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Belgium

REF :

CPHF-CSO1
CPHF-CS05
CPHF-CS10

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

Objectif désigné :
Coro-Spike est une canule de collecte ventilée (pointe d'aspiration) pour collecter les liquides des flacons en verre/plastique.

Indications :
Collecte et injection depuis et dans des flacons multidoses, puis application sur la ligne de perfusion
Préparation des injections cytostatiques

Mode d'emploi

1) Tout en maintenant des conditions d'hygiene, retirez le couvercle de protection du récipient 3 médicament et désinfectez le
bouchon.

2) Retirez le couvercle de protection de I'embout

3) Insérez I'embout.

4) Ouvrez le couvercle.

5) Connectez la seringue et aspirez/aspirez le volume souhaité.

6) Important : La solution de la seringue dans le récipient doit étre injectée a I'envers. Risque de pression excessive et de mauvaise
ventilation.
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Population de patients :
Le produit peut étre utilisé chez tous les patients auxquels un traitement par perfusion est prescrit. 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 :
Collecte de matériel cellulaire contenant des échantillons de sang. Dissoudre les médicaments solides avec un autre solvant. Des
moyens de transmission spéciaux sont disponibles pour cette indication

Risques résiduels / Effets secondaires :

Aucun effet secondaire n'est connu. Les complications suivantes peuvent survenir lors de la procédure de transfert de liquide, de
dissolution ou de dilution

Contamination microbiologique ou par des particules étrangéres en raison d'une infection due a une manipulation aseptique
insuffisante.

Mesures de sécurité :
Ne pas stériliser. Recherchez toujours la procédure de mélange dans le résumé du produit.

Avertissement :

Ne pas réutiliser. La réutilisation d'un dispositif a usage unique présente un risque potentiel pour le patient ou I'utilisateur. Cela peut
entrainer une contamination et/ou une détérioration des fonctionnalités du produit. La contamination ou la détérioration des
fonctionnalités de I'appareil peut entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient. Chaque embout distributeur est destiné
a un usage unique avec un récipient et n'est pas destiné a étre réutilisé. N'utilisez pas le produit si I'emballage ou le produit est
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endommagé ou contaminé. L'utilisation d'un produit endommagé ou contaminé peut provoquer des blessures, des maladies ou la
mort du patient. La durée d'utilisation est déterminée par le médicament utilisé et son Résumé des Caractéristiques du Produit et les
directives nationales ou protocoles hospitaliers.

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 I'ensemble d'applications 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

FR

France

REF :

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

Avis important :
Veuillez lire les informations sur I'emballage primaire. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Stérilisé par EO.
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Objectif désigné :
Coro-Spike est une canule de collecte ventilée (pointe d'aspiration) pour collecter les liquides des flacons en verre/plastique.

Indications :
Collecte et injection depuis et dans des flacons multidoses, puis application sur la ligne de perfusion
Préparation des injections cytostatiques

Mode d'emploi

1) Tout en maintenant des conditions d'hygiéne, retirez le couvercle de protection du récipient a médicament et désinfectez le
bouchon.

2) Retirez le couvercle de protection de I'embout

3) Insérez I'embout.

4) Ouvrez le couvercle.

5) Connectez la seringue et aspirez/aspirez le volume souhaité.

6) Important : La solution de la seringue dans le récipient doit étre injectée a I'envers. Risque de pression excessive et de mauvaise
ventilation.

Population de patients :
Le produit peut étre utilisé chez tous les patients auxquels un traitement par perfusion est prescrit. 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 :
Collecte de matériel cellulaire contenant des échantillons de sang. Dissoudre les médicaments solides avec un autre solvant. Des
moyens de transmission spéciaux sont disponibles pour cette indication
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Risques résiduels / Effets secondaires :
Aucun effet secondaire n'est connu. Les complications suivantes peuvent survenir lors de la procédure de transfert de liquide, de
dissolution ou de dilution

Contamination microbiologique ou par des particules étrangéres en raison d'une infection due a une manipulation aseptique
insuffisante.

Mesures de sécurité :
Ne pas stériliser. Recherchez toujours la procédure de mélange dans le résumé du produit.

Avertissement :

Ne pas réutiliser. La réutilisation d'un dispositif a usage unique présente un risque potentiel pour le patient ou I'utilisateur. Cela peut
entrainer une contamination et/ou une détérioration des fonctionnalités du produit. La contamination ou la détérioration des
fonctionnalités de I'appareil peut entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient. Chaque embout distributeur est destiné
a un usage unique avec un récipient et n'est pas destiné a étre réutilisé. N'utilisez pas le produit si I'emballage ou le produit est
endommagé ou contaminé. L'utilisation d'un produit endommagé ou contaminé peut provoquer des blessures, des maladies ou la
mort du patient. La durée d'utilisation est déterminée par le médicament utilisé et son Résumé des Caractéristiques du Produit et les
directives nationales ou protocoles hospitaliers.

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 I'ensemble d'applications 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




Ph

+

CliniPharma
5.1.0

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-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

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

Scopo designato:
Coro-Spike € una cannula di raccolta ventilata (punta di aspirazione) per la raccolta di fluidi da fiale di vetro/plastica.

Indicazioni:
Raccolta e iniezione da e in fiale multidose e successiva applicazione alla linea di infusione
Preparazione di iniezioni citostatiche

Istruzioni per l'uso

1) Mantenendo le condizioni igieniche, rimuovere il coperchio protettivo dal contenitore del medicinale e disinfettare il tappo.
2) Rimuovere la copertura protettiva dalla punta

3) Inserire la punta.

4) Aprire il coperchio.

5) Collegare la siringa ed aspirare/aspirare il volume desiderato.
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6) Importante: la soluzione dalla siringa nel contenitore deve essere iniettata capovolta. Rischio di pressione eccessiva e ventilazione
compromessa.

Popolazione di pazienti:
Il prodotto puo essere utilizzato in tutti i pazienti a cui & prescritta una terapia infusionale. 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:
Raccolta di materiale cellulare contenente campioni di sangue. Sciogliere i medicinali solidi con un altro solvente. Per questa
indicazione sono disponibili mezzi di trasmissione speciali

Rischi residui/Effetti collaterali:

Non sono noti effetti collaterali. Durante la procedura di trasferimento, dissoluzione o diluizione del fluido possono verificarsi le
seguenti complicazioni

Contaminazione microbiologica o da particelle estranee dovuta a infezione dovuta a manipolazione asettica insufficiente.

Misure di sicurezza:
Non sterilizzare. Consulta sempre la procedura di miscelazione nel Riepilogo del prodotto.

Avvertimento :

Non riutilizzare. Il riutilizzo di un dispositivo monouso rappresenta un rischio potenziale per il paziente o I'utente. Puo portare alla
contaminazione e/o al deterioramento della funzionalita del prodotto. La contaminazione o il deterioramento della funzionalita del
dispositivo possono causare lesioni, malattie o morte del paziente. Ciascun puntale erogatore e destinato a un utilizzo con un
contenitore e non & destinato al riutilizzo. Non utilizzare il prodotto se la confezione o il prodotto sono danneggiati o contaminati.
L'uso di un prodotto danneggiato o contaminato puo causare lesioni, malattie o morte del paziente. La durata dell'uso € determinata
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dal medicinale utilizzato e dal suo Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e dalle linee guida nazionali o dai protocolli ospedalieri.

Periodo di utilizzo:
La durata dell'uso dipende dal trattamento del paziente secondo il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto del farmaco/soluzione.
Sostituire il set di applicazioni 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 |'uso: 9/5/2024

LUX

Luxembourg

REF :

CPHF-CSO1
CPHF-CS0O5
CPHF-CS10

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

Objectif désigné :
Coro-Spike est une canule de collecte ventilée (pointe d'aspiration) pour collecter les liquides des flacons en verre/plastique.
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Indications :
Collecte et injection depuis et dans des flacons multidoses, puis application sur la ligne de perfusion
Préparation des injections cytostatiques

Mode d'emploi

1) Tout en maintenant des conditions d'hygiéne, retirez le couvercle de protection du récipient a médicament et désinfectez le
bouchon.

2) Retirez le couvercle de protection de I'embout

3) Insérez I'embout.

4) Ouvrez le couvercle.

5) Connectez la seringue et aspirez/aspirez le volume souhaité.

6) Important : La solution de la seringue dans le récipient doit étre injectée a I'envers. Risque de pression excessive et de mauvaise
ventilation.

Population de patients :
Le produit peut étre utilisé chez tous les patients auxquels un traitement par perfusion est prescrit. 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 :
Collecte de matériel cellulaire contenant des échantillons de sang. Dissoudre les médicaments solides avec un autre solvant. Des

moyens de transmission spéciaux sont disponibles pour cette indication

Risques résiduels / Effets secondaires :
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Aucun effet secondaire n'est connu. Les complications suivantes peuvent survenir lors de la procédure de transfert de liquide, de
dissolution ou de dilution

Contamination microbiologique ou par des particules étrangéres en raison d'une infection due a une manipulation aseptique
insuffisante.

Mesures de sécurité :
Ne pas stériliser. Recherchez toujours la procédure de mélange dans le résumé du produit.

Avertissement :

Ne pas réutiliser. La réutilisation d'un dispositif a usage unique présente un risque potentiel pour le patient ou I'utilisateur. Cela peut
entrainer une contamination et/ou une détérioration des fonctionnalités du produit. La contamination ou la détérioration des
fonctionnalités de I'appareil peut entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient. Chaque embout distributeur est destiné
a un usage unigque avec un récipient et n'est pas destiné a étre réutilisé. N'utilisez pas le produit si I'emballage ou le produit est
endommagé ou contaminé. L'utilisation d'un produit endommagé ou contaminé peut provoquer des blessures, des maladies ou la
mort du patient. La durée d'utilisation est déterminée par le médicament utilisé et son Résumé des Caractéristiques du Produit et les
directives nationales ou protocoles hospitaliers.

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 I'ensemble d'applications 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 |'utilisateur et/ou le patient.
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Stockage : Les produits doivent étre conservés dans |'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

DE

Germany

REF:

CPHF-CSO1
CPHF-CS05
CPHF-CS10

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

Zweckbestimmung:
Coro-Spike ist eine belliftete Sammelkanile (Aspirationsspitze) zum Sammeln von Flissigkeiten aus Glas-/Kunststoffflaschchen.

Hinweise:
Sammlung und Injektion aus und in Mehrdosisflaschchen und anschlieRende Anwendung in der Infusionsleitung
Vorbereitung von Zytostatika-Injektionen

Bedienungsanleitung

1) Entfernen Sie unter Wahrung der Hygienebedingungen die Schutzhiille vom Medikamentenbehélter und desinfizieren Sie den
Deckel.

2) Entfernen Sie die Schutzhiille von der Spitze

3) Setzen Sie die Spitze ein.

4) Offnen Sie die Abdeckung.

5) SchlieRen Sie die Spritze an und aspirieren/ziehen Sie das gewtinschte Volumen auf.
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6) Wichtig: Die Losung aus der Spritze in den Behalter muss verkehrt herum injiziert werden. Gefahr von zu hohem Druck und gestorter
Entliftung.

Patientenpopulation:

Das Produkt kann bei allen Patienten angewendet werden, denen eine Infusionstherapie verschrieben wurde. 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 (gemaR den értlichen
Vorschriften).

Kontraindikationen:
Sammlung von Zellmaterial, das Blutproben enthalt. Losen fester Arzneimittel mit einem anderen Lésungsmittel. Fiir diese Indikation
stehen spezielle Ubertragungswege zur Verfiigung

Restrisiken / Nebenwirkungen:

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt. Die folgenden Komplikationen konnen wahrend des Flissigkeitstransfer-, Auflosungs- oder
Verdiinnungsvorgangs auftreten

Mikrobiologische Kontamination oder Fremdpartikelkontamination bis hin zu Infektionen aufgrund unzureichender aseptischer
Handhabung.

