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. Ne pas essayer de déconnecter les valves BD Q -SYTE™ (elles sont inamovibles,
solidaires de la rampe).
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En cas d'administration de produits sanguins, la ligne de perfusion (dont la rampe) doit étre

remplacée avant |'utilisation d'un nouveau contenant.
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La purge du prolongateur peut étre réalisée sans dévisser I'obturateur bleu clair situé coté
Luer Lock mobile ou fixe.

FR . Ne pas utiliser d'aiguilles ou de canules mousses avec les valves BD Q-SYTE™. La rampe ne doit pas rester en place plus de 24h en cas d'utilisation de solutions lipidiques et
plus de 12 heures dans le cas d'utilisation de propofol. e. Déconnexion
Les rampes sont & usage unique, elles ne peuvent étre réutilisées aprés déconnexion compléte. Fermer les robinets avant déconnexion des dispositifs d'administration, puis remettre en place un
Veuillez lire attentivement cette notice car elle contient des informations importantes 5 PRECAUTIONS D'EMPLOI La rampe ne doit pas re_ster en p\gce p\us_de 7 jours, ou aprés 100 utilisations des valves Q-SYTE™ obturateur stérile (pour les rampes simples uniquement). Pour la déconnexion compléte de la rampe
® “ ﬂ [E )’( 4 A pour vous concemant I'utilisation de ce dispositif médical. Si vous avez d'autres . (1 utilisation = 1 connexion et 1 déconnexion). et du prolongateur : clamperla voie veineuse du patient, fermer les robinets de la rampe de
uestions, consultez Asept InMed. - o . P . i o erfusion, et déconnecter la rampe seule ou avec son prolongateur si nécessaire.
s neo O Sterlise avec g P Une vigilance particuliere est requise lors du montage et lors de I'utilisation du dispositif afin que P P prelong
Fabricant f [Lo.'e ?e Cons#wer la de I'oxyde Non les différentes connexions entre les entrées et les sorties de la rampe ne soient pas dévissées ou 8. MODALITES D'UTILISATION
abrication notice AR pyrogéne , PSP f -
d'éthyléne mal connectées. Vérifier réguliérement le vissage des connexions.
e . 1. DESCRIPTION . ’ e d A i " ; Avant d'utiliser la rampe de perfusion, s' assurer de I'intégrité du conditionnement primaire. Il est 9. CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
Date of Consult Sterilized with . - Les robinets des voies non utilisées doivent étre maintenus en position fermée. M ! I e pert © ! !
Manufacturer manifzcomre instructions Ethylene yf'feg:" Le dispositif médical neofold® est composé d'une rampe pour perfusion équipée : Conduite & tenir en cas de déconnexion : arréter la perfusion, évaluer le retentissement sur I'état nécessaire de confroler 'intégrité du scellage et I'absence de trous sur la face papier du blister. Les rampes doivent étre conservées, stockées et transportées & 'abri de la chaleur et de I'humidité.
for use Oxide . De 2 & 6 robinets 3 voies ; du patient soit par I'apparition des symptémes d'une embolie gazeuse ou bien d'une : . . - .
pRrEe———— . D'un obturateur éfanche ou d'une valve bidiectionnelle (BD Q-SYTE™) inamovible, & hypovolémie. Il est recommandé de se laver les mains avant et aprés utilisation ou de se désinfecter les mains.
Kataokevaot | Hugpopnvia | SopBovAeLTET | o pe oFeisio Xepic septum pré fendu pour chaque voie d'entrée ; Vérifier réguliérement I'absence de (micro-Joulles dans la ligne de perfusion. a.  Fixation de la rampe 10.  CONDITIONS D'ELIMINATION
S KaraokeLng £7iG oényieg ToL Tupoysva * D'un obturateur non étanche pour la vole de sortie (bouchon bleu) ou d'unraccord Afin d'éviter le retour veineux & I'extrémité proximale du cathéter du patient lors de la l est recommandé de fixer la rampe & |'aide du support
Q18uAEvioL ConekPlus® bleu (obturateur non étanche avec clapet). déconnexion entre le prolongateur du cathéter et le prolongateur de la rampe, il est prémonté sur une potence ou sur le lit du patient (2 Les rampes usagées doivent étre éliminées dans le circuit des déchets des établissements de sante.
Rampe de perfusion équipée de 2 a 6 2 Les accessoires de la rampe sont les suivants : recommandé de clamper le prolongateur du cathéter. possibilités de clipser le support sur la rampe).
robinets 3 voies NP . Prolongateur de 50, 100, 150, ou 200 cm (pour les rampes sans raccord ConekPlus?) ; Afin d'éviter le retour veineux a I'extrémité distale du cathéter du patientlors de la déconnexion L'fg?rerr_née arondie de fl_u 'V,'S du supporff peutl eire 11.  PERFORMANCES
Avec ou sans valve Q-SYTE™ - Notice 4 ? :/li @ ® . Support de rampe (prémonté sur la rampe). des dispositifs de perfusion connectés & la rampe, il est recommandé de fermer le robinet bleu retiree sl besoin pour une fixation sur une surface plane. .
Avec ou sans support - d'utilisation La gamme est composee de 66 mode\?_s selon les accessores associes a la rampe neofold®. de ‘.O rampe. . . . P b. Précautions d’hygiéne Les performances de la rampe sont d'ordre technique (spécifications des normes ISO 80369-7 et
o ot Larampe peut étre ufilisée avec un baitier souple de protection (sur demande). Unrincage efficace avec une solution de NaCl 0.9% est recommandé entre chaque médication sor ' acd v "
Avec ou sans prolongateur et raccord Conserver & |'abri Conserver & I'abri Ne pas restériiser A Usage unique selon e profocole de I'établissement. Ne pas utiliser d'acétone pour désinfecter. 8536-10 applicables).
de I'numidité de la chaleur N > N o - . Pour les rampes simples utiliser une
ConekPlus® - 1 2 3 4 5 I es_! recomm,u_nd_e de pro!gger _Io rampe & |'aide d'un boitier souple, notamment dans les compresse stérile imprégnée
Keep dry Keep away from Do not re-steriize | FOT Single use only. 2. INDICATIONS services de Gériatrie et de Pédiatrie. d'antiseptique alcoolique pour visser et 12.  MATERIAU
Manifold from 2 to 6 3-ways stopcocks nlon! Bonofrewse Rampe La rampe neofold® est utilisée sur une ligne de perfusion intraveineuse lorsqu'il est nécessaire de dévisser les obturateurs des voles d'entrée '
I -Way: AlamnpenoTe Alampnote Rampe (4 simple (4 i 4 L et de sortie de la rampe. U i " ©
With or without Q-SYTE™ valves - uakpIa and HakpId ard Mnv . Miag xenong .p i p ( disposer de plusieurs voies d'administration, par exemple dans le cas d'hydratation, de . Pour les rampes avec valves BD Q-SYTE™ : Larampe esfun mongb\og, fabriqué en mc:_ﬂlere plasfique Pq\ycorbonote (F.’C) MAKROLON® pour
Instruction " N ETTAVATIOOTEIPGVETE robinets) robinets) Support de Raccord RPT \ M " - R PR 6. PRECAUTIONS D’HYGIENE pord pes ¢ Y - t le corps, et en Polyéthyléne Haute Densité (HPDE) coloré pour les robinets. Les obturateurs
With or without clamp - 8 vypaoia Zion Prolongateur ® multithérapies, et d'administration de solutions de nutrition (solutions lipidiques), de dérivées du réaliser une désinfection du septum des . A P ™
