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3-WAY STOPCOCK, EXTENSION LINE

de Dreiwegehahn, verlangerungsleitung

fr  Robinet 3 voies, prolongateur

sv  3-vagskran, forlangningsslang

fi  3-tiehana, jatkoletku

da 3-vejshane, forleengerslange

no 3-veiskran, forlengelsesslange

et 3-suunaline kraan, pikendusliin

Iv 3 Celu savienotajkrans, pagarinatajlinija
It 3 krypciy Ciaupas, ilginamoji linija

pl  Trojnik, przewdd przedtuzajacy

ru  3-x0[0BOW KpaH, yAnMHWUTENbHas Tpybka
es Llave de 3 vias, linea de extension

pt Torneira de 3 vias, linha de extensao

nl  3-wegkraan, verlenglijn

REF Tube diameter (mm) Tube length (cm)
10548-01 | 3x4,1 10
10549-01 | 3x4,1 30
10550-01 | 3x4,1 50
10551-01 | 3x4,1 60
10552-01 | 3x4,1 90
10553-01 | 3x4,1 100
10554-01 | - -
10571-02 | 3x4,1 10
10573-02 | - -
10574-02 | - -
10575-02 | 3x4,1 10
10624 3x4,1 100
10625 3x4,1 100
10699-01 | 1x3,1 15
10713 3x4,1 15

PUMP LINE ISO 8536-9-SPL-P
NEUTRAL CODE NO: OM20000

] % CE€ 2460
@ | steriLE [eo| (MID| AN

OneMed Group Oy
Metsélantie 20, FI-00320 Helsinki, Finland

en

Materials Used:

Polyolefin alloy (PVC Free), High-density polyethylene
(HDPE), Acrylonitril Butadiene Styrene (ABS),
Polycarbonates (PC), Adhesive -Acrylate.

Intended Purpose:

IV-Line stopcocks are single use component contains valve
to regulate the direction of liquid flow or/and as a part of
extension of infusion & perfusion device.

Intended Users are Healthcare professionals. There is no
restriction to a specific patient population.

IV-line stopcocks are sterile and intended for single use.

IV-line stopcocks principle of operation is to regulate the
direction of liquid flow and to conduct intravenous fluids as
an extension of the infusion or perfusion device, by enabling
connections to two sources of infusion and an infusion
device with vascular access

Instructions for Use:
1. Safe for use with pressure infusion equipment.

2. Ensure aseptic technique is followed at all times.

3. Visually inspect the product for any imperfections or
surface deterioration before use.

4. For safety reasons, tighten the caps and all
disconnectable fittings before use.

5. Connect a pre-filled syringe or IV administration set
primed with sterile fluid to one of the female ports to
prime.

6. While priming, turn the tap using the directional arrows
to desired port position and flush the fluid through the
entire stopcock, repeat for all female ports and continue
flushing until all air is completely removed.

7. Remove priming cap and connect the male connector to
the vascular access device.

8. The security of all connections should be checked and
monitored during the use to prevent disconnection.

9. Itis recommended to close female ports by using the
directional arrows when not in use and close the open
ports with a sterile cap.

Warning:

e The use of this product is restricted to a qualified doctor
or nurse.

o Read instructions before use and the device should be
used according to these instruction for use.

e The device is guaranteed sterile and pyrogen-free if the
individual package has not been opened or damaged.
Do not use if package is damaged or if protective caps
are loose or missing.

o Do not over-tighten a luer beyond the friction fit as this
may damage both the luer and another connecting
device.

* Do not use any instruments for clamping the tubing or
luer tightening.

e Re-use may lead to infection or other illness/injury.

e Do not leave open ports/hubs exposed. Replace sterile
end caps, as necessary.

Indication:
Used for clinical venous Infusion of I.V. fluids, parenteral

nutrition, and administration of other drugs.

Contraindication:
Not to be used in patients with known hypersensitivity to any
of the materials used.

Disposal:
According to local regulations.

Notice:

Serious incident that has occurred in relation to the device
must be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

These instructions for use were drawn up in English and
have been translated into other languages. In the event of
inconsistencies of interpretations, the English text shall be
determinative.
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Verwendete Materialien:

Polyolefin-Legierung (PVC-frei), Polyethylen hoher Dichte
(HDPE), Acrylonitril-Butadien-Styrol (ABS), Polycarbonate
(PC), Acrylat-Klebstoff.

Zweckbestimmung:

Sperrhéhne der IV-Linie sind Einwegkomponenten, deren
Ventil die FlussigkeitsflieBrichtung reguliert oder/und die
als Erweiterungsteil von Infusions- und Perfusionsgeraten
verwendet werden.

Vorgesehene Anwender sind medizinische Fachkrafte. Eine
Beschrankung auf eine bestimmte Patientenpopulation liegt
nicht vor.

IV-Linien-Sperrhahne sind steril und fur den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Das Funktionsprinzip der Sperrhéhne der IV-Line besteht
darin, die FlussigkeitsflieBrichtung zu regulieren und

als Erweiterung des Infusions- oder Perfusionsgerats
intravenose Flussigkeiten zu leiten, indem sie den Anschluss
an zwei Infusionsquellen und ein Infusionsgerat mit
GefaBzugang ermoglichen

Gebrauchsanweisung:
1. Geeignet fur den Einsatz mit Druckinfusionsgeraten.

2. Stellen Sie sicher, dass jederzeit unter aseptischen
Bedingungen gearbeitet wird.

3. Vor der Verwendung des Produkts ist eine visuelle
Uberprufung auf Mangel oder beschadigte Oberflachen
vorzunehmen.

4. Aus Sicherheitsgriinden sind der Deckel und alle
abnehmbaren Armaturen vor dem Gebrauch fest
anzuziehen.

5. SchlieBen Sie eine Fertigspritze oder ein mit steriler
Flussigkeit geprimertes IV-Verabreichungsset an eine der
Anschlussbuchsen an.

6. Drehen Sie den Wasserhahn wahrend des Primens
anhand der Richtungspfeile in die gewlnschte
Anschlussposition und spulen Sie den gesamten
Absperrhahn mit der Flussigkeit. Wiederholen Sie den
Vorgang fur alle Anschlussbuchsen und setzen Sie die
Spulung fort, bis die gesamte Luft entfernt ist.

7. Entfernen Sie die Filllkappe und schlieBen Sie den
Stecker an das GefaBzugangsgerat an.

8. Die Sicherheit aller Verbindungen sollte tiberpriift

und zur Verhinderung einer Trennung wahrend des
Gebrauchs Uberwacht werden.

9. Es wird empfohlen, Anschlussbuchsen, die
nicht verwendet werden, unter Verwendung der
Richtungspfeile zu schlieBen und die offenen
Anschlisse mit einer sterilen Kappe zu verschlieBen.

Warnhinweise: .
e Dieses Produkt darf nur von qualifizierten Arzten oder
Krankenschwestern verwendet werden.

e Lesen Sie vor der Verwendung die Anweisungen.
Das Gerat sollte gemaB dieser Gebrauchsanweisung
verwendet werden.

e Das Gerat ist garantiert steril und pyrogenfrei, sofern das
einzelne Paket nicht gedffnet oder beschadigt wurde.
Bei beschédigter Verpackung oder bei gelésten oder
fehlenden Schutzkappen verwerfen.

e Drehen Sie einen Luer nicht Gber seinen Anschlag
hinaus, da dies sowohl den Luer als auch ein
verbundenes Gerat beschadigen kann.

e Verwenden Sie keine Instrumente zum Abklemmen der
Schldauche oder zum Anziehen der Luer-Verbindungen.

o Eine Wiederverwendung kénnte zu Infektionen oder
anderen Krankheiten/Verletzungen fiihren.

e Lassen Sie offene Ports/Hubs nicht ungeschutzt.
Ersetzen Sie bei Bedarf sterile Endkappen.

Indikation:

Zur Verwendung bei Infusionen von IV-Flissigkeiten,
parenteraler Ernahrung und Verabreichung anderer
Medikamente.

Kontraindikation: )
Nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen eines der verwendeten Materialien einzusetzen.

Entsorgung:
GeméB den ortlichen Bestimmungen.

Hinweis:

Schwerwiegende Vorkommnisse, die sich im
Zusammenhang mit dem Gerat ereignet haben, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
zu melden.