SicherheitsmafRnahmen:
Nicht sterilisieren. Schauen Sie immer in der Produktlibersicht nach, wie das Mischverfahren aussieht.

Warnung:
Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung eines Einweggerats stellt ein potenzielles Risiko fir den Patienten oder Benutzer dar.
Dies kann zu Verunreinigungen und/oder einer Beeintrachtigung der Funktionalitat des Produkts fiihren. Eine Kontamination oder
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Beeintrachtigung der Funktionalitat des Gerdts kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren. Jede
Dosierspitze ist flir den einmaligen Gebrauch mit einem Behalter bestimmt und nicht fiir die Wiederverwendung vorgesehen. Benutzen
Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt oder verunreinigt ist. Die Verwendung eines beschadigten
oder kontaminierten Produkts kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren. Die Dauer der Anwendung wird
durch das verwendete Arzneimittel und dessen Zusammenfassung der Produkteigenschaften sowie durch nationale Richtlinien oder
Krankenhausprotokolle bestimmt.

Nutzungsdauer:
Die Anwendungsdauer hangt von der Behandlung des Patienten gemaR der Fachinformation des Arzneimittels/der Losung ab. Ersetzen
Sie den Anwendungssatz 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 zustdandigen 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

NL

Netherlands

REF:

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10
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Wichtiger Hinweis:

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

Zweckbestimmung:
Coro-Spike ist eine beluftete Sammelkanile (Aspirationsspitze) zum Sammeln von Flissigkeiten aus Glas-/Kunststoffflaschchen.

Hinweise:

Sammlung und Injektion aus und in Mehrdosisflaschchen und anschlieRende Anwendung in der Infusionsleitung
Vorbereitung von Zytostatika-Injektionen

Bedienungsanleitung

1) Entfernen Sie unter Wahrung der Hygienebedingungen die Schutzhille vom Medikamentenbehilter und desinfizieren Sie den
Deckel.

2) Entfernen Sie die Schutzhiille von der Spitze

3) Setzen Sie die Spitze ein.

4) Offnen Sie die Abdeckung.

5) SchlieBen Sie die Spritze an und aspirieren/ziehen Sie das gewtinschte Volumen auf.

6) Wichtig: Die Losung aus der Spritze in den Behalter muss verkehrt herum injiziert werden. Gefahr von zu hohem Druck und gestorter
Entliftung.

Patientenpopulation:
Das Produkt kann bei allen Patienten angewendet werden, denen eine Infusionstherapie verschrieben wurde. Es gibt keine
Geschlechts- oder Altersbeschrankungen.

Bestimmter Benutzer:

Das Geréat 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 6rtlichen
Vorschriften).
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Kontraindikationen:
Sammlung von Zellmaterial, das Blutproben enthilt. Loésen fester Arzneimittel mit einem anderen Lésungsmittel. Fiir diese Indikation
stehen spezielle Ubertragungswege zur Verfiigung

Restrisiken / Nebenwirkungen:

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt. Die folgenden Komplikationen konnen wahrend des Flissigkeitstransfer-, Auflosungs- oder
Verdiinnungsvorgangs auftreten

Mikrobiologische Kontamination oder Fremdpartikelkontamination bis hin zu Infektionen aufgrund unzureichender aseptischer
Handhabung.

SicherheitsmaBnahmen:
Nicht sterilisieren. Schauen Sie immer in der Produktiibersicht nach, wie das Mischverfahren aussieht.

Warnung:

Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung eines Einweggerats stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder Benutzer dar.
Dies kann zu Verunreinigungen und/oder einer Beeintrachtigung der Funktionalitat des Produkts fiihren. Eine Kontamination oder
Beeintrachtigung der Funktionalitdt des Gerats kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren. Jede
Dosierspitze ist flir den einmaligen Gebrauch mit einem Behalter bestimmt und nicht fir die Wiederverwendung vorgesehen. Benutzen
Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt oder verunreinigt ist. Die Verwendung eines beschadigten
oder kontaminierten Produkts kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren. Die Dauer der Anwendung wird
durch das verwendete Arzneimittel und dessen Zusammenfassung der Produkteigenschaften sowie durch nationale Richtlinien oder
Krankenhausprotokolle bestimmt.

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

AT

Austria

REF:

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

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

Zweckbestimmung:
Coro-Spike ist eine beluftete Sammelkanule (Aspirationsspitze) zum Sammeln von Flissigkeiten aus Glas-/Kunststoffflaschchen.

Hinweise:
Sammlung und Injektion aus und in Mehrdosisflaschchen und anschlieBende Anwendung in der Infusionsleitung
Vorbereitung von Zytostatika-Injektionen
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Bedienungsanleitung

1) Entfernen Sie unter Wahrung der Hygienebedingungen die Schutzhille vom Medikamentenbehalter und desinfizieren Sie den
Deckel.

2) Entfernen Sie die Schutzhiille von der Spitze

3) Setzen Sie die Spitze ein.

4) Offnen Sie die Abdeckung.

5) SchlieRen Sie die Spritze an und aspirieren/ziehen Sie das gewtinschte Volumen auf.

6) Wichtig: Die Losung aus der Spritze in den Behalter muss verkehrt herum injiziert werden. Gefahr von zu hohem Druck und gestorter
Entliftung.

Patientenpopulation:
Das Produkt kann bei allen Patienten angewendet werden, denen eine Infusionstherapie verschrieben wurde. 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 Pflegekrifte (gemaR den 6rtlichen
Vorschriften).

Kontraindikationen:
Sammlung von Zellmaterial, das Blutproben enthilt. Losen fester Arzneimittel mit einem anderen Losungsmittel. Flr diese Indikation
stehen spezielle Ubertragungswege zur Verfiigung

Restrisiken / Nebenwirkungen:

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt. Die folgenden Komplikationen kénnen wahrend des Fllssigkeitstransfer-, Auflésungs- oder
Verdiinnungsvorgangs auftreten

Mikrobiologische Kontamination oder Fremdpartikelkontamination bis hin zu Infektionen aufgrund unzureichender aseptischer
Handhabung.
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SicherheitsmaRnahmen:
Nicht sterilisieren. Schauen Sie immer in der Produktiibersicht nach, wie das Mischverfahren aussieht.

Warnung:

Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung eines Einweggerats stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder Benutzer dar.
Dies kann zu Verunreinigungen und/oder einer Beeintrachtigung der Funktionalitdt des Produkts fiihren. Eine Kontamination oder
Beeintrachtigung der Funktionalitdt des Gerats kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten flihren. Jede
Dosierspitze ist fiir den einmaligen Gebrauch mit einem Behalter bestimmt und nicht fiir die Wiederverwendung vorgesehen. Benutzen
Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt oder verunreinigt ist. Die Verwendung eines beschadigten
oder kontaminierten Produkts kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren. Die Dauer der Anwendung wird
durch das verwendete Arzneimittel und dessen Zusammenfassung der Produkteigenschaften sowie durch nationale Richtlinien oder
Krankenhausprotokolle bestimmt.

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

Entsorgung:
Entsorgung gemaR den ortlichen Richtlinien und/oder klinischen Protokollen.

Hinweis flir 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 mussen 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.
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Wichtiger Hinweis:
Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

BG

Bulgary

REF:

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

BaxkHO 3abenexKa:
Monsa, npoyeTteTe MHPoOpPMaLMATa BbPXY MbpPBMUYHATA ONakoBKa. He M3non3saiTe, ako onakoBKaTa e nospeaeHa. Ctepuansupan c EO.

MpeaHasHaueHune:
Coro-Spike e cbbupaTtenHa KaHtona ¢ BeHTUnauma (acnmpaumoHeH Wwun) 3a cbbrpaHe Ha TEYHOCTM OT CTbK/eHM/N1acTMacosu

bnaKkoHu.

[Moka3aHwumAa:
CbbupaHe 1 UHXKEKTUPAHE OT MU B MHOTOZ030BM GIaKOHM M NOCNEABALLO NPUNOKEHUE KbM MHPY3MOHHATA INHMA
MpuUroTBsiHe Ha LUTOCTAaTUYHN NHKEKLNK

NHCTpYKLMM 3a eKcnaoaTauma

1) KaTo cnasBaTe XUIMEeHHUTE YC/I0BMA, OTCTPAHETe NPeAnasHMA Kanak OT KOHTelHepa C N1eKapcTBOTO U Ae3nHbeKuMpalTe KanadyKarTa.
2) OTcTpaHeTe 3alMUTHOTO NOKPUTUE OT BbpXa

3) NocTaBeTe BbpXa.

4) OTBOpETE KanakKa.

5) CebpskeTe CNpuHLOBKaTa U acnvpupaiiTe/usTerneTe xenaHua obem.

6) BarkHO: Pa3TBOPDBT OT CNPMHLLOBKATA B KOHTElHEPA TpAbBa Aa ce MHXKEeKTUPa 06bpHAT. PUCK OT MPEKOMEPHO HasAraHe U HapyLeHo
BEHTUANpPAHE.

MNonynauma naupeHTun:
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npO,CI,YKT'bT MOXKe Oa ce npunara npn BCU4KKN NauneHTn, Ha KOUTO € Ha3Ha4YeHa VIHd)y3VIOHHa Tepanua. Hama orpaHM4yeHna no non u
Bb3pacrT.

OnpepgeneH notpebuten:

YCTPOMCTBOTO € npeAHasHa4YeHo 3a U3M0/3BaHe OT YMb/JIHOMOLLLEHW NLLA, Hanp.: 34PaBHN CNELUUaNnCTU, TNLEH3MPaHK 1/ nnm
cepTUdULMpaHn Nekapu, MeAULMHCKN cneumnannct u/mam cneumanHo obydyeHn naumeHT! AN LA, KOMTO Ce rpmKaT 3a TAX
(cbrnacHo mecTHUTe pasnopenbu).

MpOTMBOMOKa3aHUA:
CbbupaHe Ha KneTbyYeH maTepunan, CbAbprKall, KpbBHM NPobK. Pa3TBapsaHe Ha TBbPAM JIEKAPCTBEHWN NPOAYKTU C APYr pasTBopuTen. 3a
Tasu UHAMKaUMA MMa CreupanHun cpeacTea 3a npesaBaHe

OcTaTbyHU puckoBe / CTpaHWYHU edeKTU:

He ca “3BeCTHM CTpaHWUYHU edekTn. CneaHuTe YCIOKHEHUA MoraT Aa Bb3HUKHAT M0 Bpeme Ha NnpoLeaypaTa 3a NpexsbpasHe Ha
TEYHOCT, pa3TBapsAHe UaKN paspexaaHe

MUKPOBNONOrMYHO 3aMbPCABAHE UM 3aMbPCABAHE C YYXKAM YacTULM L0 MHOEKLUMA NOpaan HeAOCTaTbYHO acenTMYHO HopaseHe.

Mepku 3a 6esonacHocT:
He cTepunusmnpainte. BuHarvu TbpceTe npoueaypaTta Ha cMecBaHe B Pe3loMeTo Ha NpoaykKTa.

