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Belgium

REF :

CPHF-WYJ32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYJ32W

Avis important :
Veuillez lire les informations sur I'emballage primaire. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Stérilisé par EO.

Objectif désigné :

Dispositifs médicaux jetables congus pour une fermeture de sécurité Luer. La combinaison des connecteurs de connexion MLL et FLL
permet une utilisation s(ire et polyvalente lors de la fermeture de seringues, cathéters intraveineux, robinets a trois voies, rampes et
autres systemes de perfusion. Les fiches combinées sont destinées aux systemes gravitaires. La prise combinée n'est pas destinée a
['administration de médicaments.

Indications :
Les MLL et FLL combinées garantissent une fermeture slire des seringues, cathéters intraveineux, robinets a trois voies, rampes et
autres systemes de perfusion. Les fiches combinées sont destinées aux systémes gravitaires.

Mode d'emploi :

1. tout en respectant les conditions d'hygiene, retirez le bouchon de I'emballage.

2. Etablissez la connexion en tournant et en établissant une connexion sécurisée.

3. Débranchez la fiche en la tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

Population de patients :
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Le produit peut étre utilisé par tous les patients. Il n’y a aucune restriction de sexe ou d’age.

Utilisateur désigné :

L'appareil est destiné a étre utilisé par des personnes autorisées, par exemple : des professionnels de la santé, des médecins agréés
et/ou certifiés, des professionnels de la santé et/ou des patients ou soignants spécialement formés (conformément aux
réglementations locales).

Contre-indications :
Médicaments/solutions pour lesquels une incompatibilité avec I'un des matériaux utilisés a été prouvée.

Risques résiduels / Effets secondaires :
Si la fiche combinée est utilisée conformément aux instructions données dans la section Utilisation prévue, aucun effet indésirable
n'est connu.

Mesures de sécurité :

Inspection visuelle du bouchon Kombi avant utilisation pour s'assurer que I'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si les
capuchons de protection sont manquants ou desserrés. Suivez les précautions générales de sécurité. Vérifiez a tout moment le serrage
de toutes les connexions.

Avertissement :

La réutilisation de dispositifs a usage unique présente un risque potentiel pour le patient ou l'utilisateur. Cela peut entrainer une
contamination ou une détérioration des fonctionnalités de |'appareil, pouvant entrainer des blessures, une maladie ou la mort du
patient. L'administration de médicaments sensibles a la lumiere nécessite |'utilisation de sets d'administration intraveineuse protégés
contre les UV.

Période d'utilisation :
La durée d'utilisation dépend du traitement du patient selon le résumé des caractéristiques du produit du médicament/de la solution.
Remplacez la fiche combinée conformément aux directives nationales.
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Elimination:
Elimination conformément aux directives locales et/ou aux protocoles cliniques.

Remarque pour les utilisateurs :
Tout incident grave survenant en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

Stockage : Les produits doivent étre conservés dans |I'emballage d'origine du fabricant. La température de stockage doit étre comprise
entre +5 °C et +30 °C et I'humidité relative ne doit pas dépasser 75 %.

Avis important :
Date de derniére révision de la notice d'utilisation : 9/5/2024

FR

France

REF :

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYIJ32W

Avis important :
Veuillez lire les informations sur I'emballage primaire. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Stérilisé par EO.

Objectif désigné :

Dispositifs médicaux jetables congus pour une fermeture de sécurité Luer. La combinaison des connecteurs de connexion MLL et FLL
permet une utilisation slre et polyvalente lors de la fermeture de seringues, cathéters intraveineux, robinets a trois voies, rampes et
autres systemes de perfusion. Les fiches combinées sont destinées aux systémes gravitaires. La prise combinée n'est pas destinée a
I'administration de médicaments.

Indications :
Les MLL et FLL combinées garantissent une fermeture slre des seringues, cathéters intraveineux, robinets a trois voies, rampes et
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autres systemes de perfusion. Les fiches combinées sont destinées aux systemes gravitaires.

Mode d'emploi :

1. tout en respectant les conditions d'hygiene, retirez le bouchon de I'emballage.

2. Etablissez la connexion en tournant et en établissant une connexion sécurisée.

3. Débranchez la fiche en la tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

Population de patients :
Le produit peut étre utilisé par tous les patients. Il n’y a aucune restriction de sexe ou d’age.

Utilisateur désigné :

L'appareil est destiné a étre utilisé par des personnes autorisées, par exemple : des professionnels de la santé, des médecins agréés
et/ou certifiés, des professionnels de la santé et/ou des patients ou soignants spécialement formés (conformément aux
réglementations locales).

Contre-indications :
Médicaments/solutions pour lesquels une incompatibilité avec I'un des matériaux utilisés a été prouvée.

Risques résiduels / Effets secondaires :
Si la fiche combinée est utilisée conformément aux instructions données dans la section Utilisation prévue, aucun effet indésirable
n'est connu.

Mesures de sécurité :

Inspection visuelle du bouchon Kombi avant utilisation pour s'assurer que I'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si les
capuchons de protection sont manquants ou desserrés. Suivez les précautions générales de sécurité. Vérifiez a tout moment le serrage
de toutes les connexions.

Avertissement :
La réutilisation de dispositifs a usage unique présente un risque potentiel pour le patient ou l'utilisateur. Cela peut entrainer une
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contamination ou une détérioration des fonctionnalités de I'appareil, pouvant entrainer des blessures, une maladie ou la mort du
patient. L'administration de médicaments sensibles a la lumiere nécessite I'utilisation de sets d'administration intraveineuse protégés
contre les UV.

Période d'utilisation :
La durée d'utilisation dépend du traitement du patient selon le résumé des caractéristiques du produit du médicament/de la solution.
Remplacez la fiche combinée conformément aux directives nationales.

Elimination:
Elimination conformément aux directives locales et/ou aux protocoles cliniques.

Remarque pour les utilisateurs :
Tout incident grave survenant en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

Stockage : Les produits doivent étre conservés dans I'emballage d'origine du fabricant. La température de stockage doit étre comprise
entre +5 °C et +30 °C et I'humidité relative ne doit pas dépasser 75 %.

Avis important :
Date de derniére révision de la notice d'utilisation : 9/5/2024

Italy

RIF:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYI32W

Avviso importante:
Si prega di leggere le informazioni sulla confezione primaria. Non utilizzare se la confezione € danneggiata. Sterilizzato da EO.
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Scopo designato:

Dispositivi medici monouso progettati per la chiusura di sicurezza con chiusura Luer. La combinazione di connettori di connessione MLL
e FLL consente un utilizzo sicuro e versatile durante la chiusura di siringhe, cateteri endovenosi, rubinetti a tre vie, rampe e altri sistemi
di infusione. Le spine combinate sono destinate ai sistemi a gravita. La presa combinata non & destinata alla somministrazione di
medicinali.

Indicazioni:
La combinazione MLL e FLL garantisce la chiusura sicura di siringhe, cateteri endovenosi, rubinetti a tre vie, rampe e altri sistemi di
infusione. Le spine combinate sono destinate ai sistemi a gravita.

Istruzioni per l'uso:

1. rispettando le condizioni igieniche, rimuovere il tappo dalla confezione.
2. Effettuare la connessione ruotando e stabilendo una connessione sicura.
3. Scollegare la spina ruotandola in senso antiorario.

Popolazione di pazienti:
Il prodotto puo essere utilizzato da tutti i pazienti. Non ha limiti di sesso o eta.

Utente designato:
Il dispositivo & destinato all'uso da parte di persone autorizzate, ad esempio: operatori sanitari, medici autorizzati e/o abilitati,
professionisti medici e/o pazienti o operatori sanitari appositamente formati (secondo le normative locali).

Controindicazioni:
Medicinali/soluzioni per i quali & stata dimostrata I'incompatibilita con uno qualsiasi dei materiali utilizzati.

Rischi residui/Effetti collaterali:
Se la spina combinata viene utilizzata in conformita con le istruzioni fornite nella sezione Scopo previsto, non sono note reazioni
avverse.
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Misure di sicurezza:
Ispezione visiva del tappo Kombi prima dell'uso per garantire che la confezione non sia danneggiata. Non utilizzare se i cappucci
protettivi sono mancanti o allentati. Seguire le precauzioni generali di sicurezza. Controllare sempre la tenuta di tutti i collegamenti.

Avvertimento :

Il riutilizzo dei dispositivi monouso rappresenta un rischio potenziale per il paziente o I'utente. Cid potrebbe causare contaminazione o
deterioramento della funzionalita del dispositivo, con conseguenti lesioni, malattie o morte del paziente. La somministrazione di
farmaci fotosensibili richiede I'uso di set per somministrazione endovenosa protetti dai raggi UV.

Periodo di utilizzo:
La durata dell'uso dipende dal trattamento del paziente secondo il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto del farmaco/soluzione.
Sostituire la spina combinata secondo le linee guida nazionali.

Disposizione:
Smaltimento secondo le linee guida locali e/o i protocolli clinici.

Nota per gli utenti:
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui risiede |'utente e/o il paziente.

Conservazione: i prodotti devono essere conservati nella confezione originale del produttore. La temperatura di conservazione deve
essere compresa tra +5°C e +30°C e I'umidita relativa non deve superare il 75%.

Avviso importante:
Data dell'ultima revisione delle istruzioni per I'uso: 9/5/2024

LUX

Luxembourg

REF :

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
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CPHF-WYI32W

Avis important :
Veuillez lire les informations sur I'emballage primaire. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Stérilisé par EO.

Objectif désigné :

Dispositifs médicaux jetables congus pour une fermeture de sécurité Luer. La combinaison des connecteurs de connexion MLL et FLL
permet une utilisation slre et polyvalente lors de la fermeture de seringues, cathéters intraveineux, robinets a trois voies, rampes et
autres systemes de perfusion. Les fiches combinées sont destinées aux systemes gravitaires. La prise combinée n'est pas destinée a
I'administration de médicaments.

Indications :
Les MLL et FLL combinées garantissent une fermeture s(ire des seringues, cathéters intraveineux, robinets a trois voies, rampes et
autres systemes de perfusion. Les fiches combinées sont destinées aux systémes gravitaires.

Mode d'emploi :

1. tout en respectant les conditions d'hygiene, retirez le bouchon de I'emballage.

2. Etablissez la connexion en tournant et en établissant une connexion sécurisée.

3. Débranchez la fiche en la tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

Population de patients :
Le produit peut étre utilisé par tous les patients. Il n’y a aucune restriction de sexe ou d’age.

Utilisateur désigné :

L'appareil est destiné a étre utilisé par des personnes autorisées, par exemple : des professionnels de la santé, des médecins agréés
et/ou certifiés, des professionnels de la santé et/ou des patients ou soignants spécialement formés (conformément aux
réglementations locales).

Contre-indications :
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Médicaments/solutions pour lesquels une incompatibilité avec I'un des matériaux utilisés a été prouvée.

Risques résiduels / Effets secondaires :
Si la fiche combinée est utilisée conformément aux instructions données dans la section Utilisation prévue, aucun effet indésirable
n'est connu.

Mesures de sécurité :

Inspection visuelle du bouchon Kombi avant utilisation pour s'assurer que I'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si les
capuchons de protection sont manquants ou desserrés. Suivez les précautions générales de sécurité. Vérifiez a tout moment le serrage
de toutes les connexions.

Avertissement :

La réutilisation de dispositifs a usage unique présente un risque potentiel pour le patient ou I'utilisateur. Cela peut entrainer une
contamination ou une détérioration des fonctionnalités de I'appareil, pouvant entrainer des blessures, une maladie ou la mort du
patient. L'administration de médicaments sensibles a la lumiere nécessite I'utilisation de sets d'administration intraveineuse protégés
contre les UV.

Période d'utilisation :
La durée d'utilisation dépend du traitement du patient selon le résumé des caractéristiques du produit du médicament/de la solution.
Remplacez la fiche combinée conformément aux directives nationales.

Elimination:

Elimination conformément aux directives locales et/ou aux protocoles cliniques.

Remarque pour les utilisateurs :

Tout incident grave survenant en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre

dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

Stockage : Les produits doivent étre conservés dans I'emballage d'origine du fabricant. La température de stockage doit étre comprise
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entre +5 °C et +30 °C et I'humidité relative ne doit pas dépasser 75 %.

Avis important :
Date de derniére révision de la notice d'utilisation : 9/5/2024

DE

Germany

REF:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYI32W

Wichtiger Hinweis:
Bitte lesen Sie die Informationen auf der Primarverpackung. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Sterilisiert durch
EO.

Zweckbestimmung:

Medizinische Einwegprodukte flir den Sicherheitsverschluss Luer-Verschluss. Die Kombination aus MLL- und FLL-Anschlusskonnektoren
ermoglicht einen sicheren und vielseitigen Einsatz beim VerschlieBen von Spritzen, intravendsen Kathetern, Dreiwegehdahnen, Rampen
und anderen Infusionssystemen. Kombistecker sind flir Schwerkraftsysteme vorgesehen. Der Kombistecker ist nicht fir die
Verabreichung von Medikamenten bestimmt.

