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m Symbols glossary provided in Consult Instructions for Use Non-pyrogenic Sterilized using ethylene oxide. Single Sterile Barrier System Single sterile barrier system with  Authorized Representative in the ~Caution Do not use if package is damaged
Instructions For Use (IFU) and elFU.bbraun.com protective packaging outside European Community and consult Instructions for Use.
electronically at elFU.bbraun.com
m Das Symbolverzeichnis ist Gebrauchsanweisung beachten Nicht pyrogen Sterilisiert mit Ethylenoxid. Einfaches Sterilbarrieresystem Einfaches Sterilbarrieresystem Bevollméchtigter in der Vorsicht Nicht verwenden, wenn die
in der Gebrauchsanweisung elFU.bbraun.com mit duBerer Schutzverpackung Europiischen Gemeinschaft Verpackung beschédigt ist und
enthalten und elektronisch unter Gebrauchsanweisung beachten.
elFU.bbraun.com zu finden.
PeyHuK Ha cumBonuTe, Hanpaserte cnpaBka B HenuporeHHo Crepynv3npaHo C eTuneHos EauHunyHa ctepunta 6apuepHa  EavHuyHa ctepunHa 6apriepHa  YmbiiHOMOLLEH nNpeacTasuten  BHumanue [la He ce n3non3ea, ako
npegocTaseH B IHCTpyKuuuTte  UIHCTpyKuumTe 3a ynoTpeba oKcua. cncTema cucTeMa CbC 3aluTHa B EBponeiickata o6uHoCT onakoBKaTa e rnospe/eHa,
3a ynotpeba (IFU)n B elFU.bbraun.com 0OMnaKkoBKa OTBbH BUXTE VHCTPYKLMUTE 33
eneKTPOHeH B1A 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 Upozornéni Nepouzivejte, pokud je obal
uvedeny v navodu k pouziti elFU.bbraun.com s vnéjsim ochrannym obalem v Evropském spolecenstvi poskozeny, a prostudujte si navod
(IFU) a elektronicky na k pouziti.
elFU.bbraun.com
m Symbolforklaringen er angivet i Se brugsanvisningen Ikke-pyrogen Steriliseret med ethylenoxid. Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt barrieresystem med ~ Autoriseret repraesentant i det Forsigtig Anvend ikke, hvis emballagen
brugsanvisningen og elektronisk  elFU.bbraun.com beskyttende yderemballage europaiske faellesskab er beskadiget, og se
pa elFU.bbraun.com brugsanvisningen.
Mwocdplo CUPBOAWY TTou TupBoUAeUTEITE TIG 08NYiEC Mn mupetoyévo ATMOCTEIPWHEVO UE O&€iSlo TOU  ZUOoTNUA HovoU OTeipou F0oTNUa HovoU GTEipou E€ouciodotnuévog Mpoocoxn Mn XpNGIUOTIOLEITE Qv 1
TapéxeTal oTIC o8nyieg XpPiong  XPriong oTov I6TOTOMo aiBuleviou. @paypov PPayHOU HE EEWTEPIKN avtimpéowmnog otny Eupwmaikh OUOKELAOia £XEL UTTOOTEL (NG
(OX) kat NAEKTPOVIKA OTO elFU.bbraun.com TIPOCTATEVTIKI) CUCKELATIA Kowétnta Kal CUMBOUAEVTEITE TIG 08nyieg
elFU.bbraun.com Xpnone.
m El glosario de simbolos esta Consulte las instrucciones de uso  Apirégeno Esterilizado con oxido de etileno.  Sistema de barrera estéril Sistema de barrera estéril Representante autorizadoen la  Precaucion No lo utilice si el envase esta
disponible en las Instrucciones elFU.bbraun.com individual individual con embalaje protector Comunidad Europea danado y consulte las
de uso y electronicamente en exterior instrucciones de uso.
elFU.bbraun.com
Stimbolite sdnastik, mis on Lugege kasutusjuhendit aadressil ~Mittepiirogeenne Steriliseeritud etiileenoksiidiga. Uhekordne steriilne Uhekordne steriilne Volitatud esindaja Euroopa Ettevaatust! Arge kasutage, kui pakend
esitatud kasutusjuhendis (IFU) elFU.bbraun.com barjgarististeem barjaarististeem kaitsepakendiga  Uhenduses on kahjustatud, lugege
ja elektrooniliselt aadressil véljaspool kasutusjuhendit.
elFU.bbraun.com
W Symbolien selitykset 16ytyvat Katso kéyttéohjeet Ei-pyrogeeninen Steriloitu etyleenioksidilla. Yksinkertainen Yksinkertainen steriili Valtuutettu edustaja Euroopan Huomio Ei saa kéyttda, jos pakkaus on

