der
Europdischen Gemeinschaft

Enthélt kein Naturkautschuklatex

oder DEHP.

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist und
Gebrauchsanweisung beachten.

PeyHunK Ha cumBonuTe, Hanpaserte cnpaska B HenuporeHHo Crepynv3npaHo C eTuneHos EanHunyHa ctepunta 6apuepHa  EavHuyHa ctepunHa 6apviepHa  YnbiiHOMOLLEH NpeacTaBuTen B He e npoussegeHo ot [la He ce n3non3ea, ako
npepocTaBeH B IHCTpyKumnTe  VIHCTpyKumuTe 3a ynotpeba oKcug. cuctema cncTemMa CbC 3alWmTHA EBponerickarta o6LwHoCT ecTtecTBeH nartekc unu DEHP. onakoBKaTa e noBpefeHa,
3a ynotpeba (IFU)n B elFU.bbraun.com OrMaKoBKa OTBbH BUXTE VHCTPYKLMUTE 3a
eNeKTPOHEH BMf Ha ynotpeb6a.
elFU.bbraun.com

Py Vysvétlivky symbolU jsou Prectéte si navod k pouziti Nepyrogenni Sterilizovano ethylenoxidem. Systém s jednou sterilni bariérou  Systém s jednou sterilni bariérou  Zplnomocnény zastupce Neni vyrobeno s pouzitim Nepouzivejte, pokud je obal

uvedeny v navodu k pouziti
(IFU) a elektronicky na
elFU.bbraun.com

elFU.bbraun.com

s vnéjsim ochrannym obalem

v Evropském spolecenstvi

pfirodniho gumového latexu
ani DEHP.

poskozeny, a prostudujte si navod
k pouziti.

Symbolforklaringen er angivet

pa elFU.bbraun.com

i brugsanvisningen og elektronisk

Se brugsanvisningen
elFU.bbraun.com

Ikke-pyrogen

Steriliseret med ethylenoxid.

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende yderemballage

Autoriseret repreesentant i det
europaiske faellesskab

Ikke lavet med naturgummilatex
eller DEHP.

Anvend ikke, hvis emballagen
er beskadiget, og se
brugsanvisningen.

Mwoodplo cuPBOAwWV o
mapéxetal oTig odnyieg xpriong
(OX) kat NAEKTPOVIKG 0T
Sievbuvon elFU.bbraun.com

SupBouleuTeite TIC 08nyieg
xpriong otn Sievbuvon
elFU.bbraun.com

Mn nupetoyovo

ATIOCTEIPWHEVO pE 0&EiSI0 Tou
aiBuleviou.

20oTnUa povou oteipou
ppaypol

>0oTnUa povou oTeipou
PPAYHOU HE EEWTEPIKN
TIPOCTATEUTIKY CUCKEVAGIA

E€ouaiodotnpévog
avtimpdownog otnv Evpwmaikr
Kowoétnta

Aev kataokevaletal ano

PUOIKO EAAOTIKO AATEE 1) DEHP.

Mn xpnotuomoleite av n
OUOKeVaoia £Xel UTTOOTEL (A
Kat OUMPBOUNEUTEITE TIG 08NYieg
XPnone.

El glosario de simbolos esta
disponible en las instrucciones
de uso y electronicamente en
elFU.bbraun.com

Consulte las instrucciones de uso
elFU.bbraun.com

Apirégeno

Esterilizado con oxido de etileno.

Sistema de barrera estéril
individual

Sistema de barrera estéril
individual con embalaje protector
exterior

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

No esta fabricado con latex de
goma natural ni DEHP.

No lo utilice si el envase
esta dafado y consulte las
instrucciones de uso.

Stimbolite sénastik, mis on
esitatud kasutusjuhendis (IFU)
ja elektrooniliselt aadressil
elFU.bbraun.com

Lugege kasutusjuhendit aadressil
elFU.bbraun.com

Mittepiirogeenne

Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Uhekordne steriilne
barjadrislisteem

Uhekordne steriilne
barjadrisiisteem kaitsepakendiga
véljaspool

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Ei sisalda looduslikku
kummilateksit ega DEHP-d.

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, lugege
kasutusjuhendit.

Symbolien selitykset 16ytyvat
kdyttoohjeista ja sahkoisesti

verkkosivustolta elFU.bbraun.com

Katso kayttoohjeet
verkkosivustolta elFU.bbraun.com

Ei-pyrogeeninen

Steriloitu etyleenioksidilla.

