Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

DiaStream® iQ

Lignes a sang pour I'hémodialyse

Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant |'entreprise =~ Date d'édition/mise a jour :23/06/2020
1.1 |Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel: 0141105300 Fax : 017083 45 00
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site Internet : http://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 0141105300
matériovigilance : Manuelle Schneider-Ponsot Fax : 017083 44 95
E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat®
Ligne Hémodialyse

2.2 | Dénomination commerciale :
DiaStream iQ

2.3 | Code nomenclature :

Code CLADIMED
B54CB

2.4

Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1 du
Code de la Sécurité Sociale

2.5

Classe du DM : IIa

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE selon Annexe n°IIL.3

Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'VUE : 27/07/2015

Fabricant du DM : B. Braun Avitum AG, 34209 Melsungen, Allemagne
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2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ..) : peut &tre relié au point 8 :
selon fiche technique.

Set A/V HD DiaStream iQ (Réf : 7211125)
Volume total: 122ml

Ligne artérielle Ligne veineuse

1: Connexion dialyseur 1: Connexion dialyseur

2 : Connexion artére patient 2 : Connexion veine patient

3 : Corps de pompe 3 : Chambre veineuse compte-goutte

4 : Connecteur LL femelle 4 : Filtre du piege a bulle

5 : Connecteur LL male 5 : Connecteur LL femelle

6 : POD (Pressure Oscillating Diaphragm) 6 : Connecteur LL male

7 : Ligne a héparine 7 : Site d’injection

8 : Site d’injection 8 : Isolateur de pression

9: Clamp 9: Clamp

10 : Bouchon 10 : Bouchon

Connecteur Luer Lock mdle/femelle
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Set A/V Uniponcture Cross Over Diastream iQ (Réf : 7211127)
Volume total : 186ml

Ligne artérielle Ligne veineuse

1: Connexion dialyseur
2 : Connexion Y patient
3 : Corps de pompe 1 : Connexion dialyseur
4 : Connecteur LL femelle 2 : Connexion Y patient
5 : Connecteur LL méle 3 : Connecteur LL femelle
6 : POD (Pressure Oscillating Diaphragm) 4 : Connecteur LL male
7 : Ligne a héparine 5 : Chambre d’expansion veineuse
8 : Site d’injection 6 : Filtre du piége a bulle
9 : Isolateur de pression 7 : Site d'injection
10 : Chambre d’expansion artérielle 8 : Isolateur de pression
11 : Clamp 9: Clamp
12 : Bouchon 10 : Bouchon
Connecteur Luer Lock male/femelle
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DISPOSITIF MEDICAL

Set A/V HDF Diastream iQ (Réf : 7211183)

Ligne artérielle

Volume total : 122ml

Ligne veineuse

5—
7 s
2
: Corps de pompe
: Connecteur LL femelle
: Connecteur LL male
: Clamp
: Bouchon

u b wWwN P

—w
pa—

1: Connexion dialyseur 1: Connexion dialyseur
2 : Connexion artére patient 2 : Connexion veine patient
3 : Corps de pompe 3 : Chambre veineuse compte-goutte
4 : Connecteur LL femelle 4 : Filtre du piége a bulle
5 : Connecteur LL male 5 : Connecteur LL femelle
6 : POD (Pressure Oscillating Diaphragm) 6 : Connecteur LL male
7 + lione A hénarine 7 : Site d’injection
SED 8 : Isolateur de pression
9: Clamp
10 : Bouchon
Combi Stopper
— 1 ]
T .
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Accessoires

Ligne Diafusine
Réf : 7020246

4 —> 4
1—s 1

: Connecteur LL male

: Chambre compte-goutte
: Pince a roulette

: Bouchon

A WN R

Adaptateur aiguille unique
Réf : 7210868

: Connecteur LL male

: Connecteur LL femelle
: Bouchon

: Clamp

A WN B

Isolateur de pression
Réf : 7210670

.