kéyttoohjeista ja sahkoisesti

verkkosivustolta elFU.bbraun.com

verkkosivustolta elFU.bbraun.com

steriilisuojajdrjestelma

suojajdrjestelma ja ulkopuolinen
suojapakkaus

yhteisossa

vaurioitunut. Lue kdyttdohjeet.

Glossaire de symboles fourni dans Consulter la notice d'utilisation ~ Apyrogéne Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne. Systéme de barriére stérile simple Systeme de barriere stérile unique Mandataire dans la Communauté Mise en garde Ne pas utiliser si le
la notice d'utilisation et sous elFU.bbraun.com avec emballage de protectiona  européenne conditionnement est endommagé
forme électronique a I'adresse I'extérieur et consulter la notice
elFU.bbraun.com d'utilisation.

m Pojmovnik simbola dostupan Konzultirajte upute za uporabu Nepirogena Sterilizirano etilen-oksidom. Sustav s jednom sterilnom Sustav s jednom sterilnom Ovlasteni zastupnik u Europskoj ~ Oprez Nemojte koristiti ako je pakiranje
je u Uputama za uporabu i elFU.bbraun.com barijerom barijerom s vanjskim zastitnim uniji osteceno i konzultirajte Upute
elektronicki na elFU.bbraun.com pakiranjem za uporabu.

A szimbolumok jegyzéke Tekintse meg a hasznalati Nem pirogén Etilén-oxiddal sterilizalva. Egyszeres sterilgat-rendszer Egyszeres steril elvalasztorendszer Meghatalmazott képviselé az Figyelmeztetés Ne hasznalja, ha a csomagolas
megtalalhato a hasznalati utasitast itt: elFU.bbraun.com kiilsé véd6esomagolassal Eurdpai Kézosségben sériilt; olvassa el a hasznalati
utasitasban (IFU) és utasitast.
elektronikusan az
elFU.bbraun.com oldalon.

i 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 Attenzione Non utilizzare se la confezione

nelle Istruzioni per I'uso (IFU)
in formato cartaceo e in
formato elettronico nel sito
elFU.bbraun.com

elFU.bbraun.com

con confezionamento protettivo
esterno

Europea

€ danneggiata e consultare le
Istruzioni per |'uso.

Simbo!!q iqdynas pﬁte:ikpas
naudojimo instrukcijoje ir
elektroniniu bdu adresu
elFU.bbraun.com

Naudojimo instrukcijg rasite
adresu elFU.bbraun.com

Nepirogeniska

Sterilizuota etileno oksidu.

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su
apsaugine pakuote iSoréje

|galiotas atstovas Europos
Bendrijoje

Perspéjimas

Nenaudoti, jeigu pakuoté
pazeista, ir laikytis naudojimo
instrukcijos.

\%

Simbolu skaidrojums ir Skatiet lietoSanas pamacibu Nepirogéns Sterilizéts, izmantojot Vienas sterilas barjeras sistéma Vienas sterilas barjeras sistéma ar Pilnvarotais parstavis Eiropas Uzmanibu! Nelietojiet, ja iepakojums ir
nodrodinats Lietosanas pamaciba vietné elFU.bbraun.com etilénoksidu. aizsargiepakojumu arpusé Kopiena bojats, un skatiet lietosanas
(LP) un elektroniski vietné pamacibu.
elFU.bbraun.com

Il-glossarju tas-simboli pprovdut lkkonsulta I-Istruzzjonijiet Mhux pirogeniku Sterilizzat bl-uzu tal-ossidu Sistema ta' Barriera Sterili Wahda Sistema ta' barriera sterili wahda Rapprezentant Awtorizzat Attenzjoni Tuzax jekk I-imballagg ikun
fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu ghall-Uzu elFU.bbraun.com tal-etilen. b'imballagg protettiv fuq barra fil-Komunita Ewropea bil-hsara u kkonsulta
(IFU) u elettronikament fug I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu.
elFU.bbraun.com
De verklarende lijst van Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Niet-pyrogeen Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Systeem met enkelvoudige Enkelvoudig steriel Gemachtigde in de Europese Let op Niet gebruiken indien de
symbolen is te vinden in elFU.bbraun.com steriele barriere barrieresysteem met Gemeenschap verpakking is beschadigd en
de gebruiksaanwijzing en beschermende buitenste raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
elektronisch op elFU.bbraun.com verpakking