Hinweise:
Die Kombination aus MLL und FLL gewahrleistet den sicheren Verschluss von Spritzen, intravendsen Kathetern, Dreiwegehahnen,
Rampen und anderen Infusionssystemen. Kombistecker sind fiir Schwerkraftsysteme vorgesehen.

Gebrauchsanweisung:

1. Unter Beachtung der Hygienebedingungen den Stopfen aus der Verpackung entfernen.
2. Stellen Sie die Verbindung durch Drehen her und stellen Sie eine sichere Verbindung her.
3. Ziehen Sie den Stecker ab, indem Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn drehen.
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Patientenpopulation:
Das Produkt kann von allen Patienten verwendet werden. Es gibt keine Geschlechts- oder Altersbeschrankungen.

Bestimmter Benutzer:

Das Gerét ist fur die Verwendung durch autorisierte Personen bestimmt, z. B. medizinisches Fachpersonal, zugelassene und/oder
zertifizierte Arzte, medizinisches Fachpersonal und/oder speziell geschulte Patienten oder Pflegekrafte (gemaR den értlichen
Vorschriften).

Kontraindikationen:
Arzneimittel/L6sungen, bei denen eine Unvertraglichkeit mit einem der verwendeten Materialien nachgewiesen wurde.

Restrisiken / Nebenwirkungen:
Bei bestimmungsgemaRer Verwendung des Kombisteckers sind keine Nebenwirkungen bekannt.

SicherheitsmaRnahmen:

Visuelle Kontrolle des Kombi-Stopfens vor Gebrauch, um sicherzustellen, dass die Verpackung nicht beschadigt ist. Nicht verwenden,
wenn Schutzkappen fehlen oder lose sind. Befolgen Sie die allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen. Uberpriifen Sie jederzeit die
Dichtheit aller Verbindungen.

Warnung:

Die Wiederverwendung von Einwegprodukten stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder Benutzer dar. Dies kann zu einer
Kontamination oder Beeintrachtigung der Funktionalitat des Geréts fihren, was zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des
Patienten flihren kann. Die Verabreichung lichtempfindlicher Arzneimittel erfordert die Verwendung UV-geschiitzter intravendser
Verabreichungssets.

Nutzungsdauer:
Die Anwendungsdauer hdngt von der Behandlung des Patienten gemaR der Fachinformation des Arzneimittels/der Losung ab. Ersetzen
Sie den Kombistecker gemal den nationalen Richtlinien.
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Entsorgung:
Entsorgung gemaR den 6rtlichen Richtlinien und/oder klinischen Protokollen.

Hinweis fiir Benutzer:
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerat auftritt, muss dem Hersteller und der zustdndigen Behérde
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient wohnt.

Lagerung: Die Produkte missen in der Originalverpackung des Herstellers gelagert werden. Die Lagertemperatur muss zwischen +5°C
und +30°C liegen und die relative Luftfeuchtigkeit darf maximal 75 % betragen.

Wichtiger Hinweis:
Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

NL

Netherlands

REF:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYIJ32W

Wichtiger Hinweis:
Bitte lesen Sie die Informationen auf der Primarverpackung. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Sterilisiert durch
EO.

Zweckbestimmung:

Medizinische Einwegprodukte fiir den Sicherheitsverschluss Luer-Verschluss. Die Kombination aus MLL- und FLL-Anschlusskonnektoren
ermoglicht einen sicheren und vielseitigen Einsatz beim VerschlieBen von Spritzen, intravendsen Kathetern, Dreiwegehdahnen, Rampen
und anderen Infusionssystemen. Kombistecker sind flir Schwerkraftsysteme vorgesehen. Der Kombistecker ist nicht fiir die
Verabreichung von Medikamenten bestimmt.

Hinweise:
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Die Kombination aus MLL und FLL gewadhrleistet den sicheren Verschluss von Spritzen, intravendsen Kathetern, Dreiwegehahnen,
Rampen und anderen Infusionssystemen. Kombistecker sind fiir Schwerkraftsysteme vorgesehen.

Gebrauchsanweisung:

1. Unter Beachtung der Hygienebedingungen den Stopfen aus der Verpackung entfernen.
2. Stellen Sie die Verbindung durch Drehen her und stellen Sie eine sichere Verbindung her.
3. Ziehen Sie den Stecker ab, indem Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Patientenpopulation:
Das Produkt kann von allen Patienten verwendet werden. Es gibt keine Geschlechts- oder Altersbeschrankungen.

Bestimmter Benutzer:

Das Gerat ist fur die Verwendung durch autorisierte Personen bestimmt, z. B. medizinisches Fachpersonal, zugelassene und/oder
zertifizierte Arzte, medizinisches Fachpersonal und/oder speziell geschulte Patienten oder Pflegekrifte (gemaR den 6rtlichen
Vorschriften).

Kontraindikationen:
Arzneimittel/L6sungen, bei denen eine Unvertréglichkeit mit einem der verwendeten Materialien nachgewiesen wurde.

Restrisiken / Nebenwirkungen:
Bei bestimmungsgemaRer Verwendung des Kombisteckers sind keine Nebenwirkungen bekannt.

SicherheitsmaBnahmen:

Visuelle Kontrolle des Kombi-Stopfens vor Gebrauch, um sicherzustellen, dass die Verpackung nicht beschadigt ist. Nicht verwenden,
wenn Schutzkappen fehlen oder lose sind. Befolgen Sie die allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen. Uberpriifen Sie jederzeit die
Dichtheit aller Verbindungen.

Warnung:
Die Wiederverwendung von Einwegprodukten stellt ein potenzielles Risiko flir den Patienten oder Benutzer dar. Dies kann zu einer
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Kontamination oder Beeintrachtigung der Funktionalitdt des Gerats fiihren, was zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des
Patienten flihren kann. Die Verabreichung lichtempfindlicher Arzneimittel erfordert die Verwendung UV-geschiitzter intravendser
Verabreichungssets.

Nutzungsdauer:
Die Anwendungsdauer hangt von der Behandlung des Patienten gemaR der Fachinformation des Arzneimittels/der Losung ab. Ersetzen
Sie den Kombistecker gemal den nationalen Richtlinien.

Entsorgung:
Entsorgung gemaR den 6rtlichen Richtlinien und/oder klinischen Protokollen.

Hinweis fiir Benutzer:
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerat auftritt, muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient wohnt.

Lagerung: Die Produkte missen in der Originalverpackung des Herstellers gelagert werden. Die Lagertemperatur muss zwischen +5°C
und +30°C liegen und die relative Luftfeuchtigkeit darf maximal 75 % betragen.

Wichtiger Hinweis:
Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

AT

Austria

REF:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYIJ32W

Wichtiger Hinweis:
Bitte lesen Sie die Informationen auf der Primarverpackung. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Sterilisiert durch
EO.




Ph

+

CliniPharma
5.1.0

Zweckbestimmung:

Medizinische Einwegprodukte fir den Sicherheitsverschluss Luer-Verschluss. Die Kombination aus MLL- und FLL-Anschlusskonnektoren
ermoglicht einen sicheren und vielseitigen Einsatz beim VerschlieBen von Spritzen, intravendsen Kathetern, Dreiwegehdahnen, Rampen
und anderen Infusionssystemen. Kombistecker sind fiir Schwerkraftsysteme vorgesehen. Der Kombistecker ist nicht fir die
Verabreichung von Medikamenten bestimmt.

Hinweise:
Die Kombination aus MLL und FLL gewéahrleistet den sicheren Verschluss von Spritzen, intravendsen Kathetern, Dreiwegehahnen,
Rampen und anderen Infusionssystemen. Kombistecker sind fiir Schwerkraftsysteme vorgesehen.

Gebrauchsanweisung:

1. Unter Beachtung der Hygienebedingungen den Stopfen aus der Verpackung entfernen.
2. Stellen Sie die Verbindung durch Drehen her und stellen Sie eine sichere Verbindung her.
3. Ziehen Sie den Stecker ab, indem Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Patientenpopulation:
Das Produkt kann von allen Patienten verwendet werden. Es gibt keine Geschlechts- oder Altersbeschrankungen.

Bestimmter Benutzer:

Das Gerat ist fur die Verwendung durch autorisierte Personen bestimmt, z. B. medizinisches Fachpersonal, zugelassene und/oder
zertifizierte Arzte, medizinisches Fachpersonal und/oder speziell geschulte Patienten oder Pflegekrafte (geméaR den 6rtlichen
Vorschriften).

Kontraindikationen:
Arzneimittel/L6sungen, bei denen eine Unvertraglichkeit mit einem der verwendeten Materialien nachgewiesen wurde.

Restrisiken / Nebenwirkungen:
Bei bestimmungsgemaRer Verwendung des Kombisteckers sind keine Nebenwirkungen bekannt.
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SicherheitsmaRnahmen:

Visuelle Kontrolle des Kombi-Stopfens vor Gebrauch, um sicherzustellen, dass die Verpackung nicht beschadigt ist. Nicht verwenden,
wenn Schutzkappen fehlen oder lose sind. Befolgen Sie die allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen. Uberpriifen Sie jederzeit die
Dichtheit aller Verbindungen.

Warnung:

Die Wiederverwendung von Einwegprodukten stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder Benutzer dar. Dies kann zu einer
Kontamination oder Beeintrachtigung der Funktionalitat des Gerats fihren, was zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des
Patienten flihren kann. Die Verabreichung lichtempfindlicher Arzneimittel erfordert die Verwendung UV-geschiitzter intravendser
Verabreichungssets.

Nutzungsdauer:
Die Anwendungsdauer hdngt von der Behandlung des Patienten gemaf der Fachinformation des Arzneimittels/der Losung ab. Ersetzen
Sie den Kombistecker gemal den nationalen Richtlinien.

Entsorgung:
Entsorgung gemaR den 6rtlichen Richtlinien und/oder klinischen Protokollen.

Hinweis fiir Benutzer:
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerat auftritt, muss dem Hersteller und der zustdndigen Behérde
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient wohnt.

Lagerung: Die Produkte missen in der Originalverpackung des Herstellers gelagert werden. Die Lagertemperatur muss zwischen +5°C
und +30°C liegen und die relative Luftfeuchtigkeit darf maximal 75 % betragen.

Wichtiger Hinweis:
Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024
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BG

Bulgary

REF:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYJ32B
CPHF-WYI32W

BakHO 3abenexKa:
Monsa, npoyeTteTe MHPOPMaLMATa BbPXY MbpPBMUYHATA ONakoBKa. He M3non3BaiTe, ako onakoBKaTta e nospeaeHa. CtepuamsmpaH c EO.

MpeaHasHayeHme:

MeauUMHCKM n34enuna 3a egHOKpaTHa ynotpeba, npegHasHayeHu 3a 6esonacHo 3atBapsaHe Jlyep. KombUHaLUmMATa OT CbeAMHUTENHN
KoHekTopu MLL 1 FLL no3sonsasa 6€30nacHO ¥ MHOrOCTPaHHO M3MO0/I3BaHe NPU 3aTBapsAHE Ha CMPUHLLOBKM, MHTPABEHO3HU KaTeTpy,
TPUNBTHU CAMpPaTENHW KPaHOBE, Pamnu U ApYrn UHOY3MOHHM cucTeMn. KomBUHMpPaHKUTe Tanu ca NpeaHasHaYeHn 3a rpaBUTaLMOHHM
cuctemn. KombuHMpaHaTa Tana He e npeAHa3HavyeHa 3a NPUAOXKEHWE Ha IeKapCTBa.

MNokasaHua:
KombuHupaHute MLL 1 FLL ocurypasaT 6€3onacHO 3aTBapAHE Ha CNPUHLOBKN, MHTPAaBEHO3HW KaTeETPU, TPUMBTHU CINPATENHMU
KpaHoBE, paMnu U 4pyrn MHPY3UOHHU cucTemMUn. KOMOBUHMPaHUMTE Tanu ca NpeAHa3Ha4YeHn 3a rPaBUTaLMOHHU CUCTEMM.

NHcTpyKumm 3a ynoTtpeba:

1. Nnpuv cnasBaHe Ha XUIMeHHWUTE YCN0BUA OTCTPaHEeTe 3anyLlankaTa oT OnakoBKarTa.
2. HanpaBeTe Bpb3KaTa, KaTo 3aBbPTUTE W HaMNpaBUTe CUIypHa Bpb3Ka.

3. U3KntoyeTe Wwencena, KaTo ro 3aBbpTuTe 06paTHO HAa YaCOBHUKOBATA CTPEJIKa.

Monynauus NaumeHTy:
MPOoAYKTbT MOMKe fa Ce U3M0/3Ba OT BCUYKM NaumeHTU. HAama orpaHu4YeHns no nos 1 Bb3pacr.