Combifix adapter mdle/mdle
Réf : 5206642
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Trousse : Oui

Set A/V Diastream iQ
HD

Set A/V Diastream iQ
Uniponcture Cross Over

Set A/V Diastream iQ
HDF

Ligne artérielle
Ligne veineuse

Connecteur Luer Lock M/F

Ligne artérielle
Ligne veineuse
Connecteur Luer Lock M/F

Ligne artérielle
Ligne veineuse

Ligne de substitution HDF
Combi Stopper

2.7 |Références Catalogue : peut Etre relié au point 8 : selon fiche technique
Caractéristiques
Libellé Référence Volume de Diamétre Pre/post
remplissage chambre veineuse dilution
D‘asmamlﬁ’ St ANV | 7211125 122 22 Pre/Post
Daqsfream iQ - Set A/V 7211127 186 38 )
Uniponcture Cross Over
Diostream iQ - Set A/V 7211183 122 22 Pre/Post
HDF
chT ucb QML
DiaStream iQ- Set A/V HD 1 boite de 25 sets ! carffm de 4 I boite de 25
boites sets
DiaStream iQ - Set A/V Uniponcture 1 boite de 20 sets 1 carT?n de 4 1 boite de 20
Cross Over boites sets
DiaStream - Set A/V HDF 1 boite de 25 sets | - cartonded | 1boite de 25
boites sets
Etiquetage : fac-similé du modele d'étiquetage ou étiquette de tragabilité
Insertion image sous format pdf & insérer au point 9
2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :
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Substances actives : N/A

Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :

v Présence/Absence de latex
Présence/Absence de phtalates (DEHP) au seuil de 0,1% M/M de matiére plastique
homogéne

v

Présenee/Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)
Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d'utilisation

Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)

Conditionnement
ibellé Réfé
Libellé éférence oT UCh QML
Ligne HDF pour 1 2511130 | 1 boite de 50 pisces | 1 caronded I boite de 50
Dialog iQ boites piéces
Ligne Diafusine | 7020246 | 1boite de 100 unités | +coriondeé | 1boite de 100
boites unités
Adap’ra’rgur‘ aiguille 7210868 1 boite de 100 unités 1 cam‘fm de 8 1 boﬂrg d,e 100
unique boites unités
Isola‘relfr de 7210670 1 boite de 1000 unités 1 carT?n de 4 1 borre’d? 1000
pression boites unités
COH’\bIAfIX acAiap’rer' 5206642 1 boite de 100 unités 1 car‘an de 10 1 bm'rg d,e 100
madle-male boites unités

2.9

Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Dialyse

Indications (selon liste Europharmat) : Hémodialyse

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de
conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d'utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé d

e stérilisation :

DM stérile : Oui
Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisation rayons Gamma
Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s'il y a lieu.

4. Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage : Les lignes A/V doivent &tre stockées dans un
milieu sec

Précautions particuliéres : Eviter I'exposition directe a la lumiére du soleil

Durée de la validité du produit : 3 ans

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu : entre 0°C et 30°C

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d'utilisation ou notice d'information.
Pour les DM implantables : passage possible a I'TRM, radiodétectabilité 2 N/A
5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) : N/A

6. Conseils d

‘utilisation

6.1

Mode d'emploi : Le cas échéant, renvoyer a la hotice (en annexe) et a la brochure (s'il y a lieu), en
particulier pour I'ancillaire s'il y a lieu

Insertion du systéme de lignes a sang avec les POD :

1. Connecter les poches d'amorgage contenant la solution saline physiologique (jusqu'a 2,5 kg) a la
potence.
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2. Amorgage avec |'utilisation de poches: Connecter la connexion artérielle du systéme de lignes a sang
& la poche de recueil. A cet instant ne pas rompre le joint.

3. Amorgage en ligne ou du port de retour: Positionner la ligne sur le crochet.

4. Ouvrir le couvercle de la pompe d sang artérielle.

5. Insérer le multi-connecteur et fermer le couvercle de la pompe a sang.

La pompe a sang va insérer automatiquement le segment de pompe en cas d'utilisation du systeme de
lignes a sang de B.Braun avec multi-connecteur.

6. Ligne artérielle avec 1POD: Connecter la ligne de mesure de pression pour PBE de la chambre POD au
capteur de pression PBE.

7. Lighe artérielle avec 2POD: Connhecter la lighe de mesure de pression pour la pression artérielle du
POD au capteur de pression PA; connecter la ligne de mesure de pression pour la PBE du POD au
capteur de pression PBE.

8. Connecter les lignes artérielles et veineuses au dialyseur: ligne artérielle (rouge) a gauche, ligne
veineuse (bleue) en bas a droite du dialyseur. Pour cela, observer le codage couleur: le raccord
dialyseur et le connecteur Luer-lock doivent avoir la méme couleur du méme cdté du dialyseur.