MpeaynpesxkaeHue:

He n3nonsBaiTe NnoBTOopHO. MoBTOpHaTa ynoTpeba Ha yCTPOMCTBO 3a e4HOKPaTHA ynoTpeba npeacTaBasBa NOTEHLUMANEH PUCK 33
nauueHTa uamn notpebutena. Moxe ga goseae A0 3ambpcABaHe U/MAK BNoWaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTA Ha NPOAYKTa.
3aMbpCcABaHETO UK BAIOLWABAHETO Ha PYHKLUMOHANHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO MOXKE A3 NPUUYMHM HapaHABaHe, 3a601sBaHe UM CMbPT Ha
naumeHTa. Bceku fo3mpall HakpaliHUK e NpeAHasHayeH 3a eAHOKpaTHa ynotpeba ¢ eaAMH KOHTEHEp U He e NpeAHa3HadveH 3a
noBTOpHa ynoTtpeba. He M3non3BaliTe NPOAYKTA, aKO OMAaKOBKaTa UM MPOAYKTLT ca NOBPEAEHM UM 3aMbPCEHU. M3MoN3BaHETO Ha
noBpeaeH UM 3aMbPCEH NPOAYKT MOXKE Aa NPUYMHN HapaHABaHe, 3a601ABaHe UM CMBbPT Ha NaumeHTa. Mpoab/IKUTETHOCTTA Ha
ynotpeba ce onpeaens oT M3MN0A3BaHNA NEKAPCTBEH NPOAYKT U HErOBaTa KpaTKa XapaKTepmMCTMKa Ha NPOAYKTa U HaLMOHAHUTE




Ph

+

CliniPharma
5.1.0

YKa3aHuAa nnum 60/HNYHUTE NPOTOKO/IN.

Mepuond Ha U3NoN3BaHeE:
MpoABbAKUTENHOCTTA HA NPUIOXKEHME 3aBMCK OT JIHEHMETO HA NaLMeHTa Cbr1acHO KpaTKaTa XxapaKTepuCTMKa Ha NpoayKTa/pasTeopa.
CMmeHeTe KOMMJIeKTa NPUIOXKEHNA B CbOTBETCTBUE C HALLMOHA/THUTE YKa3aHuA.

N3xBbpnaHe:
MN3xBbpasHe B CbOTBETCTBME C MECTHUTE YKa3aHMA U/UAN KAUHUYHW NPOTOKOAM.

3abenexka 3a notpebutenure:
Bceku cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HUMKHa BbB BPb3Ka C TOBa YCTPOMCTBO, TpAOBa Aa bbAe AOKNaZABaH HA NPOU3BOAUTENA U HA
KOMMNETEHTHMA OpraH Ha AbprKaBaTa-Y/JeHKa, B KOATO NpebusaBa NOTPEOGUTENAT U/MAN NALUEHTDT.

CbxpaHeHue: Mpoayktute TpabBa fa ce CbXpaHABaT B OPMIMHaIHATa OMaKOBKa Ha Npou3BoanuTensa. TemnepaTtypaTta Ha CbXpaHeHue
TpsbBa ga 6bae oT +5°C ao +30°C, a OTHOCMTENIHATA BAAXKHOCT TpA6BA Aa 6bae makc. 75%.

BarkHa 3abenexka:
[laTa Ha nocneaHa peaakuma Ha MHCTPYKUmMmMTe 3a ynoTtpeba: 9/5/2024

HR

Croatia

REF:

CPHF-CSO1
CPHF-CS0O5
CPHF-CS10

Vaina obavijest:
Molimo procitajte podatke na primarnom pakiranju. Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno. Sterilizirano EO.

Namjena:
Coro-Spike je sabirna kanila s ventilacijom (aspiracijski Siljak) za skupljanje tekucina iz staklenih/plasti¢nih bodica.
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Indikacije:
Prikupljanje i ubrizgavanje iz i u bocice s vise doza, te naknadna primjena na infuzijsku liniju
Priprema injekcija citostatika

Upute za rad

1) Odrzavajudi higijenske uvjete, uklonite zastitni poklopac sa spremnika lijeka i dezinficirajte ¢ep.

2) Uklonite zastitni poklopac s vrha

3) Umetnite vrh.

4) Otvorite poklopac.

5) Spojite strcaljku i aspirirajte/izvucite Zeljeni volumen.

6) Vazno: Otopina iz Strcaljke u spremnik mora se ubrizgati naopako. Opasnost od prekomjernog tlaka i poremeéenog odzracivanja.

Populacija pacijenata:
Proizvod se moZze koristiti kod svih bolesnika kojima je propisana infuzijska terapija. Nema spolnih i dobnih ogranicenja.

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

Kontraindikacije:
Prikupljanje stani¢cnog materijala koji sadrzi uzorke krvi. Otapanje krutih medicinskih proizvoda drugim otapalom. Za ovu indikaciju
dostupna su posebna sredstva prijenosa

Preostali rizici/nuspojave:
Nisu poznate nuspojave. Tijekom postupka prijenosa tekucine, otapanja ili razrjedivanja mogu se pojaviti sljede¢e komplikacije

MikrobioloSka kontaminacija ili kontaminacija stranim ¢esticama do infekcije zbog nedovoljnog asepti¢nog rukovanja.

Sigurnosne mjere:
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Nemojte sterilizirati. Uvijek potrazite postupak mijeSanja u Sazetku proizvoda.

Upozorenje:

Nemojte ponovno koristiti. Ponovna uporaba uredaja za jednokratnu upotrebu predstavlja potencijalni rizik za pacijenta ili korisnika.
To moze dovesti do kontaminacije i/ili pogorsanja funkcionalnosti proizvoda. Kontaminacija ili pogorsanje funkcionalnosti uredaja
moze uzrokovati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta. Svaki vrh za doziranje namijenjen je za jednu upotrebu s jednim spremnikom i nije
namijenjen ponovnoj uporabi. Nemoijte koristiti proizvod ako je pakiranje ili proizvod ostecen ili kontaminiran. KorisStenje oSte¢enog ili
kontaminiranog proizvoda moZe uzrokovati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta. Trajanje primjene odredeno je koristenim lijekom i
njegovim Sazetkom opisa svojstava lijeka te nacionalnim smjernicama ili bolnickim protokolima.

Razdoblje koristenja:
Trajanje primjene ovisi o lijecenju bolesnika prema SaZetku opisa svojstava lijeka/otopine. Zamijenite set aplikacija prema nacionalnim
smjernicama.

Odlaganje:
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 :
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CPHF-CSO1
CPHF-CS05
CPHF-CS10

Inuavtikn ewdomoinon:
Awapaote tig MAnpodopieg otnv KUPLA cUoKeuacio. Mnv TO XPNOLULOTIOLELTE EAQV N CUCKeUAOLA elval KATEGTPOUEV. ATIOOTELPWHEVO
and E.O.

KaBopLopévog okomog:
To Coro-Spike gival £vacg agpllopevog owAnviokog culhoynig (akida avappodnong) yia tn cuAAoyH LYPWV Ao YUAALVO,/TTAQCTLKA
dLaAibia.

Evbei€elc:
YuMh\oyn Kal éveon amo kot péca og plaiibia moAamAwv §6cewy Kal emakoAloudn ebapuoyn otn ypouun £yxuong
MopOOKEUN KUTTAPOOTOTIKWY EVECEWV

0dnyleg Aettoupyiag

1) AlaTnpwVTaG TIC CUVONKEG UYLELVNC, APALPECTE TO MPOOTATEUTIKO KAAULLUA ot To §0XEl0 GapUAKOU KoL OTOAU LAVETE TO KATIOKL.
2) Adalp£oTe TO MPOCTATEUTIKO KAAU LA QIO TNV AKPN

3) TomoBetrote TO AKpO.

4) Avoifte T0 KAAU QL.

5) Zuvbéote Tn cupLyya Kal avoppodrote/Tpapntte tov emBupnTo OyKo.

6) Znuavtiko: To StdAupa amo tn ouplyya oto doxelo mpémel va evietal avamnoda. Kivouvog uttepBoALKAg ieon g KoL LELWHEVNG
efagpwonc.

MANBuouOC acBevwv:
To mpolov umopet va xpnotpomnoln el oe 6Aoug toug acBeveic otoug omoioug £xel cuvtayoypadnBel Beparmeia éyxuong. Aev €xeL
TiepLOPLOpOUC pUAOU N NALKLAG.
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OpLopévog xpriotng:

H ouokeun poopiletal yla xprion amno e€ouclodotnuéva ATopa, Tu.X.: EMOYYEAHOTIEG uyEeiag, e€ouatodotnuévouc f/kat

TILOTOTIOLN LEVOUG LATPOUG, EMAYYEAUATIEC UYELOC KO/ ELOLKA ekTIaLSEUEVOUC aoBEeVEIC i} dPovVTLOTEC (U UPWVA PE TOUG TOTILKOUG
KOVOVLOHOUG).

Avtevbeifelc:
JuAAoyn KUTTaPLKOU UALKOU Ttou TIEPLEXEL Selypata alpatog. AldAuch oTepEWV GAPUOKEUTLKWY TIPOLOVTWYV e AAAO SLOAUTH.
AwatiBevral e16IKA péoa PLETAS0OONG yLa AUTH) TNV EVOELEN

YroAewnopevol kivbuvol / MapevepyeLeG:

Agv elval yvwotég mapevepyeleg. OL akOAOUBEC eMUTAOKEG Umopel va epdavioToly Katd th Stadikacia petadopdg, dtaluong f
apaiwong vypol

MikpoBLoAoytkn pLoAuvon 1 poAuven amo Eéva cwpatidlo og LOAUVOn AOyw QVEMAPKOUG OLONTITLKOU XELPLOKOU.

Métpa acdaleiag:
Mnv amnootelpwvete. Na avalntdte navta tn dtadikaoia avapeléng otn NepiAnn mpoidvroc.

Mposldomnoinon:

Mnv emovapnNOLLOTOLOETE. H emavaypnoLomnolnon LG CUCKEUNG Uiag xpriong evexeL SuvnTtiko Kivouvo yla tov aoBevn 1 tov
xpnotn. Mnopeil va. 08nynoetL oe poéAuvaon /Kot emSeivwon TNE AELTOU pYLKOTNTAG TOU MPOLoVToC. H poAuvon f n umoBaduion g
AELTOUPYLKOTNTOC TNG CUCKEUNG UIOPEL VO TIPOKOAECEL TPAUMATIONO, aloBévela 1) Bdavarto tou acBevouc. Kabe dkpo Stavopng
nipoopiletal yla pia xprion pe éva Soxeio kat dev mpoopiletal yLa enavaypnotponoincn. Mnv XpnoLLOTOLEITE TO POIOV €Gv N
CUOKEUAOLO 1] TO TIPOLOV ElvVaL KATECTPAUHUEVO I LOAUGCUEVO. H Xprion eVOg KOTECTPOUUEVOU 1] LOAUGHEVOU TIPOLOVTOC UIopEL va
T(POKAAEDEL TpaupaTiopd, acBévela 1} Bdvato tou a.cBevouc. H Stapkela xpriong kabopiletol amo to papUaKEUTIKO TIPOLOV TToU
Xpnolgomnoleitat kot Tnv MNepiAndPn Twv XopoKTtnpLoTikwy Tou Mpoldvtog Kal TIg eBVIKEC KaTeUBUVTNPLEG OONYLEC I TO TIPWTOKOAAX TOU
VOOOKOELOU.

Mepilodocg xpriong:
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H duapkela xpriong e€optatal amno t Bepaneia tou acBevolg cupdpwva pe thv NepiAnn Twv XapaktnpLotikwy Npoidvtog tou
dapudkou/SLHAUUATOG. AVTLKOTAOTHOTE TO OET £haproyg cUUdwva pE TI EBVIkEC 0dnyieg.

AwdBeon:
Artoppudn ol bWV UE TIG TOTILKEG 08NYyieg A/Kat KAVIKG TIPWTOKOAAAL.