OnpegeneH notpebuten:
YCTPOCTBOTO € npeAHasHa4eHo 3a U3MoA3BaHe OT YMbAHOMOLLEHWN LA, Hanp.: 34PaBHN CNEeLMannCTM, IMLEH3MPaHN U/ van
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cepTudurumMpaHmn Nekapun, MeauLUNHCKM CNeumnanmcTi n/uam cneumnanHo obyyeHn naunmeHT Uam amua, KOUTo Ce rpuxKaT 3a TAxX
(cbrnacHo mecTHUTe pasnopenbu).

MpoTnBonokasaHua:
NekapcTBa/pa3TBOpH, 33 KOUTO € A0Ka3aHa HECbBMECTMMOCT C HAKOM OT M3M0A3BaHMTe MaTepuanu.

OcTaTb4HK puckose / CTpaHnUYHU edeKTu:
AKO KOMBUMHMPAHUAT LLLENCEN CE M3MO0/3Ba B CbOTBETCTBME C UHCTPYKUMUTE, AaAEHU B pa3gena 3a npeaHasHayYeHme, He ca U3BECTHMU
HeXenaHu peakumu.

Mepku 3a 6e3onacHocCT:

Bu3yanHa nposepka Ha 3anywankata Kombi npeau ynotpeba, 3a fa ce yBepuTe, Ye OnakoBKaTa He e noBpeaeHa. He n3nonssaiite, ako
npeAnasHUTe Kanadku IMNceaT uam ca pasxnaberun. Cnassaiite obwmTe mepku 3a 6esonacHocT. MposepsaBainTe XepMeTUYHOCTTa Ha
BCMYKM BPb3KM NPE3 LANOTO BPEME.

MpepynpexaeHue:

MosTopHaTa ynotpeba Ha ycTpoMCTBa 3a eAHOKpaTHA ynotpeba npeacTaBnaBa NOTEHLUMANEH PUCK 33 NaLMeHTa uam notpebutens. Tosa
MOXe Aa foBeje [0 3aMbpcABaHE UM BAOLIABAHE Ha GYHKUMOHANIHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO MOXKE A3 NPUYMHU HapaHABaHE,
3abonaBaHe UM CMBPT HA NaumeHTa. NPUNoXKeHNETO Ha YyBCTBUTE/IHM KbM CBET/IMHA JIEKAPCTBA M3UCKBA M3MON3BAHETO Ha
KOMMNJIEKTW 33 MHTPABEHO3HO NpunoxeHue c UV 3awumra.

MNepwnoa Ha n3nonssaHe:
npO,Cl,'bI'I)'KMTeIIHOCTTa Ha NpuUaoxeHune 3aBnCn OT 1IEYHEHNETO Ha NaLMEeHTa Cblr/Z1aCHO KPATKAaTa XapPaKTEPUCTUKA Ha npo,u,yKTa/pasTBopa.

CmeHeTe KOM6MHMpaH na uencen B CbOoTBETCTBME C HAUMOHA/THUTE YKa3aHUA.

U3xBbpnaHe:
MN3xBbpasHE B CbOTBETCTBME C MECTHUTE YKasaHMA U/UAN KAUHUYHW NPOTOKOAM.

3abenexkka 3a notpebutenute:
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Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HMKHA/ BbB BPb3Ka C TOBa YCTPOWCTBO, TpAbBa Aa b6bae A0KNaLBaH Ha NPOM3BOAUTENA U Ha
KOMMNETEeHTHMA OpraH Ha Abp)KaBaTa-uNeHKa, B KoATO Npebusasa NoTpebuTenar u/muam naumeHTsT.

CbxpaHeHue: MpoayKktute TpabBa Aa ce CbXpaHABaT B OpUrMHaIHaTa ONakoBKa Ha npounssoauTens. TemnepatypaTta Ha CbXpaHeHue
TpabBa ga 6bae ot +5°C go +30°C, a oTHOoCUTeIHaTa BNaXKHOCT Tpsbea Aa 6bae makc. 75%.

BarkHa 3abenerkKa:
[aTta Ha nocneaHa peaakumsa Ha MHCTPYKUMMTe 3a ynoTpeba: 9/5/2024

HR

Croatia

REF:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYJ32B
CPHF-WYI32W

VaZna obavijest:
Molimo procitajte podatke na primarnom pakiranju. Nemoijte koristiti ako je pakiranje ostec¢eno. Sterilizirano EO.

Namjena:

Medicinski proizvodi za jednokratnu upotrebu dizajnirani za sigurnosno zatvaranje Luer zatvara¢em. Kombinacija spojnih konektora
MLL i FLL omogucuje sigurnu i svestranu upotrebu pri zatvaranju strcaljki, intravenoznih katetera, trosmjernih slavina, rampi i drugih
sustava za infuziju. Kombinirani ¢epovi namijenjeni su za gravitacijske sustave. Kombinirani ¢ep nije namijenjen za primjenu lijekova.

Indikacije:
Kombinirani MLL i FLL osiguravaju sigurno zatvaranje Strcaljki, intravenoznih katetera, trosmjernih slavina, rampi i drugih infuzijskih
sustava. Kombinirani ¢epovi namijenjeni su za gravitacijske sustave.

Upute za upotrebu:
1. postujuci higijenske uvjete, izvadite Cep iz pakiranja.
2. Spojite uvijanjem i sigurnim spajanjem.
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3. Odspojite utikac¢ okretanjem u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

Populacija pacijenata:
Proizvod mogu koristiti svi pacijenti. Nema spolnih i dobnih ogranicenja.

Odredeni korisnik:
Uredaj je namijenjen za koristenje od strane ovlastenih osoba, npr.: zdravstvenih radnika, licenciranih i/ili certificiranih lijecnika,
medicinskih stru¢njaka i/ili posebno obucenih pacijenata ili njegovatelja (u skladu s lokalnim propisima).

Kontraindikacije:
Lijekovi/otopine za koje je dokazana nekompatibilnost s bilo kojim od koristenih materijala.

Preostali rizici/nuspojave:
Ako se kombinirani ¢ep koristi u skladu s uputama danim u odjeljku Namjena, nisu poznate nuspojave.

Sigurnosne mjere:
Vizualni pregled Kombi ¢epa prije uporabe kako biste bili sigurni da pakiranje nije oSte¢eno. Nemojte koristiti ako zastitne kapice
nedostaju ili su labave. Slijedite opce sigurnosne mjere. Uvijek provjeravajte nepropusnost svih spojeva.

Upozorenje:

Ponovna uporaba uredaja za jednokratnu upotrebu predstavlja potencijalni rizik za pacijenta ili korisnika. MoZe dovesti do
kontaminacije ili pogorsanja funkcionalnosti uredaja, Sto moZe uzrokovati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta. Primjena lijekova osjetljivih
na svjetlost zahtijeva upotrebu setova za intravensku primjenu zasti¢enih od UV zraka.

Razdoblje koristenja:
Trajanje primjene ovisi o lijeenju bolesnika prema Sazetku opisa svojstava lijeka/otopine. Zamijenite kombinirani utika¢ u skladu s

nacionalnim smjernicama.

Odlaganje:
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Odlaganje u skladu s lokalnim smjernicama i/ili klinickim protokolima.

Napomena za korisnike:
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent boravi.

SkladiStenje: Proizvodi se moraju €uvati u originalnoj ambalaZi proizvodaca. Temperatura skladiStenja mora biti od +5°C do +30°C, a
relativna vlaznost zraka mora biti maksimalno 75%.

Vaina obavijest:
Datum zadnje revizije uputa za uporabu: 5.9.2024

cYy

Cyprus

REF :

CPHF-WYI32R
CPHF-WYJ32B
CPHF-WYI32W

Snuovtikn eldomolinon:
Awapaote tig mMAnpodopieg otnv KUpLA cuoKeuacio. Mnv To XPNOLUOTIOLELTE EAV N CUCKeUAola elval KATECTPOUUEVN. ATIOCTELPWEVO
ano E.O.

KaBoplopévog okomac:

|ATPLKEG CUOKEVEG pLOG Xpriong oxedloopéveg yia aodalég kAelowpwo KAeiowo Luer. O ouvduaopdg cuvdetipwy olvdeong MLL kau FLL
ETUTPEMEL TNV aodaA Kal VENKTN Xprion Otav KAeivete ol pLyyeg, evOodAEPLOL KOOETNPES, TPLOBIKEG OTPODLYYEG, PAUTIEG KoL GANAL
ocuotnuata gyxuonc. Ta Buouata Combi poopilovtal ya cuctipata Baputntag. To Buoua Combi Sev mpoopiletal yla xopriynon
bapuaKwY.

Evbeifelc:
Ta ouvbuacopéva MLL kat FLL StaodpaAilouv to aopalég KAELOLHO TwV oupLyywy, Twv evoodAeBiwv KaBeTrnpwy, Twv TPLOSIKWV
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oTPOPLYYWY, TWV PAUMWY Kal AAwV cuctnuatwy éyxuong. Ta Buopoata Combi mpoopifovral yla cuotrpato Baputntag.

O6nyieg xpriong:

1. TNpwVTOG TIG CUVONKEG UYLELVNG, OPALPECTE TO MWMUA Ao T cuoKeuaaia.

2. Kavte ) ouvdeon pe pla eplotpodikni Kivnon kal KAvte pa achain cuvoeon.
3. Antocuvbéate To dLg yupilovtag To aplotepootpodo.

MANBuopOg acBevwy:
To mpoiov pnopel va xpnotpornotnBst o OAoug Toug acBeveic. Aev €xel teploplopols GUAoU 1 NAKiog.

OpLopEvOg XproTNG:

H ouokeun poopileTal yla xprion amno e€ouclodotnuéva ATopa, TLY.: EMOYYEAHATIEG uyelag, e€ouatodotnuévouc f/kat

TILOTOTIOLN LEVOUG LATPOUG, EMAYYEAUATIEG UYELOC KoL/ ELOLKA ekaLSeupéVoUC aoBeveic | dpovTLoTEg (oUHPWVA E TOUC TOTILKOUG
KAVOVLOOUG).

Avtevbeitelc:
Oapuaka / StalUpata ya ta onota £xetL anodetyBel acupBatdTnTa e OMOLOSHTIOTE ATO TA XPN OLLOTIOLOUKEVA UALKA.

YrioAewnopevol kivbuvol / MapevepyELEG:
Eav 1o Buopa combi xpnotponoleital cupdwva e TG 0dnyieg mou divovtal otnv evotnta MNpoPAeNOpeEVOG GKOTIOC, SV Elval YVWOTES
OVETILOU UNTEG EVEPYELEC.

Métpa aodpaleiag:

OntikA emBswpnon tou mwpatog Kombi mipv amod ) xprion ya va BeBoaiwdeite otL N cuokevaoia dev £xel urtootel InuLd. Mnv to
XPNoLomnoleite eav Aelmouv 1 elval YoAopA TO TIPOOTATEUTLKA KATtaKLa. AKOAOUBNOTE TIC yevikeG mpoduldlelc aodadeiag. EAEYETe T
OTEYAVOTNTA OAWY TWV CUVOECEWV AVA TIAOO OTLY L.

Mposldomnoinon:
H enmavaypnoLpomnoinon cuokeuwv pilag xpriong evéxel Suvntiko kivduvo yla Tov aaBevi 1 tov xpriotn. Mmopel va odnyroet oe
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pHoAuvon 1 emdeivwon g AELTOUPYLKOTNTOS TNG CUCGKEUNG, N OTOLAL LUTTOPEL VOL TIPOKAAECEL TPAUUATLONO, acBévela i Bdvarto tou
aoBevouc. H xopriynon pwtosuaiodbntwy dappudkwy amattel tn xprion ot evéodAEPLag xopriynong pe mpootaoia UV.

Meplodog xpriong:
H Sidpkela xpriong e€aptatal amno tn Bepaneia tou acBevoug cupdwva pe tv MNeplAndn Twv Xapaktnplotikwy Mpoiévtog tou
dappdkou/Slalbpatog. Avtikataotrote To combi Buopa cUpdwva Pe T eBVIKEG odnyieg.

AiOeon:
Anoppudn cludwWVA HE TIC TOTUKEG 08NYLEG /KAl KALVIKA TIPWTOKOAAQL.

Inuelwon yLo Toug XproTeg:
KaBe coPapd meplotatiko mou cupPaivel o oXEoN UE AUTHV T CUOKEUN TIPETIEL VAL AVOLPEPETOL OTOV KOTOLOKEUAOTH KAl TNV apuodla
apxf TOU KPATOUC HEAOUC OTO OToio SLapével o xprotng r/kat o acBevnc.