m Objasnienie symboli podano w Patrz ,Instrukcja uzywania” na Niepirogenny Wysterylizowano tlenkiem System pojedynczej bariery System pojedynczej bariery Upowazniony przedstawiciel we  Przestroga Nie uzywa¢ w przypadku
Instrukeji uzywania i w wersji stronie elFU.bbraun.com etylenu. sterylnej sterylnej z opakowaniem Wspalnocie Europejskiej uszkodzonego opakowania i
elektronicznej pod adresem ochronnym na zewnatrz zapoznac sie z trescig Instrukcji
elFU.bbraun.com uzywania.

P Glossario de simbolos fornecido  Consulte as Instrugdes de Néo pirogénico Esterilizado utilizando oxido de  Sistema de barreira estéril Sistema de barreira estéril unica  Mandatario na Comunidade Atencdo Néo utilize se a embalagem

nas Instrugdes de utilizagao utilizagdo elFU.bbraun.com etileno. individual com embalagem protetora no Europeia estiver danificada e consulte as
(IDU) e eletronicamente em exterior instrucdes de utilizacao.
elFU.bbraun.com
Glosarul de simboluri este Consultati instructiunile de Non-pirogen Sterilizat cu oxid de etilend. Sistem cu barierd sterila Sistem cu bariera sterild Reprezentant autorizat in Atentie Nu utilizati daca ambalajul
disponibil in Instructiunile utilizare elFU.bbraun.com individuala individuala cu ambalaj de Comunitatea Europeana este deteriorat si consultati
de utilizare (IDU) si in format protectie in exterior instructiunile de utilizare.
electronic la elFU.bbraun.com

Slovnik symbolov je dostupny Preditajte si navod na pouZzitie Nepyrogénne Sterilizované etylénoxidom. Systém jednej sterilnej bariéry Systém jednej sterilnej bariéry Splnomocneny zastupca Upozornenie Nepouzivajte, ak je balenie
v navode na pouzitie (IFU) elFU.bbraun.com s ochrannym obalom zvonka v Eurdpskom spolocenstve poskodené a precitajte si navod
a elektronicky na adrese na pouzitie.
elFU.bbraun.com

Glejte navodila za uporabo Apirogeno Sterilizirano z etilenoksidom. Sistem enojne sterilne pregrade  Sistem enojne sterilne pregrade z Pooblas¢eni predstavnik v Pozor Ne uporabite, ¢e je embalaza

n Tabela s simboli se nahaja
v navodilih za uporabo
in v elektronski obliki na
elFU.bbraun.com

elFU.bbraun.com

zunanjo zas¢itno embalazo

Evropski skupnosti

poskodovana, in glejte navodila
za uporabo.

Symbolférklaring anges
i bruksanvisningen och

i elektroniskt format pa
elFU.bbraun.com

Se bruksanvisning
elFU.bbraun.com

Icke-pyrogen

Steriliserad med etylenoxid.

Enkelt sterilbarridrsystem

Enkelt sterilbarridrsystem med
yttre skyddande férpackning

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Forsiktighet

Anvidnd inte om forpackningen dr
skadad och se bruksanvisningen.

IS0 15223-1; IS0 15223-1; IS0 15223-1; IS0 15223-1; IS0 15223-1; IS0 15223-1; 1SO 15223-1; 1SO 15223-1;
5.1.1 5.1.6 5.1.4 5.1.5 5.1.3 5.7.7 @ 5.2.6 5.4.2
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 Mpownssoauten