9. Connecter la ligne de mesure de pression pour la pression veineuse au capteur de pression PV.
Vérifier que la ligne de mesure de pression n'est pas pliée et que le filtre est solidement vissé.

10. Mettre le piege a bulles en place dans le support.

11. Ouvrir le couvercle du détecteur d'air de sécurité (SAD).

12. Insérer la ligne veineuse dans le SAD et fermer le couvercle.

13. Passer la ligne veineuse par |'électroclamp veineux SAKV.

14. Si le port de retour n'est pas disponible, relier la connexion veineuse du patient a la poche vide.
15. Insérer le systéme de lignes d sang aux fixations.

16. Le cas échéant, ouvrir le couvercle du capteur d'hématocrite (HCT) et insérer la ligne artérielle.
17. Fermer le couvercle du capteur HCT. Vérifier que le couvercle est hermétiquement fermé.

18. Passer la ligne artérielle par le SAKA.

19. Vérifier que toutes les connexions sont bien étanches.

20. S'assurer que les lighes a sang ne sont pas plicaturée

6.2 | Indications : (destination marquage CE)

Circuit sanguin extra-corporel pour des thérapies d'hémodialyse chronique (HD), d'hémofiltration (HF)
et d'hémodialfiltration (HDF) chez les patients adultes (toujours respecter les limitations de poids
telles qu'indiquées sur le manuel d'utilisation de |'appareil. C'est au prescripteur de choisir les lignes a
sang en adéquation avec le volume indiqué sur |'étiquetage et selon les typologies des patients traités a
I'aide des appareils dialyse.).

6.3 | Précautions d'emploi : Se rapporter d la notice en annexe (s'il y a lieu)

e Ne pas utiliser aprés la date d'expiration imprimée sur |'emballage. La date d'expiration ne
s'applique que si les lignes A/V sont correctement stockées.

o Inspecter les lignes A/V pour vérifier qu'il n'y ait pas de défauts visibles et de plicature.

* Ne pas utiliser le produit si |'emballage est endommagé.

e Manipuler les lignes A/V dans des conditions aseptiques.

e Ne retirer les lignes A/V de |'emballage stérile qu'immédiatement avant |'utilisation.

e Les lignes A/V ne doivent &tre utilisés que par un personnel formé, sous la responsabilité du
prescripteur.

e Ne pas utiliser pendant plus de 12 heures.

e Ne pas réutiliser. Jeter apres |'utilisation. La réutilisation des dispositifs a usage unique crée
un risque potentiel pour le patient et pour |'utilisateur. Cela peut conduire a la contamination
et/ou da la détérioration de la performance du produit

e Encas de contact entre le filtre hydrophobe et un liquide, la ligne A/V doit tre remplacée.

e L'étanchéité des connexions du circuit extracorporel doit toujours &tre vérifiée en la
resserrant au début de la thérapie et régulierement lors du traitement.
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e Ne pas utiliser des aiguilles ayant un diamétre supérieur a 21 G lors de I'accés aux ports
d'injection.

e Les désinfectants recommandés pour Etre en contact avec les lignes A/V sont a base d'alcool a
une concentration > 70% ou de gluconate chlorhexidine d une concentration > 2%

e Jeter les lignes A/V selon les lois et réglementations locales.

e Installer le segment de la pompe de la ligne A/V au niveau de son logement sur |'appareil de
dialyse, comme indiqué dans les instructions d'utilisation de |I'appareil.

e  Tout pincement ou endommagement du segment de la pompe au niveau de son insertion dans son
logement sur |'appareil de dialyse, pourrait entrainer la rupture du segment de la pompe et une
perte de sang consécutive.

e Toute torsion et plicature du segment de la pompe ou de |'ensemble des tubes pourrait entrainer
une occlusion avec comme conséquences une éventuelle hémolyse et des erreurs de débit.

e Relier la ligne de mesure de pression (ligne associée a un isolateur de pression) au connecteur
correspondant sur |'appareil de dialyse.

