Sterifix® Filter Needle with 5 um Filter - Luer
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Consult Instructions for Use
elFU.bbraun.com

I /o dossany provded in Non-pyrogenic
Instructions For Use (IFU) and

electronically at elFU.bbraun.com

Sterilized using ethylene oxide.

Single Sterile Barrier System

Single sterile barrier system with  Authorized Representative in the  Caution
protective packaging outside

European Union

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

Das beachten
in der

enthalten und elektronisch unter

Nicht pyrogen

elFU.bbraun.com

elFU.bbraun.com zu finden.

Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Einfaches il i Einfaches

der Vorsicht Nicht verwenden, wenn di

mit duBerer Schutzverpackung

in
Européischen Union

e
Verpaciung beschidigt s und

Gebrauchsanweisung beachten.

I e e camsonare, Hanpasere cnpaeka 8 Henuporerto CrepunMaNpano C eTWNeHos  EAVHWNHE CTEpUNHa 6apuepHa  EAUHUMUHA CTEpunHa 6apuepHa  YITbIHOMOLIGH NPEACTaBUTEN 8 BriManne [la e ce n3non3sa, ako
Bl 3aynotpe6a oK. cuctema CUCTeMa Che 3alTHa EBpONeickitA Cbioz ONakoBKaTa e NOBpe/eHa,
3aynorpe6a (IFU) u s elFUbbraun.com onaKosKka OTEbH BUKTE MHCTPYKLMIITE 33
e/IeKTPOHeH BUA Ha yotpe6a.
elFU.bbraun.com
Vysvétlivky symbold jsou Pretéte si ndvod k pouzitl Nepyrogenni Sterilizovano ethylenoxidem.  Systém s jednou sterilni bariérou  Systém s jednou sterilni bariérou Zplnomocneny Zastupce v Upozomént Nepouﬂvej(e pokud je obal
uvedeny v nivodu k pouziti elFU.bbraun.com vngjim ochrannym obalem  Evropské poskozeny, a prostudujte si névod
(IFU) a elektronicky na v pou
elFU.bbraun.com
JEZY 3/ mioifordaringen er angivet i Se brugsanvistingen Tkke-pyrogen Steriliseret med ethylenoxid. Enkelt sterlt barrieresystem Enkelt sterilt barrieresystem med  Autoriseret reprasentant i Den  Forsigtig Anvend ikke, hvis emballagen
brugsanvisningen og elektronisk  elFUbbraun.com beskyttende yderemballage Europzeiske Union er beskadiget, og se
pa elFU.bbraun.com brugsanvisningen.
TAwOOGIO CULBGAWY TV SupBouleuteite Tic odnyiec Mn nupetoyévo AMoOTEIpWHEVO e O£EIBI0 ToU  ZUOTNIG HOVOU OTElpoy Sooma o Npoooxr) Mn xpnotonoreite avn
napéxetal oTic 08nyie xon  XprionG oTov 10TétoTIo aiBuheviov. @paylol Qpaypo jie eEwtepIKi avempéownog oty Eupwnir Guokevaoia éxet urooTel Tnpié
(OX) Kat NAEKTpOVIKG GTO elFU.bbraun.com TMPOGTATEUTIKY GUGKEVATIA Evwon Kal GUPBOUNEUTEITE TIC 08NYieq
elFUbbraun.com Xerionc,
B £ iosaro de simbolos esta Consulte las instrucciones de uso Apirgeno Esterilizado con 6xido de etileno.  Sistema de barrera estéril Sistema de barrera estéril Representante autorizado en la_ Precaucion No lo utilice si el envase est
disponible en las Instrucciones  elFU.bbraun.com individual individual con embalaje protector Unidn Europea dafiado y consulte las
de uso y electronicamente en exterior instrucciones de uso.
elFUbbraun.com
mbolite sonastik, mis on it aadressil Steriliseeritud ctileenoksiidiga.  Uhckordne steriilne Thekordne steriilne Volitatud esindaja Euroopa Liidus _ Ettevaatust! Rrge kasutage, kui pakend
esitatud kasutusjuhendis (IFU)  elFUbbraun.com Jaarisi jasrisii i on kahjustatud, lugege
ja elektrooniliselt aadressil villjaspool kasutusjuhendit.
elFU.bbraun.com
Steriloitu Y steriil Valtuutettu edustaja Euroopan  Huomio Ei saa Kayttad, jos pakkaus on