InuUeiwon yla Toug XpRoTeG:
KaBe coPapd mepLoTaTikO TTOU CUPBALVEL OE OXECN UE AUTAV TN CUCKEUN TIPETEL VAL aVO.PEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl oTnV appodia
0pXN TOU KPATOUG LEAOUC OTO OTtolo SLOEVEL 0 Xprotng r/Kat o acBevig.

Anobrikeuon: Ta mpolovta mpEmeL va arnoBnkelovTal oTnV apxLKr CUCKEU oL Tou Kataokevaotr). H Bepuokpaocia amobrnkeuong
TPEMeL va ivat amd +5°C éwg +30°C KoL N OXETLK uypacia mPEmeL va eivat péylotn 75%.

JNUAVTLKY ONUELwon:
Huepopnvia tedevtaioag avabewpnong twv odnylwyv xprnong: 9/5/2024

cz

Czech Rep.

REF :

CPHF-CSO1
CPHF-CS05
CPHF-CS10

DuleZité upozornéni :

Prectéte si prosim informace na primarnim obalu. NepouzZivejte, pokud je baleni poskozeno. Sterilizovano EO.

Urceny ucel :

Coro-Spike je odvzdusniovana odbérova kanyla ( aspiracni trn ) pro odbéry tekutin z sklenénych/plastovych injekénich lahvicek.

Indikace :
Odbér a injekce z a do vice davkovych injekénich lahvicek, a nasledna aplikace do Infuzniho vedeni
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Ptiprava cytostatickych injekci

Navod k obsluze

1) Pfi dodrzeni hygienickych podminek sejméte ochranny kryt z nadobky s Ié¢ivem a dezinfikujte uzavér.

2) Sejméte ochranny kryt z hrotu

3) Zasurnite hrot.

4) Otevrete krytku.

5) Pripojte sttikacku a aspirujte/ natdhnéte pozadovany objem.

6) DUlezité: Roztok ze stfikacky do nadobky je nutné vstfiknout hlavou dold. Riziko nadmérného tlaku a zhor$eného odvzdusnéni.

Populace pacient( :
Prostfedek Ize pouzivat u vSech pacient(, ktefi maji predepsanou infuzni [écbu. Nema Zadna omezeni tykajici se pohlavi nebo véku.

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

Kontraindikace :
Odbér bunécéného materialu obsahujiciho vzorky krve. Rozpousténi pevnych Iécivych pripravkd s dalSim rozpoustédlem. Pro tuto
indikaci jsou k dispozici specialni pfenosové prostredky

Zbytkova rizika / Vedlejsi ucinky :

Zadné vedleji ucinky nejsou zndmy. Béhem postupu prenosu tekutin, rozpousténi nebo fedéni se mohou objevit nasledujici
komplikace

Mikrobiologicka kontaminace nebo kontaminace cizimi ¢asticemi az infekce v disledku nedostatecné aseptické manipulace.

Bezpecénostni opatreni :
Neresterilizujte. Postup pfimichavani si vidy vyhledejte v Souhrnu udajli o pfipravku.
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Varovani :

NepouZivat opétovné. Znovu poufziti prostiedku, ktery je urcen k jednorazovému pouZziti predstavuje pro pacienta nebo uzivatele
potencialni riziko. M{ize vést ke kontaminaci anebo zhorseni funkénosti prostfedku. Kontaminace anebo zhorseni funkénosti
prostfedku mlze zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta. Kazdy davkovaci hrot je uréen k jednomu poufiti s jednou
nadobkou a neni urcen k opétovnému pouziti. Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal nebo vyrobek poskozen nebo kontaminovan.

PoufZiti poskozeného nebo kontaminovaného prostiedku muze zapricinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta. Doba pouZiti je dana
pouzitym léCivym pripravkem a jeho Souhrnem Gdajl o pfipravku a vnitrostatnimi smérnicemi anebo nemocni¢nimi protokoly.

Doba pouziti :
Doba pouZiti zavisi na |é¢bé pacienta podle souhrnu Gdajl o pfipravku Iéku/ roztoku. Aplikacni set 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
¢lenského 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 navodu k poufZiti: 9.5.2024

DK

Denmark

REF:

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10
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Vigtig meddelelse:
Laes venligst oplysningerne pa den primaere emballage. Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget. Steriliseret af EO.

Udpeget formal:
Coro-Spike er en ventileret opsamlingskanyle (aspirationsspids) til opsamling af vaesker fra haetteglas af glas/plast.

Indikationer:
Opsamling og injektion fra og ind i multi-dosis haetteglas, og efterfglgende pafgring pa infusionsslangen
Forberedelse af cytostatika-injektioner

Betjeningsvejledning

1) Mens hygiejniske forhold opretholdes, skal du fjerne beskyttelsesdaekslet fra medicinbeholderen og desinficere laget.

2) Fjern beskyttelsesdaekslet fra spidsen

3) Indszet spidsen.

4) Abn laget.

5) Tilslut sprejten og aspirér/traeek det gnskede volumen.

6) Vigtigt: Opl@sningen fra sprgjten ind i beholderen skal injiceres pa hovedet. Risiko for for hgjt tryk og forringet udluftning.

Patientpopulation:
Produktet kan anvendes til alle patienter, der far ordineret infusionsbehandling. Den har ingen kegns- eller aldersbegraensninger.

Udpeget bruger:
Enheden er beregnet til brug af autoriserede personer, f.eks.: sundhedspersonale, autoriserede og/eller bestyrelsescertificerede lager,
medicinske fagfolk og/eller specialuddannede patienter eller plejere (i henhold til lokale regler).

Kontraindikationer:
Indsamling af cellulaert materiale indeholdende blodprgver. Oplgsning af faste laegemidler med et andet oplgsningsmiddel. Specielle
transmissionsmidler er tilgeengelige for denne indikation
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Resterende risici/bivirkninger:

Ingen bivirkninger er kendt. Fglgende komplikationer kan forekomme under vaeskeoverfgrsels-, oplgsnings- eller
fortyndingsproceduren

Mikrobiologisk eller fremmed partikelkontamination til infektion pa grund af utilstraekkelig aseptisk handtering.

Sikkerhedsforanstaltninger:
Ma ikke steriliseres. Sla altid blandingsproceduren op i produktresuméet.

Advarsel:

Ma ikke genbruges. Genbrug af en engangsanordning udggr en potentiel risiko for patienten eller brugeren. Det kan fgre til forurening
og/eller forringelse af produktets funktionalitet. Kontaminering eller forringelse af enhedens funktionalitet kan forarsage skade,
sygdom eller dgd hos patienten. Hver dispenseringsspids er beregnet til én brug med én beholder og er ikke beregnet til genbrug. Brug
ikke produktet, hvis emballagen eller produktet er beskadiget eller forurenet. Brugen af et beskadiget eller kontamineret produkt kan
forarsage skade, sygdom eller dgd hos patienten. Anvendelsens varighed bestemmes af det anvendte laegemiddel og dets
produktresumé og nationale retningslinjer eller hospitalsprotokoller.

Brugsperiode:
Varigheden af brugen afhanger af behandlingen af patienten i henhold til produktresuméet for leegemidlet/oplgsningen. Udskift
applikationssaettet 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.
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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-CSO1
CPHF-CS05
CPHF-CS10

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

Maéaratud eesmark:
Coro-Spike on ventileeritav kogumiskanul (aspiratsioonipiik) vedelike kogumiseks klaas-/plastviaalidest.

Naidustused:
Kogumine ja slistimine mitmeannuselistesse viaalidesse ja seejarel infusioonitorusse kandmine
Tsltostaatiliste sistide ettevalmistamine

Kasutusjuhised

1) Hagieenitingimusi jargides eemaldage ravimimahutilt kaitsekate ja desinfitseerige kork.

2) Eemaldage otsalt kaitsekate

3) Sisesta ots.

4) Avage kaas.

5) Uhendage siistal ja aspireerige/tdmmake soovitud maht.

6) Tahtis: lahus siistlast anumasse tuleb siistida tagurpidi. Ulemaarase réhu ja ventilatsiooni halvenemise oht.
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Patsientide populatsioon:
Toodet vdib kasutada koigil patsientidel, kellele on maaratud infusioonravi. Sellel pole soo- ega vanusepiiranguid.

Maaratud kasutaja:
Seade on mdeldud kasutamiseks volitatud isikutele, nt: tervishoiutt6tajatele, litsentseeritud ja/voi sertifitseeritud arstidele,
meditsiinitdotajatele ja/voi spetsiaalse valjadppe saanud patsientidele vdi hooldajatele (vastavalt kohalikele maarustele).

Vastundidustused:
Vereproove sisaldava rakulise materjali kogumine. Tahkete ravimite lahustamine teise lahustiga. Selle ndidu jaoks on saadaval
spetsiaalsed Ulekandevahendid

Jaakriskid / kérvaltoimed:
Korvaltoimeid ei ole teada. Vedeliku tlekandmise, lahustamise voi lahjendamise kaigus voivad tekkida jargmised tisistused
Mikrobioloogiline voi vodrosakeste saastumine infektsiooniga ebapiisava aseptilise kditlemise tottu.

Ohutusmeetmed:
Mitte steriliseerida. Segamisprotseduuri leiate alati toote kokkuvottest.

Hoiatus:

Arge taaskasutage. Uhekordselt kasutatava seadme korduvkasutamine kujutab endast potentsiaalset ohtu patsiendile vi kasutajale.
See vdib pdhjustada saastumist ja/vdi toote funktsionaalsuse halvenemist. Seadme saastumine voi funktsionaalsuse halvenemine voib
pohjustada patsiendi vigastusi, haigusi v4i surma. Iga doseerimisots on md&eldud ihe konteineriga Gihekordseks kasutamiseks ja ei ole
mdeldud korduskasutamiseks. Arge kasutage toodet, kui pakend v&i toode on kahjustatud vdi saastunud. Kahjustatud v&i saastunud
toote kasutamine vGib pohjustada patsiendi vigastusi, haigusi voi surma. Kasutamise kestus maaratakse kasutatava ravimi ja selle
ravimi omaduste kokkuvatte ning riiklike juhiste voi haiglaprotokollidega.

Kasutusperiood:
Kasutamise kestus sdltub patsiendi ravist vastavalt ravimi/lahuse ravimi omaduste kokkuvdttele. Asendage rakenduskomplekt
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vastavalt riiklikele juhistele.

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

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

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

Oluline teade:
Kasutusjuhendi viimase ldabivaatamise kuupdev: 05.09.2024

FI

Finland

REF:

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

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

Tarkoitettu kayttotarkoitus:
Coro-Spike on tuuletettu kerdyskanyyli (aspiraatiopiikki) nesteiden kerdamiseen lasi-/muovipulloista.

Kayttoaiheet:
Kerays ja injektio usean annoksen injektiopulloista ja injektiopulloihin ja sen jalkeen annostelu infuusioletkuun
Sytostaattisten injektioiden valmistus
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Kayttoohjeet

1) Noudata hygieenisia olosuhteita, poista laadkesailion suojakansi ja desinfioi korkki.

2) Poista karjesta suojakansi

3) Aseta karki paikalleen.

4) Avaa kansi.

5) Liita ruisku ja ime/veda haluttu tilavuus.

6) Tarkeaa: Liuos ruiskusta sailioon on ruiskutettava yl6salaisin. Liiallisen paineen ja heikentyneen tuuletuksen vaara.

Potilaspopulaatio:
Tuotetta voidaan kayttaa kaikille potilaille, joille on maaratty infuusiohoito. Siina ei ole sukupuoli- tai ikdrajoituksia.