Yksinkertainen
steriilisuojajarjestelma

Yksinkertainen
steriilisuojajarjestelma ja
ulkopuolinen suojapakkaus

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valmistuksessa ei ole kdytetty

luonnonkumilateksia tai DEHP:t4.

Ei saa kédyttad, jos pakkaus on
vaurioitunut. Lue kdyttoohjeet.

Glossaire de symboles fourni dans Consulter la notice d'utilisation ~ Apyrogéne Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Systeme de barriére stérile simple Systéme de barriere stérile Mandataire dans la Communauté N'est pas fabriqué a partir de Ne pas utiliser si le

la notice d'utilisation et sous elFU.bbraun.com simple avec conditionnement de  européenne latex de caoutchouc naturel ni conditionnement est endommagé
forme électronique a I'adresse protection a I'extérieur de DEHP. et consulter la notice
elFU.bbraun.com d'utilisation.

Pojmovnik simbola dostupan Konzultirajte upute za uporabu Nepirogena Sterilizirano etilen-oksidom. Sustav s jednom sterilnom Sustav s jednom sterilnom Ovlasteni zastupnik u Europskoj  Nije izradeno od lateksa od Ne koristite ako je pakiranje
je u uputama za uporabu elFU.bbraun.com barijerom barijerom s vanjskim zastitnim uniji prirodne gume ili DEHP-a. osteceno i konzultirajte upute
i elektronicki na elFU.bbraun.com pakiranjem za uporabu.

A szimbolumok jegyzéke Tekintse meg a hasznalati Nem pirogén Etilén-oxiddal sterilizalva. Egyszeres steril elvalasztorendszer Egyszeres steril elvalasztorendszer Meghatalmazott képvisel6 az Nem tartalmaz természetes Ne hasznalja, ha a csomagolas
megtaldlhaté a hasznalati utasitast itt: elFU.bbraun.com kiils6 védécsomagolassal Europai K6zosségben latexgumit vagy DEHP-t. sériilt; olvassa el a hasznalati
utasitasban (IFU) és utasitast.

elektronikusan az

elFU.bbraun.com oldalon

Il glossario dei simboli & fornito ~ Consultare le istruzioni per I'uso  Apirogeno Sterilizzato con ossido di etilene.  Sistema di barriera sterile singola Sistema di barriera sterile singola Mandatario nella Comunita Non realizzato in lattice di Non utilizzare se la confezione

it |
- in formato cartaceo nelle

Istruzioni per I'uso (IFU) e in
formato elettronico nel sito

elFU.bbraun.com

elFU.bbraun.com

con confezionamento protettivo
esterno

Europea

gomma naturale o DEHP.

¢ danneggiata e consultare le
Istruzioni per I'uso.

Simboliy zodynélis pateiktas
naudojimo instrukcijoje (NI)
ir elektroniniskai adresu
elFU.bbraun.com

Naudojimo instrukcijg Zr. adresu
elFU.bbraun.com

Nepirogeniska

Sterilizuota etileno oksidu.

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su
apsaugine pakuote iSoréje

|galiotas atstovas Europos
Bendrijoje

Pagaminta be natiralaus
kauciuko latekso arba DEHP.

Nenaudoti, jeigu pakuoté
pazeista, ir laikytis naudojimo
instrukcijos.

Simbolu skaidrojums ir
sniegts LietoSanas pamaciba
(LP) un elektroniski vietné
elFU.bbraun.com

Iv

Skatiet lietosanas pamacibu
vietné elFU.bbraun.com

Nepirogéns

Sterilizéts, izmantojot
etilénoksidu.

Vienas sterilas barjeras sistéma

Vienas sterilas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu arpusé

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena

Nesatur dabiga kaucuka lateksu
vai DEHP.

Nelietojiet, ja iepakojums ir
bojats, un skatiet lietosanas
pamacibu.

Il-glossarju tas-simboli pprovdut
fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu

(IFU) u elettronikament fug
elFU.bbraun.com

Ikkonsulta I-Istruzzjonijiet
ghall-Uzu elFU.bbraun.com

Mhux pirogeniku

Sterilizzat bl-uzu tal-ossidu
tal-etilen.

Sistema ta' Barriera Sterili Wahda

Sistema ta' barriera sterili wahda
b'imballagg protettiv fuq barra

Rapprezentant Awtorizzat
fil-Komunita Ewropea

Mhux maghmul bil-latex
tal-gomma naturali jew
bid-DEHP.

Tuzax jekk I-imballagg ikun
bil-hsara u kkonsulta
|-Istruzzjonijiet ghall-Uzu.