e S'assurer que la ligne A/V est correctement positionnée dans le Systeme de Sécurité de
Détection d' Air au niveau de |'appareil de dialyse, pour empécher le risque de réinjection d'air

e Relier les connecteurs du liquide de dialyse de I'appareil de dialyse au dialyseur selon les
instructions du fabriquant.

e Veuillez vous conformer aux instructions d'utilisation du fabriquant du dialyseur et de I'appareil
de dialyse au sujet des volumes d'amorgage et de ringage exigés. Un volume minimum de 500 ml
est exigé pour rincer le circuit A/V en modalité de circuit unique.

e Référez-vous aux instructions du manuel de |'appareil de dialyse et aux instructions d'utilisation
du dialyseur avant I'usage de ce dispositif médical (installation sur |'appareil, période du
traitement et restitution du sang).

6.4

Contre- Indications :
Absolues et relatives. Se rapporter a la notice en annexe (s'il y a lieu)
e Aucune contre-indication ou effet secondaire ne sont connus lors de I'utilisation des lignes A/V
si elles sont utilisées selon les indications mentionnées ci-dessus.
e Les patients développant toute hypersensibilité a I'un des constituants mentionnés dans la
section « composition du dispositif et accessoires » ne doivent pas étre traités avec ces
produits

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, ou d'études pharmaco-économiques, amélioration du
service rendu : recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge, plateau
technique, qualification de I'opérateur, etc) .. :

Cet espace ouvert est laissé a l'appréciation de l'industriel qui peut y inclure toute information
pertinente permettant de fournir des éléments de discussion a l'utilisateur dans le cadre du Comité du
Médicament et des Dispositifs Médicaux.

8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

= Etiquetage et étiquette de tragabilité (le cas échéant)
|:| Brochure

X] Manuel/Notice dutilisation

[] Fiche technique

|X| Autre

FRO1-M-5-3-03-000-1-H-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF Référence interne : HED_20200623
(d'aprés la mise a jour du 07/05/2010 - EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc) 11/17




Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

9. Images (s'il y a lieu)

DiaStream iQ - Set A/V HD:

AUN B/BRAUN B/BRAUN B|BRAUN B|BRAUN B/BRAUN BBRAUN B/BRAUN

DiaStream®{@®

High Performance A/V System
for Dialog iQ

mEH 7211125 © @ 1D.80mm
= - 284 mm

il
&

[ Camo 3a epeospatha ynoTpeda
LENGCTTA HA ONAKOBKATE B Hapywes:

[E3 Fouze pro jednordzove pouditl. Sterilnl virobek. NepouZivejte, pokud je I Ticaivienreizzjai lietoganal. Sterils, Nelietat, ja iepakajums i bojats.
ohal poskozeny.

“Tepuned. He wanonssaite, ako Tik vienkartiniam naudojimui. Sterilizuota. Nenaudoti, jei jpakavimas yra
i .

B3 Nur zur einmaligen Verwerdung, Steril. Nicht venwenden, wenn die Voor eenmalig gebruik. Steriel. Niet gebruiken wanneer de verpakking
Werpackung beschidigt ist beschadigd is.
I3 Kur til engangsteug. Steril, M4 kke bruges, hvis emballagen e beskadiget. A Tylko do jednorazowego uzytiu. Stergine. Nie uzywat, jesli opakowanie jest
uszkodzane
B Ainult dnekordseks kasutamiseds. Steriilne, Mitte kasutada, kul pakend on I #peras pars uso inico. Esterilizada. Nao deve ser utilizade se s embalagem
kahjustatud estive vificada,
A U un sola usa, Estéril. Utilizar sélosi el envase unitario estd intacta, B Frodus de unicd folosinid. Steril. A se wtiliza doar dacd ambalajul este
intact
I e en, Steriloitu, Ei saa k jas pa kkaus on vaurioitunut [ Toreso prR opHopasneanro MCIOnLICIaHUA, Fagemse cTepunsHo. He

MEIG 00T b, BEIA ISADOMEH ¥

anonKa,

3 Four un usage unique. Stérile, Me pas utiliser en cas d'endommagement de B3 For engingsheuk Stesil. Fir inte anvandas om firpackningen arskadad,
I'emballage.

[ Forsingle use only. Sterilized. Do not use if packaging is damaged. Za enkratno uporabo, Sterilno. Ne uporabite, & je ovojring pedkadovana.

