@ MicroClave™ Neutral Displacement Connector

Rxonly

Intended Purpose:

Needle free connectors with neutral displacement are for infusion of fluids into a
patient’s vascular catheter via a needle free connection.

Patient Target Group:

Intended to be used in patients that have a vascular catheter with luer-lock
extension line(s).

Contraindications:

None known.

General Warnings:

1. Sterile, Single patient use: Do not reprocess o resterilize. Reuse of device not
properly maintained creates a potential risk of serious injury and/or infection
which may lead to death. Reprocessing of medical devices intended for single
patient use only may result in degraded performance or a loss of functionality.

2. Read all package insert warnings, precautions and instructions prior to use.
Failure to do so may result in severe patient injury or death.

General Precautions:

1. Use aseptic technique.

2. Use standard precautions and follow institutional policies for all procedures

including safe disposal of devices.

Do not exceed 400 psig for pressure infusions. Refer to instructions for use for the

vascular access device for pressure limitations.

Change MicroClave in accordance with institutional policies and procedures.

Do not use needles, blunt cannulas or luer caps on MicroClave connectors.

Access MicroClave connectors straight on without angle.

Do not use with a luer-slip connector.

Directions:

1. Prime MicroClave and place on catheter extension line.

2. Disinfect MicroClave using an aggressive circular motion before accessing.
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3. Allow MicroClave to dry.

4. Attach IV tubing, syringe or blood tube holder to MicroClave by inserting the luer
and twisting until a friction fitis achieved.
Precaution: Do not over-tighten a luer beyond the friction fit as this may
damage both the luer and the MicroClave.

5. Flush the MicroClave with normal saline after each use.

Gravity Flow Rate: 9348 mL/hrt

tFlow rate values are approximate and are determined using deionized water at 100 cm head
height.

MicroClave is a trademark of ICU Medical, Inc.
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Single patient use Do not resterilize

“Rx only” is used within this labeling to communicate the following statement as presented in
the FDA CFR : Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner.

€D MicroClave KaH3KTap 3 3pywsHHEM HajTpani

MaTaBae npbi3Hau3HHe:

be3bironbHbIA KaH3KTapbl 3 3pyLU3HHEM HIYTPani NpbI3HaYaHbIA ANA YNiBaHHA
BajIKaCLi J CyA3iHKaBbI KATITIP NaLibleHTa npa3 6e3bironbHae 3MyusHHe.
M>TaBas rpyna nauplexTay:

MpbI3HauaHblA ANA BbIKAPbICTaHHA  NaLbleHTay, AKiA MaloLb CyA3iHKaBbI KaTaTp
3 nagayanbHikami Jlioapa wpy6asara Tbiny.

MpouinakasanHi:

HesApombiA.

ArynbHbIA nanApaKaHHi:

1. (rapbinbHbl, ANA apHaro nauplenta: He anpaoysaub i He cTapbini
nayTopHa. lajTopHae BbIKapbicTaHHe He abCyrojBaHHai HaneXHbIM YblHaM

npbinabl CTBapae narpo3y cyp'é3Hara napywwsKHa 31apoys i/abo iHdekwubii,
AKiA Moryub npbiBecyi Aa cmApoTHara 3bixoay. [ajTopHas anpauoyka
MeZbILIbIHCKIX Npblnazay, Npbi3HauaHbIX ToNbKI ANA aHapa30Bara JKbIBaHHA
afIHbIM MaLibleHTaM, MOXa MpbiBecUi Aa 3HKIHHA npapyKuplitHacyi abo
CTpaTbl GYHKLbIAHANbHACL.

Mepaa npagykta émiuua 3 ycimi I i, Mepami
3acuApori i iHCTPYKUbIAMI, 3MeluyaHbiMi Ba ynakoyubl. HeBbikaHaHHe
Jai3eHara nanapaxaHHA Moxa NpbIBecLi Aa Cyp'é3Hara NapyLUsHHA 35apoya
naubleHTa abo aro cmepui.

ArynbHbls Mepbl 3acyApori:

1
2.

5.

6.
7.

BbiKapbIcTOyBaLie TaXHIKY acNTblKi.
BbiKapbicToyBaiilie CTaHAApTHbIA Mepbl 3acuApori i BbIKOHBalille MpaBifbl
§cTaHoBbl § AaublHeHHi fa ycix npaudayp, Akia ykniouaioub Gacneunyio
YTbini3aLbito npbinag.
He nepasbiwaiiue 400 ¢/kB.A3 AnA indy3iii nap uickam. 3gapHileca Aa
{HCTPYKUbIi Na BbIKApbICTaHHI MpbINabl CyA3iHKaBara A0CTYny cTacoyHa
abMmexaBaHHAY LiicKy.
3amaniiue MicroClave § apnaBepHacui 3 iHCTbITYUbliiHA/ ManiTbikail i
npau3zypami.
He BblKkapbIcToyBaiiLie ironki, TynblA KaHioni abo kajnauki ltoapa Ha pasabimax
MicroClave.

uuAynAiLe AocTyn Aa p y MicroClave npama, 6e3 kyTa.
He pbicToyBaliLie 3 | Tlo3pa /iHara Tbiny.

Yka3aHHi:

1.
2.

3.
4,

Maapoixtyitue MicroClave i 3macuiue Aro Ha NafayKanbHiky KatTapa.
Mpapazindikyiiue MicroClave 3 panamorait arpacijHbix KpyraBbix pyxay nepas
AocTynam.

[laitye MicroClave BbicaxHyub.

MpbimaLyiile nagajanbHik y/8 Tpybak, Wwnpbiyy abo TpbiManbHik npabipki
Ana kpbigi Aa MicroClave, yctaynaioubl pasgpim Jlioapa i Kpyuaubl, nakynb He
6ynse RacATHyTa DpbIKLbliiHaA nacaaka.

A Mepa 3a(|.|;|por| He 3auarsaiiue pasabim Jlioapa 3a Mexbl ¢pb|Kub|wHaM

nacagki, 60 rata Moxa nawkopa3iub Ak pa3abim Jioapa, Tak i MicroClave.

5. MpambiBaiie MicroClave 3BbluaiiHbiM - i3iAnariubiv - pacTBopam macna
KOXHara BblKapbICTaHHA.
XyTkacub 6e3HanopHara yBaa3enHa: 9348 mn/rt

T3Hau3HHi xyTKacui ji 6ni i
Bafibl MPbl BbILLbIHI Bagkacti 100 cm.

MicroClave 3'ajinseyya eanonésaii mapxati ICU Medical, Inc.
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1411 NPbl BbIKAPLICTaHHI JdiaHi3aBaHail

Anap y AfHbIM Hec i nayTopHa
«Rx only» gbikapeicmoy J 23mati Mapkipojiybl Ons nepadaysl Hacmynaii 3a56bl,
npadcmaynenaily CFR FDA: Yeaea: Ged3p 3aKoH 0a3sanse npodax dadeHali npbinads!

monbKi jpayy abo na 3akasy jipaya.

@@ MicroClave KoHeKTOp ¢ HeyTpanHo U3MecTBaHe

MpegHasHauenme:

KoekTopute 6e3 rnm ¢ HeyTpanHo u3mecTBaHe ca 3a MHQY31a Ha TeYHOCTH B

Cb/A0BUA KATETbP Ha NaLiyeHTa NoCPeACTBOM Bpb3ka be3 urna.

Llenesa rpyna naumeHTu:

MpeaHa3HayeHy ca 3a ynotpe6a nNpu NaLMeHTH, KOUTO UMAT Cb0B KaTeTbp ¢

luer-lock yabnxasatua(u) nuHua(u).

MpoTnBonokasanma:

Heama n3sectm.

06um npepynpexaeHua:
. (repunHo, 3a ynotpe6a npu eauH naumen: [la He ce obpaboTBa noBTOpHO
NN CTepUAM3vpa NoBTOPHo. MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha u3nenue, koeto He ce
MOAAbPXKA NPABUNHO, Cb3/laBa MOTEHLMANEH PUCK OT CEPUO3HO yBPeX/aHe
n/unun HOEKLNA, KoeTo Moxe A AoBeAe Ao CMbpT. loBTOpHaTa 06paboTka Ha
MeAVLMHCKM 3[enna, npeaHa3HaueH 3a ynoTpeba camo Npu eAuH NaLueHT,
MOXe /ia J0Be/ie A0 BIOLLUEHO AeiiCTBYe v A0 3ary6a Ha GyHKLMOHANHOCT.

2. [lpeaw ynotpe6a npoyeTeTe BCUYKM NpeaiynpexaeHna, npeanasHu Mepki i
UHCTPYKLWV B INCTOBKATA B ONaKOBKaTa. AKO TOBa He Ce HanpaBy, Moxe fa ce
CTUTHE [0 TEXKO yBPeXAaHe NN CMBPT Ha NaLMeHTa.

06wy npeAnasHn MepKu:

1. V3non3Baiite acenTiyHa TexHUKa.

2. I3non3Baiite cTaHZapTHUTE NpeAnasHu Mepku U CnasBaiite MOAUTUKUTE Ha
UHCTUTYLMATA 32 BCAYKY NPOLIEAYpH, BKIKOUUTENHO 6e30MacHOTO 3XBBPAAHE
Ha u3penuara.

3. He Hapeuwagaiite 400 psig 3a ukdy3un noj HanArake. Bixxte nHCTpyKuuuTe
3a ynotpe6a 3a U3KenveTo 3a CbA0B 0CTHN 32 0rPaHNYEHINA HA HaNAraHeTo.

4. (menaitre MicroClave B CbOTBeTCTBUE C MOAMTUKUTE M MpOLEAYpUTe Ha
MHCTUTYLMATa.

5. He u3non3gaiite urnu, TN KaHionu WAK yep Kanauku BbpxXy KOHeKTopute
MicroClave.

6. MpaseTe npaBa Bpb3Ka ¢ koHekTopute MicroClave, 6e3 bron.

7. [la He ce u3non3ga c luer-slip koHekTop.

YKazaHua:

1. V3BbpLuerte npaiimuHr Ha MicroClave 1 ro noctaseTe Ha yAbmKaBalLaTa IMHUA
Ha KaTeTbpa.

2. Jleaundexumpaiite MicroClave ¢ arpecuBHo KpbroobpasHo ABixeHue npean
U3BBPLIBAHETO Ha OCTD.

3. Ocrasete MicroClave fa u3cbxHe.

4. 3aKpeneTe W.B. TpbOUTe, CNPUHLOBKATA WA IbpXaya 3a enpyBeTka 3a KpbB
kbM MicroClave, kato BbBepeTe nyepa M 3aBbPTUTE, JOKATO Cé NOCTUTHE
PUKLVMOHHO 3aKpenBaHe.

MpeanasHa mapka: He 3ataraiite npekaneHo nyep HakpailHuk cnep
(GPUKLMOHHOTO MY 3aKpenBaHe, Tbii KaTo TOBA MOXe A2 NOBPeAN KaKTo
nyep HakpaiiHuKa, Taka u MicroClave.

5. Mpomusaiite MicroClave ¢ HopmaneH Qu3uonoruueH pasTeop cnes BCAKa

ynotpeba.