. . o manual avec valves avec rampe ConekPlus sang, efc. (liste non exhausive). valves BD Q-SYTE™ avant et aprés chaque étanches et non étanches sont en HDPE. Les valvesbidirectionnelles BD Q -SYTE™ sont en
With or without extension line and _syte™ ’ R ter les regl &néral "hygiéne et d' i stablissement: nté. . ) >T ap! q Polycarbonate (corps de la valve) et en silicone (septum). Les raccords ConekPlus® bleus sont en
BD Q-syte bouchons especter les regles générales d'hygiéne et d'asepsie des établissements de sanfé, connexion ou déconnexion, avec une
ConekPlus® connector obturateurs Il est recommandé de se laver les mains avant et aprés utilisation ou de se désinfecter les mains. solution antiseptique alcoolique.  Laisser HPDE. Les prolongateurs sont en PVC (Polychlorure de Vinyle) munis o un Luer Lock fixe, coté rampe
@ g . 3. CONTRE-INDICATIONS Il est recommandé de porter des gants dans le cas d'administration de médicaments anticancéreux. sécher avant utilisation. b et d'un Luer Lock mobie, coté patient (vite les torsions du cathéter du patient) ou fixe, en PVC..
Manifold (4 Marnifold (4 La rampe de perfusion devra étre éloignée de toute source de contamination (literie, plaie, Les bouchons sont en PC, le bouchon filire de purge est en PE. Le support amovible en matiere
PapTa 2 £g 6 oTPOPiyYwV 3 060V ways ways Extension ConekPlus® Ne pas utiliser la rampe en cas d'administration de solutions injectables contenant un taux de stomie, efc.) : elle peut étre fixée & I'cide du supporprémonté  sur une potence ou sur le lit du c.  Connexion plastique bleue est en ABS copolymére Polylac® muni d'une vis en nylon.
. f . Ne pas utiliser si o i stopcocks) Clamp . lipides supérieur ou égal & 20%. Ne pas ufiliser la rampe en cas de nécessité d'adminisireles atient, . Pour les rampes simples : Aprés dévissage
Me 1) xwpig BaABiseg Q-SYTE™ - ) B Référence . Date limite D tif p . P -
Mot Qc.)ipiz Z]Eocid)jsvan oo Eyxeipisio 12 | emdbouage est catalogue Numéro de lot d‘u'ilis::ﬁ‘on heal with BD Q- sﬁﬁfggg? line connector solutions injectables non administrables par perfusion. En I'absence de fixation sur un support, il est recommandé de protéger la rampe avec un boitier fes fmtrmeurs} reollse'rl \ESACO?’\FGXIO(:\; 13.  CONDITIONNEMENT ET STERILISATION
- . endommagé A trt ; ; ” ver Lock en enfongant le céne Luer X
A . . . o ™ souple pour éviter le contact avec la literie ou avec des sovillures potentielles. Il est préférable . -
ME oo N xR vaEchm' o e Syte‘ - A de \’\'Dmitsr au maximum les déplacements ef manipulations. i i . ?;Sffzs\?zs;:;(szgvec valves BD Q-SYTE™ : Les rampes et leurs accessoires sont conditionnés sous simple emballage & I'unité et stérilisés a
obvéeapo ConekPlus® mave ot pauma Pauma (4 ATTAN 4. MISES EN GARDE oins, si nécessaire le dispositif peut étre déplacé avec laligne de perfusion et le patient Réaliser les connexions en percutant les Foxyd Z Sthylene. L ‘ 'I»' {érilise P o !
Do not use if i . g . ‘oxyde d'éthyléne. Les rampes ne peuvent étre re-stérilisées.
z;?k:gsz‘ Catalogue Bafch code Use by date Medical OTPORIVYGY) | payra (4 ITplypa , IOV6ETHOG Doit &ire utiisé exclusi t par d fessionnels de santé issant les b i tés pour les rampes simples : valves puis en enfoncant au maximum le Dur(\{ee de périmpﬂon des rgmpes :ps ans (maintien de I'état stérile).
damaged number device pe OTPOPIYYES) . Mpotktaon > oif etre utilise exclusivement par des professionnels de santé connaissant les bonnes pratiques o Le niveau d'hygiéne doit &tre adapté lors de I'utilisation de ce dispositif stérile. Il cane Luer de facon rectiligne & fravers le
BaABiseg BD HE TTopaTa paumag ConekPlus de perfusion, le mécanisme d'un robinet 3 voies, ef le principe d'uflisafiatiun systéme sans nécessite I'utilisation d'une compresse stérile imprégnée d'antiseptique alcoolique septum (1). Lors de connexions Luer Lock,
i aiguille (connexion Luer). - Sy s v 3 i tourner (2) le Luer Lock ji ' é
» ™ jusqu'en butée de
Xonc"“uzrrgmm‘ Q-syte EJppaypara L'utilisation doit étre précédée d'un protocole établi par I'établissement de santé. ?é;fgfm\g;igateqil rge;gisggeb;e:e:b:g;?f:?d:ﬁ;‘;%ﬁi;ﬂ:mree et de sorfie, la valve. Le prolongateur est connecté 14. RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS
eavn Avagopd AoBLOC TapTisac H via A 1aTPOTEXVONOYIKO Ne pas utiliser une rampe dont la date de péremption est dépassée. g . ‘p N N A a . c6té sorfie de la rampe (c6té robinet bleu) L o el . .
SuoKtoaom dvar | Karareyou P1OUSS TapTisag HpepoUNvia AMéng| TrpoiGY Ne pas utiiser une rampe dont 'intégrité de I'emballage (primaire et secondaire) est altérée. . Les bouchons obturateurs qgs voies d'entrée et de sortie doivent étre remplacés par par son Luer Lock fixe. Date de révision de la nofice : Novembre 2022 (rvefe[ence Notic-016 version 17)
KaTEOTEGHEN Ne pas utiliser de connecteurs Luer non marqués CE ou de raccords aux défauts visibles. de nouveaux bouchons stériles, apres decpnnexlon. n ) Année d’obtention du marquage CE : & partir d' AoGt 2011 (CE 0459)
Ne pas exercer trop de pression lors des connexions : ne pas forcer sur le vissage ; ne pas utilier . Les bouchons obturateurs des voies d'entrée peuvent éire remplacés par une valve d.  Purge
de pince pour visser ; ne pas réaliser de connexions en biais. bidirectionnelle. . Pour les rampes simples : Purger chaque Si vous avez d'autres questions ou avez besoin d'informations supplémentaires, veuillez nous
Ne pas laisser sans surveilance des connexions Luer sans vissage. _ . R Spécificités pour les rampes avec valves BD Q-SYTE™ : entrée en frontale sur la rampe, en contacter & I'adresse suivante :
Ne pas laisser les manetons des robinets en biais par rapport & la rampe (ils doivent étre . Le niveau d'hygiéne doit éfre adapté lors de I'ufilisation de ce dispositif stérile. I réalisant une  connexion  Luer par
perpendiculaires). Ne pas ufiliser d'acéfone pour désinfecter. nécessite une désinfection du septum des valves BD Q-SYTE™ avant et aprés chaque prélévement d'au moins 2mL de solution ASEPT INMED
i & i 9 isenfi i i & administrée & travers I'entrée de la rampe). X X
Spécificités pour les rampes simples : connexion ou déconnexion, par une solution antiseptique alcoolique. Laisser sécher . L \ Ives BD SYTEEM{ 9, Avenue Mercure 31130 Quint Fonsegrives France
" Hles b h b avant utilisation our les rampes avec valves BD Q- H TR I +33(0)5 62 500 33(0]5 62 00
0459 . Ne pas utiliser une rampe si les bouchons obturateurs sont manquants. § Purger par prélévement de la méme '=E L Tel : +: 562 57 & Fax : +: 562 57 69 01
Spécificités pour les rampes avec valves BD Q-SYTE™: maniére qu'une rampe simple (percuter le EfREemey www.aseptinmed.fr
. Ne pas rajouter de bouchons obturateurs sur les systémes BD Q-SYTE™. septum de la valve).