Anobrikeuon: Ta mpolovta mpéneL va armoBnkelovtal oTnv apxLk CUOKEUAola Tou Kataokevootr. H Bepuokpacia anobrikeuong
TpEMeL va eivat anod +5°C €wg +30°C kAl n OXETLKY uypacia MpEMeL va elval péylotn 75%.

Inuavtikn onuelwon:
Huepopnvia tedeutaioag avabewpnong twv odnywwyv xpriong: 9/5/2024

Ccz

Czech Rep.

REF :

CPHF-WYIJ32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYI32W

Dulezité upozornéni :
Pfectéte si prosim informace na primdrnim obalu. NepouZivejte, pokud je baleni poskozeno. Sterilizovano EO.

Urceny ucel :
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Jednordzové zdravotnické prostfedky urcené pro bezpecnostni uzavieni Luer uzavér. Kombinace ptipojovacich konektord MLL a FLL
umoziuje bezpecné a viestranné pouZiti pri uzavirani strikacky, intravendznich katetrd, trojcestnych kohoutl, ramp a jinych infuznich
systému. Combi zatky jsou uréeny pro gravitacni systémy. Combi zatka neni uréena k podavani léCiv.

Indikace :
Kombinované MLL a FLL zajisti bezpecné uzavirani stikacky, intravendznich katetrd, trojcestnych kohoutd, ramp a jinych infuznich
systému. Combi zatky jsou uréeny pro gravitacni systémy.

Navod na poufiti :

1. pfi dodrzeni hygienickych podminek, vyjméte zatku z obalu.

2. Provedte pfipojeni otaCivym pohybem , a provedte bezpecny spoj.

3. Odpojeni zatky provedete otacivym pohybem proti sméru hodinovych rucicek.

Populace pacient( :
Prostiedek Ize pouzivat u vSech pacientd. Nema Zadna omezeni tykajici se pohlavi nebo véku.

Urceny uZivatel :
Prostfedek je uréen k pouZiti opravnénymi osobami, napf.: zdravotnickymi pracovniky, lékafi s licenci a/nebo certifikovanymi lékafi,
zdravotniky a/nebo specialné vyskolenymi pacienty nebo pecovateli (podle mistnich predpisu).

Kontraindikace :
Léky / roztoky, u kterych je prokdzana nekompatibilita s nékterym z pouzitych materiald.

Zbytkova rizika / Vedlejsi ucinky :
Pokud je combi zatka pouzivana v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu Urceny ucel, nejsou nezadouci reakce znamy..

Bezpecénostni opatreni :
Vizualni kontrola Kombi zatky pfed pouzitim, zda neni poskozeny obal. NepouZivejte, pokud chybi nebo jsou uvolnéné ochranné
uzavéry. DodrZujte obecna bezpecnostni opatreni. Po celou dobu sledujte tésnost viech spoju.
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Varovani :
Opétovné poutziti prostiedkd uréenych k jednorazovému pouziti pfedstavuje pro pacienta nebo uZivatele potencialni riziko. MUzZe vést

llllllll

citlivych na svétlo vyZaduje pouZiti intravendznich aplikacnich set chranénych pred UV zarenim.

Doba pouziti :
Doba pouZiti zavisi na |1é¢bé pacienta podle souhrnu Udajl o pfipravku léku/ roztoku. Combi zatku vyménujte podle narodnich smérnic.

Likvidace :
Likvidace podle mistnich smérnic a/nebo klinickych protokold.

Poznamka pro uzivatele :
Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné nahlasit vyrobci a kompetentnimu organu
Clenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Skladovani : Vyrobky musi byt skladovany v original obalu vyrobce. Skladovaci teplota musi byt +5°C az +30°C a relativni vlhkost
vzduchu max. do 75%.

DuleZité upozornéni:
Datum posledni revize ndvodu k pouziti: 9.5.2024

DK

Denmark

REF:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYJ32B
CPHF-WYI32W

Vigtig meddelelse:
Laes venligst oplysningerne pa den primaere emballage. Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget. Steriliseret af EO.
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Udpeget formal:

Medicinsk engangsudstyr designet til sikkerhedslukning Luer-lukning. Kombinationen af MLL- og FLL-forbindelsesstik giver mulighed for
sikker og alsidig brug ved lukning af sprgjter, intravengse katetre, tre-vejs stophaner, ramper og andre infusionssystemer.
Kombipropper er beregnet til gravitationssystemer. Kombistik er ikke beregnet til administration af medicin.

Indikationer:
Den kombinerede MLL og FLL sikrer sikker lukning af sprgjter, intravengse katetre, tre-vejs stophaner, ramper og andre
infusionssystemer. Kombipropper er beregnet til gravitationssystemer.

Brugsanvisning:

1. under overholdelse af hygiejniske forhold, fjern proppen fra pakken.
2. Foretag forbindelsen ved at dreje og lave en sikker forbindelse.

3. Tag stikket ud ved at dreje det mod uret.

Patientpopulation:
Produktet kan bruges af alle patienter. Den har ingen kgns- eller aldersbegraensninger.

Udpeget bruger:
Enheden er beregnet til brug af autoriserede personer, f.eks.: sundhedspersonale, autoriserede og/eller bestyrelsescertificerede laeger,

medicinske fagfolk og/eller specialuddannede patienter eller plejere (i henhold til lokale regler).

Kontraindikationer:
Medicin/oplgsninger, for hvilke der er bevist uforenelighed med nogen af de anvendte materialer.

Resterende risici/bivirkninger:
Hvis kombistikket bruges i overensstemmelse med instruktionerne i afsnittet Tiltaenkt formal, er der ingen bivirkninger kendt.

Sikkerhedsforanstaltninger:
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Visuel inspektion af Kombi-stopperen fgr brug for at sikre, at emballagen ikke er beskadiget. M3 ikke anvendes, hvis
beskyttelseshaetterne mangler eller er Igse. Fglg de generelle sikkerhedsforanstaltninger. Kontroller til enhver tid teetheden af alle
forbindelser.

Advarsel:

Genbrug af engangsudstyr udggr en potentiel risiko for patienten eller brugeren. Det kan fgre til kontaminering eller forringelse af
enhedens funktionalitet, hvilket kan forarsage skade, sygdom eller dgd hos patienten. Administration af lysfglsomme laegemidler
kraever brug af UV-beskyttede intravengse administrationssaet.

Brugsperiode:
Varigheden af brugen afhanger af behandlingen af patienten i henhold til produktresuméet for leegemidlet/oplgsningen. Udskift
kombistikket i henhold til nationale retningslinjer.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse i henhold til lokale retningslinjer og/eller kliniske protokoller.

Bemaerk til brugere:
Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten bor.

Opbevaring: Produkterne skal opbevares i producentens originale emballage. Opbevaringstemperaturen skal vaere +5°C til +30°C, og
den relative luftfugtighed ma vaere maks. 75%.

Vigtig meddelelse:
Dato for sidste revision af brugsanvisningen: 9/5/2024

EE

Estonia

VIIDE:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
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CPHF-WYI32W

Oluline teade:
Lugege teavet esmasel pakendil. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. EO poolt steriliseeritud.

Maéaratud eesmark:

Uhekordselt kasutatavad meditsiiniseadmed, mis on m&eldud ohutuks sulgemiseks Luer-sulgur. MLL- ja FLL-Gihenduspistikute
kombinatsioon véimaldab ohutut ja mitmekdlgset kasutamist slstalde, intravenoossete kateetrite, kolmesuunaliste sulgurkraanide,
rampide ja muude infusioonististeemide sulgemisel. Kombipistikud on ette ndhtud gravitatsioonististeemide jaoks. Kombipistik ei ole
ette nahtud ravimite manustamiseks.

Ndidustused:
Kombineeritud MLL ja FLL tagavad siistalde, intravenoossete kateetrite, kolmesuunaliste sulgurkraanide, rampide ja muude
infusioonislisteemide ohutu sulgemise. Kombipistikud on ette ndhtud gravitatsioonisiisteemide jaoks.

Kasutusjuhend:

1. Hugieenitingimusi jargides eemaldage kork pakendilt.
2. Looge iihendus keerates ja tehke turvaline (ihendus.
3. Uhendage pistik lahti, keerates seda vastupieva.

Patsientide populatsioon:
Toodet voivad kasutada koik patsiendid. Sellel pole soo- ega vanusepiiranguid.

Maéaratud kasutaja:
Seade on mdeldud kasutamiseks volitatud isikutele, nt: tervishoiutootajatele, litsentseeritud ja/voi sertifitseeritud arstidele,
meditsiinitbotajatele ja/v8i spetsiaalse viljadppe saanud patsientidele vdi hooldajatele (vastavalt kohalikele m&arustele).

Vastunaidustused:
Ravimid/lahused, mille kokkusobimatus kasutatud materjalidega on testatud.




Ph

+

CliniPharma
5.1.0

Jaakriskid / kdrvaltoimed:
Kui kombineeritud pistikut kasutatakse vastavalt jaotises ,Eesmark” toodud juhistele, pole kérvaltoimeid teada.

Ohutusmeetmed:
Kombi korgi visuaalne kontroll enne kasutamist veendumaks, et pakend ei ole kahjustatud. Arge kasutage, kui kaitsekorgid puuduvad
vOi on lahti. Jargige Uldisi ettevaatusabindusid. Kontrollige alati kdigi ihenduste tihedust.

Hoiatus:

Uhekordselt kasutatavate seadmete korduvkasutamine kujutab endast potentsiaalset ohtu patsiendile v&i kasutajale. See v&ib
pbhjustada saastumist vGi seadme funktsionaalsuse halvenemist, mis vdib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigusi v6i surma.
Valgustundlike ravimite manustamine eeldab UV-kaitsega intravenoosse manustamise komplektide kasutamist.

Kasutusperiood:
Kasutamise kestus soltub patsiendi ravist vastavalt ravimi/lahuse ravimi omaduste kokkuvdottele. Asendage kombipistik vastavalt
riiklikele juhistele.

K&rvaldamine:
K&rvaldamine vastavalt kohalikele juhistele ja/vai kliinilistele protokollidele.

Markus kasutajatele:
Igast selle seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle lilkkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi
patsient elab.

Sailitamine: Tooteid tuleb hoida tootja originaalpakendis. Sailitustemperatuur peab olema +5 °C kuni +30 °C ja suhteline 6huniiskus
maksimaalselt 75%.

Oluline teade:
Kasutusjuhendi viimase labivaatamise kuupaev: 05.09.2024
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FI

Finland

REF:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYI32W

Tarkead huomautus:
Lue ensisijaisen pakkauksen tiedot. Al kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut. Steriloitu EO:lla.

Tarkoitettu kayttotarkoitus:

Kertakayttoiset ladkinnalliset laitteet on suunniteltu turvasulkimiseen Luer-suljin. MLL- ja FLL-liitantaliittimien yhdistelma mahdollistaa
turvallisen ja monipuolisen kayton suljettaessa ruiskuja, suonensisdisia katetreja, kolmisuuntaisia sulkuhanoja, ramppeja ja muita
infuusiojarjestelmia. Yhdistelmatulpat on tarkoitettu painovoimajarjestelmiin. Yhdistelmapistoketta ei ole tarkoitettu ladkkeiden
antamiseen.

Kayttoaiheet:
Yhdistetty MLL ja FLL varmistavat ruiskujen, suonensisdisten katetrien, kolmisuuntaisten sulkuhanojen, ramppien ja muiden
infuusiojarjestelmien turvallisen sulkemisen. Yhdistelmatulpat on tarkoitettu painovoimajarjestelmiin.

Kayttoohjeet:

1. Noudata hygieniaa ja poista tulppa pakkauksesta.
2. Tee liitanta kiertamalla ja varmistamalla liitos.

3. Irrota pistoke kdantamalla sita vastapaivaan.

Potilaspopulaatio:
Tuotetta voivat kayttaa kaikki potilaat. Siind ei ole sukupuoli- tai ikarajoituksia.

Nimetty kayttaja:
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Laite on tarkoitettu valtuutettujen henkildiden kayttéon, esim.: terveydenhuollon ammattilaiset, lisensoidut ja/tai hallituksen
sertifioidut |aakarit, ladketieteen ammattilaiset ja/tai erikoiskoulutetut potilaat tai omaishoitajat (paikallisten maaraysten mukaisesti).

Vasta-aiheet:
Ladkkeet/liuokset, joiden yhteensopimattomuus minka tahansa kdytetyn materiaalin kanssa on todistettu.

Jaljelld olevat riskit / sivuvaikutukset:
Jos yhdistelmapistoketta kdytetdan kohdassa Kayttotarkoitus annettujen ohjeiden mukaisesti, haittavaikutuksia ei tunneta.

Turvatoimenpiteet:
Kombi-tulpan silmdmaariinen tarkastus ennen kiyttda sen varmistamiseksi, ettd pakkaus ei ole vaurioitunut. Al3 kiyta, jos suojakorkit
puuttuvat tai 16ysalla. Noudata yleisia turvaohjeita. Tarkista aina kaikkien liitant6jen kireys.