[ Eies ping xofowag, Amaorapop Mo pny gena@ponoan ey n 3 Uriené na jednorazové poutitie. Sterilizované, Nesmie sa poutit, ak bo
CUOREUBDIG £ KATHOTROpEL, obal padkadery,

rilne. Me kor

[T Samo za jednokratnu uparsbu. S
ena.

titl, ako je pakiranje

Sterilng. Ne upotrebljavati ako je pakavanje

[T Csak eqyszeri haszndlatra, Steril. Nem hasznélhaté, ha sérlita csomagolds, B sadece tek kullznimiiktir, Ste rambala]l hasariysa kullanmayinz.
Il Salo per impiega monauso. Sterile. Noa utilizzare se la confezione &
dannegoista.

Tek Gip per Nafananyrd apHAnRN. CTEpMNRASNIEH, ByMack
SENEIMAANFEH HESNEANE NEANANEGHDaHEL,

C€ 0123 @ ‘ ) 12 @C' Manufactisrer

J B. Braun Avitum AG Manufacturing faciliny
NN E o 1475 elngen . Brazn Avitum Italy S0
o it rmary Wia XNV Luglio 11, T Mirandola (MO, [TALY

H ol High Performance A/V System
DiaStream lD for Dialog i

25 units |Q@ 1D. 8.0 mm ‘ &) (). 284mm
7211125 C€ o @ @ 1

sl

@ .
S et

046964 " 48502

Manufacturer: Manufacturing facility:
B. Braun Avitum AG B. Braun Avitum Haly S.p.A.
wll 30200 Melsungen, Germany Via XXV Luglio 11, 41037 Mirandola (MO), ITALY

B BRAUN
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DiaStream iQ - Set A/V Uniponcture cross-over:

AUN B/BRAUN B/BRAUN B|BRAUN B|BRAUN BBRAUN B/BRAUN B/BRAUN

DiaStream® @@

SN CO A/V System with POD
for Dialog iQ

B 7211127 € @ 1.D.8.0mm
=1 €0 284 mm

il
&

[ Camo 2a epecapatia ynotpeda. Crepuned. He wanonsssdre, ao Tikk vienkartiniam naudojimui. Sterilizuota. Menaudoti, jei jpakavimas yra
LIENCCTTA HA OAKOBKATA @ HAPYIWEsa. padeistas

22 Foure pro jednordzove pouditl. Sterilal wirobek. Nepoudivejte, pakud je I Ticaivienreizejal lietaZansi. Sterlls. Nelietat, ja iepakejums it bojits.
ohal paskozeny.
3 tur zur einmaligen Verwendung, Steril Nieht verwenden, wenn die

Voor eenmalig gebruik. Steriel, Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is.

Werpackung beschidigr ist
T Kur til engangsbeug. Steril, M4 kke bruges, hvis emballagen er beskadiget. A 7y o do jednorazowego uzytics, Stendne. Nie uzywat, jesli opakowanie jest
uszkedzone
B3 Ainult ihekordseks kasutamiseks. Steriilne, Mitte kasutada, kui pakend on I #penas para uso Unico. Esterilizada, Nao deve ser utilizado se a embalagem
kahjustatud estiver danifical

B3 0 unsolo usa, Estéril. Utilizer sélosi el envase unitario estd intacta, [ Produs de unica folosinta. Steril. A se utiliza doar dacd ambalajul este
intact.
RN Kertakayttiinen, Steriloin, Eisaa k jos pa kkaus an vaurisitunut [ Torkso ans opHopasoscro MCnonksoaanns. Magenua crepuiteo. He
MCTIGRRIDRET b, B NIOAPEATEHE YTIAKORKS
I Four ur usage unigue. Stérile. Me pas utiliser en cas d'endammagement de EA For engdngsteuk. Stesil. Farinte anvindas om férpackningen &rskadad,
|'emballage.
I Forsingle use only. Sterilized. Da not use if packaging is damaged. Za enkratno uporabo, Sterilno. Ne uporabite, & je ovojning potkadovana.

[T Eites ping xehors, Anacmapupive, No Jy genapanocan ey i A Uréené na jednarszové poufitie, Sterilizované. Nesmie sa pouZit, ak bo
OUTRELCIOIE £ KETOOTROpEL. al podkodery

L[ 5emo za jednokratnu uparsbu, Sterilre. Me koristitl, ako je pakiranje
ena.

s, Sterilng. Ne upotrebljavati ako je pakavanje

m Csak eqyszeri haszndlatra. Steril. Nem haszndlhatd, ha sélilt a csomagolds. m Sadece tek kullammiktir. Steril. Efer ambalaji hasarinsa kullanmayiniz.