De verklarende lijst van
symbolen is te vinden in

de gebruiksaanwijzing en
elektronisch op elFU.bbraun.com

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
elFU.bbraun.com

Niet-pyrogeen

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Systeem met enkelvoudige
steriele barriere

Systeem met enkelvoudige
steriele barriére met
beschermende buitenste
verpakking

Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap

Niet gemaakt met natuurlijke
rubberlatex of DEHP.

Niet gebruiken indien de
verpakking is beschadigd en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

Objasnienie symboli podano

w Instrukcji uzywania i w wersji
elektronicznej pod adresem
elFU.bbraun.com

Patrz ,Instrukcja uzywania" na
stronie elFU.bbraun.com

Niepirogenny

Wysterylizowano tlenkiem
etylenu.

Pojedynczy system bariery
sterylnej

Pojedynczy system bariery
sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz

Upowazniony przedstawiciel
we Wspolnocie Europejskiej

Nie zawiera lateksu naturalnego
ani DEHP.

Nie uzywac¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania

i zapozna¢ sie z trescig Instrukeji
uzywania.

P Glossério de simbolos fornecido

Consulte as instrucdes de

Néo pirogénico

Esterilizado utilizando 6xido de

Sistema de barreira estéril

Sistema de barreira estéril

Mandatario na Comunidade

Nao contém latex de borracha

Néo utilize se a embalagem

estiver danificada e consulte as
instrucdes de utilizacao.

nas Instrugdes de utilizacao etileno. individual natural nem DEHP.

(IDU) e eletronicamente em
elFU.bbraun.com

utilizagdo elFU.bbraun.com individual com embalagem

protetora no exterior

Europeia

Glosarul de simboluri este Consultati instructiunile de Non-pirogen Sterilizat cu oxid de etilend. Sistem cu bariera sterila Sistem cu bariera sterild Reprezentant autorizat in Fabricat fard latex din cauciuc Nu utilizati daca ambalajul
disponibil in instructiunile utilizare elFU.bbraun.com individuala individuala cu ambalaj de Comunitatea Europeana natural sau DEHP. este deteriorat si consultati
de utilizare (IDU) si in protectie in exterior instructiunile de utilizare.
format electronic la adresa
elFU.bbraun.com

Slovnik symbolov je dostupny Precitajte si navod na pouZitie Nepyrogénne Sterilizované etylénoxidom. Systém jednej sterilnej bariéry Systém jednej sterilnej bariéry Splnomocneny zastupca Viyrobené bez pouzitia prirodného Nepouzivajte, ak je balenie
v navode na pouzitie (IFU) elFU.bbraun.com s ochrannym obalom zvonka v Eurépskom spolocenstve kaucukového latexu a DEHP. poskodené, a precitajte si navod
a elektronicky na adrese na poutzitie.
elFU.bbraun.com
Tabela s simboli je na voljo Glejte navodila za uporabo Apirogeno Sterilizirano z etilen oksidom. Sistem enojne sterilne pregrade  Sistem enojne sterilne pregrade  Pooblas¢eni predstavnik Ni izdelano z naravnim lateksom  Ne uporabite, ¢e je embalaza

v navodilih za uporabo elFU.bbraun.com ali DEHP.
in v elektronski obliki na

elFU.bbraun.com

Symbolférklaring anges i
bruksanvisningen (IFU) och
i elektroniskt format pa
elFU.bbraun.com

z zunanjo zas¢itno embalazo v Evropski skupnosti poskodovana, in glejte navodila

za uporabo.

Se bruksanvisning Steriliserad med etylenoxid.

elFU.bbraun.com

Icke-pyrogen Enkelt sterilbarridrsystem Enkelt sterilbarridrsystem med

yttre skyddande férpackning

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Inte tillverkad med naturligt
latexgummi eller DEHP.

Anvind inte om forpackningen dr
skadad och se bruksanvisningen.
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m Manufacturer Reorder Number Use by Date Lot Number Date of Manufacture Medical Device Do not resterilize Single Use
Bestellnummer Verfallsdatum Losnummer Herstellungsdatum Medizinprodukt Nicht resterilisieren Einmalprodukt

m Hersteller

m MpownssogunTten
cs Viyrobce

m Fabrikant

m Kataokeuaotig

ﬂ Fabricante

Tootja
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Cislo pro opakovanou objednavku Datum pouzitelnosti Cislo sarze Datum vyroby Zdravotnicky prostiedek Neprovadét opétovnou sterilizaci Na jedno pouziti

Genbestillingsnummer Holdbar til Lotnummer Fremstillingsdato Medicinsk udstyr Ma ikke resteriliseres Engangsbrug