[ i e E
kayttoohjeista ja sahkoisesti verkkosivustolta elFU.bbraun.com

unionissa

vaurioitunut. Lue kiyttGohjeet.

verkkosivustolta elFU.bbraun.com suojapakkaus

PR Glossaire de symboles fourni dans Consulter la notice d'utilisation  Apyrogéne Sterilisé 3 Toxyde d'éthyléne.  Systeme de barriére sterile simple  Systéme de barriére stérile unique Mandataire dans ['Union Mise en garde Ne pas utiliser si le
Ia notice d'utilisation et sous elFU.bbraun.com avec emballage de protection a  européenne conditionnement est endommagé
forme électronique 2 ladresse Textérieur et consulter la notice
elFU.bbraun.com d'utilisation.

PRl Pojmounik 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, Eqgyszeres sterilgat-rendszer Egyszeres steril g képvisel6 az Ne hasznalja, ha a csomagolas
megtalalhatd a hasznlati utasitast itt: elFU.bbraun.com kiilss védécsomagalassal Eurdpai Uniéban seriilt; olvassa el a hasznilati
utasitasban (IFU) és
elektronikusan az
elFU.bbraun.com oldalon.

Il glossario dei simboli & fomito  Consultare Ie istruzioni per l'uso  Apirogeno Sterilizzato con ossido di ctilenc.  Sistema di barriera sterile singola  Sistema di barriera sterile singola Mandatario nell'Unione curopea  Attenzione Non utilizzare se la confezione
nelle Istruzioni per l'uso (IFU)  elFU.bbraun.com con confezionamento protettivo & danneggiata e consultare le
in formato cartaceo e in esterno Istruzioni per I'uso.
formato elettronico nel sito
elFU.bbraun.com

Simboliy Zodynas pateiktas Naudojimo instrukcijg rasite NepirogeniZka Sterilizuota etileno oksidu. Vieno sterilaus barjero sistema  Vieno sterilaus bariero sistema su lgahotasus atstovas Europos Perspéjimas Nenaudoti, jeigu pakuoté
naudojimo instrukcijoje ir adresu elFU.bbraun.com apsaugine pakuote isoréje Saju pazeista, i laikytis naudojimo
elektroniniu bidu adresu instrukeijos.
elFU.bbraun.com

W Simbolu skaidrojums ir Skatiet lietoganas pamacibu Nepirogéns Sterilizéts, izmantojot Vienas sterilas barjeras sistéma  Vienas sterilas barjeras sistéma ar Pilnvarotais parstavis Eiropas  Uzmanibu! Nelietojet, ja iepakojums ir
nodroginats Lietosanas pamaciba  vietné elFU.bbraun.com etilénoksidu. aizsargicpakojumu arpusé Savieniba et I
(LP) un elektroniski vietné pamacibu.
elFU.bbraun.com