Diese Anleitung wurde in englischer Sprache verfasst und
in andere Sprachen Ubersetzt. Bei widersprichlichen
Auslegungen ist der englische Text maBgeblich.
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Matériaux utilisés :

Alliage de polyoléfines (sans PVC), polyéthylene haute
densité (HDPE), Acrylonitril Butadiene Styrene (ABS),
adhésif -acrylate.

Fins prévues :

Les robinets d’arrét de la perfusion intraveineuse sont des
composants a usage unique qui sont dotés de valves pour
réguler la direction du flux liquide ou/et dans le cadre de
I'extension du dispositif de perfusion.

Destinés a étre utilisés par des professionnels de la santé.
Il n’existe aucune restriction a une population de patients
spécifique.

Les robinets d’arrét de la perfusion intraveineuse sont
stériles et destinés a un usage unique.

Le principe de fonctionnement des robinets d’arrét de la
perfusion intraveineuse est de réguler la direction du flux
liquide et de conduire des fluides intraveineux telle une
extension du dispositif de perfusion, en permettant les
connexions a deux sources de perfusion et a un dispositif de
perfusion avec acces vasculaire

Notice d’utilisation :
1. Sans danger pour une utilisation avec un équipement de
perfusion sous pression.

2. Assurez-vous que le processus en milieu aseptique est
appliqué a tout moment.

3. Inspectez le produit pour y détecter toute imperfection
ou toute détérioration de la surface avant utilisation.

4. Pour des raisons de sécurité, serrez les bouchons et tous
les raccords déconnectables avant utilisation.

5. Connectez une seringue pré-remplie ou un ensemble
d’administration intraveineux amorcé avec du liquide
stérile a I'un des ports féminins pour les déclencher.

6. Tournez le robinet pendant 'amorgage a I'aide
des fleches directionnelles jusqu’a la position des
connecteurs désirée, puis rincez le fluide a travers la
totalité du robinet d'arrét, faites de méme pour tous les
connecteurs luer femelles et continuez de rincer jusqu’a
ce que l'air soit completement évacué.

7. Retirez le bouchon d’amorgage et connectez I'embout
luer méle au dispositif d’acces vasculaire.

8. La sécurité de toutes les connexions doit étre vérifiée
et surveillée pendant I'utilisation pour éviter la
déconnexion.

9. Il est recommandé de fermer les connecteurs femelles
en utilisant les fleches directionnelles lorsqu’elles ne
sont pas utilisées, et de fermer les connecteurs ouverts a
I'aide d’un bouchon stérile.

Avertissements :

e [utilisation de ce produit est réservée a un médecin ou
une infirmiére qualifiée.

e Veuillez lire les instructions avant d’utiliser I'appareil et
veillez a ce que celui-ci soit utilisé selon ces instructions.

e Lappareil est garanti stérile et sans pyrogene si
I'emballage individuel n’a pas été ouvert ou endommageé.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou si les
bouchons de protection sont absents ou mal fixés.

e Ne pas serrer un luer trop fort au-dela de I'ajustement
par friction, car cela pourrait endommager I'embout luer
et les autres dispositifs de raccordement.

e Ne pas utiliser d'instruments pour serrer le tube ou
I'embout luer.

e La réutilisation des ces composants peut entrainer des
infections ou autres maladies/dangers.

e Ne pas laisser les orifices d’entrée/pavillons exposés. Si
nécessaire, remplacer les embouts terminaux stériles.

Indications :
Perfusion de liquides, nutrition parentérale et administration
d’autres médicaments par voie intraveineuse.

Contre-indication :

Ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une
hypersensibilité connue a I'un des matériaux utilisés.
Elimination :

Conformément a la réglementation locale en vigueur.

Attention :

Tout incident grave survenu dans le cadre de I'utilisation
du dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

Ces directives d'utilisation ont été élaborées en anglais et ont
été traduites dans d’autres langues. En cas d’incohérence
au niveau des interprétations, la version anglaise fera foi.
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Material som anvénds:
Polyolefinlegering (PVC-fri), Hégdensitetspolyeten (HDPE),
Acrylonitril Butadiene Styrene (ABS), Polykarbonater (PC),
Sjalvhaftande -Akrylat.

Avsett dndamal:

IV-Line-kranar ar engdngsartiklar som innehaller en ventil for
att reglera flodesriktningen hos vatskan och/eller som en del
av forlangningen av infusions- och perfusionsenheten.

Avsedda anvandare dr halso- och sjukvardspersonal. Det
finns ingen begrénsning vad géller patientpopulationer.

IV-Line-kranar &r sterila och avsedda for engangsbruk.

IV-line-kranarnas driftprincip ar att reglera flodesriktningen
hos véatskan och att transportera intravenésa vatskor som
en forlangning av infusions- och perfusionsenheten genom
att mojliggdra anslutning till en infusionskélla och en
infusionsenhet med vaskular access

Bruksanvisning:
1. Saker for anvandning med tryckinfusionsutrustning.

2. Se till att aseptisk teknik alltid anvands.

3. Inspektera produkten visuellt med avseende pé
eventuella ojamnheter eller ytférsémring fore
anvandning.

4. Av sékerhetsskal maste locken och alla
frankopplingsbara kopplingar dras at fore anvandning.

5. Anslut en forfylld spruta eller IV-administrationsset som
har primats med steril vétska till en av honkopplingarna
for att prima.

6. |'samband med priming vrider du pa kranen i pilarnas
riktning till dnskad portposition och spolar vatskan
genom hela kranen. Upprepa for alla honkopplingar och
fortséatt spola tills all luft har tomts ut.

7. Ta bort priming-locket och anslut luer-hankontakten till
enheten for vaskuldr access.

8. Kontrollera att alla anslutningar sitter ordentligt och ar
sakrade. Fortséatt att dvervaka anslutningarna under
anvandning for att forhindra frankoppling.

9. Det rekommenderas att man stanger honkopplingarna i
den riktning som pilarna visar nar denna inte anvands,
och att 6ppna kopplingar forsluts med ett sterilt lock.

Varning:

e Anvandningen av denna produkt ar begransad till
utbildade l&kare eller sjukskoterska.

e Lds igenom instruktionerna fore anvandning och anvéand
enheten enligt denna bruksanvisning.

e Enheten ar garanterat steril och pyrogenfri om den
enskilda forpackningen inte har 6ppnats eller skadats.
Anvénd inte om férpackningen &r skadad eller om
skyddslocken sitter l6st eller saknas.

e Dra inte at en luerkoppling utéver friktionspassningen
da det kan skada bade luerkopplingen och andra
kopplingsenheter.

® Anvénd inga instrument for fastkldmning av slangen eller
atdragning av luer-kontakten.

° Ateranvéndning kan leda till infektion eller annan
sjukdom/skada.

e Undvik att 6ppna portar/nav exponeras. Byt ut sterila
andlock vid behov.

Indikation:
Anvands for klinisk venos infusion av 1V-vatskor, parenterala
naringsémnen och administrering av andra lakemedel.

Kontraindikation:
Far inte anvandas pa patienter med kand éverkéanslighet mot
nagot av de material som anvéands.

Kassering:
Enligt lokala foreskrifter.

Observera:

Allvarliga hdndelser som har intraffat i anslutning till
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten &r bosatta.

Dessa instruktioner har uppréttats pa engelska och har
Oversatts till andra sprak. Vid eventuella inkonsekvenser
mellan en oversatt version av bruksanvisningen och det
engelska originalet ska den engelska versionen gélla.
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Kaytetyt materiaalit:

Polyolefiiniseos (PVC-vapaa), suurtiheyksinen polyeteeni
(HDPE), akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS),
polykarbonaatit (PC), akrylaattilima.

Kayttotarkoitus:

IV-letkujen sulkuhanat ovat kertakdyttokomponentteja, jotka
sisaltavat venttiilin nestevirran suunnan saatelemiseksi tai/ja
joita kaytetaan osana infuusio- ja perfuusiolaitteen jatketta.

Ne on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
Kayttoa ei ole rajoitettu minkaan potilasryhmén osalta.

IV-letkujen sulkuhanat ovat steriilejd ja ne on tarkoitettu
kertakayttoon.