CKOpOCT Ha rpaBUTaLIMOHEH NoTok 9348 ml/uact

tCroitHocTuTe Ha CKOpOCTTA Ha NOTOKa Ca anﬁ"MEWTEﬂHVI W Ce onpejenar, Kato ce U3non3sa
[lefioHN31paHa BoAa ¢ BICOYMHA Ha rnaBaTa 100 cm.

MicroClave e mspzoecka mapka Ha ICU Medical, Inc.
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Ynotpe6a npu e[ nauneT [1a He ce cTepuny3upa NoBTOpHO

03Haveruemo ,Rx only” Ha mo3u emuKem ce U3N0/136a 3a Cb06L4ABAHE HA CTEOHOMO
u3A6/IeHUe, KAKMO e Npedcmagero 6 kodekca Ha pedepantume pasnoped6u (CFR) Ha
Amepukarckama azeHyus 3a KoHmpon Ha xpanume u nekapcmeama (FDA). BHumarue:
DedepanHomo 3akoHodamencmeo (Ha CALL) Hanaza ozparuyeruemo mosa udenue da ce
Npodasa om s N0 NOPBYKA Ha IUUEH3UPAH MeOUYUHCKU cneyuantcm.

O Pripoj s neutralnim istiskivanjem MicroClave

Namjena:

Bezigleni pripoji s neutralnim istiskivanjem sluze za infuziju tekucina u pacijentov
vaskulani kateter putem beziglenog prikljucka.

Ciljna skupina pacijenata:

Predvideno je da se koriste na pacijentima koji imaju vaskularni kateter s jednim ili
vise produznih katetera s Luer prikljuckom s navojem.

Kontraindikacije:

Nijedna poznata.

Opca upozorenja:

1. Sterilno, za uporabu na jednom pacijentu: ne obavljati ponovnu obradu ili
ponovnu sterilizaciju. Ponovna uporaba proizvoda koji nije pravilno odrZavan
stvara mogui rizik od teske ozljede i/ili infekcije koje mogu dovesti do smrti.
Ponovna obrada medicinskih proizvoda namijenjenih samo za uporabu
na jednom pacijentu moze dovesti do smanjene ucinkovitosti ili gubitka

funkcionalnosti.

2. Prije uporabe procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute umetnute u
pakiranje. Ako to ne ucinite, posljedica mogu biti teska ozljedaili smrt bolesnika.

Opce mjere opreza:

1. Koristite asepticku tehniku.

2. Primjenjujte standardne mjere opreza i postujte pravila ustanove za sve
postupke, ukljucujuci odlaganje proizvoda u otpad na siguran nacin.

3. Zainfuzije pod tlakom nemojte premasiti 400 psig. Ogranicenja tlaka za uredaj
za vaskularni pristup potraZite u uputama za uporabu tog uredaja.

4. MicroClave mijenjajte u skladu s pravilima i procedurama ustanove.

5. Na pripojima MicroClave nemojte upotrebljavati igle, tupe kanile ni kapice Luer
prikljucka.

6. Pazite da je spoj s pripojima MicroClave ravan, bez savijanja.

7. Nemojte koristiti s Luer prikljuckom bez navoja.

Upute:

1. Napunite MicroClave i postavite ga na produzni kateter.

2. Prije pristupanja, dezinficirajte MicroClave agresivnim kruznim pokretima.

3. Pricekajte da se MicroClave osusi.

4. Driac cijevi za infuziju, Strcaljku ili cijevi za krv pricvrstite na MicroClave tako da
umetnete Luer prikljucak i okrecete ga dok ne ostvarite stezni spoj.
Mijera opreza: Luer prikljucak nemojte stezati vise nego Sto je potrebno
za ostvarivanje steznog spoja. U protivnom moZe doci do ostecenja Luer
prikljucka i pripoja MicroClave.

5. MicroClave isperite uobicajenom fizioloskom otopinom nakon svake upotrebe.

Gravitacijska stopa protoka: 9348 mi/ht

tVrijednosti stope protoka su priblizne i odredene pomocu deionizirane vode pri visini stupca

0d 100 cm.

MicroClave je Zig tvrtke ICU Medical, Inc.
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Za uporabu na jednom pacijentu Ne sterilizirati ponovno

0Oznaka,,Rx only” na ovim oznakama sluzi za prenoSenje sljedece izjave Agencije za hranu i
lijekove SAD-a (FDA) iz Kodeksa saveznih propisa (CFR): Poziv na oprez: prema americkom
saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je samo lijecniku ili na njegov zahtjev.

@ Konektor s neutralnim vytlakem MicroClave

Ureny tcel:

Bezjehlové konektory s neutralnim vytlakem jsou urceny pro infuzi tekutin do
vaskuldrniho katetru pacienta prostfednictvim bezjehlového pfipojeni.
Cilova skupina pacient:

Urceno k poutiti u pacientd, ktefi maji cévni katetr s prodluzovaci hadickou
(hadickami) luer-lock.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

Obecnd varovani:

1

Sterilni, pro jednoho pacienta: Nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném
pouZiti tohoto prostfedku, pokud neni spravné udrZovan, hrozi riziko vézného
poranéni a/nebo infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostredki urcenych k pouZiti pouze u jednoho pacienta mize zplsobit zhorSeni
jejich tcinnosti nebo ztratu jejich funkcnosti.

Pred pouZitim si prostudujte veskerd varovani a bezpecnostni opatfeni a pokyny
v pibalovych informacich. Opomenuti tohoto kroku miiZe mit za nésledek tézké
poskozeni ¢i smrt pacienta.

VSeobecnd bezpecnostni opatreni:

1
2.

3.

Pouzijte aseptickou techniku.

Poutzivejte standardni bezpecnostni opatteni a dodrzujte zdsady zdravotnického
zafizeni u vsech postupd, vetné bezpecné likvidace prostredka.

U tlakovych infuzi neprekracujte tlak 400 psig. Omezeni tlaku vyhledejte
v navodu k poutiti prostiedku pro cévni pristup.

Konektory MicroClave vyméfiujte v souladu se zésadami a postupy zdravotnické
instituce.

Na konektory MicroClave nepouzivejte jehly, tupé kanyly ani krytky Luer.
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6. Pristup ke konektorim MicroClave provadéjte pfimo, bez Ghlového natoceni.

7. Nepouzivejte s konektorem typu luer-slip.

Pokyny
Napliite MicroClave a nasadte jej na prodluzovaci hadicku katetru.

2. Pred pfistupem dezinfikujte konektor MicroClave agresivnim krouzivym
pohybem.

3. Nechte MicroClave vyschnout.

4. Vlozte konektor luer IV hadicky, injekéni stfikacky nebo drzaku krevni hadicky
do konektoru MicroClave a otacejte jim, dokud je k sobé neupevnite tiecim
ulozenim.

Bezpecnostni opatfeni: Spojku luer neutahujte nadmémé nad rdmec
tieciho uloZeni, protoze by to mohlo poskodit jak spojku, tak konektor
MicroClave.

5. Po kazdém poutiti konektor MicroClave proplachnéte normélnim fyziologickym

roztokem.

Gravitacni pritok: 9348 ml/ht
‘tHodnoty priitoku jsou piiblizné a urcuji se pomoci deionizované vody pfi vytlacné vysce 100 cm.
MicroClave je ochrannd zndmka spolecnosti ICU Medical, Inc.

Q)

Pro poufiti u jednoho pacienta Neprovadéjte resterilizaci

,Rxonly”se v tomto oznaceni pouzivd pro sdéleni ndsledujiciho prohldsent, jak je uvedeno
v (FR od FDA: Upozoréni: Federdini zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostredku pouze
prostiednictvim nebo na predpis lekare.

€D MicroClave forbindelsesdel til neutral fortrangning
Erklzeret formal:

Nalefri forbindelsesdele med neutral fortrangning er til infusion af vaesker i en
patients vaskulzere kateter via en nalefri forbindelse.

Patientmalgruppe:
Beregnet til brug hos patienter, der har et vaskulaert kateter med luer-1as-
forlengerslange(r).

Kontraindikationer:
Ingen kendte.
Generelle advarsler:

1.

Steril, til brug pa en enkelt patient: M ikke oparbejdes eller resteriliseres.
Genbrug af udstyr, der ikke er korrekt vedligeholdt, udger en potentiel risiko
for alvorlig skade og/eller infektion, som kan fore til dodsfald. Oparbejdning
af medicinsk udstyr, som kun er beregnet til brug pa en enkelt patient, kan
resultere i nedsat ydeevne eller manglende funktionalitet.

Laes alle advarsler, forholdsregler og instruktioner i indlaegssedlen inden brug.
Forssmmelse pa dette punkt kan resultere i alvorlig patientskade eller dod.

Generelle forholdsregler:

1.
2.

3.

~ow

Brug aseptisk teknik.

Overhold de normale forholdsregler, og folg institutionens regler for samtlige
procedurer, herunder sikker bortskaffelse af udstyr.

Overskrid ikke 400 psig for trykinfusioner. Se brugsanvisningen til den vaskulare
adgangsenhed for trykbegransninger.
Skift MicroClave i overen |
procedurer.

Brug ikke ndle, stumpe kanyler eller luerhatter pa MicroClave-forbindelsesdele.

med instituti

politikker og

. Tilgd MicroClave-forbindelsesdele lige pa uden vinkel.

Ma ikke anvendes med luer-slip-forhindelsesdel.

Anvisninger:

1.
2.
3.
4.

Foraktiver MicroClave og saet pa forlengerslange til kateter.

Desinficer MicroClave med en aggressiv cirkelbevaegelse, for den tages i brug.
Lad MicroClave tarre.

Fastgor infusionsslange, sprajte eller blodslangeholder til MicroClave ved at
indsztte lueren og dreje, indtil der er opnaet friktionspasning.

Forholdsregel: Overspand ikke en luer ud over friktionspasningen, da
dette kan beskadige bade lueren og MicroClave.

5. Skyl MicroClave igennem med fysiologisk saltvand efter hver brug.
Flowhastighed ved tyngdekraft: 9348 ml/tt
tVaerdier for flowhastighed er til Isesvise og b
100 cm hovedhgjde.

MicroClave er et varemeerke tilharende ICU Medical, Inc.
P
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Til brug pa en enkelt patient

ved hjlp af deioniseret vand ved

Ma ikke resteriliseres

“Rx only” anvendes i denne meerkning til at kommunikere falgende erkleering som praesenteret
i FDA CFR: Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning md dette produkt kun slges af eller efter
anvisning af en autoriseret lege.

@D MicroClave neutral displacement’-connector

Beoogd doeleind:

Naaldvrije connectors met ‘neutral displacement’zijn bestemd voor de infusie van
vloeistoffen in de vasculaire katheter van een patiént via een naaldvrije verbinding.
Patiéntendoelgroep:

Bedoeld voor gebruik bij patiénten met een vasculaire katheter met luer-
lockverlengslang(en).

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Algemene waarschuwingen:

1. Steriel, voor gebruik bij één patiént: Niet voor herverwerken of opnieuw
steriliseren. Hergebruik van het hulpmiddel dat niet correct onderhouden
is vormt een potentieel risico van ernstig letsel en/of infectie met mogelijk
overlijden tot gevolg. Herverwerking van medische hulpmiddelen die
uitsluitend zijn bedoeld voor gebruik bij één patiént, kan leiden tot verminderde
prestaties of verlies van functionaliteit.