Homep 3a nosTopHa 3asABKa

[a He ce n3non3sea cnep

Homep Ha naptupata

[lata Ha NPOV3BOACTBO

MepuunHcko nsgenve

[la He ce cTepunn3npa NOBTOPHO

3a efjHOKpaTHa ynoTpe6a

Pey Vyrobee Cislo pro opakovanou objednavku Datum pouzitelnosti Cislo sarze Datum vyroby Zdravotnicky prostfedek Neprovadét opétovnou sterilizaci Na jedno pouziti
m Fabrikant Genbestillingsnummer Holdbar til Lotnummer Fremstillingsdato Medicinsk udstyr Ma ikke resteriliseres Engangsbrug
Ap1BudG véag mapayyehiag Hugpounvia Angng ApBudg maptidag Hpepounvia kataokeung latpoTeXVONOYIKO TIPOidV MnVv EMaVATTOCTEIPWVETE Miag xpriong

m Kataokevaotrig

ﬂ Fabricante

Cadigo de producto

Fecha de caducidad

Numero de lote

Fecha de fabricacion

Producto sanitario

No reesterilizar

Para un solo uso

et Tootja

Kordustellimuse number

Kélblik kuni

Partii number

Tootmiskuupédev

Meditsiiniseade

Mitte resteriliseerida

Uhekordseks kasutamiseks

Valmistaja

Tilausnumero

Kaytettava viimeistaan

Erdnumero

Valmistuspdivamaara

Laakinnallinen laite

Ei saa steriloida uudelleen

Kertakayttdinen

Fabricant

Numéro de commande

Date limite d'utilisation

Numéro de lot

Date de fabrication

Dispositif médical

Ne pas restériliser

Usage unique

m Gyarto

m Proizvoda¢ Sifra za ponovno narucivanje Upotrijebiti do datuma Oznaka serije Datum proizvodnje Medicinski proizvod Nemojte ponovo sterilizirati Za jednokratnu uporabu
Uténrendelési szam Lejarati idé Tételszam Gyartas ideje Orvostechnikai eszkéz Ujrasterilizé\ésa tilos Egyszeri hasznalatra
Numero per il riordino Data di scadenza Numero del lotto Data di fabbricazione Dispositivo medico Non risterilizzare Monouso

it Fabbricante

Gamintojas

Pakartotinio uzsakymo numeris

Tinka naudoti iki

Siuntos numeris

Pagaminimo data

Medicinos priemoné

Nesterilizuoti pakartotinai

Vienkartinio naudojimo

Razotajs

Atkartota pasatijuma numurs

Izlietot Iidz

Partijas numurs

Razo3anas datums

Mediciniska ierice

Nesterilizét atkartoti

Vienreizlietojams

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
m Producent Numer do ponownego zaméwienia Data waznosci Numer serii Data produkcji Wyréb medyczny Nie sterylizowa¢ ponownie Do uzytku jednorazowego
Nimero para encomenda Data de validade Numero de lote Data de fabrico Dispositivo médico Néo reesterilizar Utilizagdo unica

pt Fabricante

m Producator

Numar pentru comanda

Data expirarii

Numar de lot

Data fabricatiei

Dispozitiv medical

A nu se resteriliza

De unicd folosinta

sk Vyrobca

Cislo pre opakovanu objednavku

Datum pouzitelnosti

Cislo distribu¢nej Sarze

Datum vyroby

Zdravotnicka pomdcka

Neresterilizujte

Jednorazové pouzitie

n Proizvajalec

Stevilka za ponovno narocilo

Rok uporabnosti

Stevilka partije

Datum izdelave Medicinski

pripomocek

Ne sterilizirajte ponovno

Za enkratno uporabo

Y Tillverkare

Bestallningsnummer

Anvédnd fore-datum

Partinummer

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk produkt

Far inte omsteriliseras

Engangsbruk




Eﬂ Filter Needle

with 5 um Filter

(See unit label for needle gauge size and length)

Rx only

Sterile filter needle with a particulate matter filter, when attached to a
syringe, is used for solution withdrawal or injection. The filter is intended
to filter particulates equal to or greater than 5 pm.

TARGET PATIENT GROUP: Any patient population; for use when
solution to be administered requires filtration at either admixture or
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: DO NOT ASPIRATE AND INJECT USING SAME NEEDLE.
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, iliness or death
of the patient.

FOR ASPIRATION:

1. Grasp needle guard and firmly attach filter needle to luer fitting of
syringe. The plastic needle guard serves as a wrench to attach and
remove the filter needle.

2. Cleanse site before insertion. Remove needle guard and insert needle
into rubber stopper of fluid container.

3. Withdraw fluid through the filter needle into syringe.

4. Remove filter needle before injection.

FOR INJECTION: Firmly attach hub to luer fitting of filled syringe.

Cleanse site and inject into injection site or rubber stoppered vial.