IV-letkujen sulkuhanojen toimintaperiaatteena on saataa

nesteen virtaussuuntaa ja antaa suonensisdisia nesteita

infuusio- ja perfuusiolaitteen avulla. Ne mahdollistavat

yhteyden infuusioldhteeseen ja infuusiolaitteeseen, josta on

verisuoniyhteys

Kayttoohjeet:

1. Turvallinen kaytettavaksi yndessa paineinfuusiolaitteen
kanssa.

2. Varmista, ettd aseptista tekniikkaa noudatetaan
jatkuvasti.

3. Tarkista ennen kayttéa silmamaaréisesti, ettei tuotteessa
ole virheita eikd sen pinnan laatu ole heikentynyt.

4. Turvallisuussyista korkki ja kaikki irrotettavat liittimet on
kiristettava ennen kayttoa.

5. Liita esitaytetty ruisku tai steriililla nesteelld taytetty
suonensisainen annostelulaite jompaan kumpaan
taytettavista naarasliitannoista.

o

Kaanna tayton yhteydessa hana suuntanuolien avulla

oikeaan asentoon ja anna nesteen huuhdella koko
sulkuhanan lapi. Toista tdma kaikille naarasliitdnnoille
ja jatka huuhtelua, kunnes kaikki ilma on poistettu
kokonaan.

7. lrrota tayttokorkki ja liitd urospuolinen liitin laitteeseen,
josta on yhteys verisuoniin.

8. Kaikkien liitantojen turvallisuus on tarkistettava ja sité on
valvottava kayton aikana, jotta yhteys ei katkea.

9. Kayttamattomat naarasliitinnat on suositeltavaa sulkea
kayttamalla suuntanuolia ja avoimet liitannat steriililla
korkilla.

Varoitukset:
e Taman tuotteen kaytto on rajoitettu laillistetuille
|aékareille tai hoitajille.

e Lue ohjeet ennen kayttoa. Laitetta tulee kayttaa
noudattamalla niita.

e Laite on taatusti steriili ja pyrogeenivapaa, jos yksittéista
pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vaurioitunut. Ala
kayta, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos suojakorkit ovat
valjat tai puuttuvat.

o Ala kirista Luer-litinta kitkakohdan yli, silla se voi
vaurioittaa seka liitinta ettd yhdistajaa.

o Al kayta mitasn instrumentteja letkun tai Luer-kiristimen
kiinnittdmiseen.

e Tuotteen kayttaminen uudelleen voi johtaa infektioon tai
muuhun sairauteen/vaurioon.

* Ala jatd portteja tai keskittimia avoimiksi. Vaihda
tarvittaessa steriilit paatykorkit.

Kayttoaiheet:

Nesteiden, ravinteiden ja ladkeaineiden kliininen

suonensisdinen annostelu.

Vasta-aiheet:
Ei saa kayttaa potilailla, jotka ovat tiettavasti ylinerkkia
jollekin kaytetyistd materiaaleista.

Havittaminen:
Paikallisten maardysten mukaan.

Huomautukset:

Tuotteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jonka alueella kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Nama kayttoohjeet on laadittu englanniksi ja kaannetty
muille kielille. Jos tulkinnat eroavat toisistaan,
englanninkielinen teksti on ratkaiseva.

da

Anvendte materialer:

Polyolefinlegering (PVC-fri), polyethylen med hgj densitet
(HDPE), akrylonitril-butadien-styrene(ABS), polykarbonater
(PC), selvkleebende akrylat.

Tilsigtet brug:

IV-slangehaner er engangskomponenter, der indeholder en
ventil til at regulere retningen af vaeskens flow og/eller som
en del af udvidelsen af infusions- og perfusionsenheden.

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale. Produktet er
ikke begreenset til en bestemt patientgruppe.

IV-slangehaner sterile og beregnet til engangsbrug.

IV-slangehaners driftsprincip er at regulere retningen
af vaeskens flow og at lede intravengse vaesker som en

forleengelse af infusions- eller perfusionsanordningen
ved at muligggre forbindelser til to infusionskilder og en
infusionsanordning med vaskuleer adgang
Brugsanvisning:

1. Sikker at anvende med trykinfusionsudstyr.

2. Sgrg for, at aseptisk teknik altid overholdes.

3. Sgrg for visuelt at tjekke produktet for eventuelle fejl og
mangler samt overfladeforringelse fgr brug.

4. Af sikkerhedsmaessige arsager skal hatterne og alle
fittings, der kan frakobles, strammes fgr brug.

5. Tilslut en forfyldt kanyle eller IV-administrationsseet, der
er spaedet med steril vaeske, til en af hun-portene, der
skal speedes.

6. Under speedningen drejes hanen ved hjaelp af
retningsbestemte pile til gnskede portposition og
vaesken flyder gennem hele stophanen. Gentag for alle
stophanens hunporte, og fortseet med at skylle, indtil al
luft er helt fiernet.

7. Fjern spaedehaetten, og tilslut han-konnektoren til det
vaskuleere adgangsudstyr.

8. Sikkerheden for alle tilslutninger skal kontrolleres og
overvages ved brug for at forhindre frakobling.

9. Det anbefales at lukke hunporte ved hjeelp af
retningspilene, nar den ikke er i brug, og lukke de abne
porte med en steril heette.

Advarsler:
e Dette produkt ma kun anvendes af en kvalificeret leege
eller sygeplejerske.

e Laes brugsanvisningen fgr brug, og enheden
skal anvendes i overensstemmelse med denne
brugsanvisning.

e Udstyret er garanteret sterilt og pyrogenfri, hvis den
enkelte pakning ikke er abnet eller beskadiget. Ma
ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, eller
beskyttelseshaetterne er Igse eller mangler.

® En luer ma ikke strammes for meget, da bade Lueren og
andre tilslutningsanordninger kan blive beskadiget.

e Brug ikke instrumenter til fastspaending af slangen eller
luer-stramningen.

e Genbrug kan forarsage infektion eller anden sygdom/
skade.

e Undlad at efterlade porte dbne/hubs udsatte. Udskift
sterile endeheetter efter behov.

Indikation:

Anvendt til klinisk vengs infusion af intravengse veesker
og parenteral ernaering samt administration af andre
laegemidler.

Kontraindikation:
Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfglsomhed
over for nogen af de anvendte materialer.

Bortskaffelse:
| henhold til lokale regler.

Meddelelse:

Hvis der sker en alvorlig heendelse ved brug af udstyret,
skal det indberettes til fabrikanten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten befinder sig.

Disse brugsanvisninger er udarbejdet pa engelsk og er

oversat til andre sprog. | tilfeelde af uoverensstemmelser i
fortolkningerne er den engelske tekst bestemmende.
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Materialer:

Polyolefinlegering (uten PVC), polyeten med hgy tetthet
(HDPE) akrylnitril-butadien-styren (ABS), polykarbonater
(PC), akrylatlim.

Tiltenkt formal:

Stoppekraner til IV-slanger er komponenter for engangsbruk.
De inneholder en ventil for & justere retningen av vaeskeflyt,
og de kan ogsa brukes som en del av en forlengelse av
infusjons- og perfusjonsenheten.

Tiltenkte brukere er helsepersonell. Bruken er ikke begrenset
til en bestemt pasientpopulasjon.

Stoppekraner for IV-slanger er sterile og skal bare brukes
én gang.

Prinsippet for stoppekraner for IV-slanger er at de

brukes til & regulere retningen av veeskeflyt og til & levere
intravengs vaeske som en forlengelse av infusjons- eller
perfusjonsenheten ved & gjgre det mulig & koble sammen
to infusjonskilder og en infusjonsenhet som har vaskulaer
tilgang.

Bruksanvisning:

1. Kan trygt brukes med utstyr for trykkinfusjon.

2. Fglg rutiner for aseptikk.

3. Foreta en visuell kontroll av produktet fgr bruk for &
avdekke feil eller skader i overflaten.

4. Av sikkerhetshensyn ma du stramme hettene og alle Igse
koblinger fgr bruk.

5. Koble en fylt spragyte eller et IV-sett med steril vaeske til
en av hunportene for & grunne.

6. Apne kranen under fylling ved & vri retningspilene til
gnsket apning, slik at det renner vaeske gjennom hele
stoppekranen. Gjenta for alle hunnkoblinger, og fortsett
til all luft er fiernet.

7. Fiern grunningshetten, og koble hannkoblingen til
enheten som har vaskuleer tilgang.

8. Kontroller alle koblingene og overvak dem under bruk,
slik at de ikke kobler seg fra.

9. Det anbefales & lukke hunportene ved hjelp av
retningspilene nar de ikke er i bruk, og a lukke de apne
portene med en steril hette.