Ap1BudG véag mapayyehiag Hpepounvia Aéng ApBuog maptidag Huepounvia kataokeung |laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Mnv eMavamnooTEIPWVETE Miag xpriong

Cadigo de producto Fecha de caducidad Numero de lote Fecha de fabricacion Producto sanitario No reesterilizar Para un solo uso

Kordustellimuse number Kélblik kuni Partii number Tootmiskuupédev Meditsiiniseade Mitte resteriliseerida Uhekordseks kasutamiseks

et
Valmistaja
Fabricant
m Proizvodac
m Gyarto

Fabbricante

Tilausnumero Kaytettava viimeistadn Erdnumero Valmistuspdivamaara Laakinnallinen laite Ei saa steriloida uudelleen Kertakdyttdinen

Numéro de commande Date limite d'utilisation Numéro de lot Date de fabrication Dispositif médical Ne pas restériliser A usage unique

Sifra za ponovno narucivanje Upotrijebiti do datuma Oznaka serije Datum proizvodnje Medicinski proizvod Nemojte ponovo sterilizirati Za jednokratnu uporabu

Utanrendelési szam Lejarati ido Tételszam Gyartas ideje Orvostechnikai eszkéz Ujrasterilizalasa tilos Egyszeri hasznalatra

Numero per il riordino Data di scadenza Numero del lotto Data di fabbricazione Dispositivo medico Non risterilizzare Monouso

it

Gamintojas
Razotajs

Pakartotinio uzsakymo numeris Tinka naudoti iki Siuntos numeris Pagaminimo data Medicinos priemoné Nesterilizuoti pakartotinai Vienkartinio naudojimo

Atkartota pasatijuma numurs Izlietot lidz Partijas numurs Razosanas datums MedicTniska ierice Nesterilizét atkartoti Vienreiz lietojams

mt Manifattur Numru ghal Ordni mill-Gdid Data Sa Meta Ghandu Jintuza Numru tal-Lott Data tal-Manifattura Apparat Mediku Tergax tisterilizza mill-gdid Ghal Uzu ta' Darba Biss
m Fabrikant Nummer voor nabestellingen Uiterste gebruiksdatum Lotnummer Productiedatum Medisch hulpmiddel Niet opnieuw steriliseren Voor eenmalig gebruik
Numer do ponownego zamoéwienia Data waznosci Numer serii Data produkcji Wyréb medyczny Nie sterylizowac¢ ponownie Do uzytku jednorazowego

m Producent

pt Fabricante Numero para encomenda Data de validade Numero de lote Data de fabrico Dispositivo médico Nao reesterilizar Utilizagdo unica
m Producator Numar pentru comanda Data expirarii Numar de lot Data fabricatiei Dispozitiv medical A nu se resteriliza De unicd folosinta
sk Viyrobca Cislo pre opakovanu objednavku Datum pouzitelnosti Cislo distribu¢nej 3arze Datum vyroby Zdravotnicka pomocka Neresterilizujte Jednorazové pouzitie

Stevilka za ponovno narotilo Rok uporabnosti Stevilka partije Datum izdelave Medicinski pripomocek Ne sterilizirajte ponovno Za enkratno uporabo

n Proizvajalec

Y Tillverkare

Bestéllningsnummer Utgangsdatum Partinummer Tillverkningsdatum Medicinteknisk produkt Far inte omsteriliseras Engangsbruk




B3 Non-Vented Dispensing Pin

with Luer Lock SAFSITE® Valve

Rx only

Sterile, single use dispensing pin for withdrawal or injection of
solution from inverted bags or semi-rigid containers through
the SAFSITE Valve into a syringe.

TARGET PATIENT GROUP: Not for direct patient
administration.

INTENDED USER: The device is used by trained clinicians as
prescribed by a physician.

WARNING: RE-USE OF SINGLE-USE DEVICES CREATES A
POTENTIAL RISK OF PATIENT OR USER. IT MAY LEAD TO
CONTAMINATION AND/OR IMPAIRMENT OF FUNCTIONAL
CAPABILITY. CONTAMINATION AND/OR LIMITED FUNCTIONALITY
OF THE DEVICE MAY LEAD TO INJURY, ILLNESS OR DEATH OF
THE PATIENT.

CAUTION: NOT FOR DIRECT INFUSION USE.

DISPOSAL: Dispose of according to local guidelines and/or
clinical protocol.

NOTICE TO THE USER: All serious incidents related to this
product must be reported to B. Braun and the competent
authority in the country where the product is being used.