[ O verderende st van Raadpleeg de gebruiksaanwijzing  Niet-pyrogeen met Systeem met ig stericl Gemachtigde in de Europese Unie Let op Niet gebruiken indien de
symbolen is te vinden in elFU.bbraun.com steriele barriére barriéresysteem met verpakking is beschadigd en
de gebruiksaanwijzin beschermende buitenste raadpleeg de gebruiksaanwizing.
elektronisch op elFU.bbraun.com verpakking
Symbolforklaring gitt i Se isnil Ikke-pyroge Sterilisert med etylenoksid. Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt med  Autorisert i Den Skal ikke brukes hvis emballasjen
bruksanvisningen og elektronisk  elFU.bbraun.com beskyttende utvendig emballasie  europeiske union er skadet, og se bruksanvisningen.
pa elFU.bbraun.com

m Objasnienie symboli podano w  Patrz Instrukcja uzywania” na  Niepirogenny Wysterylizowano tlenkiem System pojedyncze] bariery System j bariery ielw  Przestroga Nie uzywac w przypadku
Instrukcji uzywania i w wersji  stronie elFU.bbraun.com etylenu. sterylne] sterylnej z opakowaniem Unii Europejskiej uszkodzonego opakowania i
elektronicznej pod adresem ochronnym na zewnatrz zapoznac sie z trescia Instrukeji
€IFU.bbraun.com uzywan

PYg Glossério de simbolos fornecido  Consulte as Instrugoes de Néo pirogénico Esterilizado utilizando 6xido de  Sistema de barreira estéril Sistema de barreira estéril inica  Mandatario na Unizo Europeia  Atengao Nao utilize se a embalagem
nas Instrugdes de utilizagéo utilizagao elFU.bbraun.com etileno. individual com embalagem protetora no estiver danificada e consulte as
(IDU) e eletronicamente em exterior instrugdes de utilizagao,
elFU.bbraun.com
Glosarul de simboluri este Consultatj instructiunile de Non-pirogen Sterilizat cu oxid de etilens. Sistem cu bariera sterila Sistem cu bariera sterila Reprezentant autorizat in Atentie Nu utilizati daca ambalajul
disponibil in Instructiunile utilizare elFU.bbraun.com individuala individuala cu ambalaj de Uniunea Europeana este deteriorat si consultati
de utilizare (IDU) si in format protectie in exterior instructiunile de utilizare.
electronic la elFU.bbraun.com

[ Slouni symbolovje dostupny— Preditate i nivod na pouitie  Nepyragénne Sterilizované etylénoxidom. Systém jednej sterilngj bariéry  Systém jedne] sterilnej bariéry  Spinomocneny zastupca Upozornenic Nepouzivajte, ak je balenic
v névode na pouZitie (IFU) elFU.bbraun.com s ochrannym obalom zvonka v Europskej inii poskodené a precitajte si navod
a elektronicky na adrese na pouiitie.
elFU.bbraun.com

Glejte navodila za uporabo Apirogeno Sterilizirano z etilenoksidom. Sistem enojne sterilne pregrade  Sistem enojne sterilne pregrade 2 Pooblascent predstavnik v Pozor Ne uporabite, ce je embalaza

n Tabela s simboli se nahaja

v navodilih za uporabo elFUbbraun.com zunanjo zasitno embalazo Evropski uniji poskodovana, in glejte navodila
in v elektronski obliki na 2a uporabo.
elFU.bbraun.com

Steriliserad med etylenoxid. Enkelt i ig Anvand inte om forpackningen ar

B 5o anges Se isni Icke-pyrog
i bruksanvisningen och elFU.bbraun.com
i clektroniskt format pa
elFU.bbraun.com

Enkelt med
yitre skyddande forpackning

Europeiska unionen

skadad och se bruksanvisningen.

150 15223-1; 150 15223-1; 150 15223-1; 150 10 15223-1; 10 15223-1; 150 15223-1; 150
511 5.1.6 514 15223-1; 513 57 542 15223-1;
515 518

B Venifacturer Reorder Number Use by Date Lot Number Date of Manufacture  Medical Device Do not resterilize Single Use Importer R only

0 Festeler Bestellnummer Verfallsdatum Losnummer Nicht Importeur Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden,

[ Nponseonvren Homep 3aroTopHa sanBka  [la He ce v3nonzea el Homep Ha naprupara  [lata Ha npoussopcTtBo  MenuuyHcko uspenvie [ He ce crepwnaupa  3a eiHoKparHa BrocuTen Ha CALL wanara Tosa apenve
nosTopHo ynotpe6a 12 e NPO1333 CaMO O WM M0 MPEATUCAHME Ha eKap (W HAATENHO
NMueH3MpPaH creumanict).