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

Vasta-aiheet:
Verinadytteita sisaltavan solumateriaalin kerdaminen. Kiinteiden ladkevalmisteiden liuottaminen toiseen liuottimeen. Tata ilmaisua

varten on saatavana erityisia lahetyslaitteita

Jaljella olevat riskit / sivuvaikutukset:

Sivuvaikutuksia ei tiedetd. Seuraavia komplikaatioita saattaa ilmeta nesteen siirron, liukenemisen tai laimennustoimenpiteen aikana
Mikrobiologinen tai vierashiukkaskontaminaatio infektiolle riittamattéman aseptisen kasittelyn vuoksi.

Turvatoimenpiteet:

Al3 steriloi. Tarkista aina sekoitusmenettely Tuoteyhteenvedosta.

Varoitus :
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Ald kdytd uudelleen. Kertakiyttdisen laitteen uudelleenkiyttd voi aiheuttaa riskin potilaalle tai kiyttéjalle. Se voi johtaa saastumiseen
ja/tai tuotteen toiminnan heikkenemiseen. Laitteen saastuminen tai toiminnan heikkeneminen voi aiheuttaa potilaan vamman,
sairauden tai kuoleman. Jokainen annostelukarki on tarkoitettu yhteen kdytt66n yhden astian kanssa, eika sita ole tarkoitettu
kdytettavaksi uudelleen. Al kiyta tuotetta, jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut tai saastunut. Vaurioituneen tai saastuneen tuotteen
kaytto voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairauden tai kuoleman. Kayton kesto maaraytyy kdytetyn ladkkeen ja sen
valmisteyhteenvedon seka kansallisten ohjeiden tai sairaalakdytantojen mukaan.

Kayttoaika:
Kayton kesto riippuu potilaan hoidosta ladkkeen/liuoksen valmisteyhteenvedon mukaisesti. Vaihda sovellussarja kansallisten ohjeiden
mukaisesti.

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

Huomautus kayttajille:
Kaikista tahan laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Varastointi: Tuotteet on sailytettdva alkuperaisessa valmistajan pakkauksessa. Varastointilampétilan on oltava +5 °C - +30 °C ja
suhteellisen kosteuden enintdan 75 %.

Tarkea huomautus:
Kayttoohjeen viimeisin tarkistuspaiva: 5.9.2024

GR

Greece

REF :

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10
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Inuavtikr etdomoinon:
Awapaote tig mMAnpodopieg otnv KUPLO cUCKeUaoLa. MnV TO XpNOLUOTIOLELTE EAV N CUCKEUAOLO ELVOL KATECTPOLMEVT. ATIOCTELPW LEVO
omo E.O.

KaBoplopévog okomac:
To Coro-Spike elvat évac aepl{opevog cwAnviokog cuAhoyng (akida avappodnong) yia tn cuAloyr) uypwv amod YuaAlva/AaCTLKA
dLaAidia.

Evdeielg:
JuAAoyn Kal éveon armo Kat péoa os Gplaiidio moAAAmAWY SOCEWVY KoL ETTAKOAOUON ebapUoyr OTN YPAUUN £yXUoNnG
MopaOKEUN KUTTAPOOTOTIKWY EVECEWV

0dnyieg Aettoupyiag

1) AlatnpwvTog TG oLVONKEG LYLELVAG, adOLPECTE TO TIPOOTATEVUTIKO KAAUUUA aTto To Soxelo pappdKou KoL ArOAU LAVETE TO KOTIAKL.
2) AdaLp£OTE TO MPOOTATEVUTIKO KAAU UUAL OO TNV AKPN

3) TomoBetrote TO AKpO.

4) Avoifte 10 KAAU QL.

5) Suvbeaote tn oUplyya Kot avappodrote/Tpapréte tov emtbupntod oyko.

6) Inuovtiko: To StdAupa oo th cuplyya oto doxeio mpémel va evietal avanoda. Kivbuvog umepBoAkng Ttieong KAl LELWUEVNC
e€agpwonc.

MANBuopOg acBevwy:
To mpoidv unopel va xpnotpomnolnBet oe 6Aoug Toug acBeveic oToug omoiloug €xeL cuvtayoypadnOel Bepamneia éyxuong. Asv €xel
mieplopLlopouc ¢puAoL f nALKiag.

OpLopEvog Xpriotng:

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

TILOTOTIOLN LEVOUG LATPOUG, EMAYYEAUATIEG UYELOC KoL/ ELOLKA ekaLSeUpEVOUC aoBevEic ) dpovTLoTEG (CUUPWVA E TOUC TOTILKOUG
KOVOVLOHOUC).
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Avtevéeitelc:
SuAAoyn KUTTaPLKOU UALKOU Ttou TIEPLEXEL Selypata aipatog. AldAuch oTeEpEWV GAPUOKEUTIKWY TIPOLOVTWY He AAAO SLoAUTH.
AwatiBevtat e18IKA HEoa LETASOONC YL QUTH TNV EVOELEN

YrioAewnmopevol kivbuvol / NMoapevépyeleg:

Aev glval yvwotég mapevépyeles. OL akoAouBeg eTumAokeg pumopet va epdaviotouv katd t Stadikacia petadopdg, StdAuongn
opaiwong uypou

MikpoBLohoytkn poAuvon 1 poéAuven amo Eéva owpatidio os poAuvan AOyw aVEMAPKOUG 0.ONTITLKOU XELPLOKOU.

Métpa acdaleiag:
Mnv anootelpwvete. Na avalntdte navra t Stadikacio avapeleng otn Nepinyn mpoidvrog.

Mpoeldonoinon:

Mnv £movaXpNOLLLOTOLNOETE. H emMavaypnoLomnolnon HLog CUCKEUNG Piog xpriong evexeL SuvnTtiko Kivouvo yla tov aoBevni 1 tov
Xprotn. Mmnopel va o8nynoel oe poAuveon /Kot erdeivwon tng ALtou pyLkotnTag Tou mpoiovtoc. H poAuvon 1 n umoBaduion tng
AELTOUPYLKOTNTOC TNG CUCKEUNG UIOPEL VO TIPOKOAECEL TPAUMATIOUO, aloBévela 1) BAavarto tou acBevouc. Kabe dkpo Stavoung
Tipoopiletal yia pia xprion pe éva Soxeio kat Sev mpoopileTal yLa emavaypnoLomnoinaen. Mnv XpnoLUOTOLELTE TO TPOLOV Qv N
CUOKEUAOLA 1] TO TPOTIOV Elval KATECTPAUUEVO I LOAUGCUEVO. H Xprion evOC KOTECTPOUUEVOU 1} LOAUGHEVOU TIPOLOVTOC UmopEl va
TIPOKAAEDEL TpaUpaTIONd, acBévela 1 Bdvato Tou acBevouc. H Sltapkela xpriong koBopiletal amod to GappoKEUTLKO IPOLOV TToU
Xpnotlpormoleitatl kot Tnv MepiAndPn Twv XopoKtnpLoTIKwy Tou Mpoldvtoc Kal TIg eBVIKEC KaTeuBUVTPLEG 08NYLEG I TO TIPWTOKOAAX TOU
VOOOKOELOU.

Mepiodoc xpriong:
H Siapkela xpriong e€optatal amno tn Bepaneia Tou acBevoug cuudwva pe tv MepiAnPn Twv Xapaktnplotikwy Mpoidvtog tou
dapudakou/SLHAUUATOG. AVTLKOTAOTHOTE TO OET £haproyng cUUdwva pe TG eBVIKEG 0dnyieg.

AwdBeon:
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Anoppudn cUudwWvVA e TIG TOTILKEG 06NYieg A/ Kat KAVIKA TIPWTOKOAAAL.

JnuUeiwon yla Toug XpnoTEeG:
KaBe coPapod mepLotatikd moU cUPBALVEL OE OXEDN LE QUTNV T CUCKEUN TIPETIEL VA AVOPEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH KAl oTNV appodia
apxf Tou KpATtoug HEAOUC oTo omoio Slapével o xpriotng f/kat o acBevic.

AmoBrkeuon: Ta polovia MPEMEL va amoBnKeVOVTOL TNV OPXLKI) CUOKEU OOl TOU Kataokeuaotr]. H Bepuokpaocia anobrikeuong
TPEMEL va eival amo +5°C £wg +30°C Kol N OXETLKN Vypacio TPEMEL vo. elvol péylotn 75%.

InUavtikn onuelwon:
Huepopnvia tedevtaiag avabewpnong twv odnywwyv xprnong: 9/5/2024

HU

Hungary

REF:

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

Fontos megjegyzés:
Kérjlik, olvassa el az elsédleges csomagoldson talalhaté informacidkat. Ne hasznadlja, ha a csomagolas sériilt. EO sterilizalta.

Kijelolt cél:
A Coro-Spike egy szell6z6s gydijtékanul (aspiracids tuske) folyadékok tveg/miianyag fiolakbdl valo Gsszegydijtésére.

Javallatok:
Gy(jtés és injektalas tobbadagos injekcids livegekbdl és injekcids livegekbe, majd az infuzids vezetékre torténd alkalmazas
Citosztatikus injekciok elkészitése

Kezelési utmutato
1) A higiéniai feltételek betartdsa mellett tavolitsa el a gydgyszertartaly védéburkolatat, és fert6tlenitse a kupakot.
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2) Tavolitsa el a védGburkolatot a hegyrél

3) Helyezze be a hegyet.

4) Nyissa ki a fedelet.

5) Csatlakoztassa a fecskendét, és szivja fel/szivja fel a kivant térfogatot.

6) Fontos: Az oldatot a fecskenddbél a tartalyba fejjel lefelé kell beadni. A tulzott nyomas és a légtelenités veszélye.

Betegpopulacioé:
A készitmény minden olyan betegnél alkalmazhatd, akinek infuzids terapiat irnak fel. Nincsenek nemi vagy életkori megkotései.

Kijelolt felhaszndlo:
A készuléket arra feljogositott személyek hasznalhatjak, pl.: egészségligyi szakemberek, engedéllyel és/vagy testileti engedéllyel
rendelkez6 orvosok, egészségugyi szakemberek és/vagy specialisan képzett betegek vagy gondozdk (a helyi elGirasoknak megfelel6en).

Ellenjavallatok:
Vérmintakat tartalmazé sejtanyag gy(ijtése. Szilard gydgyszerkészitmények feloldasa mas oldészerrel. Ehhez a jelzéshez specialis
atviteli eszk6zok allnak rendelkezésre

Fennmaradé kockdzatok/mellékhatdsok:
Mellékhatas nem ismert. A kdvetkez6 szév6dmények fordulhatnak el6 a folyadék atvitele, feloldasa vagy higitasa soran
Fert6zés altal okozott mikrobioldgiai vagy idegen részecskék szennyez6dése a nem megfelel6 aszeptikus kezelés miatt.

Biztonsagi intézkedések:
Ne sterilizalja. Mindig nézze meg a keverési eljarast a Termék-0sszefoglaldban.

Figyelmeztetés:

Ne hasznalja Ujra. Az egyszer haszndlatos eszkoz Ujrafelhasznalasa potencidlis kockazatot jelent a paciensre vagy a felhaszndléra nézve.
Ez szennyezGdéshez és/vagy a termék m(ikddésének romlasahoz vezethet. Az eszkodz szennyez&dése vagy miikodésének romldsa a
beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja. Minden adagoléhegy egy edényben egyszeri haszndlatra szolgal, és nem
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hasznalhato Ujra. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas vagy a termék sériilt vagy szennyezett. A sériilt vagy szennyezett termék
haszndlata sérilést, betegséget vagy a beteg halalat okozhatja. A felhaszndlas id6tartamat az alkalmazott gydgyszer és annak
alkalmazasi elGirasa, valamint a nemzeti irdnyelvek vagy a kérhazi protokollok hatarozzak meg.