Varoitus :

Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto voi aiheuttaa riskin potilaalle tai kayttdjdlle. Se voi johtaa laitteen saastumiseen tai
toiminnan heikkenemiseen, mika voi aiheuttaa potilaan vamman, sairauden tai kuoleman. Valoherkkien ladkkeiden anto edellyttdaa UV-
suojattujen suonensisdisten annostelusarjojen kayttoa.

Kayttoaika:
Kayton kesto riippuu potilaan hoidosta lddkkeen/liuoksen valmisteyhteenvedon mukaisesti. Vaihda yhdistelméapistoke kansallisten
ohjeiden mukaisesti.

Havittaminen:
Havittaminen paikallisten ohjeiden ja/tai kliinisten kaytantojen mukaisesti.

Huomautus kayttajille:
Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas asuu.
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Varastointi: Tuotteet on sailytettdava alkuperdisessa valmistajan pakkauksessa. Varastointilampétilan on oltava +5 °C - +30 °C ja
suhteellisen kosteuden enintdan 75 %.

Tarked huomautus:
Kayttoohjeen viimeisin tarkistuspaiva: 5.9.2024

GR

Greece

REF :

CPHF-WYI32R
CPHF-WYJ32B
CPHF-WYI32W

Inuavtikn eldomoinon:
AwaBdote tig mAnpodopieg otnv KUpLA cuoKevaoia. MnV TO XPNGOLUOTIOLELTE EAV N CUCKEUAOLOL ELVAL KATECTPAUUEVT. ATTOGTELPWEVO
amno E.O.

KaBopLopévog okomog:

lATPLKEG OUOKEUEG HLOG XprionG oxeSLaopéveg yia aodalég kAelowwo KAeiowo Luer. O ouvbuaouog cuvdetrpwy ouvdeong MLL kat FLL
ETUTPEMEL TNV aodOAr] Kol UENKTN Xprion Otav kKAeivete oUpLyyeg, evOodAERLOL KOBETAPEC, TPLOSIKEG OTPODLYYEG, PAMTIEG KOl GANQL
cuotnuata gyxuonc. Ta Buouata Combi poopilovral ya cuotripata Baputntag. To Buoua Combi Sev mpoopiletal yia xopriynon
daApUAKWV.

Evéeielc:
Ta ouvbuacopéva MLL kat FLL StaodaAilouv 1o aopalég KAELOLO TwV oupLlyywv, TwV evdodAeplwv KABETAPWY, TWV TPLOSIKWY
oTPODLYY WV, TWV PAUIWY Kot GAAWV cuoTnuATwy £yxuong. Ta Bucpata Combi mpoopilovtal yia cuothpata Bapltntag.

Odnyieg xpriong:

1. TNPWVTOG TIG CUVONKEG UYLELVNG, adalpECTE TO WA Ao T CUCKEU Ao,

2. Kavte ) ouvdeon pe pla meplotpodikni Kivnon kal Kavte pa achain cvvdeon.
3. Antoouvbéaote to dL¢ yupilovtdg to aplotepdotpoda.
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MNANBuouOC acBevwy:
To mpoiodv pmopel va xpnotpomnolnBsi oe 6Aoug Toug aoBeveic. Asv €xel eplopLlopols GpUAoU 1 nAiog.

OpLopEvog XprioTng:

H cuokeun mpoopiletal yLo xprion amnd e€oucloSoTnUEVA ATOUO, TLY.: ETAYYEAUATLEG UYElag, e€oualodotnpévouc f/kot

TILOTOTIOLN UEVOUG LATPOUG, EmMayyeAUATIEC UYELOC Ko/ ELOLKA ekmaLdeupévouc aoBeveic f} dpovtlotég (cUpdwVa LE TOUG TOTILKOUG
KQVOVLOLLOUG).

Avtevdeitelc:
QOappaka / Stalbpota ylo T omota £xel anodelyBel aoupBatoTnTa e OTTOLOSATIOTE ATt TAL XPNOLLLOTIOLOUEVOL UALKA.

YroAewnopevol kivouvol / MapevepyeLeG:
Eav to BUopa combi xpnotuomnoteital cupdwva pe TG 0dnyieg ou Sivovtal otnv evotnta NMpoPAemopeVog OKomog, Sev elval YVWOTEG
QVETLOUUNTECG EVEPYELEG.

Métpa aodaleiag:

Ontikn emBswpnon Tou mwpatog Kombi ripv amod ) xprion yla va BeBalwdeite otL N cuokevaoia dev £xel urtootel {nuLd. Mnv to
Xpnolpomoleite edv Aslmouv 1| elval xalapd To TPOOTATEVUTIKA KOTAKLA. AKOAOUBNOTE TIG YeVIKEG PpodUAAEeLs aodaleiag. EAEyETe T
OTEYaVOTNTA OAWY TWV CUVSECEWV aVA TIACO OTLYLL.

Mposldomnoinon:

H emavaypnolpomnoinon cuokeuwv piag xpriong evéxeL Suvntiko kivéuvo yla Tov acBevn ) tov xprotrn. Mmnopel va odnynoeL o
pHoAuvaon 1 eTdeivwon TG AELTOUPYLKOTNTOG TNG CUGKEUNG, N OMoLla PTTOPEL Vo TTPOKAAECEL TPOUUATIONO, acBévela i BdvoTo Tou
o.0Bevoug. H yopriynon pwtoesuaiodntwy dpoppdkwy omaltel tn xprion ot evéodA£BLac xopriynong pe mpootacio UV.

Meplodog xpriong:
H Siapkela xpriong e€aptdatal anod t Beparneia Tou acbBevoug cUpdwva pe tnv MNeplAndn Twv Xapaktnplotikwy Npoiovtog Tou
dappdkou/SlaAbpatog. Avtikotaotrjote to combi BUopa cUpdwva pe T eBViKEG odnyisc.
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AwdBeon:
Antoppudn oV bWV HE TIG TOTUKEG 08NYieg A/ Kat KAVIKG TIPWTOKOAAAL.

InUeiwon yla Toug XpRoTEG:
KaBe coPapod meplotatikd moU GUPBALVEL 08 OXECN L€ QUTAV T CUCKEUI TIPETIEL VAL AVOPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia
apxf Tou KpATtoug HEAOUC oto omoio Slapével o xpriotng i/kat o acBevic.

AmoBrkeuon: Ta polovTa TPEMEL VoL 0toOnKeVOVTOL TNV 0PXLKI) CUOKEU OOl TOU Kataokevuaoth. H Bsppokpacia amobrikeuong
TpENeL va ivat amo +5°C £wg +30°C KaL N OXETLKNA vypacio PEmMeL va ival péylotn 75%.

INUAVTLKY onUelwon:
Huepopnvia tedeutaiag avabswpnong twv odnywy xpriong: 9/5/2024

HU

Hungary

REF:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYJ32B
CPHF-WYI32W

Fontos megjegyzés:
Kérjlik, olvassa el az els6dleges csomagolason taldlhaté informacidkat. Ne hasznadlja, ha a csomagolas sériilt. EO sterilizalta.

Kijelolt cél:

Biztonsagi zdrashoz tervezett eldobhatd orvosi eszk6zok Luer zaras. Az MLL és FLL csatlakozék kombinacidja biztonsagos és sokoldalu
haszndlatot tesz lehet6vé fecskenddk, intravénds katéterek, hdromutas zardcsapok, rdmpak és egyéb inflzids rendszerek lezarasakor.
A kombi dugdk gravitacids rendszerekhez késziiltek. A kombi dugdé nem alkalmas gydgyszerek beadasara.

Javallatok:
A kombinalt MLL és FLL biztositja a fecskend&k, intravénas katéterek, hdromutas zardcsapok, rampak és egyéb infuzids rendszerek
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biztonsagos lezardsat. A kombi dugok gravitacids rendszerekhez késziiltek.

Hasznalati utasitas:

1. a higiéniai feltételek betartdsa mellett tavolitsa el a dugdt a csomagolasrol.
2. Hajtsa végre a csatlakozast csavardssal és biztonsagos csatlakozdssal.

3. Hazza ki a dugdt az éramutato jarasaval ellentétes irdnyba forgatva.

Betegpopulacioé:
A terméket minden beteg haszndlhatja. Nincsenek nemi vagy életkori megkotései.

Kijelolt felhaszndlé:
A készuléket arra feljogositott személyek hasznalhatjak, pl.: egészségligyi szakemberek, engedéllyel és/vagy testileti engedéllyel
rendelkezé orvosok, egészségugyi szakemberek és/vagy specialisan képzett betegek vagy gondozdk (a helyi elGirasoknak megfelel&en).

Ellenjavallatok:
Olyan gydgyszerek/oldatok, amelyek esetében az 6sszeférhetetlenség barmely felhasznalt anyaggal bizonyitott.

Fennmaradé kockdzatok/mellékhatdsok:
Ha a kombi dugét a Rendeltetésszer( szakaszban megadott utasitdsoknak megfelel6en hasznalja, nem ismertek mellékhatasok.

Biztonsagi intézkedések:

Haszndlat elStt szemrevételezéssel ellendrizze a Kombi dugét, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a csomagolds nem sériilt-e. Ne
hasznadlja, ha a véd6kupak hidnyzik vagy meglazult. Kdvesse az altaldnos biztonsagi évintézkedéseket. Mindig ellenérizze az 6sszes
csatlakozas tomitettségét.

Figyelmeztetés:

Az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafelhaszndalasa potencidlis kockazatot jelent a paciensre vagy a felhasznaléra nézve. Ez
szennyez6déshez vagy az eszkdoz miikodésének romlasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja. A
fényérzékeny gydgyszerek beadasahoz UV-sugarzdssal védett intravénas adagoldkészletek haszndlata szlikséges.
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Felhasznalasi id6szak:
Az alkalmazas idGtartama a beteg kezelésétdl fligg, a gyodgyszer/oldat alkalmazasi elSirdsa szerint. Cserélje ki a kombi csatlakozét a
nemzeti iranyelvek szerint.

Artalmatlanitas:
Megsemmisités a helyi irdnyelvek és/vagy klinikai protokollok szerint.

Megjegyzés a felhasznaloknak:
Az eszkozzel kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak és a felhasznalé és/vagy beteg lakohelye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak.

Tarolds: A termékeket az eredeti gyartdi csomagoldsban kell tarolni. A taroldsi hémérséklet +5°C és +30°C kozott, a relativ paratartalom
pedig maximum 75% lehet.

Fontos megjegyzés:
A haszndlati utasitds utolso fellilvizsgalatanak datuma: 2024.09.05

Ireland

REF :

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYI32W

Important notice :
Please read the information on the primary packaging. Do not use if package is damaged. Sterilized by EO.

Designated purpose:
Disposable medical devices designed for safety closure Luer closure. The combination of MLL and FLL connection connectors allows for
safe and versatile use when closing syringes, intravenous catheters, three-way stopcocks, ramps and other infusion systems. Combi
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plugs are intended for gravity systems. Combi plug is not intended for administration of medicines.

Indications:
The combined MLL and FLL ensure safe closure of syringes, intravenous catheters, three-way stopcocks, ramps and other infusion
systems. Combi plugs are intended for gravity systems.

Instructions for use:

1. while observing hygienic conditions, remove the stopper from the package.
2. Make the connection by twisting and making a secure connection.

3. Disconnect the plug by turning it counter-clockwise.

Patient population:
The product can be used by all patients. It has no gender or age restrictions.

Designated user:
The device is intended for use by authorized persons, eg: health care professionals, licensed and/or board-certified physicians, medical
professionals, and/or specially trained patients or caregivers (according to local regulations).

Contraindications :
Medicines / solutions for which incompatibility with any of the materials used has been proven.

Residual risks / Side effects :
If the combi plug is used in accordance with the instructions given in the Intended Purpose section, no adverse reactions are known.

Safety measures :
Visual inspection of the Kombi stopper before use to ensure that the packaging is not damaged. Do not use if protective caps are

missing or loose. Follow general safety precautions. Check the tightness of all connections at all times.

Warning :
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Reuse of single-use devices poses a potential risk to the patient or user. It can lead to contamination or deterioration of the device's
functionality, which can cause injury, illness, or death of the patient. Administration of light-sensitive drugs requires the use of UV-
protected intravenous administration sets.

Period of use :
The duration of use depends on the treatment of the patient according to the Summary of Product Characteristics of the
drug/solution. Replace the combi plug according to national guidelines.

Disposal:
Disposal according to local guidelines and/or clinical protocols.

Note for users:
Any serious incident that occurs in connection with this device must be reported to the manufacturer and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient resides.

Storage: Products must be stored in the original manufacturer's packaging. Storage temperature must be +5°C to +30°C and relative
humidity must be max. 75%.