INSTRUCTIONS FOR USE: Use Aseptic Technique.

e Visually inspect sterile barrier system for breaches and
integrity prior to use. Do not use if packaging or product is
damaged or contaminated or if protective caps are loose
or missing. Use of damaged or contaminated device might
lead to injury, illness or death of the patient.

1. Insert spike into bag or semi-rigid container, then suspend
from suitable stand.

2. To access SAFSITE Valve: Remove blue cap. Insert male
luer taper of syringe into valve port to open. Hold valve
flange when attaching or removing syringe.

3. Tighten cap on unused valve. Recap valve with new sterile
cap after each use.

BN unbeliiftete Dispensionskaniile

mit Luer Lock SAFSITE Ventil

Sterile Dispensionskaniile zum Einmalgebrauch fiir die
Entnahme bzw. Injektion einer Losung aus umgedrehten
Beuteln oder semi-rigiden Behaltern durch das SAFSITE Ventil
in eine Spritze.

PATIENTENZIELGRUPPE: Nicht zur direkten Verabreichung
an Patienten.

VORGESEHENE ANWENDER: Das Produkt wird auf drztliche
Verordnung von geschultem klinischem Fachpersonal
verwendet.

WARNHINWEIS: DIE WIEDERVERWENDUNG VON
EINMALPRODUKTEN STELLT EIN POTENZIELLES RISIKO

FUR PATIENT ODER ANWENDER DAR. DIES KANN ZUR
KONTAMINIERUNG UND/ODER BEEINTRACHTIGUNG DER
FUNKTIONSWEISE FUHREN. EINE KONTAMINIERUNG
UND/ODER EINGESCHRANKTE FUNKTIONSWEISE DES
PRODUKTS KANN ZU VERLETZUNG, ERKRANKUNG ODER TOD
DES PATIENTEN FUHREN.

VORSICHT: NICHT FUR DIREKTE INFUSIONEN VERWENDEN.
ENTSORGUNG: Produkt gemaB den drtlichen Richtlinien
und/oder klinischen Protokollen entsorgen.

HINWEIS FUR ANWENDER: Jegliches schwerwiegende
Vorkommnis im Zusammenhang mit diesem Produkt muss

B. Braun und der zustdndigen Behorde in dem Land, in dem
das Produkt verwendet wird, gemeldet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG: Eine aseptische Technik

anwenden.

® Das Sterilbarrieresystem vor Gebrauch einer Sichtpriifung
auf Undichtigkeiten und Unversehrtheit unterziehen.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt
beschédigt oder kontaminiert ist oder wenn Schutzkappen
lose sind oder fehlen. Die Verwendung eines beschadigten
oder kontaminierten Produkts kann zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten flihren.

1. Den Dorn in den Beutel oder semi-rigiden Behalter
eindriicken und auf einen geeigneten Stander hangen.

2. Zugang zum SAFSITE Ventil: Die blaue Schutzkappe
abnehmen. Zum Offnen den ménnlichen Luer-Konus der
Spritze in den Ventilport einflihnren. Beim Befestigen oder
Entfernen der Spritze den Ventilflansch festhalten.

3. Die Schutzkappe auf dem nicht verwendeten Ventil
festziehen. Das Ventil nach jedem Gebrauch wieder mit
einer neuen, sterilen Schutzkappe verschlieBen.

Iﬂ HeBeHTUNUMpaH go3upawy wnoT

¢ Nyep-nok knanaH SAFSITE

CrepuneH gosupauy wndT 3a egHOKpaTHa ynotpeba 3a
U3TErNsAHEe UM VHXXEKTUPaHe Ha Pa3TBOp OT 06bpHaTU
TOPOVYKM 1NN NONYTBBbPAN KOHTENHepU Npe3 KnanaHa
SAFSITE B cnpuHUoBKa.

LENIEBA MALMEHTCKA I'PYMA: He e 3a gupeKkTHO
NPUNoXeHne Ha NauneHTu.

NPEABUAEH NMNOTPEBUTEN: 3penneTo ce n3nonsea ot
00yYeHU KNMHULMCTU, KaKTO e NpeanmncaHo oT nekap.
NPEAYNPEXOEHUE: NMOBTOPHATA YIOTPEBA HA
N3OENTAA 3A EOHOKPATHA YMNOTPEBA N3NTATA HA
MNOTEHUWMANEH PUCK NALUMEHTA WA NMOTPEBUTENA.
TOBA MOXE JA JOBEAE 1O 3AMBPCABAHE U/UIIN
YBPEXXOAHE HA OYHKLUMOHAJTHUATE Bb3MOXHOCTW.
3AMbBPCABAHETO WU/WNN OTPAHNYEHATA
OYHKUMOHATHOCT HA U3AEJTMETO MOXE A
JOOBEAE 0O HAPAHABAHE, 3ABOJTABAHE UM CMbBPT
HA MALVEHTA.