2.

Lees vaor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies in
de bijsluiter. Dit nalaten kan ernstig letsel of overlijden van de patiént tot gevolg
hebben.

voorzorg

1. Gebruik een aseptische technlek

2. Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de beleidsregels van
de instelling voor alle procedures, inclusief de veilige afvoer van hulpmiddelen.

3. Gebruik niet meer dan 400 psig voor drukinfusies. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het hulpmiddel voor vasculaire toegang voor de
druklimieten.

4. Verwissel MicroClave in overeenstemming met de beleidsregels en de
procedures van de instelling.

5. Gebruik geen naalden, stompe canules of luerdoppen op MicroClave-connectors.

6. Zorg voor een rechte verbinding met de MicroClave-connector, zonder hoek.

7. Niet gebruiken met een luer-slipconnector.

Instructies:

1. Vul de MicroClave en sluit hem aan op de verlengslang van de katheter

2. Desinfecteer de MicroClave met een agressiev i qing
voordat u deze gebruikt.

3. Laat de MicroClave drogen.

4. Sluit de infuusslang, de spuit of de houder van de bloedafnamebuis aan
op de MicroClave door de deze in de luer in te brengen en te draaien tot een
wrijvingspassing wordt bereikt.

Voorzorgsmaatregel: Draai de luer niet te strak aan, omdat hierdoor zowel
de luer als de MicroClave beschadigd kunnen raken.

5. Spoel de MicroClave na elk gebruik door met normale zoutoplossing.

Stroomsnelheid onder zwaartekracht: 9348 ml/uurt
tWaarden voor de stroomsnelheid zijn bij benadering en worden bepaald met gebruik van
gedeioniseerd water bij 100 cm opvoerhoogte.

MicroClave is een handelsmerk van ICU Medical, Inc.
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Voor gebruik bij één patiént Niet opnieuw steriliseren

‘Rx only’ wordt in deze etikettering gebruikt om de volgende verklaring zoals gepresenteerd
in de FDA CFR te communiceren: Let op: Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde professional in de zorg.

@D MicroClave neutraalse mahuasendusega konnektor
Sihtotstarve.

Neutraalse mahuasendusega ndelavabad konnektorid on ette nahtud vedelike
infusiooniks patsiendi veresoonekateetrisse noelavaba iihenduse kaudu.
Patsientide sihtriihm.

Maeldud kasutamiseks patsientidel, kellel on Luer-locki pikendusvooliku(te)ga
veresoonekateeter.

Vastundidustused.

Ei ole teada.

Uldised hoiatused.

1. Steriilne, iihel patsiendil kasutamiseks: mitte taastoddelda ega resteriliseerida.
Nouetekohaselt hooldamata seadme korduv kasutamine tekitab tosise,
surmaga [Gppeda vdiva vigastuse ja/vdi infektsiooni ohu. Ainult Gihel patsiendil
kasutamiseks moeldud meditsiiniseadmete taastoctiemine véib halvendada

toimivust voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

2. Enne kasutamist lugege labi kdik hoiatused, ettevaatusabinoud ja juhised
pakendi infolehel. Selle ndude eiramine voib pdhjustada patsiendi tdsiseid

vigastusi voi surma.
Uldised ettevaatusabindud.
1. Kasutage aseptilist tehnikat.

2. Kasutage kdikide protseduuride, k.a seadmete ohutu kdrvaldamise korral

standardseid ettevaatusabindusid ja jargige raviasutuses kehtivat korda.

3. Surveinfusioonide puhul mitte ile 400 psig. Rohupiirangute kohta vt
vaskulaarse juurdepadsu seadme kasutusjuhendit.

Vahetage MicroClave'i vastavalt asutuse poliitikale ja protseduuridele.

Arge kasutage MicroClave'i konnektoritel ndelu, tompe kaniiiile ega luer-korke.
Pédsege MicroClave’i konnektoritesse otse ilma nurgata.

Arge kasutage luer-slip konnektoriga.

Juhised.

1. Eeltditke MicroClave ja asetage kateetri pikendusvoolikule.

2. Enne juurdepadsu desinfitseerige MicroClave tugevate ringjate liigutustega.

3. Laske MicroClave'il kuivada.

4. Kinnitage IV voolik, siistal vdi veresondi hoidik MicroClavef kiilge, sisestades
lueri ja keerates, kuni saavutatakse pressliides.

AEttevaatusablnou Arge pingutage lueri iile pressliidese, kuna see vdib
kahjustada nii lueri kui ka MicroClave'i.

5. Loputage MicroClave parast iga kasutamist tavalise soolalahusega.

NS

Tiklinfusiooni voolukiirus: 9348 ml/tt

f iiruse véartused on li

d ja maératakse d  veega 0 1100 cm.

MicroClave on ettevotte ICU Medical, Inc. kaubamirk.
~
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Kasutamiseks iihel patsiendil Mitte uuesti steriliseerida

LRxonly kse selles mdrgistuses jirgmise avalduse ed ks, nagu on esitatud FDA
CFR-is. Ettevaatust! Foderaalseadus lubab seda seadet miiiia litsentseeritud tervishoiutodtaja
poolt voi tema korraldusel.

€ \eutraalin siirtyman MicroClave-liitin
Kayttotarkoitus:

Neulattomat neutraalin siirtyman liittimet on tarkoitettu nesteiden infuusiota
varten potilaan laskimokatetriin neulattoman liitdnnan kautta.

Kohdepotilasryhmé:

Ne on tarkoitettu kéytettavaksi potilailla, joilla on laskimokatetri, jossa on
luer-lock-jatkoletku/-letkuja.

Kontraindikaatiot:

Ei tunneta.

Yleiset varoitukset:

1

Steriili, potilaskohtainen kayttd: Ei saa kasitelld tai steriloida uudelleen.
Virhellisesti  ylldpidetyn laitteen uudelleenkdyttd —aiheuttaa vakavan
loukl is- ja/tai infekti , joka voi johtaa kuolemaan. Ainoastaan
potilaskohtaiseen ~ kéyttoon tarkoitettujen  lddkinnallisten laitteiden
késitteleminen uudelleen voi aiheuttaa suorituskyvyn heikkenemistd tai
toiminnallisuuden menetysta

Lue kaikki losteen I ja ohjeet ennen kéyttoa. Jos
ndin ei tehda, se saattaa johtaa potllaan vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Yleiset varotoimet:

1
2.

No v~

Kaytd aseptista tekniikkaa.

Kdytd tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen kaytantdja kaikkiin
toimenpiteisiin, myds laitteiden turvallisessa hdvittamisessd.

Ald ylita 400 psig:td  paineinfuusioissa.  Katso  painerajoitukset
verisuoniyhteyslaitteen kdyttdohjeista.

Vaihda MicroClave laitoksen kdytantgjen ja menettelytapojen mukaisesti.

Al kéytd neuloja, tylsia kanyylej tai luer-korkkeja MicroClave-liittimissa.
Aseta valineet MicroClave-liittimiin suoraan ilman kulmaa.

Al kéyté luer-slip-liittimen kanssa.

OhJeet

1
2.
3.
4.

Esitaytd MicroClave ja aseta se katetrin jatkoletkuun.

Desinfioi MicroClave aggressiivisesti pydrivin liikkein ennen sen kayttod.

Anna MicroClaven kuivua.

Kiinnitd IV-letku, ruisku tai veriletkun pidike MicroClaveen asettamalla luer ja
kiertamalld, kunnes saavutetaan kitkasovitus.

Varotoimi: Ald kirista lueria liikaa kitkasovituksen yli, koska téma voi
vahingoittaa sekd lueria ettd MicroClavea.



5.

Huuhtele MicroClave tavallisella keittosuolaliuoksella jokaisen kayton jalkeen.

Painovoimainen virtausnopeus: 9 348 ml/ht

tVirtausnopeudet ovat likiméaréisia, ja ne on maaritetty kdyttaen deionisoitua vettd 100 cm:n
hydrostaattisessa painekorkeudessa.

MicroClave on ICU Medical, Inc. -yhtién tavaramerkki.
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Potilaskohtaiseen kayttoon Ei saa steriloida uudelleen

Vi

Nissd merkinnoissd esiintyvd “Rx only” on ilmaistu Itain lddke- ja elintarvif
CFR-sddnndstdssd seuraavasti: Huomio: Liittovaltion lain mukaan tamdn laitteen saa myydd
vain laillistettu terveydenhuollon liidkdri tai tdmdn mddrdyksestd.

@ Raccord 3 déplacement neutre MicroClave

Utilisation prévue :

Les raccords sans aiguilles a déplacement neutre servent a la perfusion de liquides
dans le cathéter vasculaire d’un patient via une connexion sans aiguille.

Groupe de patients cible :

Destiné a étre utilisé chez des patients qui ont un cathéter vasculaire avec ligne(s)
d'extension Luer-Lock.

Contre-indications :

n'existe aucune contre-indication connue.

Avertissements généraux :

1.

Stérile et & utiliser chez un seul patient : Ne pas retraiter ou restériliser. La
réutilisation d'un dispositif non correctement entretenu crée un risque potentiel
de lésion et/ou d'infection graves pouvant conduire au décés. Le retraitement
des dispositifs médicaux prévus exclusivement pour étre utilisés chez un seul
patient peut conduire a une réduction des performances ou a une perte de
fonctionnalité.

2.

Lire 'ensemble des avertissements, précautions et instructions de la notice avant
utilisation. Le non-respect de cette consigne peut provoquer des Iésions graves
ou le décés du patient.

Précautions générales :

1
2.

6.
7.

Observer une technique d'asepsie.

Observer les précautions standard et suivre les protocoles de Iétablissement
pour toutes les procédures, y compris |€limination en toute sécurité des
dispositifs.

Ne pas dépasser 400 psig pour les perfusions sous pression. Se reporter a la
notice d'utilisation du dispositif d'accés vasculaire pour connaitre les limites de
pression.

Changer le MicroClave conformément aux protocoles et procédures de
Iétablissement.

Ne pas utiliser daiguilles, de canules mousses ou de bouchons Luer sur les
raccords MicroClave.

Accéder aux raccords MicroClave tout droit, sans inclinaison.

Ne pas utiliser un raccord Luer Slip.

Instructions :

1
2.
3.
4.

Amorcer le MicroClave et le placer sur la ligne d'extension du cathéter.
Désinfecter le MicroClave d'un mouvement circulaire agressif avant d'y accéder.
Laisser le MicroClave sécher.

Fixerla tubulure 1V, la seringue ou le porte-tube a sang au MicroClave en insérant
le Luer et en le tournant jusqu’a ce qu'un ajustement serré soit obtenu.

/N Précaution : Ne pas trop serrer un Luer au-dela de I'ajustement serré car

5.

cela pourrait endommager le Luer et le MicroClave.
Rincer le MicroClave avec du sérum physiologique standard aprés chaque
utilisation.

Débit par gravité : 9348 ml/ht

1 Les valeurs de débit sont app

etont été dé avec de I'eau désionisée a une

hauteur de charge de 100 cm.