BB Filterkaniile

mit 5-pm-Filter

(GroBe und Lange der Kaniile sind auf dem Etikett des Produkts
angegeben)

Rx only

Sterile Filterkanllen mit Partikelfilter werden bei Anschluss an eine
Spritze zur Entnahme oder Injektion der Losung verwendet. Der Filter
ist zum Filtern von Partikeln mit einer GroBe von mindestens 5 um
vorgesehen.

PATIENTENZIELGRUPPE: Alle Patientenpopulationen; zur Verwendung,
wenn die zu verabreichende Lésung entweder bei der Beimischung oder
bei der Verabreichung filtriert werden muss.

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, KRANKHEIT ODER TOD DES PATIENTEN FUHREN.

VORSICHT: NICHT MIT DERSELBEN KANULE ASPIRIEREN UND INJIZIEREN.

ENTSORGUNG: Produkt gemaB den ortlichen Richtlinien

und/oder klinischen Protokollen entsorgen.

HINWEIS FUR ANWENDER: Jegliches schwerwiegende Vorkommnis im
Zusammenhang mit diesem Produkt muss B. Braun und der zustandigen
Behorde in dem Land, in dem das Produkt verwendet wird, gemeldet
werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG: Aseptische Technik verwenden.

e Das Sterilbarrieresystem vor Gebrauch einer Sichtpriifung auf
Undichtigkeiten und Unversehrtheit unterziehen. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt 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 fiihren.

ZUR ASPIRATION:

1. Die Kaniilenschutzkappe nehmen und die Filterkaniile fest am
Luer-Anschluss der Spritze anbringen. Die Kaniilenschutzkappe aus
Kunststoff dient als Schliissel zum Befestigen und Entfernen der
Filterkaniile.

2. Die Stelle vor der Einfiihrung reinigen. Die Kaniilenschutzkappe
abnehmen und die Kaniile in den Gummistopfen des
Flissigkeitsbehalters einfiihren.

3. Flussigkeit durch die Filterkaniile in die Spritze ziehen.

4. Nehmen Sie vor der Injektion die Filterkaniile ab.

ZUR INJEKTION: Den Ansatz fest am Luer-Anschluss der gefiillten

Spritze anbringen. Die Stelle reinigen und in den Injektionsport oder das

Fldschchen mit Gummistopfen injizieren.

b | OuntbpHa urna

countbp 5 um

(BMKTE eTUKeTa Ha U3fenreTo 3a pasmep 1 AbJKUHA Ha 1rnara)

Rx only

KoraTto e npuKkpeneHa KbM CNPUHLIOBKA, CTepuiHaTa GunTbpHa nrna
¢ GUNTBP 3a YacTULM Ce U3MNON3Ba 3a U3TErNAHE UNN UHXEKTPaHe
Ha pa3TBop. QUATHPBT € NpefHa3HayeH 3a GunTprpaHe Ha YacTMuw,
paBHM Ha UAW No-rosiemm ot 5 um.

LIEJIEBA MALMEHTCKA IPYTMA: Bcaka naymeHTCKa nonynayms; 3a
ynoTpeba, Korato pa3TBOPBT 3a NPUIOXKEHME U3NCKBa punTpaums
WS NPY CMECBaHe, U NPW MPUSIOXKeHNe.

NPEABUAEH MOTPEBUTEN: /13penueto ce n3non3sa ot obyyeHn
KIVHALMCTU, KaKTO e MPeAnncaHo oT fekap.

NPEAYNPEXAEHUE: MOBTOPHATA YNOTPEBA HA U3JENNA

3A EAHOKPATHA YIMOTPEBA U3NATA HA NOTEHUWATEH PUCK
MAUVEHTA MITN NOTPEBUTENA. TOBA MOXKE A IOBEAE 1O
3AMDBPCABAHE W/ YBPEXOAHE HA OYHKUWMOHATHUTE
Bb3MOKHOCTW. 3AMBPCABAHETO W/UNTN HAMATNTEHATA
OYHKLMOHANHOCT HA YCTPOVCTBOTO MOXE A OOBEAE 1O
HAPAHABAHE, 3ABOJIABAHE U CMBPT HA MALMEHTA.

BHUMAHME: HE ACMTVIPUPANTE U UHMKEKTUPATE C EQHA U
CbLUA UMTA.

N3XBDBPJIAHE: M3xBbpneTte B CbOTBETCTBME C MECTHUTE HAaCOKM
N/ KNIMHUYHWA NPOTOKO.