Important Notice:
Date of last revision of the instructions for use: 9/5/2024

LV

Latvia

REF:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYI32W

Svarigs pazinojums:
Lddzu, izlasiet informaciju uz primara iepakojuma. Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Sterilizéts ar EO.
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Noraditais meérkis:

Vienreizéjas lietoSanas mediciniskas ierices, kas paredzétas drosai aizvérsanai Luer aizdare. MLL un FLL savienojuma savienotaju
kombinacija nodrosina drosu un daudzpusigu lietoSanu, aizverot Slirces, intravenozos katetrus, triscelu noslégkranus, rampas un citas
infGzijas sistemas. Kombinétie spraudni ir paredzéti gravitacijas sistemam. Combi spraudnis nav paredzéts zalu ievadiSanai.

Indikacijas:
Apvienotais MLL un FLL nodrosina drosu §lir€u, intravenozo katetru, triscelu noslégkranu, rampu un citu infzijas sistému aizvérsanu.
Kombinétie spraudni ir paredzéti gravitacijas sistemam.

LietoSanas instrukcijas:

1. levérojot higiénas nosacijumus, nonemiet aizbazni no iepakojuma.

2. lzveidojiet savienojumu, pagrieZzot un izveidojot droSu savienojumu.

3. Atvienojiet kontaktdaksu, grieZot to pretéji pulkstenraditaja virzienam.

Pacientu populacija:
Produktu var lietot visi pacienti. Tam nav dzimuma vai vecuma ierobeZzojumu.

Izraudzitais lietotajs:
lerice ir paredzéta lietosanai pilnvarotam personam, pieméram: veselibas apripes specialistiem, licencétiem un/vai sertificétiem
arstiem, medicinas specialistiem un/vaiipasi apmacitiem pacientiem vai apripétajiem (saskana ar vietéjiem noteikumiem).

Kontrindikacijas:
Zales/skidumi, kuru nesaderiba ar kadu no izmantotajiem materialiem ir pieradita.

Atlikusie riski/blakusparadibas:
Ja kombinéto spraudni lieto saskana ar noradijumiem, kas sniegti sadala Paredzétais mérkis, nevélamas reakcijas nav zinamas.

Drosibas pasakumi:
Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet Kombi aizbazni, lai parliecinatos, ka iepakojums nav bojats. Nelietot, ja trikst aizsargvacinu vai tie ir
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valigi. levérojiet visparigos drosibas pasakumus. Vienmér parbaudiet visu savienojumu blivumu.

Bridinajums:

Vienreiz lietojamu ieri¢u atkartota izmantoSana rada potencialu risku pacientam vai lietotajam. Tas var izraisit piesarnojumu vai ierices
funkcionalitates pasliktinasanos, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai navi. Lai ievaditu gaismas jutigas zales, ir jaizmanto
ar UV aizsargatu intravenozas ievadisanas komplekti.

LietoSanas periods:
LietoSanas ilgums ir atkarigs no pacienta arstésanas saskana ar zalu/skiduma zalu aprakstu. Nomainiet kombinéto spraudni saskana ar
valsts vadlinijam.

Atbrivosanas:
LikvidéSana saskana ar vietéjam vadlinijam un/vai kliniskajiem protokoliem.

Piezime lietotajiem:
Par visiem nopietniem incidentiem, kas notiek saistiba ar So ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
dzivo lietotajs un/vai pacients.

Uzglabasana: Produkti jauzglaba originalaja razotaja iepakojuma. Uzglabasanas temperatdrai jabit no +5°C lidz +30°C, un relativajam
mitrumam jabdt ne vairak ka 75%.

Svarigs pazinojums:
LietoSanas instrukcijas pédéjas parskatisanas datums: 05.09.2024

LT

Lithuania

REF:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYIJ32W
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Svarbus pranesimas:
Perskaitykite informacijg ant pirminés pakuotés. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista. Sterilizuotas EO.

Nurodyta paskirtis:

Vienkartiniai medicinos prietaisai, skirti saugiam uzdarymui Luer uzsegimas. MLL ir FLL jungciy derinys leidZia saugiai ir universaliai
naudoti uzdarant Svirkstus, intraveninius kateterius, trijy krypciy ¢iaupus, rampas ir kitas infuzijos sistemas. Kombinuoti kistukai skirti
gravitacinéms sistemoms. Kombinuotas kiStukas néra skirtas vaistams leisti.

Indikacijos:
Kombinuotas MLL ir FLL uztikrina saugy Svirksty, intraveniniy kateteriy, trijy krypciy uzdarymo ¢iaupy, rampy ir kity infuziniy sistemy
uzdaryma. Kombinuoti kistukai skirti gravitacinéms sistemoms.

Naudojimo instrukcijos:

1. Laikydamiesi higienos salygy, iSimkite kamstj i$ pakuotés.
2. Sujunkite sujungdami ir saugiai pritvirtinkite.

3. Atjunkite kiStukg sukdami pries laikrodZio rodykle.

Pacienty populiacija:
Produktg gali naudoti visi pacientai. Jai néra lyties ar amziaus apribojimuy.

Paskirtas vartotojas:
Prietaisas skirtas naudoti jgaliotiems asmenims, pvz.: sveikatos priezZilros specialistams, licencijuotiems ir (arba) sertifikuotiems
gydytojams, medicinos specialistams ir (arba) specialiai apmokytiems pacientams ar slaugytojams (pagal vietines taisykles).

Kontraindikacijos:
Vaistai / tirpalai, kuriy nesuderinamumas su bet kuria i$ naudojamy medziagy buvo jrodytas.

Likusi rizika / $alutinis poveikis:
Jei kombinuotas kiStukas naudojamas pagal instrukcijas, pateiktas skyriuje Numatyta paskirtis, jokiy nepageidaujamy reakcijy
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nezinoma.

Saugos priemonés:
PrieS naudojima apzitrékite Kombi kamstj, kad jsitikintuméte, jog pakuoté nepaZeista. Nenaudokite, jei néra apsauginiy dangteliy arba
jie atsilaisvino. Laikykités bendryjy saugos priemoniy. Visada tikrinkite visy jungciy sandaruma.

Jspéjimas:

Pakartotinis vienkartiniy prietaisy naudojimas gali sukelti pavojy pacientui arba naudotojui. Dél to prietaisas gali biti uzterstas arba
pablogéti, o tai gali sukelti paciento suZalojima, susirgima arba mirtj. Sviesai jautriy vaisty skyrimui reikia naudoti nuo UV spinduliy
apsaugotus intraveninio vartojimo rinkinius.

Naudojimo laikotarpis:
Vartojimo trukmé priklauso nuo paciento gydymo pagal vaisto/tirpalo charakteristiky santrauka. Pakeiskite kombinuota kistuka pagal
nacionalines rekomendacijas.

Salinimas:
Salinimas pagal vietines gaires ir (arba) klinikinius protokolus.

Pastaba vartotojams:
Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su Siuo prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

Laikymas: Produktai turi bati laikomi originalioje gamintojo pakuotéje. Laikymo temperatira turi biti nuo +5 °C iki +30 °C, o santykiné
oro drégmé turi bati ne didesné kaip 75 %.

Svarbus pranesSimas:
Paskutinio naudojimo instrukcijos perzitiros data: 2024-09-05

MT

Malta

REF :
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CPHF-WYI32R
CPHF-WYJ32B
CPHF-WYI32W

Important notice :
Please read the information on the primary packaging. Do not use if package is damaged. Sterilized by EO.

Designated purpose:

Disposable medical devices designed for safety closure Luer closure. The combination of MLL and FLL connection connectors allows for
safe and versatile use when closing syringes, intravenous catheters, three-way stopcocks, ramps and other infusion systems. Combi
plugs are intended for gravity systems. Combi plug is not intended for administration of medicines.

Indications:
The combined MLL and FLL ensure safe closure of syringes, intravenous catheters, three-way stopcocks, ramps and other infusion
systems. Combi plugs are intended for gravity systems.

Instructions for use:

1. while observing hygienic conditions, remove the stopper from the package.
2. Make the connection by twisting and making a secure connection.

3. Disconnect the plug by turning it counter-clockwise.

Patient population:
The product can be used by all patients. It has no gender or age restrictions.

Designated user:
The device is intended for use by authorized persons, eg: health care professionals, licensed and/or board-certified physicians, medical

professionals, and/or specially trained patients or caregivers (according to local regulations).

Contraindications :




Ph

+

CliniPharma
5.1.0

Medicines / solutions for which incompatibility with any of the materials used has been proven.

Residual risks / Side effects :
If the combi plug is used in accordance with the instructions given in the Intended Purpose section, no adverse reactions are known.

Safety measures :
Visual inspection of the Kombi stopper before use to ensure that the packaging is not damaged. Do not use if protective caps are
missing or loose. Follow general safety precautions. Check the tightness of all connections at all times.

Warning :

Reuse of single-use devices poses a potential risk to the patient or user. It can lead to contamination or deterioration of the device's
functionality, which can cause injury, illness, or death of the patient. Administration of light-sensitive drugs requires the use of UV-
protected intravenous administration sets.

Period of use :
The duration of use depends on the treatment of the patient according to the Summary of Product Characteristics of the
drug/solution. Replace the combi plug according to national guidelines.

Disposal:
Disposal according to local guidelines and/or clinical protocols.

Note for users:
Any serious incident that occurs in connection with this device must be reported to the manufacturer and the competent authority of

the Member State in which the user and/or patient resides.

Storage: Products must be stored in the original manufacturer's packaging. Storage temperature must be +5°C to +30°C and relative
humidity must be max. 75%.

Important Notice:
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Date of last revision of the instructions for use: 9/5/2024

PL

Poland

ODN.:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYI32W

Wazna uwaga:
Prosimy o zapoznanie sie z informacjami znajdujgcymi sie na opakowaniu podstawowym. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone. Sterylizowane EO.

Wyznaczony cel:

Jednorazowe wyroby medyczne przeznaczone do bezpiecznego zamkniecia typu Luer. Pofgczenie ztgczy MLL i FLL pozwala na
bezpieczne i wszechstronne zastosowanie przy zamykaniu strzykawek, cewnikéw dozylnych, tréjdroznych krandéw, ramp i innych
systemow infuzyjnych. Wtyki Combi przeznaczone sg do systemoéw grawitacyjnych. Wtyczka Combi nie jest przeznaczona do
podawania lekow.

Wskazania:
Potaczone MLL i FLL zapewniajg bezpieczne zamykanie strzykawek, cewnikéw dozylnych, tréjdroznych krandéw, ramp i innych systeméw
infuzyjnych. Wtyki Combi przeznaczone sg do systemdw grawitacyjnych.

Instrukcje uzytkowania:

1. zachowujgc warunki higieniczne, wyjag¢ korek z opakowania.

2. Wykonaj pofaczenie poprzez przekrecenie i wykonanie bezpiecznego potaczenia.
3. Odtacz wtyczke, obracajgc jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Populacja pacjentéw:
Produkt moze by¢ stosowany przez wszystkich pacjentéw. Nie ma ograniczen zwigzanych z ptcig i wiekiem.
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Wyznaczony uzytkownik:

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez upowaznione osoby, np.: pracownikéw stuzby zdrowia, lekarzy licencjonowanych i/lub
certyfikowanych przez komisje, pracownikdw stuzby zdrowia i/lub specjalnie przeszkolonych pacjentdw lub opiekunéw (zgodnie z
lokalnymi przepisami).

Przeciwwskazania:
Leki/roztwory, dla ktérych udowodniono niezgodnos¢ z ktérymkolwiek z zastosowanych materiatéw.

Ryzyko resztkowe/Skutki uboczne:
Jesli wtyczka wielofunkcyjna jest uzywana zgodnie z instrukcjami podanymi w czesci ,,Przeznaczenie”, nie sg znane zadne niepozgdane
reakcje.

Srodki bezpieczenstwa:

Kontrola wzrokowa korka Kombi przed uzyciem w celu sprawdzenia, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Nie stosowac w przypadku
braku lub poluzowania nasadek ochronnych. Nalezy przestrzega¢ ogélnych srodkéw ostroznosci. Zawsze sprawdzaj szczelnos¢
wszystkich potaczen.

Ostrzezenie:

Ponowne uzycie wyrobdéw jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko dla pacjenta lub uzytkownika. Moze to prowadzi¢ do
zanieczyszczenia lub pogorszenia funkcjonalnosci urzadzenia, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub smier¢ pacjenta.
Podawanie lekéw swiattoczutych wymaga stosowania zestawdéw do podawania dozylnego chronionych przed promieniowaniem UV.

Okres uzytkowania:
Czas stosowania zalezy od sposobu leczenia pacjenta zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego/Roztworu. Wymieni¢ wtyczke
wielofunkcyjng zgodnie z krajowymi wytycznymi.