Vjrobee Gislo pro opakovanou Datum pouzitelnosti Cislo sarze Datum vyroby Zdravotnicky Neprovadét opétovnou  Na jedno pouziti Dovozce Podle federalnich zakoni USA smi tento prostredek byt prodavan pouze Iékarem

objednavku prostiedek sterilizaci nebo na predpis lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

Y e Genbestillingsnummer Holdoar til Lotnummer Fremstillingsdato Medicinsk udstyr M3 ikke resterifiseres  Engangsbrug Importor I'henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun slges af en lege (cller en
autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.

m Kataokevaotric A6 véag napayyeNac  Hpepopnvia Aiéng Apip6c maprisac Mnv Miac xpriong Ewaywyéac O opoommovsiaksc vopog Twv HIA mepiopilel Tv mihnon autol tou

Tpoiby enavanooTeipivete TeXVONOYIKOU TIPGIOVTOS OF 1T  UE EVTON 1TPoU () emayyehpiatia uyeiag
710U S1aBETE! TNV KATAMNAN AGELa).

E Fabricante Codigo de producto Fecha de caducidad Namero de lote Fecha de fabricacion Producto sanitario No reesterilizar Para un solo uso Importador Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o
por prescripcion facultativa (0 a con la debida

ot Kordustellimuse number Kololik kuni Partii number Mitte Importija USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud seda seadet miiiia ainult arstil (v
kasutamiseks néuetekohase litsentsiga meditsiinitodtajal) voi tema korraldusel.

- Valmistaja Tilausnumero Kaytettava viimeistaan  Erdnumero Valmistuspdivamaara Laakinnéllinen laite Ei saa steriloida hd lain mukaan taman vilineen saa myyda ainoastaan ldakéri

uudelleen 1m| Iaakannmkeuda saanut henkild) tai timén madrdyksests.

Fabricant Numéro de commande Date limite d'utilisation  Numéro de lot Date de fabrication Dispositif médical Ne pas restériliser Usage unique Importateur  En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance
médicale.

Proizvodad Sifra za ponovno narucivanje  Upotrijebiti do datuma  Oznaka serije Datum proizvodnje Medicinski proizvod Za jednokratnu Uvoznik Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja doputena je samo

uporabu lijecniku (ili struénjaku s odgovarajucom licencom) ili na njegov zahtjev.

£ o Utanrendelési szam Lejérati id6 Tételszam Gyartds ideje Orvostechnikai eszkoz  Ujrasterilizalasa tilos  Egyszeri hasznalatra  Importér Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei értelmében a jelen eszkdz kizérdlag orvos
(vagy megfeleli engedéllyel rendelkezd gyakorld egészségiigyi szakember) altal vagy
rendelvényére értékesithetd.

Fabbricante Numero per il riordino Data di scadenza Numero del lotto Data di fabbricazione  Dispositivo medico  Non risterilizzare Monouso Importatore  Le leggi federali degli Stati Uniti d'America limitano la vendita del presente
dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati,

Gamintojas Pakartotinio uzsakymo Tinka naudoti iki Siuntos numeris Pagaminimo data Medicinos priemoné p Pagal JAV teisés aktus 3i priemoné gali bati parduodama tik gydytojui

numeris pakartotinai naudojimo (arba tinkama licencijg turinciam medicinos praktikui) arba jo uzsakymu.