3ABEJIEXKKA KbM NOTPEBUTEJIA: Bcnukn ceprosHn MHUMAEHTH,
CBbP3aHU C TO3M NPOAYKT, TPA6Ba Aa 6bAaT AOKNaABaHMW Ha B. Braun u
Ha KOMMeTeHTHUA OpraH B CTpaHaTa, B KOATO Ce M3MoN3Ba NPOAYKTbT.

MHCTPYKL MU 3A YNMOTPEBA: 13non3Balite acenTnyHa TeXHUKA.

® BusyanHo npoBepeTe cTepunHaTta bapmepHa cuctema 3a
HapyLIeHUA 1 LANoCT npean ynotpeba. He nsnonseaiite, ako
onakoBKaTa Unn NpoAyKTbT ca MOBPEAEHN UKW 3aMbpCeHn
WIIN aKO 3aLMTHUTE Kamnaykuy ca pa3xiabeHu nnv n1ncear.
M3non3eaHeTo Ha NOBpefeHO NN 3aMbPCEHO U3AeNne MoXe fa
foBefie A0 HapaHABaHe, 3a60sABaHe UM CMBPT Ha NaLyeHTa.

3A ACNUPALIAA:

1. XBaHeTe npepnasnTena Ha Urnarta v 3apaso npuKpenete
dunTbpHaTa Urna KbM nyep GpUTMHra Ha CNPUHLOBKaTa.
MnacTmacoBMAT NpeanasnTen Ha Urnata Cy»Kun KaTo raeyeH Koy
3a NpUIKpenBaHe 1 OTCTpaHABaHe Ha uUNTbpHaTa nrna.

2. TMouuncTteTe MACTOTO NpeAn BbBexaaHe. CBaneTe npefnasntens
Ha urnara v BKapanTe urnata B ryMeHuA CTornep Ha KoHTeliHepa 3a
TEYHOCT.

3. W3Ternete TeyHocTTa Npe3 puATbpHaTa UrNa B CNPUHLIOBKATA.

4. OTcTpaHeTe GUNTbPHATA UMNa NPean HXEKTUPaHE.

3A UHXKEKTUPAHE: 3akpenete 34paBo BTynKaTa KbM JlyepoBua GUTUHT

Ha Hamb/HeHaTa CNPUHLOBKA. MouncreTe MACTOTO 1 MHXEKTUPANTE B

MACTOTO Ha UHXKEKTPaHe U BbB GpIakoH C r'yMeH cTonep.

Filtrovaci jehla

s filtrem 5 pm

(Udaje o velikosti a délce jehly naleznete na titku jednotky)

Rx only

Sterilni filtrovaci jehla s filtrem ¢astecek, pokud je pfipojena k injekéni
strikacce, se pouziva k odebirani nebo vstfikovani roztoku. Filtr je uréen
k filtrovani castecek o velikosti 5 pm nebo Vetsi.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU: Libovolny pacient; pro pouZiti v pfipadé
podavani roztoku vyzaduje filtraci bud pfi michani nebo pfi podani.
URCENY UZIVATEL: Tento prostfedek pouzivaji vyskoleni |ékafi na
|ékafsky predpis.

VAROVANi: PRI OPAKOVANEM POUZITi PROSTREDKU PRO JEDNO
POUZITi VZNIKA POTENCIALNI RIZIKO PRO PACIENTA NEBO UZIVATELE.
MUZE DOJIT KE KONTAMINACI

A/NEBO SNIiZENi FUNKCNi SCHOPNOSTI. KONTAMINACE

A/NEBO SNiZENA FUNKCNOST PROSTREDKU MOHOU VEST K PORANENI,
ONEMOCNENI NEBO UMRTI PACIENTA.

UPOZORNENI: NA ODSAVANI A VSTRIKOVANI NEPOUZIVEJTE STEJNOU
FILTROVACI JEHLU.

LIKVIDACE: Zlikvidujte podle mistnich smérnic a/nebo klinického
protokolu.

UPOZORNENI{ PRO UZIVATELE: Viechny 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.

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

PRO ODSAVANi:

1. Uchopte chrani¢ jehly a pevné pfipojte filtra¢ni jehlu k pfipojce typu
luer na injekéni stfikacce. Plastovy chranic jehly slouzi jako kli¢ pro
pfipojeni a odstranéni filtracni jehly.