Advarsler:

e Produktet skal brukes av lege eller sykepleier.

e Les bruksanvisningen fgr bruk. Enheten skal brukes som
beskrevet i den.

e Enheten er steril og pyrogenfri hvis forpakningen ikke er
apnet eller skadet. Ma ikke brukes hvis forpakningen er
skadet eller hvis beskyttelseshetter er Igse eller mangler.

o lkke stram koblingen for mye. Det kan skade bade
koblingsdelen og den andre koblingsenheten.

o lkke bruk instrumenter til & klemme pa slangen eller
koblingen.

e Gjenbruk kan fgre til infeksjon eller annen sykdom/
skade.

o Apne porter/innganger skal tildekkes. Byt sterile
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endehetter ved behov.

Indikasjon:
Brukes il klinisk vengs infusjon av IV-vaesker, parenteral
erngering og administrering av andre legemidler.

Kontraindikasjon:
Skal ikke brukes hos pasienter med kjent overfglsomhet
overfor noen av materialene som brukes.

Kasseres:
| henhold til lokale forskrifter.

Merk:

Alvorlige hendelser som har forekommet i tilknytning

til produktet, méa rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/
eller pasienten befinner seg.

Denne bruksanvisningen ble skrevet pa engelsk, og den
har blitt oversatt til andre sprak. Ved uoverensstemmelser i
tolkningen skal den engelske teksten fglges.
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Kasutatud materjalid:

Poltolefiinsulam (PVC-vaba), suure tihedusega
poltettleen (HDPE), akruitinitriilbutadieensttireen (ABS),
poltkarbonaadid (PC), liim-akrulaat.

Sihtotstarve:

Intravenoosse liini korkkraanid on thekordselt kasutatavad
komponendid millel on klapp vedeliku voolusuuna
reguleerimiseks ja/voi kasutamiseks infusiooni- ja
perfusiooniseadme pikendusena.

Toote sihtkasutajarihm on tervishoiutdotajad. Konkreetse
patsiendirihmaga seotud piirangud puuduvad.

Intravenoosse liini korkkraanid on steriilsed ja ette nahtud
Uhekordseks kasutamiseks.

Intravenoosse liini kraanide t66pdhimdtteks on reguleerida
vedeliku voolusuunda ja veresoonde sisestatud infusiooni-
voi perfusiooniseadme Uhendamise teel suunata
intravenoosseid vedelikke voi ravimit, vdimaldades kahe
infusiooniallika hendamist ja veresoonde Uihendatud
infusiooniseadme kasutamist.

Kasutusjuhend
1. Ohutu kasutada koos surveinfusiooniseadmetega.

2. Alati tuleb jargida aseptilist meetodit.

3. Enne kasutamist vaadake toode Ule ja kontrollige, kas sel
esineb mis tahes puudusi voi pinnakahjustusi.

4. Ohutuse tagamiseks tuleb korgid ja koik lahtikdivad
litmikud enne kasutamist kindlalt kinnitada.

5. Eeltaitmiseks thendage female tlupi pesaga eeltdidetud
sUstal voi intravenoosse manustamise komplekt milles
on steriilne vedelik.

6. Ette valmistades podrake seda suunanoolte abil
soovitud portasendisse ja loputage vedelikku l&bi
kogu korkkraani, korrake koigi korkkraani naissoost
porditihenduste puhul ja jatkake loputamist, kuni kogu
ohk on taielikult eemaldatud.

7. Eemaldage eeltéitekork ja hendage haaratav liitmik
veresoonde sisestatud seadmega.

8. Kontrollida tuleb kdigi thenduste kindlust ning
lahtitulemise valtimiseks tuleb neid kasutamise ajal
jélgida.

9. Female ttlpi thenduspesad on soovitaud noolega
ndidatud suunas sulgeda kui seda ei kasutata. Kasutage
sulgemiseks steriilset korki.

Hoiatused

e Toodet on lubatud kasutada ainult kvalifitseeritud arstil
voi meditsiinioel.

e Enne kasutamist lugege I&bi kasutusjuhend, seadet tuleb
kasutada kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

e Seadme steriilsus ja mitteplrogeensus on tagatud,
kui Uksikpakendit ei ole avatud ega kahjustatud. Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud vdi kaitsekorgid on
lahti voi puuduvad.

o Arge pingutage Luer-lukku rohkem, kui on vaja
haardekinnituse saavutamiseks, kuna see voib
kahjustada nii Luer-lukku kui ka muud Ghendusseadet.

o Arge kasutage vooliku voi Luer-litmiku klambriga
kinnitamiseks Uhtki instrumenti.

e Korduskasutamine voib pohjustada infektsiooni voi muu
haiguse/vigastuse.

o Arge jatke avatud porte/jaotureid katmata. Vahetage
steriilsed otsakorgid vélja vastavalt vajadusele.

Naidustused

Kasutatakse intravenoossete vedelike, parenteraalsete
toitelahuste ja muude ravimite manustamiseks Kliinilise
venoosse infusiooni teel.

Vastundidustus
Mitte kasutada, kui patsiendid on ulitundlikud mis tahes
kasutatud materjali suhtes.

Korvaldamine
Vastavalt kohalikele digusaktidele.

Teatis

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme
tootjale ning kasutaja ja/v3i patsiendi asukohajargse
liikmesriigi padevale asutusele.

Need kasutusjuhised on koostatud inglise keeles ja tolgitud

teistesse keeltesse. Vastuoluliste télgenduste korral tuleb
l&htuda ingliskeelsest tekstist.
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|Izmantotie materiali

Poliolefina sakaus&jums (nesatur PVC), augsta blivuma
polietiléns (ABPE), akrilonitrila butadiéna stiréns (ABS),
polikarbonati (PC), Tme -akrilats.

Paredzetais noliiks

IV-Line noslégkrani ir vienreizgjas lietoSanas komponenti,
kas satur varstu, lai regulétu Skidruma plismas virzienu vai/
un ir dala no inflzijas un perfzijas ierices pagarinasanas.

Paredzétie lietotaji ir veselibas apriipes specialisti. Nav
ierobezojumu lietoSana kadai konkrétai pacientu kopai.

IV linijas noslégkrani ir sterili un paredzéti vienreizgjai
lietoSanai.

IV linijas noslégkranu darbibas princips ir regulét Skidruma
plusmas virzienu un veikt intravenozus Skidrumus ka
infzijas vai perflzijas ierices pagarinajumu, nodrosinot
savienojumus ar diviem inflizijas avotiem un infzijas ierici ar
asinsvadu piek|uvi

LietoSanas noradijumi

1. Dross lietoSanai ar spiediena inftzijas aprikojumu.

2. Vienmeér ir jarikojas saskana ar aseptiskam metodem.

3. Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai produktam nav
nepilnibu vai virsmas nodiluma.

. Dro8ibas noltika pirms lietoSanas pievelciet vacinus un
visus atvienojamos stiprinajumus.

. Pievienojiet pilnglirci vai IV ievadisanas komplektu, kas
sagatavots ar sterilu Skidrumu, pie vienas no sieviSkajam
pieslégvietam.

6. Kamér stimulgjat, pagrieziet spraudni vélamaja virziena,
izmantojot virziena bultinas un izlaidiet skaloSanas
Skidrumu cauri visam noslégkranam, atkartojiet art
visam sievieSu dalam, un turpiniet skalot, kamér vairs
nav gaisa.

7. Nonemiet noslegSanas vacinu un pievienojiet viriSko
savienojumu ar asinsvadu piek|uves ierici.

8. Lietosanas laika japarbauda un jauzrauga visu
savienojumu dro$iba, lai novérstu atvieno$anos.

9. leteicams aizvert sievieSu portus, izmantojot virziena
bultinas, kad tas netiek lietotas, un aizvért atvertas
pieslegvietas ar sterilu vacinu.

Bridinajumi

o So produktu drikst lietot tikai kvalificéts arsts vai
medmasa.

e Pirms lietoSanas izlasiet instrukcijas, un ierice ir jalieto
atbilstosi Sim lietoSanas instrukcijam.

o lerice ir garantéti sterila un bez pirogéniem, ja atseviskais
iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietot, ja iepakojums
ir bojats vai ja aizsargvacini ir valigi vai to nav.

o Nepievelciet Luera savienojumu, parsniedzot berzes
robezu, jo tadéjadi iespejami Luera savienojuma un citu
savienojo$o iericu bojajumi.

e Neizmantojiet instrumentus cauruliu saspiesanai vai
Luera savienojumu pievilksanai.

e Atkartota lietoSana var izraisit infekciju vai citas slimibas/
traumas.

o Neatstajiet atvertus portus/centrmezglus bez parsega.
Péc nepiecieSamibas nomainiet sterilos gala vacinus.