Razotajs Atkartota pasatijuma numurs  Izlietot lidz Partijas numurs Razosanas datums Mediciniska ierice Nesterilizét atiartoti  Vienreizlietojams  Importétajs  Saskana ar ASV federalo likumdosanu 3o ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi
licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas
darbinieka) rikojuma.

n Fabrikant Nummer voor nabestellingen  Uiterste gebruiksdatum  Lotnummer Productiedatum Medisch hulpmiddel ~ Niet opnieuw Voor eenmalig Importeur Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel

steriliseren gebruik uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener
met de juiste

m Produsent Gjenbestillingsnummer Utlopsdato Lotnummer Produksjonsdato Medisinsk utstyr Skal ikke resteriliseres  Engangsbruk Importor 1 henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

m Producent Numer do ponownego Data waznosci Numer serii Data produkaji Wyréb medyczny Nie sterylizowaé Do uzytku Importer Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego wyrobu

zaméwienia nownie jednorazowego moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadajacej iiedni olenie).
Yy Fobricante Nimero para encomenda Data de validade Namero de lote Data de fabrico Dispositivo médico  Nao reesterilizar Utilizagao tnica Importador A Lei Federal dos EUA restringe este dispositivo & venda por ou por ordem de um
médico (ou de um profissional devidamente licenciado).
m Producator Numar pentru comanda Data expirarii Numr de lot Data fabricatiel Dispozitiv medical Anu se resteriliza De unica folosin{a __ Importator Legile federale ale 5.U.A. permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe

baza comenzii unui medic (sau alt specialist cu licents adecvata).

Cislo pre opakovani
objednavku

Détum pouzitefosti

s

Cislo distribuénej Sarze

Datum vyroby

pombcka

poutitie Dovozca

Federdlne zskony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na lekarov (alebo inych
zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.

Stevilka za ponovno narocilo  Rok uporabnosti

[ R

Stevilka partije

Datum izdelave

Medicinski pripomogek

Ne sterilizirajte ponovno

Za enkratno uporabo  Uvoznik

Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje prodajo tega pripomotka na zdravnika oziroma po
njegovem narocilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).

Anvind fore-d:

Tillverkare Bestallningsnummer

Far inte
produkt

Importsr

Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast saljas av lakare eller pa
lakares ordination (eller legitimerad likare).




B3 Sterifixe Filter Needle

with 5 pm Filter - Luer

415030 - 19 Ga. x 1-"2 in. (3.8 cm)

415040 - 19 Ga. x 1in. (2.5 cm)

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 um.

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.

® 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:

. 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.

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

. Withdraw fluid through the filter needle into syringe.

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.

N -

s~ w

B sterifix® Filterkaniile

mit 5-um-Filter - Luer

415030 - 19 G x 1-¥2 Zoll (3,8 cm)

415040 - 19 G x 1 Zoll (2,5 cm)

Sterile Filterkaniilen mit Partikelfilter werden bei Anschluss an eine
Spritze zur Entnahme oder Injektion der L6sung verwendet. Der Filter
ist zum Filtern von Partikeln mit einer GroBe von mindestens 5 pm
vorgesehen,

PATIENTENZIELGRUPPE: Alle Patientenpopulationen; zur Verwendung,
wenn die zu verabreichende Losung 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 zustdndigen
Behdrde 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
Filterkandile.

. Die Stelle vor der Einfiihrung reinigen. Die Kaniilenschutzkappe
abnehmen und die Kaniile in den Gummistopfen des
Fliissigkeitsbehélters einfiinren.

3. Fliissigkeit 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

Flaschchen mit Gummistopfen injizieren.

N

I‘.EI OuntbpHa urna Sterifix®

cGunTbp 5 pm - Luer

415030 - 19 ranoHa X 1-2 uhy (3,8 cm)

415040 - 19 ranoHa x 1 uHy (2,5 cm)

Korato e npyikpeneHa KbM CrPUHLOBKa, CTepuHaTa GUATbpHa Urna
C GUNTBP 32 YACTULY Ce N3M0N13Ba 3a U3TENIAHE UM UHXKEKTUPaHe
Ha pasTBop. DUATLPLT e NpefHa3HaueH 3a GUNTPUpaHe Ha YacTULy,
PaBHU Ha VK NO-TONEMU OT 5 pum.