Salo per impiego monouse. Sterile. Mon utilizzare se la confezione &
danneggiata.
Ter fip per nanasyrs  apHanean. Crepansagired. Bymack
SENEIMAANFEH a5 NEANE NERNANEHEaHEL,

(€ @O HOT Manufactu

cturer
e B. Braun Avilum AG Manufacturing facllity
TONG N H E 34209 Melsangen B, Brasn Avitum laly S.p.A
e ; W Vi MV Luglic 11, 41037 Misardala (M), 1TALY

D | aStrE am ® @ ?{I: Sgl;)A,'gViaystem with POD

20 units ‘ (@) 1D. 8.0 mm |

721127 C € o123 ‘\’\

M ) 30:E
2o N
= E % W 47046964 " 485046

Manufacturer: Manufacturing facility:
B. Braun Avitum AG B. Braun Avitum ltaly S.p.A.
d 34209 Melsungen, Germany Via XXV Luglio 11, 41037 Mirandola (MO}, ITALY

B/ BRAUN
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DISPOSITIF MEDICAL

DiaStream iQ - Set A/V HDF:

DiaStream® @

High Performance HDF Combi System

for Dialog iQ

R 7211183
iR

al

=

@ @ 1.D.8.0mm
€. 284 mm

D] Camo 3a epeosparia ynoTpeda. CTepned. He wanonassdre, aso
LEenoCcTTa Ha ONaK0BKEaTE @ HApYWesHa.

E3 Fouze pro jednorizove pouditi.
vhal paskozen

B3 Hur zur einmaligen Verwerdung, St
Verpackung beschidigt ist.

[ Kunr til engangsbrug. Steril. M3 ikke bruges, hvis embzllagen er beskadiget.

Steriln wirobek. NepouZivejte, pokud je

il Nicht

wenden, wenn die

Ea Ainult dhekordsels kasutamiseis. Steriilne, Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud

B e un sala usa, Estéril. Utiliz

sélosi el envase unitario estd intacta,

G0 Kertakayttiinen, Steriloitu, i san kit jos pakkaus on vaurioitunut

I Four ur usage unigue. Stérile. Ne pas utiliser en cas d"endommagement de
I'emballage.

B Forsingle use only. Sterilized. Da not use if packaging fs damaged.

[ Eitios piag gefoews, Anoatepupive, Na jnv gposipanoia ey
OUOK EUBOiG EE KaTHOTpapEL,

[T Semo za jednokratnu uparsbu. Sterilne. Ne korstit]
fteteno.

, #ko Je pakiranje

[T Csak eqyszeri haszndlatra Steril. Mem haszndlhatd, ha sérllt a csomagelds,

Il Solo per impiega monguse. Sterile. Noa wtilizzare se la confeziane &
danneggista

Tek Ep per Aanayrs SpHAnTEN.  CTEpRMRASHIEN,
38KRIMAANFAH XaF DQU\QS naRnanaHbasss,

Bymach

Tik en(a"tlnlan naudojimui. Sterilizuota. Neraudoti, jei jpakevimas yra
P
[Lv ] T|<.1 wvienreizejal lietoianal. Sterils, Melietat, ja iepakajums ir bojats.

WV eenmalig gebruik. Steriel. Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is.

N Tylko do jednorazowego uiytiu. Steryine. Nie uzywat, jesli opakowsnic jest

uszkodzone

I #penas para uso inico. Esterilizado. Nao deve serutilizado se s embalagem
estiver danificada

& Produs de unici falasinla. Steril. A se utiliza doar dacd ambalajul este

intact,

[ Torkxa anA ogHopaInenrs HENGMNL3CEaHNE, Vagemwe cTepuitee, He
MCAIGHIIBNETl, BEFM ISADENIEH YIAKORES

E3 Forengingsteak Steril. Fir inte anvandas om forpackningen ar skadad,

E1 25 enkratno uporabo, Sterilne. Me uperabite, & je vejning potkadovana,

B Uréené na jednorazové pouditie, Sterilizovant, Nesmic sa poudit, ak bo
Skatery,

abal podka

B3 Sarma za jednu upat

obteden
K0 Sadece tek kullamm ikt i, Steri

s, Sterilng. Ne upotrebljavati ako je pakovanje

. Efjer ambalaji hasarlysa kullanmayinez.