Felhasznalasi id6szak:
Az alkalmazas id6tartama a beteg kezelésétdl flugg, a gydgyszer/oldat alkalmazasi elGirdsa szerint. Cserélje ki az alkalmazaskészletet a
nemzeti iranyelveknek megfeleléen.

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

Megjegyzés a felhaszndldknak:
Az eszkozzel kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak és a felhasznal6 és/vagy beteg lakohelye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak.

Tarolds: A termékeket az eredeti gyartdi csomagoldsban kell tarolni. A tarolasi 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-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

Important notice :
Please read the information on the primary packaging. Do not use if package is damaged. Sterilized by EO.
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Designated purpose:
Coro-Spike is a vented collection cannula (aspiration spike) for collecting fluids from glass/plastic vials.

Indications:
Collection and injection from and into multi-dose vials, and subsequent application to the infusion line
Preparation of cytostatic injections

Operating instructions

1) While maintaining hygienic conditions, remove the protective cover from the medicine container and disinfect the cap.

2) Remove the protective cover from the tip

3) Insert the tip.

4) Open the cover.

5) Connect the syringe and aspirate/draw the desired volume.

6) Important: The solution from the syringe into the container must be injected upside down. Risk of excessive pressure and impaired
venting.

Patient population:
The product can be used in all patients who are prescribed infusion therapy. 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 :
Collection of cellular material containing blood samples. Dissolving solid medicinal products with another solvent. Special transmission
means are available for this indication

Residual risks / Side effects :
No side effects are known. The following complications may occur during the fluid transfer, dissolution, or dilution procedure
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Microbiological or foreign particle contamination to infection due to insufficient aseptic handling.

Safety measures :
Do not sterilize. Always look up the mixing procedure in the Product Summary.

Warning :

Do not reuse. Reusing a single-use device poses a potential risk to the patient or user. It can lead to contamination and/or
deterioration of the product's functionality. Contamination or deterioration of the device's functionality can cause injury, illness, or
death of the patient. Each dispensing tip is intended for one use with one container and is not intended for reuse. Do not use the
product if the packaging or the product is damaged or contaminated. The use of a damaged or contaminated product can cause injury,
iliness, or death of the patient. The duration of use is determined by the medicinal product used and its Summary of Product
Characteristics and national guidelines or hospital protocols.

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 application set 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%.
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Important Notice:
Date of last revision of the instructions for use: 9/5/2024

LV

Latvia

REF:

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

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

Noraditais meérkis:
Coro-Spike ir ventiléjama savaksanas kanula (aspiracijas smaile) skidrumu savaksanai no stikla/plastmasas flakoniem.

Indikacijas:
Savak$ana un injicésana no un vairaku devu flakonos un péc tam uzlikSana infazijas linijai
Citostatisko injekciju sagatavosana

LietoSanas instrukcijas

1) levérojot higiénas apstaklus, nonemiet zalu konteinera aizsargvacinu un dezinficgjiet vacinu.

2) Nonemiet aizsargparsegu no uzgala

3) levietojiet galu.

4) Atveriet vaku.

5) Pievienojiet $lirci un aspiréjiet/ievelciet vajadzigo tilpumu.

6) Svarigi: Skidums no $irces trauka jainjicé otradi. Parmériga spiediena un traucétas ventilacijas risks.

Pacientu populacija:
Produktu var lietot visiem pacientiem, kuriem ir noziméta infzijas terapija. Tam nav dzimuma vai vecuma ierobezojumu.
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Izraudzitais lietotajs:
lerice ir paredzéta lietosanai pilnvarotam personam, pieméram: veselibas apripes specialistiem, licencétiem un/vai sertificetiem
arstiem, medicinas specialistiem un/vai ipasi apmacitiem pacientiem vai aprapétajiem (saskana ar vietéjiem noteikumiem).

Kontrindikacijas:
Asins paraugus saturo$a $lnu materiala savaksana. Cieto zalu $kidinagana ar citu $kidinataju. Sai indikacijai ir pieejami Tpasi parraides
lidzekli

Atlikusie riski/blakusparadibas:
Blakusparadibas nav zindmas. Skidruma parvieto$anas, $kidina$anas vai atskaidisanas procedras laika var rasties $adas komplikacijas
Mikrobiologisks vai sveskermenu piesarnojums ar infekciju nepietiekamas aseptiskas apstrades dé|.

Drosibas pasakumi:
Nesterilizét. Sajauk$anas procediru vienmér mekléjiet produkta kopsavilkuma.

Bridinajums:

Nelietot atkartoti. Vienreiz lietojamas ierices atkartota izmantosana rada potencialu risku pacientam vai lietotajam. Tas var izraisit
piesarnojumu un/vai produkta funkcionalitates pasliktinasanos. lerices piesarnojums vai funkcionalitates pasliktinasanas var izraisit
pacienta ievainojumus, slimibas vai navi. Katrs dozéSanas uzgalis ir paredzéts vienai lietoSanai ar vienu konteineru un nav paredzéts
atkartotai lietoSanai. Neizmantojiet produktu, ja iepakojums vai produkts ir bojats vai piesarnots. Bojata vai piesarnota produkta
lietoSana var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai navi. LietoSanas ilgumu nosaka lietotas zales un to zalu apraksts un valsts
vadlinijas vai slimnicu protokoli.

LietoSanas periods:
LietoSanas ilgums ir atkarigs no pacienta arstésanas saskana ar zalu/skiduma zalu aprakstu. Nomainiet aplikacijas komplektu saskana ar

valsts vadlinijam.

Atbrivosanas:
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Likvidésana saskana ar vietejam 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 temperatrai jabit no +5°C lidz +30°C, un relativajam
mitrumam jabat ne vairak ka 75%.

Svarigs pazinojums:
LietoSanas instrukcijas pédéjas parskatiSanas datums: 05.09.2024

LT

Lithuania

REF:

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

Svarbus pranesimas:
Perskaitykite informacijg ant pirminés pakuotés. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista. Sterilizuotas EO.

Nurodyta paskirtis:
Coro-Spike yra ventiliuojama surinkimo kaniulé (siurbimo smaigalys), skirta skys¢iams surinkti is stikliniy / plastikiniy buteliuky.

Indikacijos:
Paémimas ir suleidimas is keliy doziy buteliuky ir j juos, o véliau - j infuzine sistema
Citostatiniy injekcijy paruosimas

Naudojimo instrukcijos
1) Laikydamiesi higienos sglygy, nuimkite apsauginj dangtelj nuo vaisty talpyklos ir dezinfekuokite dangtel.
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2) Nuimkite apsauginj dangtelj nuo galiuko

3) Jkiskite antgalj.

4) Atidarykite dangtel;.

5) Prijunkite Svirksta ir issiurbkite/istraukite norima tarj.

6) Svarbu: tirpalg is Svirksto j talpykla reikia suleisti aukStyn kojom. Per didelio slégio ir sutrikusio védinimo pavojus.

Pacienty populiacija:
Produktg galima vartoti visiems pacientams, kuriems paskirta infuziné terapija. Jai néra lyties ar amZiaus apribojimuy.

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

Kontraindikacijos:
Lastelinés medZiagos, kurioje yra kraujo méginiy, rinkimas. Kiety vaistiniy preparaty tirpinimas kitu tirpikliu. Siai indikacijai galimos
specialios perdavimo priemonés

Likusi rizika / $alutinis poveikis:
Salutinis poveikis neZinomas. Skys¢io perkélimo, tirpinimo ar skiedimo procediiros metu gali atsirasti toliau i$vardyty komplikacijy
Mikrobiologinis arba pasaliniy daleliy uzterSimas infekcijai dél nepakankamo aseptinio tvarkymo.

Saugos priemonés:
Nesterilizuoti. Visada ieskokite maiSymo procediiros gaminio santraukoje.

|spéjimas:

Nenaudoti pakartotinai. Pakartotinis vienkartinio prietaiso naudojimas gali sukelti pavojy pacientui arba naudotojui. Tai gali sukelti
uztersima ir (arba) produkto funkcionalumo pablogéjima. Jrenginio uZterSimas arba pablogéjimas gali sukelti paciento suzalojima, ligg
arba mirtj. Kiekvienas dozavimo antgalis yra skirtas vienkartiniam naudojimui su viena talpa ir néra skirtas pakartotiniam naudojimui.
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Nenaudokite gaminio, jei pakuoté ar produktas yra paZeistas arba uzterstas. Naudojant pazeistg ar uzterstg gaminj, pacientas gali
susizaloti, susirgti arba mirti. Vartojimo trukmé nustatoma pagal vartojama vaistg ir jo charakteristiky santrauka bei nacionalines
rekomendacijas arba ligoniniy protokolus.

Naudojimo laikotarpis:
Vartojimo trukmeé priklauso nuo paciento gydymo pagal vaisto/tirpalo charakteristiky santrauka. Pakeiskite taikomyjy programy rinkinj
pagal nacionalines gaires.

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 drégmeé turi bati ne didesné kaip 75 %.

Svarbus pranesimas:
Paskutinio naudojimo instrukcijos perZiuros data: 2024-09-05

MT

Malta

REF :

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

Important notice :
Please read the information on the primary packaging. Do not use if package is damaged. Sterilized by EO.
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Designated purpose:
Coro-Spike is a vented collection cannula (aspiration spike) for collecting fluids from glass/plastic vials.

Indications:
Collection and injection from and into multi-dose vials, and subsequent application to the infusion line
Preparation of cytostatic injections

Operating instructions

1) While maintaining hygienic conditions, remove the protective cover from the medicine container and disinfect the cap.

2) Remove the protective cover from the tip

3) Insert the tip.

4) Open the cover.

5) Connect the syringe and aspirate/draw the desired volume.

6) Important: The solution from the syringe into the container must be injected upside down. Risk of excessive pressure and impaired
venting.

Patient population:
The product can be used in all patients who are prescribed infusion therapy. 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 :
Collection of cellular material containing blood samples. Dissolving solid medicinal products with another solvent. Special transmission
means are available for this indication

Residual risks / Side effects :
No side effects are known. The following complications may occur during the fluid transfer, dissolution, or dilution procedure
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Microbiological or foreign particle contamination to infection due to insufficient aseptic handling.

Safety measures :
Do not sterilize. Always look up the mixing procedure in the Product Summary.

Warning :

Do not reuse. Reusing a single-use device poses a potential risk to the patient or user. It can lead to contamination and/or
deterioration of the product's functionality. Contamination or deterioration of the device's functionality can cause injury, illness, or
death of the patient. Each dispensing tip is intended for one use with one container and is not intended for reuse. Do not use the
product if the packaging or the product is damaged or contaminated. The use of a damaged or contaminated product can cause injury,
iliness, or death of the patient. The duration of use is determined by the medicinal product used and its Summary of Product
Characteristics and national guidelines or hospital protocols.

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 application set 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%.
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Important Notice:
Date of last revision of the instructions for use: 9/5/2024

PL

Poland

ODN.:

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

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

Wyznaczony cel:
Coro-Spike to wentylowana kaniula pobierajgca (kolec aspiracyjny) do zbierania ptyndw z fiolek szklanych/plastikowych.

Wskazania:
Pobieranie i wstrzykiwanie z i do fiolek wielodawkowych, a nastepnie podanie do linii infuzyjnej
Przygotowanie zastrzykow cytostatycznych

Instrukcje obstugi

1) Zachowujac warunki higieniczne zdja¢ naktadke zabezpieczajgcag z pojemnika na lek i zdezynfekowac zakretke.

2) Zdejmij ostone ochronng z koricéwki

3) W6z koricodwke.

4) Otwoérz pokrywe.