Przechowywanie: Produkty muszg by¢ przechowywane w oryginalnym opakowaniu producenta. Temperatura przechowywania musi
wynosi¢ od +5°C do +30°C, a wilgotnos¢ wzgledna musi wynosi¢ maks. 75%.
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Sprzedaz:
Utylizowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi i/lub protokotami klinicznymi.

Uwaga dla uzytkownikéw:

Kazdy powazny incydent, ktéry ma miejsce w zwigzku z tym urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panistwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

Wazna uwaga:
Data ostatniej aktualizacji instrukcji obstugi: 05.09.2024

PT

Portugal

REFERENCIA:

CPHF-WYIJ32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYI32W

Aviso importante:
Por favor leia as informagdes na embalagem primaria. Nao utilize se a embalagem estiver danificada. Esterilizado por EO.

Finalidade designada:

Dispositivos médicos descartaveis concebidos para o fecho de seguranca Luer. A combinacdo dos conectores de ligacao MLL e FLL
permite uma utilizacdo segura e versatil no fecho de seringas, cateteres intravenosos, torneiras de trés vias, rampas e outros sistemas
de infusdo. Os tampdes Combi destinam-se a sistemas de gravidade. O plug Combi ndo se destina a administracdo de medicamentos.

Indicac¢oes:
O MLL e o FLL combinados garantem o fecho seguro de seringas, cateteres intravenosos, torneiras de trés vias, rampas e outros
sistemas de infusdo. Os tampdes Combi destinam-se a sistemas de gravidade.

Instrucdes de utilizacdo:
1.2 Observando as condig¢des de higiene, retire a tampa da embalagem.
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2.2 Faca a ligacdo rodando e fazendo uma ligagdo segura.
3.2 Desligue o ficha girando-o no sentido anti-horario.

Populagao de doentes:
O produto pode ser utilizado por todos os doentes. Ndo tem restricdes de sexo ou idade.

Utilizador designado:

O dispositivo destina-se a ser utilizado por pessoas autorizadas, por exemplo: profissionais de satide, médicos licenciados e/ou
certificados, profissionais médicos e/ou doentes ou prestadores de cuidados especialmente treinados (de acordo com os regulamentos
locais).

Contra-indicagdes :
Medicamentos/solugdes para os quais tenha sido comprovada incompatibilidade com algum dos materiais utilizados.

Riscos residuais/Efeitos secundarios:
Se o plug combinado for utilizado de acordo com as instru¢ées fornecidas na seccdo Finalidade pretendida, ndo é conhecida qualquer
reacdo adversa.

Medidas de seguranca:
Inspecgao visual da rolha Kombi antes da utiliza¢cdo para garantir que a embalagem nao esta danificada. Ndo utilize se as tampas de
protecdo estiverem em falta ou soltas. Siga as precaucdes gerais de seguranca. Verifique sempre o aperto de todas as ligacbes.

Aviso :

A reutilizacdo de dispositivos descartaveis representa um risco potencial para o doente ou utilizador. Isto pode levar a contaminacao
ou deterioracdo da funcionalidade do dispositivo, o que pode causar lesGes, doencas ou morte do paciente. A administracdo de
medicamentos sensiveis a luz requer a utilizacdo de conjuntos de administracdo intravenosa protegidos contra os raios UV.

Periodo de utilizacdo:
A duracdo da utilizacdo depende do tratamento do doente de acordo com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento do
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medicamento/solugdo. Substitua o tamp&o combinado de acordo com as diretrizes nacionais.

Disposicao:
Eliminar de acordo com as guidelines locais e/ou protocolos clinicos.

Nota para os utilizadores:
Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que reside o utilizador e/ou paciente.

Armazenamento: Os produtos devem ser armazenados na embalagem original do fabricante. A temperatura de armazenamento deve
ser de +5 °C a +30 °C e a humidade relativa do ar deve ser no maximo de 75%.

Aviso importante:
Data da ultima revisdo das instrucdes de utilizacdo: 05/09/2024

RO

Romania

REF:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYI32W

Nota importanta:
Va rugam sa cititi informatiile de pe ambalajul principal. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat. Sterilizat prin EO.

Scopul desemnat:

Dispozitive medicale de unica folosintd concepute pentru inchidere de sigurants Inchidere Luer. Combinatia de conectori de conectare
MLL si FLL permite o utilizare sigura si versatila la inchiderea seringilor, cateterelor intravenoase, robinetelor cu trei cai, rampelor si a
altor sisteme de perfuzie. Prizele combinate sunt destinate sistemelor gravitationale. Dop combinat nu este destinat administrarii de
medicamente.
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Indicatii:
MLL si FLL combinate asigura inchiderea in siguranta a seringilor, cateterelor intravenoase, robinetelor cu trei cai, rampelor si altor
sisteme de perfuzie. Prizele combinate sunt destinate sistemelor gravitationale.

Instructiuni de utilizare:

1. cu respectarea conditiilor de igiena, scoateti dopul din ambalaj.
2. Realizati conexiunea prin rasucire si facand o conexiune sigura.

3. Deconectati stecherul rotindu-I in sens invers acelor de ceasornic.

Populatie de pacienti:
Produsul poate fi utilizat de toti pacientii. Nu are restrictii de sex sau varsta.

Utilizator desemnat:

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre persoane autorizate, de exemplu: profesionisti din domeniul sanatatii, medici licentiati
si/sau certificati de consiliu, profesionisti din domeniul medical si/sau pacienti sau ingrijitori special instruiti (conform reglementarilor
locale).

Contraindicatii:
Medicamente/solutii pentru care s-a dovedit incompatibilitatea cu oricare dintre materialele utilizate.

Riscuri reziduale/Efecte secundare:
Daca stecherul combinat este utilizat in conformitate cu instructiunile din sectiunea Scopul propus, nu se cunosc reactii adverse.

Masuri de siguranta:
Inspectia vizualad a dopului Kombi Thainte de utilizare pentru a va asigura ca ambalajul nu este deteriorat. Nu utilizati daca capacele de
protectie lipsesc sau sunt slabite. Urmati masurile generale de siguranta. Verificati in permanenta etanseitatea tuturor conexiunilor.

Avertisment:
Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta prezinta un risc potential pentru pacient sau utilizator. Poate duce la contaminarea sau
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deteriorarea functionalitatii dispozitivului, ceea ce poate cauza ranirea, imbolnavirea sau moartea pacientului. Administrarea
medicamentelor sensibile la lumina necesita utilizarea de seturi de administrare intravenoasa protejate de UV.

Perioada de utilizare:
Durata de utilizare depinde de tratamentul pacientului conform Rezumatului caracteristicilor produsului medicamentului/solutiei.
Inlocuiti stecherul combinat conform instructiunilor nationale.

Eliminare:
Eliminare conform ghidurilor locale si/sau protocoalelor clinice.

Nota pentru utilizatori:
Orice incident grav care are loc in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a statului
membru in care locuieste utilizatorul si/sau pacientul.

Depozitare: Produsele trebuie depozitate in ambalajul original al producatorului. Temperatura de depozitare trebuie sa fie intre +5°C si
+30°C, iar umiditatea relativa trebuie sa fie de maximum 75%.

Nota importanta:
Data ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare: 9/5/2024

SK

Slovak Rep.

REF :

CPHF-WYIJ32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYI32W

Doélezité upozornenie:
Precitajte si prosim informdcie na primarnom obale. NepouZivajte, ak je balenie poskodené. Sterilizované EO.

Urceny ucel:
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Jednorazové zdravotnicke pomocky uréené pre bezpecnostné uzavretie Luer uzaver. Kombinacia pripojovacich konektorov MLL a FLL
umoznuje bezpecné a vSestranné poutzitie pri uzatvarani striekacky, intravendznych katétrov, trojcestnych kohutov, ramp a inych
infuznych systémov. Combi zatky su uréené pre gravitacné systémy. Combi zatka nie je uréena na podavanie lieCiv.

Indikacia:
Kombinované MLL a FLL zaistia bezpecné uzatvaranie striekacky, intravendznych katétrov, trojcestnych kohutov, ramp a inych
infaznych systémov. Combi zatky su uréené pre gravitacné systémy.

Navod na pouzitie:

1. pri dodrzani hygienickych podmienok, vyberte zatku z obalu.

2. Vykonajte pripojenie otaéavym pohybom , a vykonajte bezpecny spoj.

3. Odpojenie zatky vykonate otdcavym pohybom proti smeru hodinovych ruciciek.

Populdcia pacientov :
Prostriedok je mozZné pouzivat u vsetkych pacientov. Nema Ziadne obmedzenia tykajlce sa pohlavia alebo veku.

Urcéeny uZivatel:
Prostriedok je uréeny na pouZitie opravnenymi osobami, napr.: zdravotnickymi pracovnikmi, lekarmi s licenciou a/alebo
certifikovanymi lekarmi, zdravotnikmi a/alebo Specialne vyskolenymi pacientmi alebo opatrovatelmi (podla miestnych predpisov).

Kontraindikacie:
Lieky / roztoky, u ktorych je preukazana nekompatibilita s niektorym z pouzitych materialov.

Zvyskové rizika / Vedlajsie ucinky :
Pokial je combi zatka pouzivana v sulade s pokynmi uvedenymi v oddieli Uréeny ucel, nie s neziaduce reakcie zname.
Bezpecnostné opatrenia:

Vizualna kontrola Kombi zatky pred pouzitim, ¢i nie je poSkodeny obal. NepouZivajte, ak chybaju alebo si uvolnené ochranné uzavery.
DodrzZujte vSeobecné bezpecnostné opatrenia. Po cely ¢as sledujte tesnost vsetkych spojov.
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Varovanie:

Opéatovné pouzitie prostriedkov uréenych na jednorazové pouzitie predstavuje pre pacienta alebo pouzivatela potencialne riziko. M6ze
viest ku kontaminacii alebo zhorseniu funkénosti prostriedku, ¢o mdze zapricinit zranenie, chorobu, pripadne smrt pacienta. Podavanie
liekov citlivych na svetlo vyZaduje poutZitie intravendznych aplikanych setov chranenych pred UV Ziarenim.

Doba pouzitia:
Cas poufitia zavisi od lie¢by pacienta podla sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku/roztoku. Combi zatku vymiefiajte podla
narodnych smernic.

Likvidacia:
Likvidacia podla miestnych smernic a/alebo klinickych protokolov.
Poznamka pre uzivatelov:

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému déjde v stvislosti s tymto prostriedkom, je nutné nahlasit vyrobcovi a kompetentnému organu
¢lenského statu, v ktorom uzivatel a/alebo pacient sidli.

Skladovanie : Vyrobky musia byt skladované v originalnom obale vyrobcu. Skladovacia teplota musi byt +5°C az +30°C a relativna
vlhkost vzduchu max. do 75%.

Délezité upozornenie:
Datum poslednej revizie ndvodu na pouzitie: 9.5.2024

Sl

Slovenia

REF:
CPHF-WYIJ32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYI32W

Pomembno obvestilo:
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Preberite informacije na primarni embalazi. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana. Sterilizirano z EO.

Namenski namen:

Medicinski pripomocki za enkratno uporabo, izdelani za varnostno zapiranje Luer zapiranje. Kombinacija povezovalnih konektorjev MLL
in FLL omogoca varno in vsestransko uporabo pri zapiranju brizg, intravenoznih katetrov, trosmernih zapornic, klancin in drugih
infuzijskih sistemov. Kombinirani ¢epi so namenjeni za gravitacijske sisteme. Kombinirani ¢ep ni namenjen dajanju zdravil.

Indikacije:
Kombinirani MLL in FLL zagotavljata varno zapiranje injekcijskih brizg, intravenskih katetrov, tripotnih zapornih ventilov, klan¢in in
drugih infuzijskih sistemov. Kombinirani ¢epi so namenjeni za gravitacijske sisteme.

Navodila za uporabo:

1. ob upostevanju higienskih pogojev odstranite zamasek iz embalaze.
2. Povezite tako, da zasukate in naredite varno povezavo.

3. Odklopite vti¢ tako, da ga obrnete v nasprotni smeri urnega kazalca.

Populacija bolnikov:
Izdelek lahko uporabljajo vsi bolniki. Nima spolnih in starostnih omejitev.

Doloceni uporabnik:
Naprava je namenjena za uporabo s strani pooblas¢enih oseb, npr.: zdravstvenih delavceyv, licenciranih in/ali certificiranih zdravnikov,
zdravstvenih strokovnjakov in/ali posebej usposobljenih pacientov ali negovalcev (v skladu z lokalnimi predpisi).

Kontraindikacije:
Zdravila/raztopine, za katere je bila dokazana nekompatibilnost s katerim koli od uporabljenih materialov.