7. FREQUENCE D'UTILISATION

La fréquence de remplacement des prolongateurs a I'entrée et a la sortie de la rampe suit celle
de laligne veineuse, selon les bonnes pratiques de I' établissement. Larampe doit étre remplacée
a chaque fois que son intégrité est compromise. 5
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EN

i‘i Please read this leaflet carefully before using this medical device because it contains
important information. If you have more questions, please contact Asept InMed.

1. DESCRIPTION

The medical device neofold® consists of an infusion manifold assembled with:

. From 2 to 6 3-ways stopcocks;

. A cap watertight or a non-removable bi-directional valve (BD Q-SYTE™), with a Luer
access split septum for each incoming way;

. A cap with hole for the outcoming way (blue cap) or a blue ConekPlus® connector

(cap with hole and valve).

The accessories for the manifold are as follows:
. 50, 100, 150, or 200 cm extension line (for manifolds without ConekPlus® connector);
. Clamp (pre-assembled on manifold).

The device range is composed of 66 variants.

The manifold could be used with a soft protective box (on request).

2. INDICATIONS

The manifold neofold® is used for intravenous line when few administration ways are required, for
example hydration, multi-therapy, administration ofparenteral solutions (lipid solutions), blood
components, efc. (non-exhaustive list).

3. CONTRAINDICATIONS

Do not use the manifold for administration of injectable solutions highly concentrated in lipids,
equivalent or higher than 20%.
Do not use the manifold for administration of injectable solutions not compatible with infusion.

4. WARNINGS

Must be used exclusively by health professional properly trained for  good infusion practices,
mechanisms of a 3-ways stopcock, and use of needle-free connectors (Luer connection).

