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Belgium

REF :

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Objectif désigné :
Le tube d'extension Heidelberger est congu pour connecter un ensemble de perfusion et une canule intraveineuse, ou d'autres lignes
de perfusion pour la thérapie par perfusion.

Indications :
Tube d'extension Heidelberg pour le raccordement aux sets de perfusion et de transfusion. Le tube d'extension Heidelberg est
connecté entre la tubulure du set de perfusion et la canule intraveineuse.

Mode d'emploi :

1. tout en respectant les conditions d'hygiéne, retirer le produit de I'emballage.

2. Retirez le couvercle du connecteur positif LL.

3. Connectez le LLM au connecteur LLF de I'ensemble.

4. Connectez le connecteur LLM a la canule intraveineuse ou a un autre connecteur de la ligne de perfusion.

Population de patients :
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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 :
Médicaments/solutions pour lesquels une incompatibilité avec I'un des matériaux utilisés a été prouvée. Le résumé des
caractéristiques du produit des médicaments/solutions respectifs doit étre pris en compte.

Risques résiduels / Effets secondaires :

Risques généraux du traitement par perfusion, notamment embolie gazeuse, infection locale ou systémique, contamination par des
particules étrangeres. Un autre danger pour les patients, les visiteurs ou le personnel peut étre la fuite de liquides cytotoxiques ou
biologiques.

Mesures de sécurité :

Inspection visuelle des tubes Heidelberg avant utilisation pour déceler tout dommage. — Ne pas utiliser si les capuchons de protection
sont manquants ou desserrés. Lorsque vous utilisez une perfusion a pression positive, retirez d’abord I'air du récipient. Suivez les
précautions générales de sécurité. Suivez le mode d’emploi pour les perfusions paralléles. Veuillez également tenir compte des
informations contenues dans le résumé des caractéristiques du produit des médicaments/solutions respectifs concernant
d'éventuelles incompatibilités de ces médicaments/solutions. Vérifiez I'étanchéité de toutes les connexions tout au long de la
perfusion.

Avertissement :

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

Période d'utilisation :
La durée d'utilisation dépend du traitement du patient selon le résumé des caractéristiques du produit du médicament/de la solution.
Remplacez 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 |'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 :

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Objectif désigné :




Ph

CliniPharma
5.1.0

+

Le tube d'extension Heidelberger est congu pour connecter un ensemble de perfusion et une canule intraveineuse, ou d'autres lignes
de perfusion pour la thérapie par perfusion.

Indications :
Tube d'extension Heidelberg pour le raccordement aux sets de perfusion et de transfusion. Le tube d'extension Heidelberg est
connecté entre la tubulure du set de perfusion et la canule intraveineuse.

Mode d'emploi :

1. tout en respectant les conditions d'hygiene, retirer le produit de I'emballage.

2. Retirez le couvercle du connecteur positif LL.

3. Connectez le LLM au connecteur LLF de I'ensemble.

4. Connectez le connecteur LLM a la canule intraveineuse ou a un autre connecteur de la ligne de perfusion.

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 :
Médicaments/solutions pour lesquels une incompatibilité avec I'un des matériaux utilisés a été prouvée. Le résumé des
caractéristiques du produit des médicaments/solutions respectifs doit étre pris en compte.

Risques résiduels / Effets secondaires :
Risques généraux du traitement par perfusion, notamment embolie gazeuse, infection locale ou systémique, contamination par des
particules étrangéres. Un autre danger pour les patients, les visiteurs ou le personnel peut étre la fuite de liquides cytotoxiques ou
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biologiques.

Mesures de sécurité :

Inspection visuelle des tubes Heidelberg avant utilisation pour déceler tout dommage. — Ne pas utiliser si les capuchons de protection
sont manquants ou desserrés. Lorsque vous utilisez une perfusion a pression positive, retirez d’abord I'air du récipient. Suivez les
précautions générales de sécurité. Suivez le mode d’emploi pour les perfusions paralléles. Veuillez également tenir compte des
informations contenues dans le résumé des caractéristiques du produit des médicaments/solutions respectifs concernant
d'éventuelles incompatibilités de ces médicaments/solutions. Vérifiez |'étanchéité de toutes les connexions tout au long de la
perfusion.

Avertissement :

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

Période d'utilisation :
La durée d'utilisation dépend du traitement du patient selon le résumé des caractéristiques du produit du médicament/de la solution.
Remplacez 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 &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel réside |'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 %.
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Avis important :
Date de derniére révision de la notice d'utilisation : 9/5/2024

Italy

RIF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Scopo designato:
Il tubo di prolunga Heidelberger e progettato per collegare un set di infusione e una cannula endovenosa o altre linee di infusione per
la terapia infusionale.

Indicazioni:
Tubo di prolunga Heidelberg per il collegamento a set di infusione e trasfusione. Il tubo di prolunga Heidelberg & collegato tra il tubo
del set di infusione e la cannula endovenosa.

Istruzioni per 'uso:

1. rispettando le condizioni igieniche, rimuovere il prodotto dalla confezione.