LEJIEBA MALMEHTCKA IPYTA: BcAaka naumeHTCKa nonynauus; 3a
ynoTpeba, Korato pasTBOPBT 3a NPUOXKEHNE N3NCKBA pUATPaLUus
VY Npv CMECBaHe, UM NPU NPUoXeHne.,

NPEABUAEH NOTPEBUTEJ: M3aenueTto ce n3nonssa ot obyyeHun
KANHNUMCTKY, KaKTO e NpeAnncaHo oT nekap.

NPEAYNPEXAEHWE: MOBTOPHATA YNOTPEBA HA U3JENUA

3A E[IHOKPATHA YIOTPEBA V3JTATA HA MOTEHLUWAJIEH PUCK
MAUMEHTA N NOTPEBUTENA. TOBA MOXE A OBEAE 1O
3AMDBPCABAHE W/UNA YBPEXXOAHE HA OYHKLIMOHATTHUTE
Bb3MOXHOCTN. 3SAMBPCABAHETO W/UNTM HAMAJIEHATA
OYHKLIMOHANHOCT HA YCTPOMCTBOTO MOXE [IA IOBELE 4O
HAPAHABAHE, 3ABONTABAHE NN CMBPT HA MALIMEHTA.
BHUMAHMUE: HE ACTIUPUPATE U UHXEKTUPATE C EIHA 1
CbLLA UTNA.

U3XBDBPNIAHE: /3xsbpneTe B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE HAaCOKM
W/VNN KNNHNYHNA NPOTOKOA.

3ABEJIEXKKA KbM NOTPEBUTEJIA: BCUUKM CEPUO3HN UHLUAEHTY,
CBbP3aHU C TO31 NPOAYKT, TPAGBa fla GbAaT JoKNaABaHW Ha B. Braun n
Ha KOMMETEHTHWA OpraH B CTPaHaTa, B KOATO Ce U3M0/3Ba NPOAYKTBT.

WHCTPYKLWUU 3A YNOTPEBA: V3rnon3saiiTte acenTuyHa TeXHUKa.

* BusyanHo nposepeTe CTepuiHaTa bapuepHa cuctema 3a
HapyLeHVA 1 UANOCT Npeam ynotpeba. He nanonsgaire, ako
onakoBKaTa Ui MPOAYKTHT Ca MOBPefeHU UM 3aMbpCeHn
WU aKo 3alUTHUTE Kanayku ca paBXJ‘IaﬁeHM wnu nuncear.
1310n3BaHeTo Ha NOBPEAEHO WiV 3aMbPCEHO N3ENNE MOXE Aa
[AoBefje 10 HapaHsABaHe, 3aboMABaHe UMM CMbPT Ha NaLyeHTa.

3A ACNUPALINA:

. XBaHeTe npeAnasuTensa Ha urnata u 3apaBo NpuUKpenerte
dunTbpHaTa nrna KbM Nyep GUTUHra Ha CNPUHLOBKaTa.
MnactmacoBuAT npeanasunTesn Ha urnata CNy»Ku Kato raevyeH Ky
3a NpyKpenBaHe v OTCTpaHABaHe Ha GUITbpPHaTa urna.

2. TMouncTeTe MACTOTO Npeau BbBexaaHe. CBaneTe Npeanasutens
Havrmatau BKapaI?ITe urnata B ryMeHus ctonep Ha KOHTeIhHepa 3a
TEYHOCT.