Use the device according the internal protocol established in the health establishment.

Do not use a manifold after the expiry date.

Do not use if packaging (primary or secondary) is damaged.

Do not use Luer connection without EC mark or connection with visible defect.

Do not connect with excessive force/pressure; Do not force the screwing; Do not use forceps for
screwing; Do not perform unaligned connection.

Do not let without continuous surveillance Luer connections without screwing.

Do not let the handle misaligned above the channel (it should be perpendicular). Do not use
acetone for disinfection.

Specificity for manifold without valve:

Do not use a manifold if caps are missing.
ity for manifold with valve BD Q-SYTE™:
. Do not add cap on the BD Q-SYTE™ valves.
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. Do not try fo disconnect Q-SYTE™ valves (they are non+emovable, welded on the manifold).
. Do not use needles or soff cannula with BD Q-SYTE™ valves.

5. PRECAUTIONS FOR USE

Special vigilance is required during the assembling and during the use of the device to avoid
disconnection or misconnection between the incoming and out coming connections.Regularly check
the screwing of the connections.

Stopcocks of the unused ways must be kept in the closed position.

In case of disconnection: stop the infusion, assess the impact on the patienthealth considering
the symptoms apparition of a gas embolism or hypovolemia.

Regularly check the absence of (micro) air bubble in the infusion line.

In order fo avoid venous return at the proximal end of the catheter during disconnection between
the catheter extension line and manifold extension line, it is recommended to clamp the catheter
extension line.

In order to avoid venous return at the distal end of the catheter during disconnection of the infusion
devices connected to the manifold, it is recommended to close the blue stopcock of the manifold.
A flushing with a saline solution (NaCl 0.9%) is recommended after each medication according
to the establishment's protocol.

It is recommendedto protect manifold with a soft protective box , especially in Geriatric and
Pediatrics Departments.

6. HYGIENE PRECAUTIONS

Respect the general hygiene and asepsis rules used by the health establishments.

It is recommended to wash, or disinfect, your hands before and after use.

It is recommended fo wear gloves when administering anticancer drugs.

The device must be far away from any source of contamination (bedding, wounds, stoma, etc.):

it can be fixed using the pre-assembled clamp on an infusion pole or on the patient's bed.

Without any fixation: it is recommended to protect manifold with asoft protective box to avoid

any contact with bedding or potential soiling. It is recommended to limit movement and

handling.

However, if required, the device can be moved with the infusion line and patient.

Speci for manifold without valve:

The level of hygiene must be adapted for using this sterile device. It requires a sterile

compress impregnated with alcoholic antisepticuring the screwing and

unscrewing of the caps (incoming and out coming ways), according to the good

practices of establishments.

. Caps (incoming and out coming ways) must be replaced by new sterile caps after

disconnection.

Specificity for manifold with valve:

. The level of hygiene must be adapted when using this sterle device. Itis

recommended to disinfect the septum of the BD Q-SYTE™ valves before and affer
each connection or disconnection, with alcoholic antiseptic. Let dry before using.

7. FREQUENCY OF USE

The frequency of use for extension lines at the incoming and outcoming ways of the manifold is
the same as the global infusion line, according to the good practices of establishments. The
manifold must be replaced whenever its integrity is compromised.

The manifold must not be used more than 24h after lipid solutions infusion and more than 12 hours
in the case of propofol use.

In case of blood products administration, the infusion line (including the manifold) must be
replaced prior using new solution.
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The manifold isa single-use device; it cannot be re used, after complete disconnection. The
manifold must not be used more than 7 days, or after 100 uses of the Q-SYTE™ valves (1 use = 1
connection and 1 disconnection).

8. MODALITY OF USE

Before using the infusion manifold, ensure the integrity of the primary packaging. It is necessary
to check the integrity of the seal and the absence of holes on the paper side of the bilister.

It is recommended fo wash, or disinfect, your hands before and after use.

a.  Manifold fixation
It is recommended to fix the manifold using the pre-
assembled clamp on an infusion pole or on the
patient's bed (2 possibilities to clip the clamp on the
manifold). The rounded end of the clamp screw can
be removed if necessary, to fix it to a flat surface.

b. Hygiene Precautions
Do no% use acetone fo disinfect.
For manifolds without valve: Use a sterile
compress impregnated with alcoholic
antiseptic to screw and unscrew the
caps of the incoming and out coming
ways of the manifold.

. For manifolds with BD QSYTE™ valves
Disinfect the septum of the BD Q-SYTE™
valves before and aoffer each
connection or disconnection  with
alcoholic antiseptic. Let dry before using.

3 Connection

. For manifolds without valve: After
unscrewing the caps, make the Luer
Lock connections by pushing the Luer
cone (1) and then screwing (2).

. For manifolds with BD QSYTE™ valves:
Make the connections by pressing in
the valves then push the Luer cone
straight through the septum (1). For Luer
Lock connections, turn (2) the Luer Lock
until the valve stops. The extension line is
connected on theout coming way of
the manifold (blue stopcock side) by its
fixed Luer Lock.

. Purge
. For manifolds without valve: Purge each
incoming way at the front of the
manifold by making a Luer connection
and sampling at least 2 mL of solution

(administered through the manifold = 'r_
incoming way).
«  For manifolds with BD QSYTE™ valves: & ll -
Purge by sampling with same method N
as manifold without valve (press in the d"‘

septum of the valve).
The purge of the extension line can be carried out
without unscrewing the light blue cap on the mobile
Luer Lock side.
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e. Disconnection

10.  DISPOSABLE CONDITIONS

11.  PERFORMANCES

7 and 8536-10).

12.  MATERIAL

are made of HDPE.

nylon.
13.  PACKAGING AND STERILISATION

Manifolds cannot be re-sterilized.