2. Pred vloZzenim misto oéistéte. Sejméte chranic jehly a vliozte jehlu do
gumove zatky nadoby s kapalinou.

3. Natahnéte tekutinu filtracni jehlou do injekéni strikacky.

4. Pred vstfiknutim odstrante filtracni jehlu.

PRO VSTRIKNUTI: Pripojte konus jehly pevné k zakonéeni typu luer naplnéné

injekéni strikacky. OCistéte misto vpichu a vstfiknéte do injekéniho vstupu

nebo do pryzového uzavéru lahvicky.

B Filternal

med 5 pm filter

(Se enhedens merkning for nalestgrrelse og -leengde)

Rx only

Steril filternal med et partikelfilter, der anvendes til udtagning eller
injektion af oplgsning, nar det er pasat en sprgjte. Filteret er beregnet til
at filtrere partikler, der er lig med eller stgrre end 5 pm.
PATIENTMALGRUPPE: Enhver patientpopulation; til brug, nar den
oplgsning, der skal indgives, kreever filtrering ved enten tilblanding eller
indgivelse.

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

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

FORSIGTIG: ASPIRER OG INJICER IKKE MED SAMME NAL.
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.

® Inspicer visuelt det sterile barrieresystem for brud og integritet for
brug. Md ikke bruges, hvis emballagen eller produktet er beskadiget
eller kontamineret, eller hvis de beskyttende heetter er lgse eller
mangler. Brug af et beskadiget eller kontamineret apparat kan
medfgre skade, sygdom eller patientdgdsfald.

TIL ASPIRATION:

1. Tag fat i ndleheetten, og seet filterndlen godt fast pa sprejtens
luer-tilpasning. Plastikndleheetten fungerer som en skruenggle til
at fastgare og fjerne filterndlen.

2. Rens stedet for indfering. Fjern nalehaetten, og for nalen ind
i veeskebeholderens gummiprop.

3. Udtag veeske gennem filterndlen og ind i sprgjten.

4. Fjern filternélen for injektion.

TIL INJEKTION: Seet muffen godt fast pa den fyldte sprgjtes luer-

tilpasning. Rens stedet, og injicer ind i injektionsstedet eller haetteglasset

med gummiprop.

Bl B:)\ova HE @iktpo

ME @IATPO 5 um

(Agite TNV €Emonpavon Tou Tepayiov yia 1o péyebog tng fehdvag o
gauge, KaBw¢ Kat To HAKOG AUTAC)

Rx only

H oteipa Beova pe QiATpo Kat @iATpo cwuaTiSIakig UANG, éTav
TIPOCAPTATAL OE OUPLYYQ, XPNOLIHOTIOLEITAL YO TNV avappo®non

1 éyxuon SlaAbpatog. To @itpo mpoopiletal yia tn Sirjénon
owpatdiwv iowv 1 peyoAUTEPWY amd 5 um.

OMAAA-XTOXOX AZOENQN: Omoloodnmote MANBUOUOG acBevwy, yla
xprion otav 1o StdAupa mou TTPOKELTalL va XopnynOei amartei Siridnon eite
o€ Pelypa gite O€ xopriynon.

MPOBAEMOMENOZ XPHXTHZX: To texvoloyiko mpoidv
XPNOIUOTTOLEITAL A0 EKTTALOEUPEVOUG KAIVIKOUG 1ATPOUG CUHPWVA PE
TN ouVTAYOYPAYPNON LOTPOU.

MPOEIAOMOIHXZH: H ENANAXPHZIMOMOIHZH TEXNOAOTIKQN
MPOIONTQN MIAZ XPHIHZ AHMIOYPTEI MIOANO KINAYNO A TON
AXOENH 'H TON XPHXTH. ENAEXETAI NA OAHTHZEI ZE EMIMOAYNZH 'H/
KAI KATAXTPOOH TQN AEITOYPTIKQON AYNATOTHTQN. H ENIMOAYNZH
"H/KAI' H NMEPIOPIZMENH AEITOYPTIKOTHTA TOY TEXNOAOTIKOY
MPOIONTOX ENAEXETAI NA MPOKAAEZEI TPAYMATIZMO, AZOENEIA H
OANATO TOY AZOENOYX.

MPOXOXH: MHN EKTEAEITE ANAPPOOHXH KAI EFXYXH
XPHZIMOTIOIQNTAZ THN IAIA BEAONA.