3. V3Ternete TeYHOCTTa Npe3 GpUATbPHATa UMNa B CNIPUHLIOBKaTA.

4. OTctpaHeTe UNTbpPHaTa UMMa NPean UHXeKTUpaHe.

3A UHXKEKTUPAHE: 3akpenerTe 34paBo BTy/KaTa KbM /lyepoBus GUTHHT

Ha Hamb/IHeHaTa CMPUHLIOBKa. MouncTeTe MACTOTO U NHXeKTVpaliTe B

MACTOTO Ha HXKeKTUpaHe Ui Bbe ¢naKOH CrymMeH cTonep.

Filtrovaci jehla Sterifix®

s filtrem 5 um - konektor typu Luer

415030 - 19 Ga. x 1-V2 in. (3,8 cm)

415040 - 19 Ga. x 1in. (2,5 cm)

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

CILOVA SKUPINA PACIENTU: Libovolny pacient; pro pouZiti v pfipadé
podavani roztoku vyzaduije filtraci bud' pfi michani nebo pfi podani.
URCENY UZIVATEL: Tento prostiedek pouzivaji vyskoleni Iékafi na
lékafsky 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: NA ODSAVANI A VSTRIKOVANI NEPOUZIVEJTE STEINOU
FILTROVACI JEHLU.

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

UPOZORNENI PRO UZIVATELE: Vsechny zavazné nezadouci pfihody
tykajici se tohoto vyrobku musi byt nahlaseny spole¢nosti B. Braun

a prislusnému organu v zemi, kde se vyrobek pouziva.

NAVOD K POUZITI: Pouijte aseptickou techniku.

e 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 znetisténého zafizeni mize vést ke zranéni,
nemoci nebo smrti pacienta.

PRO ODSAVANi:

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

2. Pred vlozenim misto oistéte. Sejméte chranic jehly a vlozte jehlu do
gumové zatky nadoby s kapalinou.

3. Natahnéte tekutinu filtracni jehlou do injekéni strikacky.

4. Pred vstiiknutim odstrante filtracni jehlu.

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

injekéni stfikacky. Ocistéte misto vpichu a vstfiknéte do injekéniho vstupu

nebo do pryzového uzavéru lahvicky.

BB Sterifixe filternal

med 5 pm filter - Luer

415030 - 19 Ga. x 1-12 in. (3,8 cm)

415040 - 19 Ga. x 11in. (2,5 cm)

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

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

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 0G 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. Ma 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
medfore skade, sygdom eller patientdedsfald.

TIL ASPIRATION:

. Tag fat i ndlehaetten, og seet filterndlen godt fast pa sprejtens
luer-tilpasning. Plastiknaleheetten fungerer som en skruenegle til
at fastgere og fjerne filternalen.

2. Rens stedet for indfaring. Fjern ndlehzetten, og fer nlen ind

i veeskebeholderens gummiprop.

3. Udtag veeske gennem filternalen og ind i sprojten.

4. Fjern filternalen for injektion.

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

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

med gummiprop.

Bl s:\ova pe @iktpo Sterifix®

HeE @iNtpo 5 pm - Luer

415030-19 Ga. x 3,8 cm (1-12 ivtoa)

415040-19 Ga. x 2,5 cm (1 ivtoa)

H oteipa Behdva pe giktpo kat @iktpo cwpatiSiakig UANG, 6tav
TIPOCAPTATAL OE GUPLYYQ, XPNOIHOTIOLEITAL YIa TRV avappo®non

1 éyxuon Stakupatoc. To @iktpo mpoopiletal yia T dirdnon
owpatdiwy iowv 1y HeyaNiTepwy amoé 5 pm.

OMAAA-XTOXOX AXOENQN: Omroloadrmote MANBUGHOE aoBeviv, yla
xprion otav o StaAupa mou PdKeTat va xopnynBei amartei StryOnon gite
o€ [giypa giTe O€ Xopriynon.

MPOBAEMOMENOZX XPHETHZ: To TeXVOAOYIKO POIOV
XPNOILOTIOLEITAL A0 EKTTASEVUEVOUG KAVIKOUG 1ATPOUG CUHQWVA HE
™ ouvtayoypdenon 1atpou.