14.  ADMINISTRATIVE INFORMATION

address:
ASEPT INMED

www.aseptinmed.fr

Close the stopcocks before disconnecting the administration devices, then replace a sterile cap
(for manifolds without valve only). For complete disconnection of the infusidevice and
extension line: clamp the venous infusion line of the patient, close the stopcocks of the manifold,
and disconnect the manifold only or with its extension line, if required.

9. STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

The manifolds must be kept, stored and handled away from heat and humidity.

Used devices must be eliminated according to the hygiene protocol of the health facility.

Performances of the device are technical (specifications of the applicable standards ISO 80369-

The manifold is a monobloc, made of MAKROLON® Polycarbonate (PC) plastic for the channel,
and colored High Density Polyethylene (HPDE) for the stopcocks. The caps with and without hole

BD Q-SYTE™ bi-directional valves are made of Polycarbonate (valve body) and silicone (septum).
Blue ConekPlus® connectors are made of HPDE.

Extension lines are made of PVC (Polyvinyl Chloride) with a fixe Luer lock on the manifoldside and
a mobil Luer lock on the patient side (prevents twisting of the catheter), made of PVC.

The caps are made of PC, the purge filter cap is made of PE.

The removable blue plastic clamp is made of ABS copolymerP olylac® with a screw made of

The manifold and their accessories are unitary packaged and sterilized with ethylene oxide:

Expiring delay of manifold: 5 years (maintain performance and sterile state).

Date of modification of the leaflet: November 2022 (reference Notic-016 version 17).
Date of first affixing of the CE marking: since August 2011 (CE 0459).

If you have any further questions or need information, please contact us at the following

d 9. Avenue Mercure 31130 Quint Fonsegrives France
Tel : +33(0)5 62 57 69 00 Fax : +33(0)5 62 57 69 01
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EL

AlaBACTE TTPOCEKTIKG ALTO TO PLANASIO KABWG TIEPIEXEN TNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIT
A £0AG OXETKA WE TN XErON autoL TOL 1ATPIKOL EEOTTAICHOD. Eav éxeTe GANEG aTTopieg
oupPoLAeLTETE TO Asept InMed.

1.  MEPIFPA®H

O 1a1pIkOG eE0TTAITHOS neofold® amoTeheital amod pia papTa yia eyxuon eoTTAITHEVN HE &
. ATTO 2 £60G 6 OTPOPIYYES 3 06V
. A6 éva éuppaypa oteyavo n pe pia BaABida SImAng karevbBuvong (BD Q-SYTE™)
QTTOCTICHEVN, ATTO SIAXWPICTIKS TTOL £XEl AVOIXTEN OTTO TIPIV YIA KABE 060 810O500L
. ATTO £va EUPEAYHA N OTEYAVO YIa TNV 080 £§060L (UTTAE TTOMA) 1) VA GOVEETHUO UTTAE
ConekPlus® (Euppaypa pn oteyavo pe BarBida).
Ta e§apTHUATa TNG PAUTIAG €ival Ta akOAoLOa :
. MNpotkraon T@v 50, 100, 150,
ConekPlus®) ;
. ITPIEN PAUTTIAG (TPOEYKATESTNHEVO TTAVG OTN PAUTIA).
H oeipa amoteheital ammd 66 HOVTEAT pe PACN TA eQPTAUIATA TTOL CLVSEOVTAI e TN PAUTIA neofold®. H
PAUTIa TTOPE va XeNOIHOTTOINGE HE HIa HGAGKT) Orkn TTpooTaciag (katd mapayyeNia).

f 200 cm (yia TIG PAUTEG XWPIG CLVEETHO

2. ENAEIEIX

H pdauma neofold® xpnoigotoigital G pia ypappn ev6o®AERIag Eyxuong oTav eival anapditnTo va
81aBEToupE TIEPIOOOTEPEG 0EOUG XOPMAYNONG, VIO TAPASEYHA OTNY TIEPITITGON TG EVLEATWONG,
TV TTOAUBEQATTEIY KAl TNG XOPNYNONG SIGALHATGY SIaTPo@nG, (Mméika SiaAdpara), Tev
TIAPAYY®Y TOL AIPATOG, KTA. (UN eEaVTANEVN AioTa).

3. ANTENAEIZEIX

Mn XPNOILOTIOIEITE T PAUTIA OF TIEQITITGON XOPNYNONG EVECILGY SIGALUATGY TTOL TIEQIEXOLY
TTOC0CTO NIV AVATERO 1 i00 HE 20 %. Mn XPNOIHOTIOIEITE TN PAUTIA O TIEPITITGON avaykng va
XOPNYNOETE EVECIUA SIGALUIATA [N XOPNYOLUEVA HE EyXLON.

4. MPOEIAONOIHIEIX

MNptme va XENOIUOTIOIETAI ATTOKAEICTIKG aTTd €MTAYYEAUATIEG LYEIAG TTOL YVGPIOLY TIG TWOTEG
TIPAKTIKEG £YXLONG, TO PNXAVIOUO OTPOPIYYAS 3 086GV, Kal TV ApX XPNONG evOG CLOTANATOG
XWPIg Berdva (obvseon Luer).

H xpnon mpémel va mponynBei evOg TIPGTOKOMOLTIOL OXNUATICETal MO TO VOONAELTIKO i6pLHA LYEICG.
Mn  XPNOILOTIOIEITE  HIG  PAUTIA  TNG  OToIaG N nuepopnvia  AENg  éxel  TTapEABel.
Mn XONOILOTTOIEITE PIa PAUTIA TNG OTTOIAg N AKEPAIOTNTA TNG CLOKELATIAG (TPWTELOLTAG Kal
SeuTEPELOLTAG) EXEI ANNOIWOEI.