BHUMAHMUE: JA HE CE N3IMOJI3BA 3A INPEKTHA
NHOY3WA.

U3XBDBPNAHE: 13xBbpneTe B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
HaCOKM N/VNW KNVHUYHMWA NPOTOKOJ.

3ABENEXXKA KbM NOTPEBUTENA: Bcukn cepnosHm
WHUMAEHTY, CBbP3aHu C TO3M NPOAYKT, TpAbBa fa 6baaT
[loKnaABaHu Ha B. Braun 1 Ha KOMNETEHTHMA opraH

B CTPaHaTa, B KOSITO Ce U3M0JI3Ba MPOAYKTbT.

MHCTPYKLUWUUN 3A YNNOTPEBA: 3non3Balite acenTuyHa
TeXHMKa.
¢ BusyaniHo NpoBepeTe cTepusiHaTa 6baprepHa cuctemMa 3a

HapyLleHus 1 LAnocT npeam ynotpeba. He nsnonseanre,

aKo OnaKkoBKaTa UM NPOAYKTHT Ca NoBpeaeHN unm
3aMbPCEHUN W aKO 3aLUTHUTE KamayKuy ca pasxnabeHu
unu nuncear. MIanonssaHeTo Ha NoBpeaeHo unm
3aMbPCEHO N3[eNne MOoXe a AoBefe A0 HapaHABaHe,
3abonsaBaHe UM CMBbPT Ha NaUueHTa.

1. MocTaBeTe oCTpreTo B TOPOMYUKa UK NONYTBbPA
KOHTEWHep, c/iefl KOETO ro OKayeTe Ha NoaxoadALla
CTONKa.

2. 3a pocTon Ao KnanaHa SAFSITE: MaxHeTte
CUHATa Kanauka. [ToctaBeTe MbXKKIW flyep KOHYC Ha
CNpUVHLOBKaTa B MOPTa Ha KnanaHa, 3a Aa ro oTBopuTe.
LpbxTe dnaHeUa Ha KnanaHa, Korato NocTaBATe U
OTCTpaHABaTe CNPUHLOBKA.

3. 3aTerHeTte KanaukaTa Ha HEM3MO3BaHWA KfarnaH.
3aTBOpETE OTHOBO KianaHa C HoBa CTepUIIHa Kanayka
cnep BCAKO M3MOoJ3BaHe.

Neodvzdusnovany vyvod pro davkovani

s ventilem SAFSITE typu Luer Lock

Sterilni vyvod pro davkovani na jedno pouziti k odebirani nebo
vstfikovani roztoku z obracenych vaki nebo polopevnych
nadob prostfednictvim ventilu SAFSITE do mJekcm stnkacky
CiLOVA SKUPINA PACIENTU: Neni uréeno k pfimému
podavani pacientim.

URCENY UZIVATEL: Tento prostredek pouzivaji vyskoleni
I€kafi na |ékarsky predpis.

VAROVANI: PRI OPAKOVANEM POUZITI PROSTREDKU

PRO JEDNO POUZITI VZNIKA POTENCIALNI RIZIKO PRO
PACIENTA NEBO UZIVATELE. MUZE DOJIT KE KONTAMINACI
A/NEBO SNiZENI FUNKCNi SCHOPNOSTI. KONTAMINACE
A/NEBO SNIZENA FUNKCNOST PROSTREDKU MOHOU VEST
K PORANENI ONEMOCNENI NEBO UMRTI PACIENTA.
UPOZORNENI: NENi URCENO PRO PRIMOU INFUZI.
LIKVIDACE: Zlikvidujte podle mistnich smérnic a/nebo
klinického protokolu. _

UPOZORNEN{ PRO UZIVATELE: Vsechny zavazné nezadouci
pfihody tykajici se tohoto vyrobku musi byt nahlaseny
spole¢nosti B. Braun a pfislusnému organu v zemi, kde se
vyrobek pouziva.

NAVOD K POUZITi: Pouzijte aseptickou techniku.

e Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda neni poskozen
systém sterilni bariéry. NepouZzivejte, pokud je obal nebo
vyrobek poskozeny nebo zneciStény nebo pokud jsou
ochranné kryty uvolnéné nebo chybi. Pouziti poskozeného
nebo znecisténého zafizeni mlze vést ke zranéni, nemoci
nebo smrti pacienta.