MicroClave est une marque de commerce d'ICU Medical, Inc.
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Autiliser chez un seul patient Ne pas restériliser

«Rxonly » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cette documentation pour
communiquer la déclaration suivante telle quéelle figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde :
Envertu dela Iégislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un

praticien de soins de santé habilité ou sur ordonnance.

€D MicroClave Anschluss mit neutraler Verdringung
Zweckbestimmung:

Nadelfreie Anschliisse mit neutraler Verdréngung dienen der Infusion von
Fliissigkeiten in den GefaBkatheter eines Patienten iiber eine nadelfreie Verbindung.
Patientenzielgruppe:

Vorgesehen zur Verwendung bei Patienten mit einem GeféRkatheter mit Luer-Lock-
Verlangerungsleitung(en).

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Allgemeine Warnhinweise:

1.

Steril, Verwendung bei einem einzelnen Patienten: Nicht wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung eines nicht ordnungsgemdl
gehandhabten Produkts bringt ein potenzielles Risiko fiir schwere Verletzungen
und/oder Infektionen mit sich, die zum Tod fiihren kdnnen. Die Aufbereitung von
Medizinprodukten, die zur Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt sind,
kann zu Beeintréchtigungen ihrer Leistung oder Funktionsverlust fiihren.

. Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden Warnhinweise,

Vorsichtsmafnat und Anwei lesen. Andernfalls kann es zu schweren
Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen:

1.

Aseptische Techniken anwenden.

2. Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung von Produkten die P

iiblichen VorsichtsmaBBnahmen einhalten und die Vorschriften der jeweiligen 1“!)

. A

Einrichtung befolgen.
3. Bei Druckinfusionen 400 psig nicht iiberschreiten. Druckbegrenzungen finden Verwendung bei einem einzelnen Patienten Nicht resterilisieren

Sie in der Gebrauchsanweisung fiir die GefdBzugangsvorrichtung.

. : P TR . [ Das Symbol , Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises

4 V\(ech%e!n Sie den MiaoQlave in Obereinstimmung mit den institutionellen gemdl3 FDA CFR verwendet: Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses

Richtlinien und Verfahren. Produkt nur an approbierte Airzte oder auf rztliche Anordnung verkauft werden.
5. Verwenden Sie keine Nadeln, stumpfen Kaniilen oder Luer-Kappen auf

MicroClave Anschliissen. @D sivseopoc oudétepng petatomong MicroClave
6. Gehen Sie gerade und ohne Winkel auf die MicroClave Anschliisse zu. MpoPenopevn xprion:
7. Nicht mit einem Luer-Slip-Anschluss verwenden. Ot g0vdeapol xwpic BeNova pe amouia petatomong mpoopioviat yia Ty éyxuon
Anweisungen: UYPWV 0TOV ayyelakd kaBetrpa evag aoBevolc péow olvoeang xwpic BeNdva.
1. Fiillen Sie den MicroClave vor und setzen Sie ihn auf die Verlangerung: q Itoxevopevn opdda ach:

des Katheters. Mpoopietat yia yprion o€ aoBeveic mou pépouv ayyelako kaBetrpa pe ypappr(-£c)
2. Desinfizieren Sie den MicroClave vor dem Zugang mit intensiven kreisenden npoéktaon luer-lock.

Bewegungen. Avtevdei€elc:
3. Lassen Sie den MicroClave trocknen. Kapia yvwoti.
4. SchlieBen Sie den IV-Schlauch, die Spritze oder den Bluttubushalter an

den MicroClave an, indem Sie den Luer einfiihren und drehen, bis eine
Reibungspassung erreicht ist.

/N VorsichtsmaBnahme: Ziehen Sie einen Luernicht iiber die Reibungspassung

5.

hinaus an, da dies sowohl den Luer als auch den MicroClave beschadigen
kann.
Spiilen Sie den MicroClave nach jedem Gebrauch mit normaler Kochsalzldsung.

Schwerkraft-Flussrate: 9348 ml/ht

tDie Flussraten sind ungefahre Werte und wurden mit entionisiertem Wasser bei 100 cm
Hohenunterschied ermittelt.

MicroClave ist eine Marke von ICU Medical, Inc.

Tevikég mposidomooeig:

1. Iteipo, yia xpnon oe évav povo acBeviy: Mnv emavemeSepyaleote i pnv
enavanooTelpvete. H emavaypnoipomoinon ¢ ouokeung mou dev éxel
ouvtnpnBei owotd dnuioupyei SuvnTikd Kivouvo GoBapol Tpaupatiopol
fi/kat Moipwéng mov pmopei va odnynoovv oe Bdvato. H emaveneSepyaoia
10TPOTEXVONOYIKWY TPOIOVTWY Mov TpoopilovTal yia Xpron oe évav povo
aoBeviy evoéxetal va mpokahéoel umoBabuion Twv modoEWY 1 amwAela g
\ettoupyikoTnTaC.

2. NaBdote ONe¢ TIC mpoeidomouoel;, T mMPpo@uAGSE Kal Ti¢ odnyieg mou
nephapBavovtal 0to évBeTo GUOKELATiag MPWY XPNGIUOMOIGETE TN GUOKELY).
e avtifetn mepimtwon, pmopei va mpokAnBei 6oBapdg Tpavpatiopdc i Bavatog
T0U aoBevi).

Teviké mpoguhagec:

1.
2.

6.
7.

Xpnotpomoteite donmtn TeVIKN.

Tnpeite TI¢ TumikéG mpopuAGEELC Kat akohouBeite Tig MONITIKEG TOU 15pUpaTOC
yia 6Xeg TI¢ Sladikaoi A pévng ¢ aopahoic amdppuyng Twv
TEXVONOYIKWV TTPOTOVTWY.

Mnv unepBaivete Ta 400 psig yia eyxioeig und mieon. Avatpé€te oTiq odnyieg
XPIioNG TG GUOKEVIC ayyelaki mpooPaon yla Toug meploplopol mieong.
AMagre To MicroClave auppwva pe Tig mohitikég kat Stadikasieg Tou (5pupatog.
Mn ypnotpomoteite Behdveg, apBheiec kavoules f mapata luer 0Toug ouvdEopoug
MicroClave.

Mpoomehaote Toug ouvdéapioug MicroClave ameuBeiag xwpic khion.

Mn xpnotponoteite pe 60voeapio luer-slip.

n
HICPIMAEP

00nyiec:

1.

5.

Mnpaote 10 MicroClave kai TomoBetiote T0 0T ypapp mpoéktaong Tou
Kkabetrpa.

Anolupdvete to MicroClave mpaypatomolwvtag KUKAIKEG KIVAOES 0OKWVTAG
Tieon mpw an6 v mpéoPaon.

Agnote 1o MicroClave va oteyvwoet.

Tuvdéote v evBoghéPla owhivwon, ™ obplyya § TN GUyKpdTOn Tou
owhnvapiov aipatog oto MicroClave elodyovtag to luer kai meplotpépovtag
éxpt va emrevyBei epappoyn TpIPNC.

Mpogodadn: Mn opiyyete umepBolika éva luer mépa amd v epappoyn
PIBAC, KaBa autd pmopei va mpokahéoet {npud 1600 oTo luer 600 Kat 6To
MicroClave.

Exm\Ovete To MicroClave pe gualohoyikd opo peta amo kabe yprion.

PuBpac porig 8ta g Bapuintag: 9348 ml/wpat
+01Tipéc puBpov pori¢ ivovral Katd mpoaéyyion kat mp pioTnkav pe xprion It
VEPOU O HavopeTPIKO OPog 100 cm.

5

To MicroClave eivat eumopixd arjua g ICU Medical, Inc.
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Xprjon o€ évav pévo aoBeviy Na pnv emavanooteipavetal

To «Rx only» aTIV Mapolaa Emariyavan yia va oty akdAovbn
Siiwon, omwe mapovaideta atov Kavoviaud FDA CFR: lpoaoxi: H Opoarovéiakij vopoBeaia
wv H.I1A. empéne iy miAnan autod tou Teyvooyikou mpoidvtog pdvo and i katdmv eviori¢
adelodotnuévov emayyeApatia Tov Topéa g uyeiac.

@ MiaoClave semleges lokettérfogatu csatlakozo
Rendeltetés:

A

semleges ldkettérfogatd, timentes csatlakozok a beteg vaszkuldris katéterébe

torténd folyadékinfiziora szolgalnak, timentes csatlakozason keresztiil.
Betegcélcsoport:

Olyan betegeknél torténd alkalmazdsra szolgal, akik luer-zdras
hosszabbitévezeték(ek)kel ellatott vaszkularis katéterrel rendelkeznek.

Ellenjavallatok:
Nem ismertek.

Altalanos figyelmeztetések:

1.

Steril, egyetlen betegnél torténd haszndlatra: Tilos djrafeldolgozni vagy
Gjrasterilizalni. A nem megfelelden karbantartott eszkoz ismételt felhasznaldsa
esetén fenndll a silyos személyi sériilés és/vagy a potencidlisan haldlos
kimenetel( fertdzés kockdzata. A kizdrélag egyetlen beteg dltali haszndlatra
sz0lgélo orvosi eszkdzok Gjrafeldolgozésa csokkent teljesitményhez vagy a
miikodoképesség elvesztéséhez vezethet.

Hasznélat eldtt olvassa el a dokumentécioban talélhatd dsszes ,vigydzat” szintii
figyelmeztetést, Gvintézkedést és utasitast. Ennek elmulasztdsa a beteg siilyos
sériilését vagy hallat okozhatja.

Altalanos dvintézkedések:

1.

Alkalmazzon aszeptikus technikét.

Nog N oW

w

Alkalmazza a szokdsos 6vintézk és kovesse az intézményi elGirdsokat
az sszes eljards soran, beleértve az eszkozok biztonsdgos drtalmatlanitdsat is.
Nyomésinfiziokndl ne Iépje tdl a 400 psig nyomadst. A nyomadskorlatozasokat
illetéen tekintse at a vaszkuldris hozzaférést biztosité eszkoz hasznélati
utasitasat.

A MicroClave cseréjét az intézményi eldirasoknak és eljérasoknak megfelelden
végezze.

Ne haszndljon tit, tompa kaniilt vagy Luer-kupakot a MicroClave csatlakozokon.
A MicroClave csatlakozokhoz vald hozzaférés egyenesen, ne szogben torténjen.
Ne haszndlja luer-kipos csatlakozval.

tmutatasok:

Toltse fel a MicroClave eszkozt és helyezze fel a katéter hosszabbitovezetékére.
Hozzéférés el6tt erdteljes, korkdrds mozdulatokkal fertétlenitse a MicroClave
eszkozt.

Hagyja a MicroClave eszkozt megszaradni.

Csatlakoztasson intravénds csovet, fecskenddt vagy vérgy(jté kémcsovet a
MicroClave eszkozhtz a Luer behelyezésével és elforditasdval, amig sajtold
illesztés nem jon létre.

/\ Gvintézkedés: Ne hizza meg tdlsagosan a Luert a sajtold illesztéshez,

5.