Mn xpnoigoroieite cuvéioelg Luer xwpig TN onuavon CE 1 cuvéiopoug he opatd eAaTTOMATa.
MnV aoKeiTe peyAAn Tieon KaTé TIG CLVEETEIS - UNv PATeTe SOVAUN yia TO BISUA - N XPNOILOTIOIEITE
Aapisa yia va BISGOETE - Unv KaveTe CLVEETEIG AOgA.

Mnv aprveTe XwpIg eMPAeYn TIg CLVEETEIS Luer xwpig Bidwpa.

MnV a@rveTe Ta XePOLAIQ TV OTPOPIYYWV A0EG O OXEN HE TN PAuTa (meérmer va gival kaBeTa).
Mn XPNOIHOTTIOIEITE ACETOV YIA VA QTTOAVHAVETE.

181aITEPOTNTES YIA TIG AQITAEG PANTIES ©

. Mn XPNOIHOTIOIEITE I PAPTTA £GV AETOLY TA TIOHATA EUPPAYHATA.
161aITePOTNTES Yia TIG papTeg pe BaAPiseg BD Q-SYTE™ :
. Mnv TIPOCBETETE TTOHATA EUPEAYHATA OTa CLOTHAUATA BD Q-SYTE™.
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. Mnv TTPooTIaBNCETE va amoouvsioete TG PaBideg BD Q-SYTE™ (eival pun
QTTOCTIGUEVES, EVIQIEG WE TN PAUTTA).
. Mn XENCILOTIOIEITE BEAOVEG 1 APPMEEIG CWANVIOKOLG HE TIG BaARiSeg BD Q-SYTE™.

5. NPO®YAAZEIX XPHIHE

ATIQITEITal pia 181QITEPN TIPOCOXM KATd TNV CLVAPHOAGYNON KAl KATA T XPron ToL EEOTTAICHOL
TIPOKEIMEVOL O SIAPOPEG CLVSETEIG HETAED TV EICOSWV KAl EEOSGV TNG PAMTIAG VA PNy &ival
EeBISGMEVEG N ANABOG TLVSESEUEVES. EAEYETE TAKTIKG TO BISGWHUA TGV GLUVEETERDV.

O1 OTPOPIYYEG TGV 0EWV TTOL SV XONTILOTIOIOLVTAI TIRETTEl VA SIATNPOLVTAI KAEIOTEG.

Tpomog 6pAcng ot MERITTTON AMOTOVEEONG : OTAUATCTE TNV £YXVOT, EKTIUACTE TV ETITITGON OTNV
KATAOTAOT TOL AOOEVN ETE HE TNV EUPAVIOT CUUTTTOHATRV AEPIE0VS EUBOANG 1 LTTOOYKAIUIAL.
EAéyEre TOKTIKG mv arovoia (HIKOO ) PLOTANIGGV om ypappn £yxoong.
MPOoKeIPEVOL va aTTOPELXOE N PAERIK ETTIOTOOPr) TO GKPO KOVTA OTOV KABETOA TOL aoBEVOLGKATA
TV amooLVSEECT HETAEDL TNG TIPOEKTACNG TOL KABETNPA KAl TNG TIPOEKTACNG TG PAUTIAG, CLVIOTATAI VA
SICKOTITETE TNV TIPOEKTACT] TOL KABETMPA. MOOKEWEVOL VO QTTOPOYETE T PAEBIKT| EMOTOOPr OTO
QTTOHUAKPLOEVO GKPO TOL KABETHPATOL ACHEVOLG KATA TNV ATTOCULVEEST TRV EEOTTAICHICVTNG £YXLONG
TIOL CLVEEOVTAI E TN PATIA, CLVICTATAIVA KAEIVETE T UTTAE OTOOPIYYA TG PAKTIAG.

JOVIOTATAl éva QTTOTEAEOHATIKO EEMALHA pe éva Sidhupa NaCl 0.9% avdaueca oe kdBe aywyn
GOUPGVA HE TO TIOGTOKOAAO TOL VOGTIAELTIKOD 150OUATOG. TOVIGTATAI VA TIPOCTATEVETE TN PALTIA
HE TN BONBEIa PIAG HAATKNG BNKNG, KLPIWG OTA TUAKATA TNG MPIATEIKAG Kal TNG MalSIaTpIkAG.

6. MPO®YAASEIX YTIEINHX

TNEACTE TOLG YEVIKOLG Kcvovag LYIEIVAG Kal aanwlag TV VOUV’])\EUT\K&)V 15PLPATGV uvs\cg

TovioTATal va TIAEVETE TQ )(Epl(l TPV Kal uua amd kAbe XPoN N va amoALHAIVETE TA xcp\c

TOVIOTATAl VA QOPATE YAVTIA OTV  TIEQITITON  SIGXEDIONG  QVTIKGPKIVIKGY  (GAPHAKG@Y.

H pauma tyxoong mpérel va dval aropakpuoiévn ano k&e Tyn pdAvvong (kKAvookendoara,

rpcuua mou\o KTA.) © pTTOPE va OTepewOel e Tn PonBea oTPIENG TTPOEYKATETTNHEVNG OF Evav

LTTOOTATN 1) TTAVE OTO KPERATI TOL ATBEVOLG.

L€ TIEPITITGOT ATTOLOIAG OTEPEWONG € Eva OTAPIYHA, CLUVICTATAl VA TIPOCTATEVETE TN PAUTIC HE

HIa HAAQKT) BFKN YIQ VA ATTOPUYETE TNV ETTAPN HE TA KANIVOOKETACHATA 1 HE TTOAVEG PPWUIEG.

Eival TIpOTIHOTEPO VA PEICETE OTO HEYIOTO TIG PETAKIVIATEIG KAl TOLG XEIPIOUOLG. QOTOCO, EPOCOV

gival amapaitnTo o eE0TTAICUOG PTTOPE va HETAKIVNOE padi Je TN Ypaupr) £yXLong Kal Tov aoBevy.