1. Zasunte jehlu do vaku nebo polopevné nadoby a poté
zaveste na vhodny stojan.

2. Pristup k ventilu SAFSITE: Sejméte modry uzavér. Zasunte
zastrckovy konektor injekéni stfikacky do otvoru ventilu pro
otevreni. P¥i pfipojovani nebo odpojovani injekeni stfikacky
pridrzujte pfirubu ventilu.

3. Utahnéte uzavér na nepouzivaném ventilu. Po kazdém
pouziti nasadte na ventil novy sterilni uzavér.

| da Dispenseringsstift uden ventilation

og luer-lock SAFSITE ventil

Steril dispenseringsstift til engangsbrug til udtagning eller
injektion af opl(asning fra inverterede poser eller halvstive
beholdere, via SAFSITE-ventilen, ind i en sprojte.
PATIENTMALGRUPPE: Ikke til administration direkte

til patienten.

TILSIGTET BRUGER: Anordningen anvendes af opleerte
klinikere som ordineret af en leege.

ADVARSEL: GENBRUG AF ENGANGSUDSTYR SKABER EN
POTENTIEL RISIKO FOR PATIENTEN ELLER BRUGEREN. DET
KAN FORE TIL KONTAMINERING OG/ELLER SVAKKELSE AF
FUNKTIONELLE EGENSKABER. KONTAMINERING OG/ELLER
BEGRANSET FUNKTION AF ANORDNINGEN KAN MEDF@RE
SKADER, SYGDOM ELLER PATIENTD@DSFALD.

FORSIGTIG: IKKE TIL DIREKTE INFUSION.
BORTSKAFFELSE: Skal kasseres i overensstemmelse med
lokale forskrifter og/eller klinisk protokol.

MEDDELELSE TIL BRUGEREN: Alle alvorlige haendelser
relateret til dette produkt skal indberettes til B. Braun og det
bemyndigede organ i det land, hvor produktet anvendes.

BRUGSANVISNING: Brug aseptisk teknik.

® |nspicer visuelt det sterile barrieresystem for brud og
integritet fgr brug. Ma ikke bruges, hvis emballagen eller
produktet er beskadiget eller kontamineret, eller hvis
de beskyttende heetter er Igse eller mangler. Brug af en
beskadiget eller kontamineret udstyr kan medfere skade,
sygdom eller patientdgdsfald.

1. Stik spidsen i posen eller den halvstive beholder, og haeng
pa et egnet stativ.

2. Adgang til SAFSITE-ventilen: Fjern den bla heette. Indfar
sprgjtens han-luertilspidsning i ventilporten for at dbne
den. Hold i ventilflangen ved pasetning eller fjernelse af
sprojten.

3. Stram heaetten pa den ubrugte ventil. Seet en ny steril heette
pa ventilen efter hver brug.

Bl Axisa Stavopng xwpig omég agpiopuouv
pe BaiBida SAFSITE pe luer lock

Anootelpwpévn akida Sdtavoung piag xprong yla
amooupon 1 éyxuon SIOAUHATOC OTIO AVECTPANUEVOUG
aokoU¢ i} nuidkaumnta doxeia otn oUPLyya PEOW TNG
BaABidag SAFSITE.

OMAAA-XTOXOX AZOENQN: Acv mpoopiletal yia
ameuBeiag xopriynon otov acHevi.
MPOBAEMNOMENOZX XPHETHZX: To texvoloyLko Tpoiov
XpnolpoTmoleital amd eKmaAldeVPEVOUS KAIVIKOUG 1ATPOUG
oUMPWVA E TN cuvTayoypd@naon latpou.
MPOEIAOMOIHZH: H EMANAXPHXIMOIMOIHZH
TEXNOAOTIKQN MPOIONTQON MIAZ XPHZHX
AHMIOYPTEI NIOANO KINAYNO INATON AXOENH
'HTON XPHXTH. ENAEXETAI NA OAHIHXEI XE
ENIMOAYNZH 'H/KAI KATAXTPO®H TQN AEITOYPTIKQN
AYNATOTHTQN. H ENIMOAYNZH 'H/KAI H MEPIOPIZXMENH
AEITOYPTIKOTHTA TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
ENAEXETAI NA MPOKAAEZEI TPAYMATIZMO, AXOENEIA
'H ©ANATO TOY AXOENOYZ.

MPOXZOXH: AEN MNMPOOPIZETAITIA XPHXH AMEYOEIAX
EMXYXHX.