Gravitacids térfogatdram: 9348 ml/érat
1A térfogatéramok hozzévetdlegesek ési

mivel ez mind a Luer, mind a MicroClave karosodasahoz vezethet.
Minden hasznédlat utén oblitse & a MicroClave eszkdzt normdl fizioldgids
sdoldattal.

itett vizzel lettek meghatérozva, 100 cm-es

nyomémagassag mellett.
AMicroClave az ICU Medical, Inc. védjegye.

ai) &

Egyetlen betegnél torténd hasznlatra Tilos djrasterilizalni

7.

Ekki nota med luer-slip tengi.

A jelen cimkén haszndlt ,Rx only” (Kizdrdlag orvosi rendelvényre) megjeldlés haszndlatdnak

a célja a kivetkezd, az FDA CFR-ben meghatdrozottak szerinti kizlés megtétele: Figyelem: Az
Egyesiilt Allamok szivetségi torvényei értelmében ez az eszkiz kizdrdlag engedéllyel rendelkezé
orvos dltal vagy annak rendelvényére értékesithetd.

@ MiaoClave tengi an bakflaedis

Tilzetlud notkun:

Nélarlaus tengi &n bakflaedis eru fyrir innrennsli vokva inn i 2dahollegg sjuklings
um ndlarlaust tengi.

Sjuklingamarkhépur:

/Etlad til notkunar hjé sjiklingum sem hafa &dahollegg med luer-lock
framlengingarslongu(m).

Frébendingar:

Engar pekktar.

Allmennar vidvaranir:

1.

Daudhreinsad, atlad til notkunar fyrir einn sjukling: Ekki til endurnytingar eda
endursmitsfingar. Endurnotkun binadar, sem er ekki rétt haldid vid, skapar
mdgulega haettu & alvarlequm dverkum og/eda sykingum sem leitt geta til
dauda. Endurnotkun & laekningataekjum sem adeins eru aetlud til notkunar fyrir
einn sjiikling getur orsakad lélegan drangur eda verri virkni.

Lesid allar vivaranir, varidarradstafanir og leidbeiningar é fylgisedlinum fyrir
notkun. Sé pad ekki gert, getur pad leitt til alvarlegra dverka eda dauda sjuklings.

Almennar varidarradstafanir:

1.
2.

w

Vidhafio smitgat.

Gerid hefdbundnar varidarradstafanir og fylgid reglum stofnunarinnar vid allar
adgerdir, par med talid drugga forgun biinadar.

Ekki beita meiri prystingi vid inndzelingu en 400 pundum & fertommu m.v. meeli.
Takmark & prystingi er ad finna i leidbeiningum um notkun btinadar i adar.
Breytid MicroClave i samraemi vid reglur og adferdir stofnunar.

Ekki nota ndlar, bitlausar holndlar eda lok 4 luer-tengi & MicroClave tengi.

Setjid MicroClave tengi beint & an beygju.

Leidbeiningar:
1. Hladid MicroClave og setjid & framlengingarslongu holleggs.

2. Sotthreinsio MicroClave med akdfum hringhreyfingum fyrir notkun.
3. Létid MicroClave porna.
4. Tengid ®daslongu, sprautu eda adaslongufestingu vio MicroClave med pvi ad

setja luer-tengid f og snda par til vionamsfestingu er ndd.

A\ Varidarradstofun: Ekki herda luer-tengi meira en sem nemur

5.

vidnamsfestingu pvi pa geta baedi luer-tengid og MicroClave skemmst.
Skolid MicroClave med venjulegri saltlausn eftir hverja notkun.

Rennslishradi an daelu: 9.348 mi/klst.t
tGildi rennslishrada er azetlud, og eru akvordud med pvi ad nota afjonad vatn vid 100 cm
vokvastoduprysting.

MicroClave er vérumerki ICU Medical, Inc.

q) &

/tlad til notkunar fyrir einn sjikling Ma ekki endursmitsafa

“Rx only” er notad i pessum merkingum til ad koma eftirfarandi yfirlysingu FDA CFR d framfaeri:
Variad: Alrikislog takmarka solu pessa leeknir kis vid heilbrigdis med starfsleyfi
eda fyrirmeeli frd peim.

@ Connettorea spostamento neutro MicroClave
Destinazione d'uso:

| connettori a spostamento neutro senza ago sono destinati all'infusione di liquidi
nel catetere vascolare di un paziente, attraverso una connessione senza ago.
Gruppo target di pazienti:

Destinato all'uso su pazienti con un catetere vascolare dotato di una o pit
prolunghe Luer Lock.

Controindicazioni:
Nessuna nota.

Avvertenze generali:

1.

Sterile, uso monopaziente: non ricondizionare né risterilizzare. Il riutilizzo del
dispositivo non manutenuto correttamente espone a un potenziale rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali. Il ricondizionamento
di dispositivi medici esclusivamente monopaziente pud determinare un
deterioramento delle prestazioni o una perdita di funzionalita.

Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni
riportate sul foglio illustrativo. La mancata osservanza di tali avvertenze,
precauzioni e istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e
provocarne la morte.

Precauzioni generali:

1.
2.

3.

Usare una tecnica asettica.

Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della struttura sanitaria per
tutte le procedure, ivi compreso lo smaltimento sicuro dei dispositivi.

Non superare 400 psig per le infusioni a pressione. Per le limitazioni di pressione
fare riferimento alle istruzioni per 'uso per il dispositivo di accesso vascolare.

Sostituire MicroClave in conformita con le prassi e le procedure della struttura
sanitaria.

5. Non utilizzare aghi, cannule smusse o tappi Luer sui connettori MicroClave.

6. Accedere ai connettori MicroClave in maniera rettilinea, senza creare angoli.

7. Non usare con un connettore Luer-Slip.

Istruzioni:

1. Eseguireil priming di MicroClave e posizionarlo sulla prolunga del catetere.

2. Prima dell'accesso, disinfettare MicroClave con un energico movimento circolare.
3. Lasciare che MicroClave si asciughi.

4.

5.

Collegare il tubo per fleboclisi, la siringa o il supporto per provette di sangue a
MicroClave inserendo il Luer e ruotando fino a percepire I'attrito.

Precauzione — Non serrare eccessivamente un Luer dopo aver raggiunto
I'attrito, in quanto cio potrebbe danneggiare il Luer e MicroClave.

Dopo ogni utilizzo, lavare MicroClave con normale soluzione fisiologica.

Portata per gravita: 9.348 ml/ht
1l valori della portata sono approssimativi e determinati utilizzando acqua deionizzata con una
prevalenza di 100 cm.

MicroClave é un marchio di ICU Medical, Inc.

Q)

Uso monopaziente Non risterilizzare

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la seguente
dichiarazione, cosi come presentata nel CFR della FDA: Attenzione: le leggi federali statunitensi
limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente agli operatori sanitari o su loro prescrizione.

@ MicroClave neitrala skidruma virziena savienotajs
Paredzétais noliks:
bezadatas savienotaji ar neitralu Skidruma virzienu ir paredzéti kidrumu

ievadisanai pacienta

du katetra, iz bezadatas savi

Pacientu mérkgrupa:

paredzéts lietosanai pacientiem, kuriem ir asinsvadu katetrs ar Luer-lock
pagarinatajliniju(-am).

Kontrindikacijas:

nav zinamas.

Vispargjie bridinajumi:

1.

Sterils, lietosanai vienam pacientam: neparstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti.
Atkartoti lietojot ierici, kas nav pienacigi uzturéta, pastav smagu ievainojumu
un/vai infekcijas risks, kas var izraisit navi. Parstradajot mediciniskas ierices,
kuras paredzétas tikai vienam pacientam, var izraisit veiktspéjas samazinajumu
vai funkcionalitates zudumu.

Pirms  lietosanas izlasiet visus iepakojuma ieklautaja informacija minétos
bridinajumus, piesardzibas pasak un noradij Pretéja gadijuma var
tikt izraisiti smagi pacienta ievainojumi vai nave.

Visparéji piesardzibas pasakumi:

1. lzmantot aseptisku tehniku.

2. levérojiet standarta piesardzibas pasakumus un iestades politikas visam
procediiram, tostarp attieciba uz iericu drosu likvidésanu.

3. Spiediena infiizijam neparsniedziet 400 psig. Spiediena ierobezojumus skatiet
asinsvadu piekluves ierices lietoSanas pamaciba.

4. Mainiet MicroClave saskana ar iestades politiku un procedaram.

5. Neizmantojiet adatas, neasas kanulas vai luera vacipus ar MicroClave
savienotajiem.

6. Pieklustiet MicroClave savienotajiem taisni, bez lenka.

7. Neizmantojiet ar Luer-slip savienotaju.

Noradijumi:

1. Uzpildiet MicroClave un novietojiet uz katetra pagarinatajlinijas.

2. Pirms piek|usanas dezinficgjiet MicroClave, izmantojot strauju, aplveida kustibu.

3. Laujiet MicroClave nozt.

4. Pievienojiet IV cauruli, Slirci vai asins mégenes turétaju pie MicroClave, ievietojot
lueru un pagriezot, lidz tiek panakta berzes savienosana.

/\ Piesardzibas pasakums: Nepievelciet lueru parak stingri, parsniedzot
berzes savienosanu, jo tas var sabojat gan lueru, gan MicroClave.

5. Péckatras lietosanas izskalojiet MicroClave ar parasto fiziologisko Skidumu.

Gravitacijas plismas atrums: 9348 ml/st.t

tPlismas atruma vertibas ir aptuvenas, un tas ir noteiktas, izmantojot dejonizétu adeni 100 cm

pjezometriskaja spiediena augstuma.

MicroClave ir ICU Medical, Inc. precu zime.
o
a1) &

Lietosanai vienam pacientam Nesterilizét atkartoti

“Rx only” Sajd etiketé tiek izmantots, lai pazinotu Sadu pazinojumu, ka norddits FDA CFR:
Uzmanibu! Saskana ar federalo likumu So ierici drikst pardot tikai licencétam veselibas apripes
specialistam vai péc vina pasitijuma.

@ MicroClave” neutraliojo iSstumimo jungtis
Numatyta paskirtis:

Neadatinés jungtys su neutraliuoju isstamimu skirtos naudoti skysciy infuzijai
suleisti j paciento kraujagysliy kateterj per neadatine jungtj.

Tiksliné pacienty grupé:

Skirta naudoti pacientams, turintiems kraujagysliy kateterj su luerio jungties
ilginamaja (-iomis) linija (-omis).

Kontraindikacijos:

Nezinoma.

Bendrieji jspéjimai:

1.

Sterilus naudojimas vienam pacientui: Negalima pakartotinai apdoroti ar
sterilizuoti. Pakartotinai naudojant netinkamai priziarima priemone kyla
gyvybei pavojingo rimto suzalojimo ir (arba) infekcijos rizika. Pakartotinai
apdorojant medicinos priemones, skirtas naudoti tik vienam pacientui, gali
sumazéti ju veiksmingumas arba biiti prarastas jy funkcionalumas.

Pries naudojant bitina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo priemones
ir nurodymus. Nesilaikant Siy perspéjimy, galima sukelti sunky paciento
suzalojima arba mirtj.

q

atsarg pl‘
Laikykités metodiniy aseptikos reikalavimy.

. Visy procediiry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir laikykités gydymo

istaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus priemoniy atlieky tvarkymo
reikalavimus.

Atlikdami slégines infuzijas nevirSykite 400 psig. Paisykite kraujagysliy prieigos
priemonés naudojimo instrukcijoje pateikty slégio apribojimy.