Preostala tveganja/nezeleni ucinki:
Ce se kombinirani ¢ep uporablja v skladu z navodili v poglavju o predvidenem namenu, niso znani neZeleni ucinki.
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Varnostni ukrepi:
Vizualni pregled zamaska Kombi pred uporabo, da se prepricate, da embalaza ni poskodovana. Ne uporabljajte, ¢e zas¢itni pokrovcki
manjkajo ali so zrahljani. Upostevajte sploSne varnostne ukrepe. Ves cas preverjajte tesnost vseh povezav.

Opozorilo:

Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo predstavlja potencialno tveganje za bolnika ali uporabnika. Lahko povzroci
kontaminacijo ali poslabsanje funkcionalnosti naprave, kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Dajanje zdravil,
obcutljivih na svetlobo, zahteva uporabo setov za intravensko dajanje z UV zascito.

Obdobje uporabe:
Trajanje uporabe je odvisno od zdravljenja bolnika po Povzetku glavnih znacilnosti zdravila/raztopine. Zamenjajte kombinirani vti¢ v
skladu z nacionalnimi smernicami.

Odstranjevanje:
Odstranjevanje v skladu z lokalnimi smernicami in/ali klini¢nimi protokoli.

Opomba za uporabnike:
Vsak resen incident, ki se zgodi v povezavi s to napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri
prebiva uporabnik in/ali bolnik.

Skladis¢enje: Izdelke je treba hraniti v originalni embalaZi proizvajalca. Temperatura skladis¢enja mora biti od +5 °C do +30 °C, relativna
vlaZznost pa mora biti najvec 75 %.

Pomembno obvestilo:
Datum zadnje revizije navodil za uporabo: 5.9.2024

ES

Spain

REFERENCIA:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
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CPHF-WYI32W

Aviso importante:
Lea la informacidén en el embalaje primario. No lo use si el paquete esta dainado. Esterilizado por EO.

Propdsito designado:

Dispositivos médicos desechables disefiados para cierre de seguridad con cierre Luer. La combinaciéon de conectores de conexidon MLL y
FLL permite un uso seguro y versatil al cerrar jeringas, catéteres intravenosos, llaves de paso de tres vias, rampas y otros sistemas de
infusion. Los enchufes combinados estan destinados a sistemas de gravedad. El conector combinado no esta destinado a la
administracion de medicamentos.

Indicaciones:
Los MLLy FLL combinados garantizan un cierre seguro de jeringas, catéteres intravenosos, llaves de paso de tres vias, rampas y otros
sistemas de infusion. Los enchufes combinados estan destinados a sistemas de gravedad.

Instrucciones de uso:

1. respetando las condiciones higiénicas, retire el tapdn del paquete.
2. Haga la conexidn girdndola y haciendo una conexidn segura.

3. Desconecte el enchufe girdndolo en sentido antihorario.

Poblacién de pacientes:
El producto puede ser utilizado por todos los pacientes. No tiene restricciones de género ni edad.

Usuario designado:
El dispositivo esta disefiado para que lo utilicen personas autorizadas, por ejemplo: profesionales de la salud, médicos autorizados y/o
certificados, profesionales médicos y/o pacientes o cuidadores especialmente capacitados (de acuerdo con las regulaciones locales).

Contraindicaciones:
Medicamentos/soluciones para los que se ha demostrado incompatibilidad con alguno de los materiales utilizados.
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Riesgos residuales / Efectos secundarios:
Si el enchufe combinado se utiliza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en la seccién Propdsito previsto, no se conocen
reacciones adversas.

Medidas de seguridad:

Inspeccidn visual del tapdn Kombi antes de su uso para garantizar que el embalaje no esté dafiado. No lo use si faltan tapas
protectoras o estdn sueltas. Siga las precauciones generales de seguridad. Compruebe en todo momento el apriete de todas las
conexiones.

Advertencia :

La reutilizacién de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario. Puede provocar contaminacion
o deterioro de la funcionalidad del dispositivo, lo que puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La
administracion de farmacos sensibles a la luz requiere el uso de equipos de administracién intravenosa con proteccién UV.

Periodo de uso :
La duracion del uso depende del tratamiento del paciente segln el Resumen de las caracteristicas del producto del farmaco/solucion.
Reemplace el enchufe combinado segun las directrices nacionales.

Desecho:
Eliminacion segun las directrices locales y/o protocolos clinicos.

Nota para los usuarios:
Cualquier incidente grave que se produzca en relacidn con este dispositivo deberd notificarse al fabricante y a la autoridad competente

del Estado miembro en el que reside el usuario y/o paciente.

Almacenamiento: Los productos deben conservarse en el embalaje original del fabricante. La temperatura de almacenamiento debe
estar entre +5 °C y +30 °C y la humedad relativa debe ser del 75 % como maximo.
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Aviso importante:
Fecha de ultima revisidn de las instrucciones de uso: 5/9/2024

SE

Sweden

REF:

CPHF-WYI32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYI32W

Viktigt meddelande:
Las informationen pa primarforpackningen. Anvand inte om férpackningen ar skadad. Steriliserad av EO.

Utsedda andamal:

Medicinsk engdngsutrustning designad for sdkerhetsstangning Luer-stdngning. Kombinationen av MLL- och FLL-anslutningskontakter
mojliggor sdker och mangsidig anvandning vid stangning av sprutor, intravendsa katetrar, trevagskranar, ramper och andra
infusionssystem. Kombipluggar ar avsedda for gravitationssystem. Kombiplugg ar inte avsedd fér administrering av lakemedel.

Indikationer:
Den kombinerade MLL och FLL sakerstaller saker forslutning av sprutor, intravenotsa katetrar, trevagskranar, ramper och andra
infusionssystem. Kombipluggar ar avsedda for gravitationssystem.

Bruksanvisning:

1. Ta bort proppen ur forpackningen samtidigt som de hygieniska forhallandena iakttas.
2. Gor anslutningen genom att vrida och gora en sidker anslutning.

3. Dra ur kontakten genom att vrida den moturs.

Patientpopulation:
Produkten kan anvandas av alla patienter. Den har inga kons- eller aldersbegrénsningar.
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Utsedda anvandare:
Enheten &r avsedd att anvandas av auktoriserade personer, t.ex. hilso- och sjukvardspersonal, legitimerade och/eller
styrelsecertifierade |dkare, medicinsk personal och/eller specialutbildade patienter eller vardgivare (enligt lokala bestammelser).

Kontraindikationer:
Lakemedel/l6sningar for vilka oférenlighet med nagot av de anvdanda materialen har bevisats.

Kvarstaende risker/biverkningar:
Om kombikontakten anvands i enlighet med instruktionerna i avsnittet Avsedd anvandning ar inga biverkningar kanda.

Sakerhetsatgarder:
Visuell inspektion av Kombi-proppen fore anvandning for att sakerstalla att forpackningen inte dr skadad. Anvand inte om skyddslock
saknas eller ar |6sa. Folj allmdnna sdkerhetsforeskrifter. Kontrollera alltid att alla anslutningar ar tata.

Varning:

Ateranviandning av engangsapparater utgér en potentiell risk for patienten eller anvindaren. Det kan leda till kontaminering eller
forsamring av enhetens funktionalitet, vilket kan orsaka skada, sjukdom eller dod hos patienten. Administrering av ljuskansliga
lakemedel kraver anvandning av UV-skyddade intravendsa administreringsset.

Anvandningsperiod:
Varaktigheten av anvandningen beror pa behandlingen av patienten enligt produktresumén for lakemedlet/lI6sningen. Byt ut
kombikontakten enligt nationella riktlinjer.

Forfogande:
Avfallshantering enligt lokala riktlinjer och/eller kliniska protokoll.

Anmarkning for anvandare:
Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna enhet maste rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten i
den medlemsstat ddr anvindaren och/eller patienten ar bosatt.
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Forvaring: Produkterna maste forvaras i originalférpackningen. Férvaringstemperaturen maste vara +5 °C till +30 °C och den relativa
luftfuktigheten far vara max. 75 %.

Viktigt meddelande:
Datum for senaste revidering av bruksanvisningen: 2024-05-09

NO

Norway

REF:

CPHF-WYIJ32R
CPHF-WYI32B
CPHF-WYI32W

Viktig merknad:
Vennligst les informasjonen pd primaeremballasjen. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet. Sterilisert av EO.

Utpekt formal:

Medisinsk engangsutstyr designet for sikkerhetslukking Luer-lukking. Kombinasjonen av MLL- og FLL-tilkoblingskoblinger muliggjor
sikker og allsidig bruk ved lukking av sprgyter, intravengse katetre, treveis stoppekraner, ramper og andre infusjonssystemer.
Kombiplugger er beregnet for gravitasjonssystemer. Kombiplugg er ikke beregnet for administrering av legemidler.

Indikasjoner:
Den kombinerte MLL og FLL sikrer sikker lukking av spr@yter, intravengse katetre, treveis stoppekraner, ramper og andre
infusjonssystemer. Kombiplugger er beregnet for gravitasjonssystemer.

Bruksanvisning:

1. mens du overholder hygieniske forhold, fjern proppen fra pakken.
2. Lag tilkoblingen ved a vri og lage en sikker tilkobling.

3. Koble fra st@pselet ved a dreie det mot klokken.
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Pasientpopulasjon:
Produktet kan brukes av alle pasienter. Den har ingen kjgnns- eller aldersbegrensninger.

Utpekt bruker:
Enheten er beregnet for bruk av autoriserte personer, f.eks.: helsepersonell, lisensierte og/eller styresertifiserte leger, medisinsk
fagpersonell og/eller spesialtrente pasienter eller omsorgspersoner (i henhold til lokale forskrifter).

Kontraindikasjoner:
Medisiner/lgsninger der det er bevist uforenlighet med noen av materialene som brukes.

Restrisiko/bivirkninger:
Hvis kombipluggen brukes i henhold til instruksjonene gitt i avsnittet Tiltenkt formal, er det ingen kjente bivirkninger.

Sikkerhetstiltak:
Visuell inspeksjon av Kombi-stopperen fgr bruk for a sikre at emballasjen ikke er skadet. M3 ikke brukes hvis beskyttelseshettene
mangler eller er Igse. Fglg generelle sikkerhetsregler. Kontroller til enhver tid at alle koblinger er tette.

Advarsel:

Gjenbruk av engangsutstyr utgjgr en potensiell risiko for pasienten eller brukeren. Det kan fgre til kontaminering eller forringelse av
enhetens funksjonalitet, noe som kan forarsake skade, sykdom eller dgd hos pasienten. Administrering av lysfglsomme legemidler
krever bruk av UV-beskyttede intravengse administreringssett.

Bruksperiode:
Varigheten av bruken avhenger av behandlingen av pasienten i henhold til preparatets/oppl@sningens preparatomtale. Skift ut
kombipluggen i henhold til nasjonale retningslinjer.

Avhending:
Avhending i henhold til lokale retningslinjer og/eller kliniske protokoller.
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Merknad for brukere:
Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med denne enheten ma rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Oppbevaring: Produktene ma oppbevares i produsentens originalemballasje. Oppbevaringstemperaturen ma vaere +5 °C til +30 °C og
den relative fuktigheten ma vaere maks. 75 %.

Viktig merknad:
Dato for siste revisjon av bruksanvisningen: 9/5/2024

e

TESTED
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ISO 15223 - SYMBOLS

I English

Deutsch

Czech

Catalogue number

Produkt Referenznummer

Katalogové Cislo

I . Keep away from Rain Vor Regen schiitzen Chrante pfed vihkem
Batch number Chargennummer Kéd davky

LOT
Manufacturer Hersteller Vyrobce

Useby date

Verwendbar bis

Pouzit do data

Temperaturbegrenzung

Omezeni teplot

Consult instruction for use

Ix‘ Temperature limit

Gebrauchsanweisung beachten

Ctéte navod k pouziti

STERILE €0 Sterile Steril Sterilni

S g g Pyrogen free Pyrogen Frei Apyrogenni

24 Keep away from sunlight Vor Sonnenlicht schitzen Chrante pred slunecnim zarenim
ZINT

N
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g

HOT WADE WITH
MATURAL AUREER

Latex Free

Ohne Latex

Neobsahuje Latex

PVC Free

Ohne PVC

Neobsahuje PVC

@l

[12a] T
RE-RTERILTE

Do not resterilize

Nicht wieder sterilisieren

Zakazano resterilizovat

Do not re-use

Nicht wiederverwenden

Nepouzivat opétovné

Do not use if package damage

Verwenden Sie nicht falls das
Einheitspaket beschadigt ist.

Nepouzivejte pokud je baleni
poskozeno.

Pressure

Druck

Tlak

Medical device

Medizinprodukten

Zdravotnicky prostfedek

LER@R

-
(-

Date of manufacture

Herstellungsdatum

Datum vyroby

>

Caution

Achtung

Pozor
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C, Clinipharma

combiSTOPPER

accessories

C, Clinipharma C Clinipharma C Clinipharma C, Clinipharma C, Clinipharma C, Clinipharma

RED
BLUE