MPOEIAOMOIHEH: H ENANAXPHZIMOMOIHEZH TEXNOAOT KON
MPOIONTON MIAY XPHEHS AHMIOYPTEI MIOANO KINAYNO A TON
AYOENH 'HTON XPHXTH. ENAEXETAI NA OAHIHZEI ZE ENMIMOAYNXH H/
KAI KATAZTPO®H TQN AEITOYPIIKQN AYNATOTHTON. H EMIMOAYNEH
"H/KAI'H MEPIOPIZMENH AEITOYPTIKOTHTA TOY TEXNOAOTIKOY
MPOIONTOX ENAEXETAI NA MPOKAAEZEI TPAYMATIZMO, AXOENEIA 'H
OANATO TOY AZOENOYZ.

MPOZOXH: MHN EKTEAEITE ANAPPOOHXH KAI EFXYXH
XPHZIMOTIOIQNTAX THN IAIA BEAONA.

AMOPPIWH: AToppiTe CUPPWVA UE TIG TOTIKEG KATELBUVTHPIEG
0dnyieg ri/kat To KAVIKS TTPwTOKOMO.

ZHMEIQXH MPOX TON XPHITH: O\a Ta 6oBapd mePIoTATIK TTOU
oxetiCovTal pe auTo To TIPOTOV TIPEMEL va avagpépovTal oTny B. Braun kat
0NV apHOSIa apxr| TNG XWPAS OTTOU XPNOIHOTIOIEITAL TO TTPOTOV.

OAHTIEZ XPHEIHZ: EQapudoTe Aonmtn TEXVIKH.

* EmBewpnoTe onTikd To GUCTNHA OTEIPOU PPAYHOU YId TUXOV
TIapaBIACELS KAl WE TIPOG TNV AKEPALOTNTA TOU TIPIV amé T
XPrion. Mn XpnolUoTIoLEiTe av N GUOKEVAGIA 1) TO TIPOTOV £xel
umooTel {NpId 1y £xet HOAULVOEL 1} GV TA IPOCTATEVTIKA TIWHATA
gival xahapa r Aeimouv. H xprion TexvoAoyikol poidvTog mou
£xeLunooTel {nid 1y £xet poAuvBei pmopei va odnyrost oe
Tpaupatiops, acBévela rj Bavato Tou acBevoug.

FIA ANAPPO®HEZH:

1. Midote 1o KAAUppa TG BEAGVAG Kat TPOCAPTHOTE 0TaBePd TN
Beldva pe @idtpo oTo e€dptnpa luer Tng cUptyyag. To MAACTIKG
KGAuppa TG BENOVAC XpNOIpEVEr WG KAEISI yla T TpocdpTnon
Kl TV agaipeon g BeAovag pe @iktpo.

2. KaBapiote To onpeio mptv amo Ty el0aywyn. AQalpéoTe To
KAAUppa TNG BeAOvag Kat l0aydyeTe Tn BeAOva 0To ENACTIKO
TIHa Tou Soxeiou uypoU.

3. Avappo@noTe uypd pEow TNG BEAOVAG HE PiNTpo péoa otn
aUptyya.

4. Aatpéote T BeNdva pe GINTpo TPV amod Tnv éyxuon.

TA EFXYZH: Npooaptriote otabepd Tov auho oto e§dptnpa luer tng

TANPWpEVNG aUplyyac. KaBapioTe To onpeio Kat eyXUaTe 0TO Onpeio

£yxuong 1 0To QIANISIO HE ENACTIKO TIDHAL.

B sterifixe Aguja de filtro

con filtro de 5 um - Luer

415030 -19 G x 3,8 cm

415040 - 19 G x 2,5 ¢cm

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
disenado 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 utilizacion de un producto dafiado 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 tapén de goma.

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

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany
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