I5|a|vzpomug yia anmAég papTEg :
To emimedo vyiEivAg TIPETE va TPOCAPHOLETal KATA Tn XPron autob Tou
QATTOCTEIPWHEVOL £EOTTAIOHOD. AraiTel m xenon uiag yalag
EUTTOTIONEVNG OE GAKOOAOUXO QVTIONTITIKO KaTd TO Ridpa ry 1o EeRidmpa Teov
EUPPAYHATGV TV 086GV  €0060L  Kal  €§O60L,  OOUPWVA  PE  TOLG
KAVOVEG OGWOTRV TTOAKTIKGY TOL VOONAELTIKOL I60OPATOG.

. Ta TTGHATA EPPPAYHATA TV 086V E1I0050L Kal EE060L TIPETTEN va avTikabioTavTal armod

KaIVoLPIA ATTOCTEIPWHEVA TIOUATA, HETA TNV ATTOCOVEED.

181a1TEPATNTES YIa TIG papTeg pe BaABiseg BD Q-SYTE™ :

. To emimedo vylEvAg TIPETEl va TIPOCAPHOLETal KATa TN XPNon autob Tou

QATTOOTEIPWHEVOL  €EOTTAIOHOD.  ATTQITEl IO ATTOADHUAVAN TOL  SIAXWPIOTIKOL TV
BaARiSwv BD Q-SYTE™ moiv kal peTd amd kaBe oLVEEON Kal armooLVEeon, e éva
AAKOOAOLUXO aVTIONTTTIKO SIGALHA. APHTTE VA GTEYVEATE TIPIV TN XONOT.

7. IYXNOTHTA XPHIHI

H ouxvoTNTa QVTIKaTaoTaoNG TeV TTPOEKTACEWY OTNY 60080 KAl TNV €060 TNG PAUTIAG AKOAOLBE
auvTr] NG PAEPIKNG YPAUHNG, COUPGVA PE TIG OWOTEG TIOAKTIKEG TOL VOONAELTIKOD 16pVHATOG. H
OAUTTIa TIEETTE! va avTIKABIoTaTal KABE GOPA TIOL SIAKLBEVETAI N AKEPAIOTNTA TG. H PAUTI Gev
TPEME va peiver oTn BEon TTAve ammod 24 WEEG OE TIEPITITWON XPNONG SIAALPATGY NITSicv Kal
TIEPITOOTEPEG ATTO 12 WPEG OE TIEPITITOON XPAONG TIPOTTOPOANG.

1€ TIEPITITAON XOPNYNONG TTPOIOVT@Y QiHATOG, N YPAUUN) £YXUONG (OTNV oTToia avhkel N PApTa)
TIPETTEl Va QVTIKATACTABE TTOIV TN XPAON EVOG VEOL TTEQIEKTN.
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O PAuMEG eival pIag XPnong, Gev PTTOPOLY va EMAVAXENCIMOTOINBOLY HETA TNV TIAREN
amoobvéeon. H papma sev TpEmer va pével ot Béon Trave amod 7 nuépeg, 1 perd amd 100 xpnoeg
TV PaABiswV Q-SYTE™ (1 xprion = 1 cbvéeon kal 1amocvvéeon).

8. TPONOI XPHEHI
Mpiv amd 1 XpAon TG YPAUUNS £yxoong, BERAIBEITE yia TNV akepaidTNTA TNG TIPWTOYEVOLG
ovokevaoiag. Eival amapaitnto va eAéyxeral n akepaidtnTa TG oPPayidag Kal n amovoia ooV
OTNY TTAELPA XAPTIOD TNG KVWEANG.
TOVIOTATAI VA TIAEVETE TA XEQIQ TIPIV KAl PETA Tr) XPNOT 1 ATOALHAVETE TA XEQIT.

a. Irepéwon g paumag
TOVIOTATAI VO OTEQEGVETE TN PAUTIA HiE TN BonBeia GTAPIENS

pré-monté o€ évav LTIOCTATN N TGV OTO KEERAT TOL
aoBevolg (2 MOAVOTNTES va OTABEPOTTOINTETE T OTHPIEN
mavw ot pduma). To oTPoYYLAO Akpo Tng Bidag g
OTNPIENG HTTOPEl va agaipebel eav  xpadaleral yia uia
OTEPEWON € PIA ETTITTES EMIPAVEIQ.

B. NpoguA&Eeig vyiEivag a
Mn XPNOILOTTOIEITE ACETOV YIA VA ATTONDUAVETE.

« Tia TIg amAég PAWTIES, XONOILOTIOIEIOTE WICl ATTOCTEIPGHEVN
yala epmoTiopévn Ot GAKOOAOLXO QVTIONTITIKO yid va

Pi6coETE Kal va EEPIBOOETE TA EUPPAYHATA TGV 08V
£10050L Kal EE650L TG PAUTIAG.

* Na 1g papmes pe PaApises BD Q-SYTE™, kavre pia
armoAbpavon Tou ﬁlcxmplmmou TV BaABiswy BD Q-SYTE™
v Kal perd ano K&Oe oLvéeon
f amooUVEEDN, PE £va AAKOOANOLXO QVTIONTITIKO SIGALHA.
APINOTE Va OTEYVGTE TIPIV TN XPNon.

c. Ibvéeson
« Na ng amhég papmeg @ Merd 10 EEPidwpa TV

EUPPayHaT®Y, KAvTE TIG evaoelg Luer Lock BagovTag péoa
TOV K@VO Luer (1)boTepa BidcovovTag (2

* Na ng paumg He PaApiseg BD Q SYTE™: Kavie Tig
ouvstoEg  xTUmGviag TG PaABises  Baloviag 6o

TTEPICCOTEPO WETQA YIVETQI TOV KGVO Luer pe

£VOVYPAUHO TPOTIO PETE TOL SIAXWEOTIKOL (1).