Indikacija

|lzmanto intravenozo Skidrumu kiiniskai venozai infazijai,

parenteralai baroSanai un citu zalu ievadiSanai.

Kontrindikacija

Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret kadu

no izmantotajiem materialiem.

LikvideSana

Saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Pazinojums

Par nopietniem incidentiem, kas notikus$i saistiba ar So ierici,

ir jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,

kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Sis lieto$anas instrukcijas ir izveidotas angju valoda un

tulkotas citas valodas. Interpretacijas nesakritibu gadijuma
noteicoSais ir teksts anglu valoda.
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Naudojamos medziagos:

Poliolefino lydinys (be PVC), didelio tankio polietilenas
(HDPE), akrilnitrilo butadieno stirenas (ABS), polikarbonatai
(PC), lipnusis akrilatas.

Numatoma paskirtis:

Intraveninés infuzijos Ciaupai yra vienkartinio naudojimo
komponentai su voztuvu, kuris reguliuoja skyscio srauto
kryptj ir (arba) yra kaip infuzijos ar perfuzijos prietaiso
ilginamoji dalis.

Numatytieji naudotojai yra sveikatos priezitros specialistai.
Ribojimai specialioms pacienty populiacijoms netaikomi.
Intraveninés infuzijos Ciaupai yra sterils ir skirti vienkartinio
naudojimo reikmems.

Intraveninés infuzijos ¢iaupy veikimo principas yra skys¢iy
srauto reguliavimas uztikrinant j vena lasinamy skysciy
tiekima bei pailginant infuzijos ar perfuzijos prietaisa ir
sujungiant du infuzijos altinius ir infuzijos prietaisa su
kraujagyslés prieiga.

Naudojimo instrukcijos:

1. Saugus naudoti su slegio infuzijos jranga.

2. Visada jsitikinkite, kad naudojama aseptine technika.

3. Prie$ naudodami apziGrékite, ar gaminys neturi trakumy
ir ar nesugadintas pavirsius.

4. Saugumo sumetimais prie§ naudodami priverzkite
dangtelius ir visas atjungiamas jungtis.

5. Prijunkite uzpildyta Svirk3ta arba steriliu skysciu
uzpildyta intravenineés infuzijos sistema.

6. Uzpildydami pasukite ¢iaupa pageidaujamo prievado
rodyklés kryptimi ir skystj iSleiskite per visa Ciaupa,
pakartokite su visomis lizdinemis Ciaupo prievady
jungtimis ir teskite plovima, kol bus pasalintas visas oras.

7. Atskirkite pildymo dangtelj ir prie prietaiso kraujagyslés
prieigoje prijunkite kistukine jungti.

8. Reikia patikrinti visy jungciy tvirtuma ir naudojant jas
stebeti, kad neatsijungty.

9. Vadovaujantis kryptinémis rodyklémis rekomenduojama
uzdaryti nenaudojamus lizdinius prievadus ir steriliu
dangteliu uzdaryti atvirus prievadus.

Ispéjimai:
o §j gaminj gali naudoti tik kvalifikuotas gydytojas arba
slaugytojas.

e Prie$ naudojima perskaitykite instrukcijas ir prietaisa
naudokite pagal Sias naudojimo instrukcijas.

e Jei atskira pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista,
garantuojama, kad prietaisas yra sterilus ir jo sudétyje
néra pirogeny. Nenaudokite, jei paZeista pakuoté arba
apsauginiai dangteliai yra laisvi arba jy néra.

e Neperverzkite ,Luer” jungties, nes galite paZeisti ir
LLuer” jungti ir kita prijungiama prietaisa.

o Nenaudokite jokiy instrumenty vamzdeliy suspaudimui
ar , Luer” jungties priverzimui.

e Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcija ar kita liga
ar suzalojima.

o Nepalikite atviry prievady / koncentratoriy. Jei reikia, vél
uzdekite sterilius galy dangtelius.

Indikacija:

Naudojamas klinikinei veninei I.V. skys¢iy infuzijai,
parenteriniam maitinimui ir vaisty suleidimui.

Kontraindikacija:
Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidejes

jautrumas kuriai nors naudojamai medziagai.

Salinimas:

Atsizvelgiant j vietos nuostatas.

Pastaba:

Apie su prietaisu susijusj rimta incidenta batina pranesti
gamintojui ir valstybés nares, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, atitinkamai institucijai.

Sios naudojimo instrukcijos buvo parengtos angly kalba ir
iSverstos j kitas kalbas. Interpretacijos neatitikimo atveju
lemiamas turi bati tekstas angly kalba.

pl

Uzyte materiaty:

Stop poliolefinowy (niezawierajacy PCW), polietylen o duzej
gestosci (HDPE), terpolimer akrylonitrylo-butadieno-
styrenowy (ABS), poliweglany (PC), spoiwo — akrylan.

Przeznaczenie:

Zawory stopcock do linii dozylnej sa elementem
jednorazowego uzytku — zaworem regulujacym kierunek
przeptywu lub/i czescia przedtuzenia aparatéw do infuzji
oraz perfuzji.

Docelowa grupa uzytkownikow sa pracownicy stuzby
zdrowia. Zakres zastosowan nie jest ograniczony do
okreslonej populacji pacjentéw.

Zawory stopcock do linii dozylnej sa sterylne i przeznaczone
do jednorazowego uzytku.

Dziatanie zaworu stopcock do linii dozylnej polega na
regulowaniu kierunku przeptywu ptynéw oraz przewodzeniu
ptynéw infuzyjnych w ramach przedtuzenia linii infuzyjnej
badz perfuzyjnej, umozliwiajacym podtaczenie do

dwdch Zrédet infuzji i do aparatu do infuzji z dostepem
naczyniowym.

Instrukcje dotyczace uzycia:

1. Artykut bezpieczny w uzyciu z ci$nieniowymi aparatami
do infuzji.

2. Pilnowac stosowania technik aseptycznych przez caty
czas.

3. Przed uzyciem nalezy poddac produkt ogledzinom pod
katem ewentualnych niedoskonatosci lub uszkodzen
powierzchni.

4. Ze wzgledéw bezpieczenstwa przed uzyciem dokreci¢
nasadke i wszystkie dajace sie zdemontowac ztaczki.

5. W celu zalania podtaczy¢ do jednego z gniazd zeriskich
uprzednio napetniona strzykawke albo zestaw do
podawania dozylnego zalany sterylnym ptynem.

6. Podczas zalewania przekrecic strzatkami do zadanej
pozycji gniazda i przepusci¢ ptyn przez caty zawér
— powtdrzy¢ w odniesieniu do wszystkich zenskich
potaczen gniazda zaworu; dopilnowac, zeby usuniete
zostato cate powietrze — kontynuowac ptukanie az do
catkowitego usunigcia powietrza.

7. Zdja¢ nasadke do zalewania i podtaczy¢ meska
koricéwke do elementu zapewniajacego dostep
naczyniowy.

8. Podczas uzytkowania nalezy sprawdzac i monitorowac
bezpieczenstwo wszystkich potaczen, tak aby zapobiec
ich roztaczeniu.

9. Zaleca sig zamykac gniazda zenskie na czas ich
nieuzywania, postugujac sie kierunkowymi strzatkami,
oraz zatyka¢ otwarte gniazda sterylna nasadka.

Ostrzezenia:

e Dozwolony uzytek produktu jest ograniczony do grona
wykwalifikowanych lekarzy i pielegniarzy.

e Przed uzyciem przeczytac instrukcje — i uzywac
produktu wytacznie w sposéb zgodny z trescia instrukciji.

o Sterylnos$¢ produktu i niewystepowanie w nim pirogenéw
sa zagwarantowane tylko pod warunkiem, ze opakowanie
pojedynczego artykutu nie byto otwierane ani nie
jest uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone badzZ naktadki ochronne sa poluzowane albo
ich brakuje.

e Zfacza Luer nie dokreca¢ mocniej niz do granicy
pasowania ciernego, poniewaz to mogtoby uszkodzi¢
zaréwno ztacze Luer, jak i wspétpracujacy element
faczacy.