5) Podtacz strzykawke i zaaspiruj/pobierz zgdang objetosc.

6) Wazne: Roztwdr ze strzykawki do pojemnika nalezy wstrzyknaé do géry nogami. Ryzyko nadmiernego cisnienia i nieprawidtowego
odpowietrzania.

Populacja pacjentéw:
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Produkt mozna stosowaé u wszystkich pacjentéw, ktérym przepisano terapie infuzyjng. Nie ma ograniczen zwigzanych z ptcia i
wiekiem.

Wyznaczony uzytkownik:

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

Przeciwwskazania:
Pobieranie materiatu komdrkowego zawierajgcego probki krwi. Rozpuszczanie statych produktéw leczniczych innym rozpuszczalnikiem.
Dla tego wskazania dostepne s3 specjalne srodki transmisji

Ryzyko resztkowe/Skutki uboczne:

Nie sg znane zadne skutki uboczne. Podczas procedury przenoszenia, rozpuszczania lub rozcieficzania ptynu moga wystgpic
nastepujgce powiktania

Zanieczyszczenie mikrobiologiczne lub ciata obce spowodowane infekcjg na skutek niewystarczajgcej aseptyki.

Srodki bezpieczenstwa:
Nie sterylizowac. Zawsze sprawdzaj procedure mieszania w podsumowaniu produktu.

Ostrzezenie:

Nie uzywaé ponownie. Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego stwarza potencjalne ryzyko dla pacjenta lub uzytkownika. Moze to
prowadzi¢ do zanieczyszczenia i/lub pogorszenia funkcjonalnosci produktu. Zanieczyszczenie lub pogorszenie funkcjonalnosci
urzadzenia moze spowodowac obrazenia, chorobe lub Smier¢ pacjenta. Kazda korncéwka dozujgca jest przeznaczona do jednorazowego
uzycia w jednym pojemniku i nie jest przeznaczona do ponownego uzycia. Nie uzywaé produktu, jesli opakowanie lub produkt sg
uszkodzone lub zanieczyszczone. Uzycie uszkodzonego lub zanieczyszczonego produktu moze spowodowac obrazenia, chorobe lub
$Smier¢ pacjenta. Czas stosowania zalezy od uzytego produktu leczniczego i jego Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz wytycznych
krajowych lub protokotdéw szpitalnych.
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Okres uzytkowania:
Czas stosowania zalezy od sposobu leczenia pacjenta zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego/Roztworu. Wymien zestaw
aplikacyjny zgodnie z krajowymi wytycznymi.

Sprzedaz:
Utylizowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi i/lub protokotami klinicznymi.

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

Przechowywanie: Produkty muszg byé przechowywane w oryginalnym opakowaniu producenta. Temperatura przechowywania musi
wynosi¢ od +5°C do +30°C, a wilgotnos¢ wzgledna musi wynosi¢ maks. 75%.

Wazna uwaga:
Data ostatniej aktualizacji instrukcji obstugi: 05.09.2024

PT

Portugal

REFERENCIA:

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

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

Finalidade designada:
O Coro-Spike é uma canula de recolha ventilada (ponto de aspiracdo) para recolha de fluidos de frascos de vidro/plastico.
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Indicagdes:
Colheita e injecao de e para frascos multidose e posterior aplicagdo na linha de infusdo
Preparacdo de injeccGes citostaticas

Instrucdes de operagdo

1) Mantendo as condi¢Oes de higiene, retire a tampa de protecdo do recipiente do medicamento e desinfete a tampa.

2) Retire a capa protetora da ponta

3) Introduza a ponta.

4) Abra a tampa.

5) Ligue a seringa e aspire/respire o volume desejado.

6) Importante: A solugdo da seringa no recipiente deve ser injetada de cabega para baixo. Risco de pressao excessiva e ventilagdo
deficiente.

Populagao de doentes:
O produto pode ser utilizado em todos os doentes a quem é prescrita terapéutica de infusdo. Ndo tem restricdes de sexo ou idade.

Utilizador designado:

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

Contra-indicagoes :
Colheita de material celular contendo amostras de sangue. Dissolver medicamentos sélidos com outro solvente. Estdao disponiveis
meios de transmissao especiais para esta indicacdo

Riscos residuais/Efeitos secundarios:

Nenhum efeito secundario é conhecido. As seguintes complicagcdes podem ocorrer durante o procedimento de transferéncia,
dissolucdo ou diluicdo de fluidos

Contaminag¢do microbioldgica ou por particulas estranhas a infeccdo devido a manuseamento asséptico insuficiente.
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Medidas de seguranca:
Nao esterilize. Consulte sempre o procedimento de mistura no Resumo do Produto.

Aviso :

N3ao reutilize. A reutilizacdo de um dispositivo descartavel representa um risco potencial para o doente ou utilizador. Pode levar a
contaminacdo e/ou deterioracgdo da funcionalidade do produto. A contaminagio ou deterioracdo da funcionalidade do dispositivo
pode causar lesGes, doencas ou morte do paciente. Cada ponta dispensadora destina-se a uma utilizacdo com um recipiente e nao se
destina a reutilizacdo. Nao utilize o produto se a embalagem ou o produto estiver danificado ou contaminado. A utilizacdo de um
produto danificado ou contaminado pode causar lesdes, doengas ou a morte do doente. A duragao da utilizacdo é determinada pelo
medicamento utilizado e pelo seu Resumo das Caracteristicas do Medicamento e pelas guidelines nacionais ou protocolos hospitalares.

Periodo de utilizagdo:
A duracgdo da utilizagcdo depende do tratamento do doente de acordo com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento do
medicamento/solucdo. Substitua o conjunto de aplicacdo de acordo com as orienta¢des 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
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RO

Romania

REF:

CPHF-CSO1
CPHF-CS05
CPHF-CS10

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

Scopul desemnat:
Coro-Spike este o canula de colectare cu aerisire (picd de aspiratie) pentru colectarea fluidelor din flacoanele de sticla/plastic.

Indicatii:
Colectarea si injectarea din si in flacoanele cu doze multiple si aplicarea ulterioara pe linia de perfuzie
Pregatirea injectiilor citostatice

Instructiuni de operare

1) Mentinand conditiile de igiend, indepartati capacul de protectie de pe recipientul cu medicamente si dezinfectati capacul.
2) Scoateti capacul de protectie de pe varf

3) Introduceti varful.

4) Deschideti capacul.

5) Conectati seringa si aspirati/trageti volumul dorit.

6) Important: Solutia din seringa in recipient trebuie injectata cu capul in jos. Risc de presiune excesiva si ventilatie afectata.

Populatie de pacienti:
Produsul poate fi utilizat |a toti pacientii carora li se prescrie terapie prin perfuzie. 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
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si/sau certificati de consiliu, profesionisti din domeniul medical si/sau pacienti sau ingrijitori special instruiti (conform reglementarilor
locale).

Contraindicatii:
Colectarea de material celular care contine probe de sange. Dizolvarea medicamentelor solide cu un alt solvent. Pentru aceasta
indicatie sunt disponibile mijloace speciale de transmisie

Riscuri reziduale/Efecte secundare:
Nu se cunosc efecte secundare. Urmatoarele complicatii pot aparea in timpul procedurii de transfer, dizolvare sau diluare a fluidului
Contaminarea microbiologica sau cu particule strdine la infectie din cauza manipularii insuficiente aseptice.

Masuri de siguranta:
Nu sterilizati. Cautati intotdeauna procedura de amestecare in Rezumatul produsului.

Avertisment:

Nu reutilizati. Reutilizarea unui dispozitiv de unica folosinta prezinta un risc potential pentru pacient sau utilizator. Poate duce la
contaminarea si/sau deteriorarea functionalitatii produsului. Contaminarea sau deteriorarea functionalitatii dispozitivului poate cauza
ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Fiecare varf de distribuire este destinat pentru o singura utilizare cu un recipient si nu
este destinat reutilizarii. Nu utilizati produsul daca ambalajul sau produsul este deteriorat sau contaminat. Utilizarea unui produs
deteriorat sau contaminat poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Durata de utilizare este determinata de
medicamentul utilizat si de Rezumatul caracteristicilor produsului si de ghidurile nationale sau de protocoalele spitalicesti.

Perioada de utilizare:
Durata de utilizare depinde de tratamentul pacientului conform Rezumatului caracteristicilor produsului medicamentului/solutiei.
Tnlocuiti setul de aplicatii conform ghidurilor nationale.

Eliminare:
Eliminare conform ghidurilor locale si/sau protocoalelor clinice.
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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-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

Délezité upozornenie:
Precitajte si prosim informacie na primdrnom obale. Nepouzivajte, ak je balenie poskodené. Sterilizované EO.

Urceny ucel:
Coro-Spike je odvzdusnovana odberova kanyla ( aspiracny tfii ) pre odbery tekutin zo sklenenych/plastovych injekénych liekoviek.

Indikacia:
Odber a injekcie z a do viacerych davkovych injekénych liekoviek, a nasledna aplikacia do Infuzneho vedenia
Priprava cytostatickych injekcii

Navod na obsluhu
1) Pri dodrzani hygienickych podmienok zlozte ochranny kryt z nadobky s lieCivom a dezinfikujte uzaver.
2) Odstrante ochranny kryt z hrotu
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3) Zasunite hrot.

4) Otvorte krytku.

5) Pripojte striekacku a aspirujte/natiahnite pozadovany objem.

6) Dolezité: Roztok zo striekacky do nadobky je nutné vstreknut hlavou dole. Riziko nadmerného tlaku a zhorseného odvzdusnenia.

Populdcia pacientov :
Prostriedok je mozné pouzivat u vSetkych pacientov, ktori maju predpisand infaznu liecbu. Nema Ziadne obmedzenia tykajuce sa
pohlavia alebo veku.

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

Kontraindikacie:
Odber bunkového materialu obsahujiceho vzorky krvi. Rozpustanie pevnych liekov s dalSim rozpustadlom. Pre tato indikaciu st k
dispozicii Specialne prenosové prostriedky

Zvyskové rizika / Vedlajsie Ucinky :

Ziadne vedlajsie G¢inky nie si zndme. Pogas postupu prenosu tekutin, rozpustania alebo riedenia sa m6zu objavit nasledujuce
komplikacie

Mikrobiologicka kontaminacia alebo kontamindcia cudzimi ¢asticami aZ infekcie v dosledku nedostatocnej aseptickej manipulacie.

Bezpecnostné opatrenia:
Neresterilizujte. Postup primieSavania si vzdy vyhladajte v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Varovanie:
Nepouzivat opatovne. Znovu poufZitie prostriedku, ktory je uréeny na jednorazové pouzitie predstavuje pre pacienta alebo uzivatela
potencialne riziko. Moze viest ku kontaminacii alebo zhorSeniu funkénosti prostriedku. Kontaminacia alebo zhorsenie funkénosti
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prostriedku moze zapricinit zranenie, chorobu, pripadne smrt pacienta. Kazdy davkovaci hrot je uréeny na jedno pouzitie s jednou
nadobkou a nie je uréeny na opdtovné pouzitie. Vyrobok nepouzivajte, ak je obal alebo vyrobok poskodeny alebo kontaminovany.
Pouzitie poskodeného alebo kontaminovaného prostriedku méze zapricinit zranenie, chorobu, pripadne smrt pacienta. Doba poutzitia
je dand pouzitym liekom a jeho Suhrnom charakteristickych viastnosti lieku a vnitroStatnymi smernicami alebo nemocni¢nymi
protokolmi.

Doba pouzitia:
Cas poufitia zavisi od lie¢by pacienta podla sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku/roztoku. Aplikacny set 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-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

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

Namenski namen:
Coro-Spike je zbiralna kanila z ventilacijo (aspiracijska konica) za zbiranje tekocin iz steklenih/plasti¢nih vial.