ANOPPIWH: Amoppiyte CUPPWVA PIE TIG TOTTIKEG
KateuBuvTrpleg 0dnyieg ri/Kat To KAIVIKO TTPWTOKOANO.
ZHMEIQXH NPOX TON XPHXZTH: OAa ta cofapd
TEPIOTATIKA TTOU oXeTiovVTal PE AUTO TO TTPOIOV TIPETIEL VAL
avagépovtal otnv B. Braun kai otnv appodia apxn tng
XWPEAG OTTOU XPNOIUOTIOLEITAL TO TIPOTOV.

OAHTIEZ XPHZHZX: E@apuoote Aonmtn TEXVIKN.

® EmOswprioTe OMTIKA TO CUOTNA OTEIPOU PPAYHOU
yla Tuxov mapaflAoelg Kal we TPOG TNV AKEPAIOTNTA
Tou TIpLv amod TN XPrion. Mnv xpnotpomoleite av n
ouoKevaoia f To MPOoIdV €xel UTTOOTEL {NULA 1 €XEL
MOALVOEI i} GV TA TTPOOTATEVTIKA TIWHATA gival XaAapd
N A&imouv. H xprion texvoAoyikoU TIPoidvTog TTou €XEL
unrooTei {nuid 1 €xel poAuvOei umopei va odnynoel og
TPaupaTiopd, acBévela ri Oavato Tou aocBevouc.

1. Eloayayete tnv akida otov aokd 1 6To NUIAKAUTTO
Soxeio Kal, 0Tn OUVEXELD, AVOPTAOTE TNV ATTO TO
KOTAAANAO oTaTOo.

2. ManpdécPBaocn otn BarBida SAFSITE: Apaipéote 10
pmmAe mwpa. Eloaydyete Tov apoevikd KwvIKO oUVOECHO
luer Tng cVpPLyyac otn BUpa TG BaABidag yia va avoilel.
Kpatnote tn eAdvtla tng BarBidag otav ouvdéete
1 a@alpeite TN ovpLyya.

3. Zuo@i€te To TWHA OTN YN XPNnotpomotolpevn BaiBida.
TomoBetriote {avd éva Kalvoupylo AMTOCTEIPWUEVO
mwpa otn BarBida puetd amod kdbe xprion.

= Aguja de aplicacion no ventilada

con valvula SAFSITE Luer Lock

Aguja de aplicacion estéril para un solo uso, para extraer

o inyectar solucion de recipientes semirrigidos o bolsas
invertidas a través de la valvula SAFSITE a una jeringa.
GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS: No apto para
administracion directa a pacientes.

USUARIO DESTINATARIO: El dispositivo lo utilizan
profesionales sanitarios cualificados conforme a lo prescrito
por un médico.

AVISO: LA REUTILIZACION DE PRODUCTOS DE UN SOLO USO
SUPONE UN RIESGO POTENCIAL PARA EL PACIENTE O EL
USUARIO. PUEDE PRODUCIR CONTAMINACION O DETERIORO
DE SU FUNCIONAMIENTO. LA CONTAMINACION O LA
LIMITACION EN EL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO PUEDEN
PRODUCIR LESIONES, ENFERMEDADES O LA MUERTE DEL
PACIENTE. | )

PRECAUCION: NO APTO PARA INFUSION DIRECTA.
ELIMINACION: Deseche de acuerdo con las directrices locales
y/o el protocolo clinico.

AVISO PARA EL USUARIO: Todos los incidentes graves
relacionados con este producto deben notificarse a B. Braun
y a la autoridad competente del pais en el que se esté
utilizando el producto.

INSTRUCCIONES DE USO: Utilice una técnica aséptica.

e Examine visualmente el sistema de barrera estéril para
comprobar su integridad y si presenta dafios antes del
uso. No utilice si el embalaje o el producto esta dafiado
o contaminado o si los tapones protectores estan
sueltos o faltan. La utilizaciéon de un producto dafiado
o contaminado podria provocar una lesion, una enfermedad
o la muerte del paciente.

1. Introduzca el punzon en la bolsa o recipiente semirrigido y,
a continuacion, cuélguelos en un soporte adecuado.

2. Para acceder a la valvula SAFSITE: Quite la tapa azul.
Introduzca la punta de la jeringa con el conector luer
macho en el puerto de la valvula para abrirla. Sostenga el
reborde de la valvula al conectar o desconectar la jeringa.

3. Ajuste la tapa de la valvula no utilizada. Vuelva a tapar la
valvula con una tapa nueva estéril después de cada uso.
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