Keiskite , MicroClave” pagal gydymo jstaigos vidaus taisykles ir tvarka.

Prie,, MicroClave” jungdiy nejunkite adaty, buky kaniuliy arba luerio dangteliy.

6.
7.

N
1.
2.

3.
4.

5.

Prie, MicroClave” jungciy junkite tiesiai, ne kampu.
Nenaudoti su besriege luerio jungtimi.

urodymai:
Paruoskite ,MicroClave” ir prijunkite prie kateterio ilginamosios linijos.
Pries naudodami dezinfekuokite ,MicroClave”, taikydami stipry apskritimo
formos judes;.
Leiskite,,MicroClave” isdzidti.
IV vamzdelj, 3virkita arba kraujo mégintuvélio laikiklj prie ,MicroClave”
prijunkite jstatydami luerio jungtj ir pasukdami iki uzsifiksuos trintimi.
Atsargumo priemoné: Neperverzkite luerio jungties labiau nei reikia
uzsifiksuoti trintimi, nes galite paZeisti tiek luerio jungtj, tiek,, MicroClave”.
Po kiekvieno panaudojimo praplaukite, MicroClave” jprastu fiziologiniu tirpalu.

Gravitacinio srauto greitis 9348 ml/val.t

‘tSrauto greicio vertés yra apytikslés ir nustatytos naudojant dejonizuota vandenj, esant 100 cm
skyscio stulpelio auksciui.

MicroClave” yra,,ICU Medical, Inc.” prekés Zenklas.

Q)

Skirta naudoti vienam pacientui Nesterilizuoti pakartotinai

Siame Zenklinime uzrasas ,Rx only” vartojamas Siam teiginiui, kuris pateikiamas FDA CFR,
perduoti: Démesio: Pagal federalinius jstatymus si priemoné gali bati parduodama tik
licencijuoto sveikatos priezidros specialisto arba jo uzsakymu.

@ MicroClave noytral forskyvningskobling

Tiltenkt formal:

Nalefrie koblinger med noytral forskyvning er til infusjon av vaesker i en pasients
vaskulaere kateter via en ndlefri tilkobling.

Pasientmalgruppe:

Tiltenkt for bruk hos pasienter som har et vaskulart kateter med luer-lock-
forlengelsesslange(r).

Kontraindikasjoner:
Ingen kjente.

Generelle advarsler:

1

Steril, til bruk pa én pasient: Skal ikke reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk
av utstyr som ikke er forsvarlig vedlikeholdt, utgjer en potensiell risiko for
alvorlig personskade og/eller infeksjon som kan fore til ded. Hvis medisinsk
utstyr som er kun laget for bruk pd én pasient, reprosesseres for gjenbruk, kan
det fore til redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i pakningsvedlegget for bruk.
Hvis du unnlater & gjore dette, kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller dod.

Generelle forholdsregler:

1. Bruk aseptisk teknikk.

2. Bruk standard forholdsregler og folg institusj retningslinjer for alle
prosedyrer, inkludert trygg kassering av anordninger.

3. lkke overskrid 400 psig for trykkinfusjoner. Se bruksanvisningen for den
tilgangsanordningen for trykkbegrensninger.

4. Endre MicroClave i samsvar med institusjonelle retningslinjer og prosedyrer.

5. Ikke bruk naler, butte kanyler eller luer-hetter pa MicroClave-koblinger.

6. Fatilgang til MicroClave-koblinger rett pa uten vinkel.

7. Skal ikke brukes med en luer-slip-kobling.

Anvisninger:

1. Fyll MicroClave og plasser pé kateterets forlengelsesslange.

2.
3.
4.

Desinfiser MicroClave med en aggressiv sirkelbevegelse for tilgang.

La MicroClave trke.

Fest IV-slange, sprayte eller blodslangeholder til MicroClave ved & sette inn
lueren og vri til en friksjonspasning er oppnadd.

AForholdsregeI: Ikke stram en luer for mye utover friksjonspasningen, da

5.

dette kan skade bade lueren og MicroClave.
Skyll MicroClave med vanlig saltvann etter hver bruk.
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1. Sterylny, 30 stosowania u jednego pacjenta: Nie wolno uzywa¢ ponownie, erodek ostroznosci: Nie wolno nadmiernie przekreca¢ ztacza luer po 1. Estéril, para utilizacdo num Unico doente: Nao reprocessar ou reesterilizar. +0s valores do débito s30 ap fos e s d dos utilizando dgua desionizada numa Precautii generale: prezintd in FDA CFR: Atentie: Legislatia federald restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv Hbopmavmio 06 orpaHuueHNAX AaBNEHNA CM. B MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHUI0 npedc 8 FDA CFR: lpedoc Coznacho cpedep

' poddawlac' regeneragji ani ponownej steryliza'cji Ponowne uycie urzqdzenia' uzyskaniu jia na Scisk, poniewaz moze to dowac A reutilizagdo do dispositivo ndo mantido adequadamente cria um potencial altura de cabeca de 100 cm. 1. Utilizati tehnica aseptica. lavanzarea doar de catre sau la recomandarea unui profesionist autorizat din domeniul sdndtafii. YCTPOIACTBA ANA BHYTPUCOCYAUCTOrO AOCTYNa. 3aK0H0daMenbmay, 0aHHoe ycmpolicmeo NodNexum Npodaxe MonbKo N0 3aKasy

ktdre nie byto prawidtowo utrzymane, stwarza mozliwos¢ powaznego urazu uszkodzenie ztacza luer i tqazki MicroClave. ) risco de leso grave e/ou infecdo, que pode levar & morte. O reprocessamento MicroClave é uma marca comercial da ICU Medical, Inc. 2. Luati masurile de precautie standard si respectati politicile institutiei sanitare N . 4. 3amenute MicroClave B COOTBETCTBUM C MPOTOKONOM ¥ NPOLEAypamy WL HA3HGYeHUI NUUEHUPOBAHH020 MeDUYUHCK020 paBomHuKa.
i (Iub) zakazenia, co moze sp ¢ mierc. Reg ie wyrobow 5. PoA kaz@ym uzyciu nalezy przeptukac ztaczke MicroClave roztworem soli de dispositivos med|Eosque se destinam a utilizagdo num dnico QOente poderd ~ pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea sigurd a dispozitivelor. °(oe,qMHVITenb CHeNTpanbHbIM CMeLLeHnem MicroClave neye6HOro yupexaeHus. . .
medycznych przeznaczonych wylacznie do uzytku u jednego pacjenta moze fizjologicznej. resultar na degradagdo do desempenho ou na perda de funcionalidade. \]__lﬂ!) & 3. Nu depisiti 400 psig pentru perfuzii sub presiune. Consultati instructiunile de HazHauenue: 5.~ He vcnonbayitre urnbl, Tynble KaHiony unu Konnauk flo3pa AN coepuHuTene @D Konektor sa neutralnim istiskivanjem MicroClave
spowodowac pogorszenie dziatania lub utrate funkcjonalnosci. Predkos¢ przeptywu grawitacyjnego 9348 ml/godz.t 2. Leia todas as adverténcias, precaugdes e instrugdes do folheto informativo antes utilizare pentru dispozitivul de acces vascular pentru limitdrile de presiune. Be3birofibHbie COeMHITEN C HEATPaNbHBIM CMeLLeHIleM NpefHa3HaYeHb! And MicroClave. Predvidena upotreba:

2. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia, Srodki ostroznosdi i +Wartosci predkosci przeplywu sa przyblizone i ustalane z uzyciem wody dejonizowanej dla da utilizagdo. Se ndo o fizer, poderd provocar lesdes graves ou mesmo a morte Para utlizagio num inco doente Nao reesterilizar 4. Schimbati MicroClave in conformitate cu politicile si procedurile institutionale. BBE/EHNS KIAKOCTel B COCYANCTBIIN KaTeTep NaumeHTa yepes Ge3biroibHoe 6. Roctyn k coegunuTensm MicroClave ocylecTBnsAeTcs B NPAMOM NONOKEHNM. Bezigleni konektori sa neutralnim istiskivanjem predvideni su za infuziju te¢nosti
instrukcje zamieszczone w dotaczonej do opakowania wktadce informacyjnej. stupa cieczy 100 cm. do doente. 5. Nu utilizati ace, canule boante sau capace Luer pe conectorii MicroClave. COe/MHeHMe. 7. He ncnonb3yiite ¢ coepunutenem Jlosp-caun. u vaskulami kateter pacijenta putem beziglene veze.

Ciljna grupa pacijenata: /\ Mera opreza: Nemoj s i ikdi j na pouZitie u jedného pacienta méze viest k znizeniu vykonu alebo strate 3. Ne presezite tlaka 400 psig za tlacne infuzije. Glejte navodila za uporabo za : : Instrucciones: Kontraindikationer:

: Nemojte previse zatezati luer preko frikcione veze jer tako ouziti 3 @ Conector de desplazamiento neutro MicroClave : ) y )

Predvideno za upotrebu kod pacijenata kod kojih je plasiran vaskulami kateter sa moZete ostetiti i luer i MicroClave. funkenosti. /];m) pripomocek za vaskularni dostop za omejitve tlaka. Finalidad prevista: P 1. Cebe el MicroClave y coldquelo en el tubo de extensin del catéter. Inga kdnda.

jednom il vise Luer produznih linija. 5. Isperite MicroClave obiénim fizioloskim rastvorom nakon svake upotrebe. 2. Pred Iglollﬁiﬂ'm ISi PLEfl’TﬂJ;e ngﬂs)’ varovania, bezpefknomllé opatrenia a POTYEY = 4. Spremenite prikljucek MicroClave v skladu s pravilniki in postopki ustanove L:)gir:n:ctgrreesvslisnaa.guja de desplazamiento neutro estén indicados para infundi 2. Desinfecte el MicroClave empleando un movimiento circular enérgico antes del Allménna varningar:

T o A v pribalovom letdku. Ich nedodrzanie moze viest k tazkym zraneniam alebo ' L o . o ; ' N I - L L
Kontraindikacije: Gravitaciona brzina protoka 9348 ml/ht pribalov Y Pousitieu jedného pacienta Nesterlizujte opakovane 5. Na prikljuckih MicroClave ne uporabljajte igel, topih kanil ali pokrovekov luer. liauidos en catéteres vasculares de pacientes a través de una conexion sin aguia. acceso. ‘ 1. Steril, enpatientsbruk: Far inte reprocessas eller omsteriliseras. Ateranvindning
Nisu poznate 1 Brzi ka su priblizne i prorac éu dejonizujuce vode sa visi da od smrti pacienta. Al " - d P o 3. Espere aque el MicroClave se seque. av en produkt som ej underhdllits korrekt medfor en potentiell risk for
Onit . 10(;?:,8 protoa s pribine proracnate s pomoct deoniuucevodesa ishom paca o VSeobecné preventivne opatrenia: Ry only” sa v tomto oznaceni pouziva na ozndmenie nasledujticeho vyhldsenia, ako je uvedené 6. Do prikljuckov MicroClave dostopajte naravnost naprej, brez kotov. Grupo objetivo de pacientes: 4. Acople el tubo IV, la jeringa o el soporte del tubo sanguineo al MicroClave, allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till dodsfall. Reprocessing av

psta upozorenja: ) 1. Pouzite aseptickd techniki v . ie: Podla federd fkonov je mozné tu dcku preddvat 7. Ne uporabite s prikljuckom Luer-Slip. Indicados para el uso en pacientes que tengan un catéter vascular con uno o varios i i ira j 6 ici i 5 5 s i