C€U'E3@r; :J-‘J@c'

Nl =0}

Manufacturer.
B Braun Awitum AG

34208 Melsungen
ﬂ rmary

Manufacturing facility
B. Braun Auitum Italy Sp.A
Vi XV Lisglic 13, 41037 Mirandala

B/BRAUN

DiaStream® (@

High Performance HDF Combi System
for Dialog iQ

25 units ¥zlo)

1.D. 8.0 mm

@

). 284 mm

7211183
Lor]

C€os © DT
o~ @@MJAM
' | = W7

652516

Manufacturer:
B. Braun Avitum AG
d 34209 Melsungen, Germany

Manufacturing facility
B. Braun Avitum Italy S.p.A.
Via XXV Luglio 11, 41037 Mirandoela (MQ), ITALY
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Ligne HDF pour Dialog iQ :

BRAUN B[BRAUN B|BRAUN RAUN B|BRAUN

DiaStream® @

HDF Line for Dialog iQ

7211130

e
=

¥ @ 1D.80mm
W 284 mm

[ Cawa 2a aqrorpaTea ynampeda. CTepunau, He maranmsaims, a«o
LIBMIBETTE HA GNEKDEEATS 2 HBEYILSHE

B3 Pouze pro jednordzowé poufitl. Sterilnl wirchek MepouZivejte,
ankud e ohial patiazeny.

@ Mur aur einmaligen Veraendurag, Steril, Nicht verwenden, wenn dis
Verpackung beschidigtist.

I3 %un til engangsbrug. Steril. M4 ke bruges, hwis emballagen er

beskadiget.

EA Ainult iihekordieks saiatamiseks, Sterilne, Mitte kasutada, ku
pakend on kahjustatud,

A Deur salausa, Estéril. Utilizarsila si el envase unitario estd intacto

Stenleitu. B saa kiyitid jos pakkaus on

I Pour un usage unigue, Stérile, Mo pas wtiliser en cas
d'endommagement de |'emballage.
0 or single use galy. Stesilized. Do ot use f packaging Is damaged.

A Eitog ping xofimess. AMoamepumdve. Na v xpiaiporseiim el
aurkruarin by b RaTanTpaps.

LI 5ame za jednokeatnu uporabu. Sterilnc. Me waristit, ako je pakiranje
oltetena,

k egyszeri haszndlatra. Steri
csomagolds.

Sala perimpieqa manousa, Sterile, Nan utilizzare s |a confezione &
dannegglata

[ Tex Bp per NBRGANAHYTE ApHENFEH. CTEDMNbIaHTek. Hyuacel
JMCEIMIATIAN st aASa naAganan B

Nem haszndlhatd, ha sérllt a

I Tik vienwartiniam naudejimui, Sterilizuota, Menaudoti, jei
pakavimas yra padeistas.
Tikai vienreizsjai lietodanai. Sterils, Nelietot. ja iepakojums ir bajats

Wopr eenmaliq gebruik. Steriel. Niet gebruiken wannesr de
werpakking beschadigd is.

A Tylko do jedrorszoweqe uiytou Sterylne. Nie ubywae, jesh
opakowanie st uszkodzore.

I Apenas para uso Unico. Esterilizado. Nao deve ser utilizado se a
ermbalagem s4tver danificada,

& Fradus de unic folosinga, Steril, A se utiliea dear dacd ambalajul
esteintact,

[0 Tarsen ARA cARepaIcact MenonkaoaaHEa. Maante cTapumbha
His MENIGMEI0BET b, BEI DSDEMIEHE yIaKoSE,

B3 Fir engdngsarui Steril. Fir inte anvandas om frpackaingen dr
siadad,

Bl 23 enkrstno uparabp. Stevilng. Ne uporabite, e je owajning
polkodovana.