« Do mocowania przewodéw i dokrecania ztacza Luer nie
wolno uzywac zadnych przyrzadoéw.

o Ponowne uzycie grozi zakazeniem albo inna choroba lub
obrazeniami.

o Gniazd i adapteréw nie pozostawiac odstonietych.
Sterylne nasadki wymieniac¢ odpowiednio do potrzeb.

Wskazania:

Infuzja dozylna ptynéw infuzyjnych, karmienie pozajelitowe

oraz podawanie innych lekéw — w warunkach klinicznych.

Przeciwwskazanie:

Nie stosowac u pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscia

na ktérykolwiek z uzytych materiatéw.

Utylizacja:

Postepowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.

Zastrzezenie:

0 kazdym powaznym wypadku, do jakiego dochodzi

w zwiazku z uzyciem przyrzadu, zawiadomieni musza
zosta¢ producent oraz wtasciwy organ kraju cztonkowskiego,
w ktérym przebywaja uzytkownik i/lub pacjent.

Zawarte w niniejszym dokumencie wytyczne zostaty
sporzadzone w jezyku angielskim, a nastepnie
przettumaczone na inne jezyki. W razie interpretacyjnych
niespéjnosci wiazace jest brzmienie tekstu anglojezycznego.
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Materiales utilizados:

Aleacion de poliolefina (sin PVC), polietileno de alta
densidad (HDPE), acrilonitrilo butadieno estireno (ABS),
policarbonatos (PC), adhesivo acrilato.

Uso previsto:

Las llaves de lineas IV son componentes de un solo uso que
contienen una vélvula para regular la direccién del flujo de
liquido o/y como parte de la extension del dispositivo de
perfusion y perfusion.

Los usuarios previstos son profesionales sanitarios. No hay
ninguna restriccion en cuanto a una poblacién especifica de
pacientes.

Las llaves de paso de lineas IV son estériles y desechables.

El principio de funcionamiento de las llaves de paso de
lineas IV consiste en regular la direccion del flujo de
liquido y llevar fluidos intravenosos como extension de un
dispositivo de infusion o perfusion, permitiendo la conexién
a dos fuentes de infusion y a un dispositivo de infusion con
acceso vascular.

Instrucciones de uso:
1. Seguras para su uso con equipos de infusion a presién.

2. Asegurese de adoptar una técnica aséptica en todo
momento.

3. Inspeccione visualmente el producto para detectar
imperfecciones o deterioro en la superficie antes de su
uso.

4. Por motivos de seguridad, apriete los tapones y todos los
accesorios desconectables antes de su uso.

5. Conecte una jeringuilla precargada o un kit de
administracion IV cebado con fluido estéril a uno de los
puertos hembra para cebarlo.

6. Durante el cebado, gire el grifo a la posicién de puerto
deseada, siguiendo las flechas de direccion, y deje
pasar el fluido a través de toda la llave de paso. Repita
el proceso para todos los puertos hembra y continte
lavando hasta que se elimine todo el aire por completo.

7. Retire el tapdn de cebado y conecte el conector macho
al dispositivo de acceso vascular.

8. Es preciso comprobar la seguridad de todos los
conectores y monitorizarla durante su uso para evitar
que se desconecten.

9. Se recomienda cerrar los puertos hembra utilizando las
flechas de direccién cuando no se estén utilizando y
cerrar los puertos abiertos con un tapén estéril.

Advertencias:
o El uso de este producto estd restringido a un médico
cualificado 0 a una enfermera.

o Lea las instrucciones antes de usar el dispositivo y
utilicelo de acuerdo con estas instrucciones de uso.

o Siel envase individual no se ha abierto ni esta dafiado,
se garantiza que el dispositivo es estéril y estd exento de
pirégenos. No utilizar si el envase esta dafiado o si faltan
los tapones protectores o estan sueltos.

o No apretar demasiado un conector Luer mas alla del
ajuste de friccion, ya que eso puede dafiar tanto al
conector Luer como a otro dispositivo de conexion.

e No utilizar ninglin instrumento para sujetar el tubo o
apretar los conectores Luer.

e La reutilizacién puede provocar infecciones u otras
enfermedades/lesiones.

e No dejar expuestos los puertos/hubs abiertos. Sustituir
los tapones finales estériles, seglin sea necesario.

Indicacion:

Se utiliza para la infusion venosa de fluidos IV, nutricion

parenteral y administracion de otros farmacos.

Contraindicaciones:

No debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad
conocida a alguno de los materiales utilizados.
Eliminacién:

De acuerdo con la normativa local.

Aviso:

Los incidentes graves que se produzcan en relacion con el
dispositivo deberan notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente.

Estas instrucciones de uso se elaboraron en inglés y han
sido traducidas a otros idiomas. En caso de incoherencias
en cuanto a la interpretacion, el texto en inglés seré el que
prevalezca.
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Materiais utilizados:

Liga poliolefina (sem PVC), polietileno de alta densidade
(HDPE), acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS),
policarbonatos (PC), acrilato adesivo.

Objetivo previsto:

As torneiras de linha IV sdo componentes de utilizacéo
Unica que contém uma vélvula para regular a diregdo do
fluxo liquido e/ou como parte da extensao do dispositivo de
infusdo e perfusao.

Destina-se a ser utilizado por profissionais de saude. Nao ha

restricdes para nenhuma populacéo especifica de pacientes.

As torneiras de linha IV sdo estéreis e destinam-se a uma
Unica utilizacao.

O principio de funcionamento das torneiras de linha IV

¢ regular a direcdo do fluxo liquido e conduzir fluidos
intravenosos como extensao do dispositivo de infusao ou
perfusao, permitindo ligacdes a duas fontes de infusdo e a
um dispositivo de infusdo com acesso vascular

Instrucoes de utilizacao:
1. Seguro para utilizagdo com equipamento de infusdo de
pressao.

2. Certifique-se de que a técnica asséptica é sempre
seguida.

3. Antes de usar, inspecionar o produto visualmente para
ver se tem imperfei¢des ou deterioragdo da superficie.

4. Antes de usar, apertar a tampa e todos os acessorios
que possam desapertar por uma questdo de seguranga.

5. Ligue uma seringa pré-cheia ou um conjunto de
administracdo IV preparado com fluido estéril a uma das
portas fémeas para preparar.

6. Durante a preparagéo, rodar a torneira na diregao
das setas para a posicdo pretendida para passar o
fluido através de toda a torneira. Repita para todas as
portas fémeas e continue a lavar até que todo o ar seja
completamente removido.

7. Retire a tampa de preparagéo e ligue o conector macho
ao dispositivo de acesso vascular.

8. A seguranca de todas as ligagoes deve ser verificada
e monitorizada durante a utilizacdo para evitar a
desconexao.

9. Recomenda-se fechar as portas fémeas utilizando as
setas direcionais quando nao estiver em utilizagdo e
fechar as portas abertas com uma tampa estéril.

Adverténcias:

e Este produto sé pode ser usado por médicos ou
enfermeiros qualificados.

o Leia as instrugdes antes da utilizagdo e o aparelho
deve ser utilizado de acordo com estas instrucdes de

utilizagdo.

e O aparelho tem garantia de esterilidade e inexisténcia
de pirégenos se a embalagem individual néo tiver
sido aberta ou danificada. Nao usar se embalagem
danificada ou se as tampas de protegéo estiverem soltas
ou em falta.

e Nd&o apertar demasiado um Luer, para além do encaixe
de fricgdo, para nao danificar nem o Luer nem outros
mecanismos de conexao.

e N&o utilize quaisquer instrumentos para prender a
tubagem ou o Luer.

e A reutilizagdo pode resultar em infe¢des ou outras
doengas/lesoes.

e N&o deixe as portas/centros abertos expostos. Substitua
as tampas finais estéreis, se necessario.

Indicagao:

Utilizado para a infusdo venosa clinica de fluidos

intravenosos, nutricdo parentérica e administracdo de outros

farmacos.

Contraindicacao:

Nao usar em pacientes com hipersensibilidade conhecida a
qualquer um dos materiais usados.

Eliminacao:

De acordo com os regulamentos locais.

Avisos:

Os incidentes graves que tenham ocorrido e que estejam
associados ao aparelho devem ser reportados ao fabricante
e as autoridades competentes do Estado Membro onde esta
estabelecido o utilizador e/ou onde o paciente reside.