Kara ig ouvéeoeig Luer Lock, oTpiyrte T (2) Luer Lock péxor
To Téppa TG PaABidag. H mpotkTaon eival cuveedepivn amod

Ty TAELPd NG €6O80L  TNG PAUTAG  (TTAELPA  WTTAE
OTPOPIYYQ) e T oTaBePn TG Luer Lock.

6. Ekkéivean

 Na mig amAég papmeg : EkkevidaTe kABe €i0060 UTTPOOTA
AV OTN PAUTIA, KAvovTag Hia ouvéeon Luer e GLANOYN
ToLAAXIOTOV 2 ML SIGAOPATOG (XOPNYOLHEVOL HEC® TNG
£0050VL TNG PAUTTAG).

« MNa 1ig papmeg pe ParBises BD Q-SYTE™:

EKKeVGTTE UE GLANOYN HE TOV 1610 TPOTTO OTTKG pIa ATTAR
PAUTIa (XTUTTAOTE TO SIAXWPEIOTIKO TNG BaARisag).

H eKkéveON TNG TIDOEKTACNG HTTOPE Va Yivel XWPIiG va
EEPISATETE TO UTTAE EPPEAYHIC TTOL BPICKETAI ATTO TNV TTAELPA
™G KivnTG Luer Lock.

&. Amogbvéeon
KAEIOTE TIC GTPOMIYYEG TTPIV TNV GTOGOVEEST Tav eEoTACUGY  XopAYNONG,  bOTEPT
ETTAVATOTIOBETNOTE £Va ATTOCTEIPWHEVO EUPPAYMA (YIA TIG ATTAEG PAUTTEG ATTOKAEIOTIKA).
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Ma v mARen amoobveeon TNG PAUTIAg Kal ™mng TIPOEKTAONG : SICKOYTE TIPEITA TN Lp)xa[in(ﬁ 0606 ToL
aoBevoLg, KAEIOTE TIG OTOOPIYYEG TNG PAUTTIAG EYXLONG KAl ATTOCLVSETTE TN PAKTIA HOVO 1) hE TNV
TIPOEKTAOT) TNG £V elval amapaitTo.

9. IYNOHKEL AMOGHKEYIHE KAl META®OPAL

O1 PAWTIEG TTPETTEN VA SIATNEOVLVTAL, VA ATTOBNKEBOVTAI KAl VA UETAPEPOVTAI HAKPIG aTtd Tn {EoTn
Kal TV vypaocia.

10. AMOPPIWH

OI XPNOIHOTIOINMEVEG PAUTIEG Ba TTPETTE VO ATTOPPITITOVTAI OTO KOKAWUA TGV ATTOPPIMHAT®V TGV
VOONAELTIKYV I60VHATGY LYEIAG.

11.  ENIAOZEIX

O EMEOTEIG TG PAKTIAG EIVal TEXVIKAG PUONG (MEOBIAYPAPES He VOPHES ISO 80369-7 kai 8536-10
EPAPUOOIHES).

12. YAKKO

H pduma eival éva cupmayEg, KaTaokeLACUEVO Ao TTAQOTIKG Polycarbonate (PC) MAKROLON®
TO OGMA Kal armd TOALAIBLAEVIO LYNAAG TTLKVOTNTAG (HPDE) X0WUATIOTO Of OTPOMIYYEG.

Ta oTeyavd kal pn oTeyava epgpaypata eival amd HDPE. Or BaABiseg SITTANG katevBuvong BD Q -
SYTE™ givar amd Polycarbonate (oopa BaBisag) kar armd aINKovn (To SIaxwPIoTIKO).

Ol priAe obvéeapol Conek Plus givar armod HPDE.

O1 mpoektaoeg eival amd PVC (Polychlorure de Vinyle) pe pia Luer lock otaBepr), amo T pepid Tng
papmag kai pia Luer lock kivnTr), amd T pepid Tov aoBevoldg (aTogedyer Ta oTPIWIHATa TOL
KaBeTNPa TOL aoBevOLG), amd PVC.

Ta moparta gival amod PC, 1o TTipa QIATPO ekkévwong eival amd PE. H amooTéuevn oThpign amd
UTTAE TTAQOTIKO gival ammd ABS GLHTTOALHERES polylac® pe pia Risa amd naihov.

13. IYIKEYAIIA KAl ANOXTEIPQIH

O1 pAUTEG Kal Ta EEAPTAHATG TOLG Eival CLOKELAOWEVA OE ATTAR ATOMIKR) CLOKELATIA Kal
QATTOCTEIPWHEVEG HE OEEISIO TOL AIBLAEVIOL.

OI PAUTTEG b€V PTTOPOLY VA EMAVATIOTTEIPWOOLV.

Hugpopnvia MEng Tev papmav : 5 £ (S1aTHENON TNG KATACTAONG AMTOCTEP®ONG).

14.  AIOIKHTIKEZ NAHPO®OPIEL

Huepopnvia avabecopnang Tou GuAlasdiou : Notpppiog 2022 (avapopd GuAlasdiov-016 ékdoon 17)
XpovoAoyia amdkmaong Tng onuavong CE : amod Tov AbyovoTo 2011 (CE 0459)

EQv éxete AMEG QTTOPIEG F) QVAYKN amd €MIMALOV TANPOPOPIES, EMKOIVGVACTE pali pag oTny
TTapakdaTe Siedvvon :

ASEPT INMED

‘ Aewdpog Mepkiovp (Mercure) 9 31130 Quint Fonsegrives France
TnA : +33(0)5 62 57 69 00 Fax : +33(0)5 62 57 69 01
www.aseptinmed.fr
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