ER Ustend ra jednordzové pouditie, Sterlizovand. Nesm e 5a poulit, ak
bl abal pedkodeny

ER Sama za jednu upotrebu. Sterilno. Me upotrealjavati sko je
Eredeno.

kullammbktir, Steril. Efjer ambalaj hasarlysa

(€0 @0 OT

A" E W I X

Manufacturing facility:

E. Braun Svitum Italy SpA

Wia B0 Luglio 11, 41037 Mirandala (301
Itaky

Manufacturer:

B. Braun Avitum AG
d 347203 Mebungen

Germary

B/BRAUN

DiaStream” @

| HDF Line for Dialog iQ

50 units

‘ () 1b. 8.0 mm |

7211130
[Lor]

&

0123 & &
TO .4
: ¥ =] T ¥

N

4046964 " 496363

Manufacturer:
B. Braun Avitum AG
34209 Melsungen, Germa ny

wl

Manufacturing facility:
E. Braun Avitum Italy S.p.A.
Via XXV Luglie 11, 41037 Mirandola (MO), ITALY

B/ BRAUN
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Ligne Diafusine :

Accessories

DE Steril und pyrogenfrel. GB Sterilized, non pyrogenic. BG Crepwnen,
anuparexer, CZ Sterilni vyrobek bez obsahu pyrogenu. DK Steril og pyragenfri
EE Steriilne, aplrogeenne. ES Estéril y apirégeno. FI Steriloitu, Ei pyrogeeninen.
FR Stérile et apyrogéne. GR ATrooTeipwpévo Kal eAs08Epo ATTE TIUPETOVOVEG
ouaiec. HR Sterilno i apirogeno. HU Steril és pirogénmentes. IT Sterile,

LT , ne pi 3ka. LV Sterils, apirogéns. NL Steriel en
pyrageenvrij. PL Sterylne, nie pyrogenne. PT Esterilizado e apirogénico. RO Steril
si apirogen. RU Magenve crepunHo v He conepxT nuporena. SE Steril och
pyrogenfri. SI Sterilno in apirogeno. SK Sterilizované, nepyrogénne. SRB Sterilno
ne pirogeno. TR Steril ve aprojendir.

B/BRAUN

B. Braun Avitum AG
34209 Melsungen
Germany

Adaptateur aiquille unique :
Accessories

DE Steril und pyrogenfrei. GB Sterilized, non pyregenic. BG Crepunen,
anuporeden, CZ Sterilni vyrobek bez obsahu pyrogenu. DK Steril og pyrogenfri,
EE Steriilne, aplrogeenne. ES Estéril y apirégeno. FI Steriloitu. Ei pyrogeeninen.
FR Stérile et apyragéne. GR AToOTEpWREVD Kal EAEGBEPD aTIG TUPETOYGVES
ouaies. HR Sterilno i apirogeno. HU Steril és pirogénmentes. IT Sterile,
apirogeno. LT Sterilizuota, ne pirogeniska. LV Sterils, apirogéns. NL Steriel en
pyrogeenvrij. PL Sterylne, nie pyrogenne. PT Esterilizado ¢ apirogénico. RO Steril
si apirogen. RU Wanenue crepunsHo 4 He conepst nuporena. SE Steril och
pyragenfri. SI Sterilno in apirogeno. SK Sterilizované, nepyrogénne. SRB Steriln
ne pirogena. TR Steril ve aprojendir.

B. Braun Avitum AG

Isolateur de pression :

7020246

@@@E g

(A"
©

Single Needle Adapter

BIBRAUN | &
| ™)

34209 Melsungen =
Germany ®

- Accessories
Transducer Protector

B/BRAUN

B. Braun Avitum AG
34208 Melsungen
Germany

@ @ C
SGNCHC
g @

7210670

(=)

Accessories
DIAFUSINE LINE

7020246

Diafusine Line

@@E g

B/BRAUN

B. Braun Avitum AG
34209 Melsungen

Germany
Accessories PCS: 100
SINGLE NEEDLE ADAPTER
7210868

(EZROEC e

[

B/BRAUN
B. Braun Avitum AG
34209 Melsungen
Germany

Accessories PC

TRANSDUCER PROTECTOR
7210670
LoT

STEILE

cJ
&)

B/ BRAUN

B. Braun Avitum AG
34209 Melsungen
Germany

1000

= A ROT
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Combifix adapter madle/male :

Combifix® Adapter

1]

LOT
5206642
LL - - LL

Ceos] @)

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
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