Estas instrucdes de utilizagao foram elaboradas em inglés e

traduzidas para outras linguas. Em caso de inconsisténcias
de interpretacdes, o texto em inglés deve ser determinante.

nl

Gebruikte materialen:

Polyolefine-laag (PVC Vrij), hoge-dichtheidpolyetheen
(HDPE), Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS),
polycarbonaten (PC), lijm -acrylaat.

Beoogd doel:

IV-Line afsluitkranen zijn componenten voor eenmalig
gebruik die kleppen bevatten om de richting van de
vloeistofstroom regelen of/en als onderdeel van de
uitbreiding van het infusie- en perfusieapparaat.

Beoogde gebruikers zijn professionals in de
gezondheidszorg. Er is geen restrictie met betrekking tot een
specifieke patiéntenpopulatie.

IV-Line afsluitkranen zijn steriel en bedoeld voor eenmalig
gebruik.

De principewerking van een IV-Line afsluitkraan is regelen
van de richting van de vloeistofstroom en het doorleiden
van intraveneuze vloeistoffen. Het dient als een verlenging
van het infusie- of perfusieapparaat door de verbinding te
zijn tussen twee infusiebronnen en een infusieapparaat met
vasculaire toegang

Gebruiksaanwijzing:
1. Veilig voor gebruik met drukinfusieapparatuur.

2. Zorg ervoor dat altijd de aseptische techniek wordt
gebruikt.

3. Inspecteer het product voorafgaand aan het gebruik
visueel op eventuele onvolkomenheden of verslechtering
van het opperviak.

4. Vanwege veiligheid moeten de dop en alle afneembare
aansluitingen voor gebruik aangedraaid worden.

5. Sluit een voorgevulde spuit of IV-toedieningsset gespoeld
met steriele vloeistof aan op een van de female poorten
om te spoelen.

6. Draai tijdens het spoelen de kraan met behulp van
de richtingspijlen naar de gewenste poort en laat de
vloeistof door de hele afsluitkraan spoelen. Herhaal dit
voor alle female poortaansluitingen en blijft spoelen
totdat alle lucht volledig uit het systeem is.

7. Verwijder de spoeldop en sluit de male connector aan op
de vasculaire toegang.

8. De borging van alle verbindingen moet worden
gecontroleerd en bewaakt tijdens het gebruik om
losraken te voorkomen.

9. Het wordt aanbevolen om de female poorten te sluiten,
kijk naar de richtingspijlen, wanneer deze niet in gebruik
zijn en de open poorten af te sluiten met een steriele
dop.

Waarschuwingen:

e Het gebruik van dit product is beperkt tot
gekwalificeerde artsen en verplegend personeel.

e Lees instructies voor gebruik en het apparaat moet
volgens deze gebruiksinstructie gebruikt worden.

e Het apparaat is gegarandeerd steriel en pyrogeenvrij
indien de individuele verpakking ongeopend of niet
beschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is of als de beschermdopjes los zitten of
ontbreken.

e Draai een luer aan tot de frictie-passing en niet verder,
omdat dit zowel de luer als het andere aan te sluiten
apparaat kan beschadigen.

e Gebruik geen instrumenten voor het klemmen van de
slang of aandraaien van de luer.

e Hergebruik kan leiden tot infectie of andere ziekte/letsel.

e Laat open poorten/verbindingen niet bloot liggen.
Vervang indien nodig steriele eindkappen.

Indicatie:

Gebruikt voor klinische veneuze infusie van
infuusvloeistoffen, parenterale voeding en toediening van
andere geneesmiddelen.

Contra-indicatie:
Niet te gebruiken bij patiénten met bekende
overgevoeligheid voor een van de gebruikte materialen.

Afvoeren:
Volgens de lokale regelgeving.

Opmerking:

Ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel
moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Deze gebruiksaanwijzingen zijn opgesteld in het Engels en

zijn vertaald naar andere talen. In geval van inconsistenties
van interpretaties is de Engelse tekst bepalend.
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ru e [lepeq 1Cronb30BaHNEM NPOYUTANTE UHCTPYKLMK, @ m /‘\
3aTEM CTPOro CeaymnTe uMm. ‘3')