1. Sterilno, samo za upotrebu na jednom padijentu: Nemojte ponovo obradivati MicroClave je za3titni znak kompanije ICU Medical, Inc. - Pouzite asepticku u o ) i vFDA (FR', Upozome(ua Podlafeder.alnyfhznlfﬂnawemgznetufopomozkupredavatlen p prikly P tbocd Pt oL 'IJ. ? q 9 |ntroduc!§ndo el Lueryguandolo hasta Iograrur} ajus?e porf_n(qom 5 rqeq_lcmteknlska produkter som r endasllavsedda for bruk pa en patient kan
: sterilislati Ponovna upotrcba uredaja Ko s ne odriave pravino predstava ~ 2. Pri vSetkych zdkrokoch vrétane bezpecnej likviddcie pomdcok pouzite prostrednictvom lekdra alebo na objedndvku licencovaného lekdra. Navodila: ubos de extension Luer-Lock. /\ Precaucion: No apriete en exceso el Luer més alla del ajuste por presién, firsamra produktens prestanda eller leda till att den slutar fungera.
potencijalni rizik od ozbiljnih povreda i/ili infekcija koje mogu imati smrtni \1!‘) ; ;t?n;iirdnre:gz?gc_r]o;tne OD?(trevm_a a TOET(?;JIQ po';ila %asafi dbanei:jo us_tavlu.k o . - o 1. Napolnite prikfjuek MicroClave in ga namestite na podaljsevalno linijo katetra. (gntraindicaciones: ya que e;to podria dafiar t.apto aAI Luer como al M[(ro(lave. 2. Las alla Yamipgar' férsikEighetsétgérdgr och anvisningar i fﬁrpack.ningsinlagan
ishod. Ponovna obrada medicinskih sredstava namenjenih iskfjucivo za upotrebu . vrr:;:vi):evﬁ; plgulijiztliaecpor:ﬁgziyrﬁ;ucjifvtn; pn’stugmg. ozrite si obmedzenia tlaku . Pr.|k|jucek za nevtralni premik MicroClave 2. Pred dostopanjem razkuite prikfjucek MicroClave z agresivnimi kroznimi gibi. Ninguna conocida. 5. Lave el MicroClave con solucion salina normal después de cada uso. Iio"rg ?nl\llindmntg Utnderlatenhet att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller
na Jednqm pacijentu moze da dovgde do narusavanja radnih Karakteristika Upotreba na jednom pacientu Nemajte ponovo steilat 4. Konektor MicroClave vymete v silade so dsai de.imia postupmi daného stavu PTFC{VIF(?NINQNGW . . o o . 3. Pocakajte, da se prikljucek MicroClave posusi. Advertencias generales: Caudal por gravedad: 9348 mi/ht _f’ sia ) 0_5 p.a en ehn‘ .
stedstya il do gubitka njegove funkcionalnosti, 5. Nakonektory MictoClave nepouivaje hly, tupé kanyly aniuzdvery uer Prikljucki brez gle za nevtralni premik so predvideni za infundirane tekocin v 4. Na prikljucek MicroClave namestite IV cevko, brizgo ali dizalo cevke 7a kii tako, 1. Estérl, para uso en un solo paciente: No reprocesar ni reesterilzar. La osvloresde los audales on aproximados y sed conagua desionizada a una Allmanna forsiktighetsdtgarder:

2. Pre upotrebe proditajte sva upozorenja, mere opreza i uputstva data u uputstvu Rxonly” e koristi na ovim oznakama kako bi se prenela sledeca izjava, kao Sto je navedeno 6‘ Ku konektorom Microdl istunuit 4 o7 ub : pacientov Zilni kateter prek prikljucka brez igle. da stavite pokrovéek luer in ga vrtite, dokler ne dosezete tornega prileganja. reutilizacién de un dispositivo al que no se le haya realizado un mantenimiento altura del cabezal de 100 cm. 1. Tillimpa aseptisk teknik.
za upotrebu. Ukoliko to ne ucinite, moze doci do ozbiljne povrede ili smrti uKodeksu federalnih propisa (CFR) Uprave za hranu i lekove (FDA): Oprez: Prema federalnom - Rukonektorom Microtlave pristupujte v priamom smere a nie z uhla. Ciljna skupina pacientov: /N Previdnostni ukren: Pokrovéka | o P k adecuado crea un riesgo potencial de infeccion o lesién graves que podria causar ) ) ) 2. Anvind vanliga forsiktighetsitgarder och falj institutionens rutiner for alla
pacijenta. zakonu SAD prodaja ovog uredaja ogranitena je na licencirane zdravstvene radnike il prema 7.~ Nepouivajte s konektorom luer-slip. Predvideno za uporabo pri pacientih, kiimajo Zini Kateter s podalSevalno(-imi) 'f’l‘" nostnt u :e:k o r:wc 2 lfir :e ptm"]ti preva:) (Ino preko tﬁlm %gz la muerte. El reprocesamiento de productos sanitarios concebidos para uso en MicroClave es una marca comercial de ICU Medical nc. ingrepp inklusive saker kassering av enheter.

. i . 1 . rileganja, saj lahko s tem poskodujete pokrovéek luer in prikljuce ; I . o di PR S e B - .
Opste mere opreza: njihovom nalogu. Pokyny: linijo(-ami) Luer-lock prileganja, saj P Jete p pricd un solo paciente puede empeorar su funcionamiento u ocasionar una pérdida Y % 3. Overskrid inte 400 psig for tryckinfusioner. Lds bruksanvisningen till den
1. Primenjujte asepticnu tehniku 1. Preplachnite konektor MicroClave a nasadte predlzovaciu hadicku katétra. S MicroClave. de funcionalidad. \]__lm @ vaskulira itk heten for tryckbegransninga
2. Primenjujte standadne mere opreza | pratite propise ustanove za sve postupke @ Neutra|ny vytlakovy konektor MicroClave 2. Pred pristupom pomdcku MicroClave vydezinfikujte agresivnym krazivym K?"tfalnmkﬂ(lle- 5. Prikljucek MicroClave po vsaki uporabi izperite s fiziolosko raztopino. 2. Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del prospecto antes de 4. Bytut MicroClave i enlighet med inrattningens regler och procedurer.

ukljucujuci i bezbedno odlaganje sredstava u otpad. Zamyslany tcel: 3 ﬁzgzgﬁ?konektor MicroClave uschniit IS\IlsIo znane. | Gravitacijska hitrost pretoka: 9348 ml/ht Etillizar.el t:ispositivo. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o la muerte Para uso en un solo paciente No reesterilizar 5. Anvind inte nalar, trubbiga kanyler eller luer-lock pa MicroClave-kopplingar.
i i0 7a infuzii iti icenia priti Bezihlové neutralne vytlakové konektory s uréené na infiiziu tekutin do cievneho D e o . 03na opozorila: el paciente. 4t Mi —koppli i
3. Nemojte prekoraciti 400 psig za infuzije pod pritiskom. Za ogranicenja pritiska Katétra pacienta prostﬁdnl’ctvom bezth):)véh o pripojenia 4. Pripojte i. v. hadicky, injekénd striekatku alebo drziak skimavky na krv ku 1p Sterilnp 72 uporabo bri enem samem pacientu: Ne obdelaite in ne sterilziait HVrednosti za hitrost pretoka so priblizne in se dolocijo z uporabo deionizirane vode pri visini p p les: «Rx only» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracicn seqtin se 6. Kon?.atMlcro(Iave kopplmgarna rakt utan vinkel.
pogledajte uputstvo za upotrebu uredaja za pristup krvnim sudovima. T AT P : konektoru MicroClave tak, Ze zasuniete pripojku luer a zakrtite ju tak, aby sa : 0, 72 uporabo pri enem samem pacientu: Ne obdelajte in ne sterllizirajte dave 100, recauciones generales: presenta en el (édigo de Regulaciones Federales (CFR) de la FDA: Aviso: Laley federal rstringe 7. Anvind inte med en koppling med luerkona.
4. Zamenite MicroClave u skladu sa pravilima i postupcima zdravstvene ustanove. Cielova skupina pacientov: dosiahol treci spoj. ponovno. Ponovna uporaba pripomocka, kini ustrezno vzdrZevan, ustvari mozno 1. Utilice una técnica aséptica. ispositivo a médi incid i isningar:
p postup Hovdt s L i ’ . Poj . . AT ; . . . s . laventa de este dispositivo a médicos o por prescripcidn facultativa. Anvisningar:
5. Nemojte koristiti igle, tupe kanile ili luer kapice na MicroClave konektorima. SU urcené na pouZitie u pacientov, ktori maj cievny katéter s predlzovacou/-imi Bezpecnostné opatrenie: Pripojku luer neutahujte nadmerne nad ramec “ngﬁ‘lnle z fe;?? pﬁ§:0df{0 In/a[lkokulbo,qualahﬁo privede dg smrt|.|Ponovna MicroClave je blagovna znamka druzbe ICU Medical, Inc. 2. Tome las precauciones habituales y siga las normas del centro para todos los 1. Fyll MicroClave och placera pa kateterns forlangningsslang.
istunite Mi i hadickou/-ami s koncovkou luer-lock. trecieho spoja, pretoze by tym mohlo dojst k poskodeniu pripojky luer aj obdelava medicinskin pripomockov, preavidenin za uporabo pri le enem imi inclui iminacio ispositi f SR . i i v cirkulr 6 5re &
6. - Pristupite MicroClave konektorima pravo, a ne pod uglom. ulam Konekt pM]' ' p(| oy S pripojky luer 2 pacientu, lahko povzroi slabso ucinkovitost ali nedelovanje. /1’ ) %) procedimientos,induida a eiminaciGn sequra de los dipositvos. .~~~ @D MicroClave Neutral fortrangningskoppling 2. Desinficera MicroClave med en aggressiv cirkuldr rorelse fore atkomst.
7. Nemojte koristiti sa standardnim konektorom. Kontraindikacie: onektora MicroClave. L i ! 04 : : . ) : \_l_‘ 3. No supere los 400 psig para las infusiones a presién. Consulte las instrucciones Avsett sindaml: 3. L3t MicroClave torka.
’ Nie st znime. 5. Konektor MicroClave po kazdom poufiti vyplachnite beznym fyziologickym 2. Pred uporabo preberite vsa priloZena opozorila, previdnostne ukrepe in navodila. de uso del dispositivo de acceso vascular para ver las limitaciones de presién. - 4. Fist V-slang, spruta eller blodslangshallare vid MicroClave genom att féra in
Uputstvo: roztokom. (e tega ne storite, lahko pride do resnih poskodb ali smrti pacienta o ol Mi ; i ” Nélfria kopplingar med neutral fortréngning &r avsedda for infusion av vatskor till 9, B g g g
1. Pripremite MicroClave i postavite na produznu liniju katetera. Vieobecné varovania: o o ) 4 . Za uporabo pri enem pacientu Ne sterilizirajte ponovno 4. Cambie el MicroClave de conformidad con los procedimientos y las politicas del . Kulira k . sifi anslutni qurq ogh vrldq‘ t||[_s fnktlon;passgmgen uppnas. » )
2. Dezinfikujte MicroClave grubim kruznim pokretima pre pristupa 1. Sterilné pomécka na jednorazové pouZitie u jedného pacienta: nerenovujte Gravitatnd prietokova rjchlost: 9 348 ml/hrt Splosni previdnostni ukrepi: centro. en patients vaskulara kateter via en nalfi anslutning. A\ Forsiktighetsatgard: Dra inte at luer for hart bortom friktionspassningen
3. Ostavite MicroClave da se osui. : ani nesteriizujte opakovane. Opakované pousitie pomacky, lktora’ nie je + Hodnoty prietokovej rychlosti st priblizné a stanovuji sa pomocou deionizovanej vody pri 1. Uporabite asepticno tehniko. lzraz »Rx only« se VfﬂdUkVM€"fﬂf’]'i"ﬂ"{1§ﬂ na "ﬂf/fdﬂjﬂ izjavo, kot je nal{edena VP’EdﬂiSi(l (FR 5. No utilice agujas, cinulas romas ni tapas Luer en los conectores MicroClave. Patientmalgrupp: eﬂersom detta kan skadg bﬁde‘llue.r och Mi(ro}(lave.ﬂ )
4. Pritvrstite IV cev, $pricili drzac epruvete za krv na MicroClave umetanjem luera i riadne udrziavand, predstavuje mozné riziko vazneho zranenia alebo infekcie, vjtlacnej viske 100 cm. 2. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte pravila ustanove za vse urada FDA: Pevidnostno obvesti: Prodaja pripomockaje v skadu 2 2veznim zakonom omejena 6. Acceda a los conectores MicroClave en direccin recta, sin inclinacion. Avsedd att anvandas pa patienter som har en vaskulr kateter med 5. Spola MicroClave med vanlig saltidsning efter varje anvéndning.