AMOPPIWH: ArtoppiTe CUMPWVA UE TIG TOTIIKEG KATEUOUVTAPIES
0odnyieg ri/Kat To KAIVIKO TTPwTOKOANO.

THMEIQZH NMPOX TON XPHXTH: O\a ta 0ofapd mePIOTATIKA TTOU
oxetiCovTal HE aUTO TO TTPOIOV TIPETIEL VA ava@épovTal oTnv B. Braun kat
oTNnV appodia apyr TN XWEAG OTIOU XPNCIUOTIOLETAL TO TIPOIOV.

OAHFIEXZ XPHXZHZX: Epappoote donmtn TeEXVIKN.

® EmBewpnrote OMTIKA TO OUOTNMA OTEIPOU PAYHOU YIa TUXOV
mapaBlAcel Kal we TPOG TNV aKEPAIOTNTA TOU TPV amod Tn
XPrion. Mn XpnOIUOTIOLEITE AV N CUOKELAGIA 1 TO TTPOIOV EXEL
untooTel (NULd i €xel LOAUVOEL i} €AV TA TTPOOTATEVTIKA TWHATA
eivat xahapd r Agimouv. H xprion texvoloytkoU TpoidovTog Tou
éxel umooTei {nuLd ) €xel LONUVOE( purmopei va 0dnynoel o
TPAUMATIONO, aoBévela 1 Bavato Tou acBevoud.

A ANAPPOOHZH:

1. Mdote 1o KAAUpPa TNG BEAOVAG KAl TTPOCAPTAOTE 0TAOEPA TN
Behdva pe @iktpo oto e€dpTnua luer TNG cUplyyac. To TAACTIKO
KAAUMHA TNG BENOVAC XPNOIUEVEL WG KAELSI Y1 TNV TTPOCAPTNON
Kat Tnv agaipeon g Berdvag pe @iktpo.

2. KaBapiote 10 onueio mpiv amd tnv eloaywyry. AQalpéoTe To
KAAUPHA TNG BEAOVAC Kal El0ayAyeTe TN BEAOVA OTO EAACTIKO
WA Tou Soxeiou vypou.

3. Avappo@noTe uypo HEOW TNG BEAOVAC UE QINTPO Héoa OTN
ouplyya.

4. A@aipéoTte Tn Berdva pe @iktpo Tptv amd tnv €yxuon.

FlA EFXYZH: Mpooaptriote 0tabepd Tov aulod oTo e€dptnua luer Tng

mAnpwuévng ouplyyag. KaBapiote To onueio kat eyxUOTe 0TO ONPEIO

€yxuong 1 oTo QLOAISIO PE ENAOTIKS TTWHA.

EAguja de filtro

con filtro de 5 pm

(Vea en la etiqueta de la unidad el calibre y la longitud de la aguja)

Rx only

La aguja de filtro estéril con un filtro de particulas, cuando se conecta
a una jeringa, se utiliza para extraer o inyectar la solucion. El filtro esta
disefado para filtrar particulas de 5 pm o mas.

GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS: Cualquier poblacion de
pacientes; para utilizar cuando la solucion que se vaya a administrar deba
filtrarse para su mezcla o administracion.

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.

ADVERTENCIA: NO ASPIRE NI INYECTE UTILIZANDO LA MISMA AGUJA.
ELIMINACION: Deseche de acuerdo con las directrices locales ylo 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.

® 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 utilizacién de un producto daiado o
contaminado podria provocar una lesion, una enfermedad o la muerte
del paciente.

PARA LA ASPIRACION:

1. Sujete la proteccion de la aguja y conecte firmemente la aguja de
filtro al conector luer de la jeringa. La proteccion de plastico de la
aguja hace las veces de llave para conectar y retirar la aguja de filtro.

2. Limpie y desinfecte el lugar antes de la insercion. Retire la proteccion
de la aguja e introduzca la aguja en el tapon de goma del contenedor
de liquido.

3. Extraiga el liquido a través de la aguja de filtro a la jeringa.

4. Quite la aguja de filtro antes de la inyeccion.

PARA LA INYECCION: Conecte firmemente el cono al conector luer de la

jeringa llena. Limpie y desinfecte el sitio e inyecte en la valvula de acceso

intravenoso sin aguja o en el vial con tapon de goma.

B. Braun Medical Inc.
Bethlehem, PA 18018-3524 USA
1-800-227-2862
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