Wcnonb3oBaHHble MaTepuansbl: N4 [(
[MonvonedounHoBhkIn cnnas (He cogepxuT MBX), e CTepunbHOCTL M NMaTOreHHOCTL YCTPOMCTBA ' " . . ; . \w/
9 en Single sterile barrier system en Safe for use with pressure infusion equipment.
nonunaTuneH Bbicokon nnotHoct (HDPE), ABC-nnactuk MOXXHO rapaHTMpoBaTh TO/IbKO B TOM Cly4ae, ec/in de Einfaches steriles Barrieresystem de Geeionet fir die sichere Verwendung mit en Healthcare professional use
(akpunoHuTpMN6yTaaneHcTnpon, ABS), nonmkap6oHaThbl MHAMBWAYaNbHasA yNakoBKa He BCKPbITa U He f Systeme de barriere stéril ) 8N . . s de Fir medizinische Fachkrafte
(PC), knen — akpunar. noBpexaeHa. He ncnonb3yiTe yCTpOCTBO, eCnn rooys Feme ‘..e arr|ere“s en enunlque Druckinfusionsgeraten. fr Utilisation réservée aux professionnels de santé
sv Sterilbarridrsystem for engdngsbruk fr Utilisation avec des appareils de perfusion sous pression ) :
. ynakoBKa NOBPeXXAeHa, a Takxe Npu ocrnabneHnm nnm Fo “nd Kvérd |
HasHaueHue uspenus: . OTCYTCTBIN 3ALUMTHBIX KOMNAUKOB fi Yksinkertainen steriili suojajarjestelma sans danger. s.v Or anvandning av sju var. §persor‘1.a
KpaHbl CUCTEM NS BHYTPUBEHHbLIX BAMBaHWUI ABNSIOTCA : da Enkelt sterilt barrieresystem sv Saker att anvanda med tryckinfusion fi Terveydenhuollon ammattilaisten kéayttoon
0HOPa30BbIMW KOMMOHEHTaMK, coaepxaLllmMmmn KnanaH ans e He 3aTArMBaiTe HaKOHEUYHMK CIIMLLIKOM CUMbHO, TaK Kak : . : " . s ’ da Til brug af sundhedspersonale
5 no Sterilt system med enkel barriere til engangsbruk fi Turvallinen kayttaa infuusiopumpun kanssa.
perynupoBaHus HanpaBneHWss NOTOKa XMUAKOCTV unu (v) NMpr 3TOM MOXXHO NMOBPEAUTL Kak Camy TPyOKy, Tak 1 t Uhekord teriilne tokkestist A no For bruk av helsepersonell
NoAKMioYaeMoe K Heit yCTpoNcTBO € ekordne steriiine tokkesusteem da Sikkert at bruge med tryk-infusionsudstyr. N ) T
Kak YacTb pacLUMPEHNS MHADY3MOHHBIX U NePAy3NOHHbBIX . v Vi terilas bari iste . . et Ette nahtud kasutamiseks tervishoiutootajatele
VCTRORCTB. o He UCHONbaYiTE HUKAKIX MHCTDYMEHTOB A 3aKUMa v Vienas sterilas barjeras sistema no Trygt for bruk med trykk-infusjonsutstyr. Iv Paredzels lietosanai profesionala veselibas apripé
n TPYOKM 1 3a¥F|WIBaHVIF| HaKOHe\'Ip}-)i/VIKa It - Vieno sterilaus sluoksnio sisterma et Voib kasutada ka rohkinfusiooni vahenditega. It Skirta naudoti sveikatos priezitiros specialistams
peﬂHa:«;HaqegH L7 UICNONb30BaHNA MEANLIMHCKAM 3 py : pl System pojedynczej bariery sterylnej v Dross lieto$anai ar spiediena infuzijas iekartam. . ) P g .
NEePCOHanoM. B OTHOLLIEHWM pynn NaLUXEHTOB OrpaHN4eHni o [10OBTOPHOE VCMONb30BaHWE MOXKET MPUBECTY ru OaHopa3osas CTepunbHas 6apbepHast cucTema It Saugu naudoti su slégine infuzijos jranga. Pl ﬁo uzytku profesjonainego w stuzbie zdrowia
e YETAROBAEHO. K MHCDEKUAV WM ApYTUM 3a60NEBaHNAM 1 TPaBMaM. pt Sistema de barreira (nica estéril pl Do uzytku z urzadzeniami do infuzji ciénieniowej. ru TIPOCHECCHOHaNBHOE UCToNb30BarHME B
~ o . PRTR MeaNUMHCKNX Lenax
KpaHbl cuCTeM 40151 BHYTPUBEHHbIX BMBAHWA CTEPUTbHBI e He ocTtaBnaiTe nNopThl 1 pasbeMbl OTKPITHIMU. es Sistema de barrera estéril Gnico ru besonacHo Ans ncnonb3oBaHus ¢ 06opyaoBaHWeM Ans t P and d L]l.( ionais d i
Y npeaHasHaveHbl Anst 0AHOPA3oBOro NCMob30BaHNS. B cnyuae HeobxoaMMOCTH 3aMeHNTe CTepUnbHbIE nl Enkellaags steriel barrieresysteem BANBAHNI MOL [ABNEHUEM. Pt "ara uso de profissionals de saude
o G . ) . . es Para uso de profesionales sanitarios
KpaHbl cuctem Ana BHyTPUBEHHBIX BNVBAHWI KOHLIEBbIE KOMMaYKN. pt Utilizacdo segura com equipamentos de infuséo por | Health ; | sebruik
npefHasHaveHbl AN perynmpoBaHna HanpasneHns Moka3aHusi K NPUMEHEHMIO: press&o. Nl Healihcare professioneel georul
MOTOKa KNAKOCTW W YATIMHEHS! MHCDY3UOHHBIX 1NN /lcnonb3yeTca Ans BHYTPUBEHHOMO BBEACHWS XUOKOCTEN es Su uso resulta seguro con equipos de infusién a presion.
Nepcy3nOHHBIX YCTPONCTB MOCPEACTBOM MNOACOSAMHEHNS K B K/TMHWKE, NapeHTepanbHOro NuTaHust, BBeAeHUs] nl Mag met drukinfuusapparatuur gebruikt worden.
[IBYM UCTOYHMKAM MHADY3WUM U MHADY3MOHHOMY YCTPOMCTBY leKapCTBEHHbIX NpenapaTos.
COCYAMCTOro 4OCTyNa C LeNblo NPOBEAEHWSA BHYTPUBEHHbIX n
KADKOCTEN, HpOTMBonoxaaaHue. 3 _ I
VHCTOVKLN MO HCHORB30BAHMIO: € UCMOoNb30BaThb Y NALUMEHTOB C M3BECTHON en 3-way stopcock
PyKL, : TMNepYyBCTBUTENBHOCTBLIO K /OGOMY M3 MCMONBb3YeMbIX de Dreiwegehahn en Tube length
BesonacHo Ans MpuMeHeHst ¢ 06opyaoBaHeM Ansi MaTepnanos. iwegenan de Schiauchla
WHCDY3UM MO AaBMEHVEM. fr Robinet 3 voies e Schlauchlange
N YTunusauus: sv 3-vagskran fr Longueur de tube
2. Bcerpa coGniofanTe npasuna acenTuku. CorfacHo MECTHOMY 3aKOHOAATENBCTBY. fi 3-tiehana en Luer lock sv Slanglangd
Mepen vcnonb3oBaHneM BHUMATENbHO OCMOTPUTE Ocobble NpUMeyaHus: da 3-vejshane de Luer-Lock fi Letkun pituus
n3penve, MTO?bl Y6EANTLCHA B OTCYTCTBUM KaKMX-NMG0 O NIoBbIX CEPbE3HBIX MHLUMAEHTAX, CBA3AHHbIX no 3-veisskran fr Raccord Luer Lock da Slangeleengde
NOBPEXAEHNIA 1 YXYALIGHUS COCTORHUS (M3HOCa) C UCMONb30BaHWEM [aHHOI0 U3MeNnsi, HEOBXOANMO et Kolmesuunaline kraan sv Luer-Lock no Slange-lengde
NMOBEPXHOCTW. c0o06LLaTb NPOU3BOANTENIO 1 KOMMETEHTHBLIM OpraHam v Triscelu infizijas sistému savienotajkrans fi Luer-lock et Vooliku pikkus
4. B uensax 6e30MmacHOCTV Nepef UCNoNb30BaHuem CTpaHbl, B KOTOPON HaxoAMTCst nonb3oBaTens 1 (Mnw) It 3kanaly kranelis da Luer lock v Caurules garums
3aTAHWUTE KOMMaYkn 1 BCe OTCOeOUHAEMbIE COUTUHTW. nauneHT. pl Kranik tréjdrozny no Luer lock It Vamzdelio ilgis
5. ToAcoeanHUTE NPeaBapUTENbHO 3aM0MHEHHBIN 3TU UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO COCTaBNEHb! Ha ru TponHoM KpaH et Luer lock thendus pl Dtugos¢ drenu
LUNPWL, MW HaBop ANA BHYTPUBEHHbBIX BNVBAHWA, aHrMUACKOM A3bIKe ¥ NepeBefeHbl Ha apyrue A3bikin. B pt Torneira de trés passos Iv Luer lock ) ) ru [InnHa TpyGku
3aM0NHEHHbI CTEPUNBLHON YKUAKOCTBIO, K OAHOMY Cny4ae pacxoxaeHuit B TONKOBaHWW MPENMYLLIECTBEHHYIO es Llave de tres pasos It Luer Lock jungtis pt Comprimento do tubo
113 NOPTOB C 0XBaThIBALLVMM pa3bemamt 415 CWNYy UMEET TEKCT Ha aHMMUNACKOM A3bIKE. nl Naaldloze connector pl Luer Lock es Longitud del tubo
NepPBUYHOTO 3amnonHeHns. ru HakoneyHuk flioapa nl Lengte slang
6. B0 BpeMsi NepPBUYHOTO 3aMONMHEHUs MOBEPHUTE KpaHWK, pt Luer-lock
OPUEHTUPYACH N0 CTPENKaM, B TpeByeMoe NnonoXxeHue es Cierre tipo Luer
nopTa v NPOMONTE XMOKOCTBIO BECH KpaH. MoBTOpHTE nl Luer-lock

[N51 BCeX NOPTOB C 0XBaTbIBAIOLLMMW pa3beMamu v
nNpoAoKanTe NpoMbIBaTh 40 TeX Nop, noka He 6yaeT
MOMHOCTbIO yAaneH BECb BO3MyX.

7. CHUMUTE KOMMa4oK NepBUYHOIO 3arofHeHns v
NOACOEAVHNTE 0XBATHIBAEMbIN PA3beM K yCTPOMCTBY
COCYAMCTOrO A0CTYMa.

8. Bo n3bexkaHne 0TcoeanHeHUsT Heo6X0AMMO NPOBEPATL
N KOHTPONMPOBaTb HaflEXHOCTb BCEX COeAMHEHWN BO
BpeMsi UCMOoNb30BaHKS.

9. Korga nopThl C 0OXBaTbIBaAOLLMMU pazbeMamut He
MCMONb3YIOTCS, PEKOMEH[IYETCS 3aKPbIBaTh UX,
OPVEHTUPYSICH MO CTPENKaM, a Takxe 3aKpblBaTb
OTKPbITbIE NMOPTLI CTEPUNBHBLIMU KOMMavkamu.

BHumaHue!

o [1pUMeHeHNe JaHHOMO U30enus paspellaeTcs
TONbKO KBanuMLUMPOBaHHbLIM Bpaydam v cpeaHemy
MeOULMHCKOMY nepcoHany.

en Needle-free connector
de Nadelloser Verbinder

fr Connecteur sans aiguille
Injektionsmembran

fi Neulaton liitin

da Nal-fri konnektor

no Nal-fri ventil

et Noelavaba konnektor

Iv Bez adatas konektors

It Beadatinis konektorius
pl Port bezigtowy

ru besbironbHbIA KOHHEKTOP
pt Conector sem agulha

es Conector sin aguja
Naaldloze connector
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PVC

en PVC-free product
de PVC-freies Produkt
fr Produit sans PVC
sv PVC-fri produkt

Ei sisalla PVC:ta

da PVC-frit produkt
no PVC-fritt produkt
et Toode ei sisalda PVC-d
Iv Produkts bez PVC
It Produktas be PVC
pl Nie zawiera PCW
ru He copgepxut MBX
pt Produto sem PVC
es Producto sin PVC
PVC-vrij product
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