okretanjem dok se ne postigne frikciona veza.

ktoré mozu zapricinit smrt. Renovovanie zdravotnickych pomacok urcenych

MicroClave je ochrannd zndmka spolocnosti ICU Medical, Inc.

postopke, vkljucno z varnim odlaganjem pripomockov.

nalicenciranega zdravnika ali na njegovo narocilnico.

7. No utilice este producto con conectores Luer-Slip.

forlangningsslang(ar) med luer-lock.

Gravitationsflodeshastighet: 9 348 mL/timt



tFlodeshastigheterna &r ungeférliga varden och faststalls med hjalp av avjoniserat vatten vid
100 cm vatsketryck.

MicroClave r ett varumdrke som tillhdr ICU Medical, Inc.
o
an &

Enpatientbruk Férinte omsteriliseras

“Rx only” anviinds inom denna mdrkning for att kommunicera foljande uttalande som
tillhandahdls i FDA CFR: Var forsiktig: Enligt federal lagstiftning i USA fdr denna enhet endast
siljas av ldkare eller pa legitimerad likares ordination.

@ MicroClave Nitr Displasman Konektorii

Kullanim Amaci:

Nétr displasmanli ignesiz konektdrler, hastanin vaskiiler kateterine, ignesiz
baglantiyla sivi infiizyonuna yoneliktir.

Hedef Hasta Grubu:

Luer-lock uzatma hatti/hatlan olan vaskiiler kateter bulunan hastalarda
kullaniimak iizere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar:

Bilinen yoktur.

Genel Uyarilar:

1. Steril, tek hastada kullamimlik: Tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize
etmeyin. Uygun idame ettirilmemis cihazin tekrar kullaniimasl, dlime neden
olahilecek ciddi yaralanma ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur.
Yalnizca tek bir hastada kullanilmasi amaglanan tibbi cihazlarin tekrar islemden

gegirilmesi, performans disiisii veya islev kaybiyla sonuclanabilir.

2. Kullanmadan dnce tiim prospektiisteki uyanlari, dnlemleri ve talimati okuyun.
Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar gormesine veya olimiine neden

olunabilir.

Genel Onlemler:

1
2.

~ o v o~

Aseptik teknik kullanin.
Cihazlarin giivenli bicimde atilmasi da dahil, tim islemler icin standart nlemleri
alin ve kurum politikalarina uyun.

. Basingli infiizyonlar icin 400 psig’yi asmaym. Basing sinirlamalari igin vaskiiler

erigim cihazinin kullanma talimatina bakin.

. MicroClave’i kurumsal politika ve prosediirlere uygun olarak degistirin.

. MicroClave konektdrlerinde igneler, kor kaniiller veya luer kapaklar kullanmayin.
. MicroClave konektdrlerine acl olmadan dogrudan erigin.

. Luer-slip konektdrle kullanmayin.

Talimat:

1
2.
3.
4.

MicroClave'den sivi gegirin ve kateter uzatma hattina yerlestirin.

Erisimden dnce MicroClave’i agresif dairesel hareketle dezenfekte edin.
MicroClave’i kurumaya birakin.

IV tiipii, sinngayr veya kan tiipii tutucusunu, lueri sokarak ve siirtiinmeli bir
oturma elde edilene kadar déndiirerek MicroClave'e takin.

/N Gnlem: Lueri siirtiinmeli oturmanin Gtesinde asin stkmayin; aksi takdirde

5.

hem luer hem de MicroClave zarar gorebilir.
Her kullanimdan sonra MicroClave'den normal salin gegirin.

Yercekimi Akis Hizi: 9348 ml/sat
tAkis hizi degerleri yaklasiktir ve 100 cm yiik basincinda deiyonize su kullanilarak belirlenir.
MicroClave, ICU Medical, Incin ticari markasidir.

a)

Sadece tek hastada kullanilir Tekrar sterilize etmeyin

“Rx only’; bu etiketlemede FDA (FRde sunulan asagidaki ifadeyi iletmek igin kullanilir: Dikkat:
Federal kanunlar, bu cihazin satisini lisansh bir sagk hizmeti saglayicisi tarafindan veya sagik
hizmeti saglayiaisinin emriyle yapilacak sekilde kisitlar.

(k) HeittpanbHuit KonekTop AnA ButicHenHs MicroClave
Mpu3HaueHHs:

be3ronkosi KOHeKTOpY 3 HeTPANbHUM 3MilLileHHAM NPU3HAYeHi ANA BBEJIEHHA
PIAVH Y CYAMHHWIA KaTeTep naLjieHTa Yepe3 6e3ronkoBe 3'eAHaHHA.

LlinboBa rpyna nauienTis:

[pu3HayeHwit AnA BUKOPUCTAHHA Y NaLiEHTIB, AKi MatOTb CYAVHHMIA KaTeTep i3

Tpy6Kolo(-amu) nopoBxeHHa Nlioepa.

MpoTunokasaHus:

Hesigomi.

3aranbHi 3acTepexeHHs:

1. CrepunbHuii, AnA 0lHOPa30BOro 3acTocyBaHHA: He 06podnaiite NoBTOpHO Ta He
CTepuni3yiite noBTopHo. loBTOpHE 3aCT0CYBaKHA npmcmpo»o 6e3 HanexHoro
00CNyroByBaHHA CTBOPIOE MOT pusuK cepit
Ta/ab0 iHdeKuii, Wo Moxe npu3BecTM A0 CMepTi. ﬂOBTOpHa 06pobka
Me/MYHIX NPUCTPOIB, NPU3HAYEHNX NLIE ANA O/AHOPA30BOTO 3aCTOCYBAHHS,
MOXe Npu3BecTM [0 MOripWeHHA pobounx XapakTepuctuk abo BTpaTi
QYHKLiOHaNbHOCTI.

2. [lepen 3acTocyBaHHAM NpouYMTaiiTe BCi 3acTepexeHHs, 3amobiXHi 3axoa

Ta iHCTPYKUT B NACTKY-BKNaAuLLy B ynakoBli. HeBUKOHaHHA LbOro Moxe
NpYU3BECTY A0 TAXKKOr0 TPaBMyBaHHA NavjieHTa abo cmepri.

3aranbHi 3ano6ixHi 3axogu:

1.
2.

[JloTpumyiitecb npaBun aHTUCENTUKM.

BukopucToByiiTe CTaHAApTHI 3anobixHi 3axopn Ta AOTPUMYIATECA MONITUKM
YCTaHOBYM (CTOCOBHO BCiX Mpouedyp, BKMioualoun 6e3neudy yTunisauiio
NpUCTPOiB.

He nepesuyiite Tuck y 400 yHTiB Ha KBaApaTHWil Aloiim Ans iHQy3iit nig
Tickom. OOMEXeHHA TUCKY BKa3aHi B IHCTPYKLiAX No ekcnnyaTauii npuctpoto
LN CYAMHHOTO JOCTYMY.

. 3MiHiTb MicroClave BignoBiaHo Ao iHCTUTYLiiHOT MORITUKI Ta npoweayp.

He BukopucToBY#iTe roku, KaHioni 3 Tynum KiHunkom abo koBnaukv Jlioepa Ha
KoHekTopax MicroClave.

6.
7.

Jloctyn go kowekTopis MicroClave npamuit, 63 kyTis.
He BuKopucToByiiTe 3 Jlloep-KoHeKTOpOM.

Hanpamok:

1.
2.

3.
4,

Migroryiite MicroClave i nomicTiTh Ha TpyOKY NOAOBXEHHA KaTeTepa.

Mepen moctynom npogesindikyitre MicroClave, BUKOpUCTOBYtOUM arpecviBHi
KpyroBi pyxu.

[laitre MicroClave BucoxHyTv.

LWo6 npukpinuTu Tpy6Ky ANA BHYTPILUHLOBEHHOrO BMMBaHHA, WnpuL abo
TpuMay ana npobipku ana kposi Ao MicroClave, Tpeba BCTaBUTH KOBMAuoK
Tltoepa i 3aKpyTUTM 10 NOBHOTO AOCATHEHHA (PUKLIIiHOT Mocajkm.

A?;anoﬁm(uwm 3axig: He 3amryme KoBnauok Jlioepa po ynopy npu

5.

piKuiitHiit nocaawi, oCKiNbKN Lie MoXe NOLIKOAUTU AK KOBNAYOK, TaK i
MicroClave.

Mpomugaiite MicroClave 38uuaitHum Gi3ionoriyHum po3unHOM micna KOXHOro
BUKOPHUCTAHHA.

LliBnakicTb rpasitauiiiioro notoky: 9348 ma/roat

‘t3HaueHHA WBMAKOCTI NOTOKY € NPUGNM3HUMM Ta BUSHAYAIOTHCA 3 BUKOPUCTAHHAM
[ieioHi30BaHol Boau npu Hanopi 100 cm.

MicroClave e mopooto mapkoto komnanii ICU Medical, Inc.
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(07HOpa30Be 3aCTOCYBaHHA He cTepunisyiite nosTopHo

«Rx only» ukopuc Y ybomy map i, o6 QoHecmu HacmynHy

me3y 32ioHo dokymeHmy FDA CFR : Yaaza! OedepansHuli 3akoH 06Mexye npodax ybozo
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