Indikacije:
Zbiranje in injiciranje iz in v viale z ve¢ odmerki ter kasnejsa aplikacija v infuzijsko linijo
Priprava citostaticnih injekcij

Navodila za uporabo

1) Ob vzdrZevanju higienskih pogojev odstranite zas¢itni pokrov z vsebnika za zdravilo in razkuZite pokrovcek.

2) Odstranite zascitni pokrov s konice

3) Vstavite konico.

4) Odprite pokrov.

5) Povezite brizgo in aspirirajte/povlecite Zeleni volumen.

6) Pomembno: Raztopino iz brizge v vsebnik morate injicirati obrnjeno navzdol. Nevarnost previsokega tlaka in motenega
odzracevanja.

Populacija bolnikov:
Izdelek se lahko uporablja pri vseh bolnikih, ki jim je predpisana infuzijska terapija. Nima spolnih in starostnih omejitev.

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

Kontraindikacije:
Zbiranje celicnega materiala, ki vsebuje vzorce krvi. Raztapljanje trdnih zdravil z drugim topilom. Za to indikacijo so na voljo posebna
sredstva za prenos
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Preostala tveganja/nezeleni ucinki:
Stranski ucinki niso znani. Med postopkom prenosa tekocine, raztapljanja ali redéenja lahko pride do naslednjih zapletov
Mikrobioloska kontaminacija ali kontaminacija s tujimi delci do okuzbe zaradi nezadostnega asepti¢nega ravnanja.

Varnostni ukrepi:
Ne sterilizirajte. Vedno poiscite postopek mesanja v povzetku izdelka.

Opozorilo:

Ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka za enkratno uporabo predstavlja potencialno tveganje za bolnika ali
uporabnika. Lahko povzrodi kontaminacijo in/ali poslab3anje funkcionalnosti izdelka. Kontaminacija ali poslabsanje funkcionalnosti
naprave lahko povzrodi poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Vsaka dozirna konica je namenjena eni uporabi z enim vsebnikom in ni
namenjena ponovni uporabi. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza ali izdelek poskodovan ali kontaminiran. Uporaba poskodovanega
ali kontaminiranega izdelka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Trajanje uporabe je odvisno od uporabljenega zdravila
in njegovega povzetka glavnih znacilnosti zdravila ter nacionalnih smernic ali bolniSni¢nih protokolov.

Obdobje uporabe:
Trajanje uporabe je odvisno od zdravljenja bolnika po Povzetku glavnih znacilnosti zdravila/raztopine. Zamenjajte nabor aplikacij 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 skladi$¢enja mora biti od +5 °C do +30 °C, relativna
vlaZznost pa mora biti najvec 75 %.
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Pomembno obvestilo:
Datum zadnje revizije navodil za uporabo: 5.9.2024

ES

Spain

REFERENCIA:

CPHF-CSO1
CPHF-CS0O5
CPHF-CS10

Aviso importante:
Lea la informacion en el embalaje primario. No lo use si el paquete estd dafado. Esterilizado por EO.

Propdsito designado:
Coro-Spike es una canula de recoleccion ventilada (punta de aspiracidn) para recolectar fluidos de viales de vidrio/plastico.

Indicaciones:
Recoleccidn e inyeccion desde y dentro de viales multidosis, y posterior aplicacién a la linea de infusién
Preparacion de inyecciones citostaticas.

Instrucciones de funcionamiento

1) Manteniendo las condiciones higiénicas, retire la tapa protectora del recipiente del medicamento y desinfecte la tapa.

2) Retire la cubierta protectora de la punta.

3) Inserte la punta.

4) Abra la tapa.

5) Conecte la jeringa y aspire/extraiga el volumen deseado.

6) Importante: La solucion de la jeringa al recipiente debe inyectarse boca abajo. Riesgo de presidn excesiva y ventilacion deficiente.

Poblacién de pacientes:
El producto se puede utilizar en todos los pacientes a los que se les prescribe terapia de infusion. No tiene restricciones de género ni
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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:
Recoleccidn de material celular que contiene muestras de sangre. Disolver los medicamentos sélidos con otro disolvente. Se
encuentran disponibles medios de transmisién especiales para esta indicacion.

Riesgos residuales / Efectos secundarios:

No se conocen efectos secundarios. Las siguientes complicaciones pueden ocurrir durante el procedimiento de transferencia,
disolucién o dilucién de liquidos.

Contaminacién microbioldgica o por particulas extrafias hasta infeccion por manipulacién aséptica insuficiente.

Medidas de seguridad:
No esterilizar. Busque siempre el procedimiento de mezcla en el Resumen del producto.

Advertencia :

No reutilizar. La reutilizacién de un dispositivo de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario. Puede provocar
contaminacion y/o deterioro de la funcionalidad del producto. La contaminacion o el deterioro de la funcionalidad del dispositivo
pueden causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Cada punta dispensadora esta disefiada para un uso con un recipiente
y no para su reutilizacién. No utilice el producto si el embalaje o el producto estan dafiados o contaminados. El uso de un producto
dafado o contaminado puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La duracidn del uso esta determinada por el
medicamento utilizado y su Resumen de Caracteristicas del Producto y las directrices nacionales o protocolos hospitalarios.

Periodo de uso :
La duracidn del uso depende del tratamiento del paciente segln el Resumen de las caracteristicas del producto del farmaco/solucion.
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Reemplace el juego de aplicaciones de acuerdo con 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 debera 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.

Aviso importante:
Fecha de ultima revision de las instrucciones de uso: 5/9/2024

SE

Sweden

REF :

CPHF-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10

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

Utsedda dndamal:
Coro-Spike &r en ventilerad uppsamlingskanyl (aspirationsspets) fér uppsamling av vatskor fran glas-/plastflaskor.

Indikationer:
Samling och injektion fran och in i flerdosflaskor och efterféljande applicering pa infusionsslangen
Beredning av cytostatikainjektioner
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Bruksanvisning

1) Medan hygieniska forhallanden uppratthalls, ta bort skyddslocket fran medicinbehallaren och desinficera locket.

2) Ta bort skyddskapan fran spetsen

3) Satt in spetsen.

4) Oppna locket.

5) Anslut sprutan och aspirera/dra upp énskad volym.

6) Viktigt: Losningen fran sprutan i behallaren maste injiceras upp och ned. Risk for for hogt tryck och forsamrad ventilation.

Patientpopulation:
Produkten kan anvéandas till alla patienter som ordineras infusionsbehandling. Den har inga kons- eller dldersbegransningar.

Utsedda anvandare:
Enheten &r avsedd att anvandas av auktoriserade personer, t.ex. hilso- och sjukvardspersonal, legitimerade och/eller
styrelsecertifierade lakare, medicinsk personal och/eller specialutbildade patienter eller vardgivare (enligt lokala bestammelser).

Kontraindikationer:
Samling av celluldrt material innehallande blodprover. Lés upp fasta lakemedel med ett annat |6sningsmedel. Sarskilda
sandningsmedel finns tillgdngliga for denna indikering

Kvarstaende risker/biverkningar:

Inga biverkningar ar kanda. Féljande komplikationer kan uppstd under vatskedverforingen, upplosningen eller spadningsproceduren
Mikrobiologisk eller frammande partikelkontamination till infektion pa grund av otillracklig aseptisk hantering.

Sakerhetsatgarder:

Sterilisera inte. SI3 alltid upp blandningsproceduren i produktsammanfattningen.

Varning:




Ph

+

CliniPharma
5.1.0

Ateranvand inte. Ateranviandning av en engadngsenhet utgor en potentiell risk for patienten eller anvandaren. Det kan leda till
kontaminering och/eller férsamring av produktens funktionalitet. Kontaminering eller férsamring av enhetens funktionalitet kan
orsaka skada, sjukdom eller déd hos patienten. Varje doseringsspets ar avsedd fér en anviandning med en behallare och ar inte avsedd
for ateranvandning. Anvand inte produkten om férpackningen eller produkten ar skadad eller kontaminerad. Anvandning av en skadad
eller kontaminerad produkt kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall for patienten. Varaktigheten av anvandningen bestams av
lakemedlet som anvands och dess sammanfattning av produktegenskaper och nationella riktlinjer eller sjukhusprotokoll.

Anvandningsperiod:
Varaktigheten av anvandningen beror pa behandlingen av patienten enligt produktresumén for lakemedlet/lI6sningen. Byt ut
applikationssatsen 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 behériga myndigheten i
den medlemsstat ddr anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Forvaring: Produkterna maste forvaras i originalforpackningen. Forvaringstemperaturen 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-CSO1
CPHF-CSO5
CPHF-CS10
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Viktig merknad:
Vennligst les informasjonen pa primaeremballasjen. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet. Sterilisert av EO.

Utpekt formal:
Coro-Spike er en ventilert oppsamlingskanyle (aspirasjonsspyd) for oppsamling av vaesker fra glass/plastflasker.

Indikasjoner:
Samling og injeksjon fra og inn i multi-dose hetteglass, og pafglgende pafgring pa infusjonsslangen
Forberedelse av cytostatikainjeksjoner

Bruksanvisning

1) Mens du opprettholder hygieniske forhold, fijern beskyttelsesdekselet fra medisinbeholderen og desinfiser lokket.
2) Fjern beskyttelsesdekselet fra spissen

3) Sett inn spissen.

4) Apne dekselet.

5) Koble til sprgyten og aspirer/trekk gnsket volum.

6) Viktig: Lasningen fra sprgyten inn i beholderen ma injiseres opp ned. Fare for for hgyt trykk og svekket ventilasjon.

Pasientpopulasjon:
Produktet kan brukes til alle pasienter som er foreskrevet infusjonsbehandling. 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:
Innsamling av cellemateriale som inneholder blodprgver. Oppl@sning av faste legemidler med et annet Igsemiddel. Spesielle
overfgringsmidler er tilgjengelige for denne indikasjonen
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Restrisiko/bivirkninger:
Ingen bivirkninger er kjent. Fglgende komplikasjoner kan oppsta under prosedyren for veeskeoverfgring, opplgsning eller fortynning
Mikrobiologisk eller fremmed partikkelforurensning til infeksjon pa grunn av utilstrekkelig aseptisk handtering.

Sikkerhetstiltak:
Ikke steriliser. SI3 alltid opp blandeprosedyren i produktsammendraget.

Advarsel:

Ikke gjenbruk. Gjenbruk av en engangsenhet utgjgr en potensiell risiko for pasienten eller brukeren. Det kan fgre til forurensning
og/eller forringelse av produktets funksjonalitet. Kontaminering eller forringelse av enhetens funksjonalitet kan forarsake skade,
sykdom eller dgd hos pasienten. Hver dispenseringsspiss er beregnet for én bruk med én beholder og er ikke beregnet for gjenbruk.
Ikke bruk produktet hvis emballasjen eller produktet er skadet eller forurenset. Bruk av et skadet eller kontaminert produkt kan
forarsake skade, sykdom eller dgd hos pasienten. Varigheten av bruken bestemmes av legemidlet som brukes og dets sammendrag av
preparatkarakteristikker og nasjonale retningslinjer eller sykehusprotokoller.

Bruksperiode:
Varigheten av bruken avhenger av behandlingen av pasienten i henhold til preparatets/opplgsningens preparatomtale. Bytt ut
applikasjonssettet i henhold til nasjonale retningslinjer.

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

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 %.
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Viktig merknad:
Dato for siste revisjon av bruksanvisningen: 9/5/2024
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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 pfed sluneénim 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




Ph

+

CliniPharma
5.1.0
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