2. Rimuovere il coperchio del connettore LL positivo.

3. Collegare I'LLM al connettore LLF dell'apparecchio.

4. Collegare il connettore LLM alla cannula endovenosa o ad un altro connettore della linea di infusione.

Popolazione di pazienti:
Il prodotto pud essere utilizzato in tutti i pazienti a cui € prescritta una terapia infusionale. Non ha limiti di sesso o eta.
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Utente designato:
Il dispositivo & destinato all'uso da parte di persone autorizzate, ad esempio: operatori sanitari, medici autorizzati e/o abilitati,
professionisti medici e/o pazienti o operatori sanitari appositamente formati (secondo le normative locali).

Controindicazioni:
Medicinali/soluzioni per i quali & stata dimostrata I'incompatibilita con uno qualsiasi dei materiali utilizzati. Si deve tenere conto del
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto dei rispettivi farmaci/soluzioni.

Rischi residui/Effetti collaterali:
Rischi generali della terapia infusionale tra cui embolia gassosa, infezione locale o sistemica, contaminazione da particelle estranee. Un
altro pericolo per i pazienti, i visitatori o il personale puo essere la fuoriuscita di fluidi citotossici o biologici.

Misure di sicurezza:

Ispezione visiva dei tubi Heidelberg prima dell'uso per eventuali danni. — Non utilizzare se i cappucci protettivi sono mancanti o
allentati. Quando si utilizza un'infusione a pressione positiva, rimuovere prima l'aria dal contenitore. Seguire le precauzioni generali di
sicurezza. Seguire le istruzioni per I'uso per le infusioni parallele. Si prega di tenere conto anche delle informazioni contenute nel
riassunto delle caratteristiche del prodotto dei rispettivi farmaci/soluzioni riguardanti possibili incompatibilita di questi
farmaci/soluzioni. Controllare la tenuta di tutte le connessioni durante l'infusione.

Avvertimento :

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

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

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Objectif désigné :
Le tube d'extension Heidelberger est congu pour connecter un ensemble de perfusion et une canule intraveineuse, ou d'autres lignes
de perfusion pour la thérapie par perfusion.

Indications :
Tube d'extension Heidelberg pour le raccordement aux sets de perfusion et de transfusion. Le tube d'extension Heidelberg est
connecté entre la tubulure du set de perfusion et la canule intraveineuse.
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Mode d'emploi :

1. tout en respectant les conditions d'hygiene, retirer le produit de I'emballage.

2. Retirez le couvercle du connecteur positif LL.

3. Connectez le LLM au connecteur LLF de I'ensemble.

4. Connectez le connecteur LLM a la canule intraveineuse ou a un autre connecteur de la ligne de perfusion.

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 :
Médicaments/solutions pour lesquels une incompatibilité avec I'un des matériaux utilisés a été prouvée. Le résumé des
caractéristiques du produit des médicaments/solutions respectifs doit étre pris en compte.

Risques résiduels / Effets secondaires :

Risques généraux du traitement par perfusion, notamment embolie gazeuse, infection locale ou systémique, contamination par des
particules étrangéres. Un autre danger pour les patients, les visiteurs ou le personnel peut étre la fuite de liquides cytotoxiques ou
biologiques.

Mesures de sécurité :

Inspection visuelle des tubes Heidelberg avant utilisation pour déceler tout dommage. — Ne pas utiliser si les capuchons de protection
sont manquants ou desserrés. Lorsque vous utilisez une perfusion a pression positive, retirez d’abord I'air du récipient. Suivez les
précautions générales de sécurité. Suivez le mode d’emploi pour les perfusions paralléles. Veuillez également tenir compte des
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informations contenues dans le résumé des caractéristiques du produit des médicaments/solutions respectifs concernant
d'éventuelles incompatibilités de ces médicaments/solutions. Vérifiez I'étanchéité de toutes les connexions tout au long de la
perfusion.

Avertissement :

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

Période d'utilisation :
La durée d'utilisation dépend du traitement du patient selon le résumé des caractéristiques du produit du médicament/de la solution.
Remplacez 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 &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de |'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
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DE

Germany

REF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Zweckbestimmung:
Der Heidelberger-Verlangerungsschlauch dient zur Verbindung eines Infusionssets mit einer intravensen Kaniile oder anderen
Infusionsleitungen fiir die Infusionstherapie.

Hinweise:
Heidelberger Verlangerungsschlauch zum Anschluss an Infusions- und Transfusionssets. Der Heidelberg-Verlangerungsschlauch wird
zwischen dem Schlauch des Infusionssets und der intravenosen Kanile angeschlossen.

Gebrauchsanweisung:

1. Nehmen Sie das Produkt unter Beachtung der Hygienebedingungen aus der Verpackung.

2. Entfernen Sie die Abdeckung des positiven LL-Anschlusses.

3. Verbinden Sie das LLM mit dem LLF-Anschluss des Sets.

4. Verbinden Sie den LLM-Anschluss mit der intravendsen Kaniile oder einem anderen Anschluss der Infusionsleitung.

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

Kontraindikationen:
Arzneimittel/L6sungen, bei denen eine Unvertraglichkeit mit einem der verwendeten Materialien nachgewiesen wurde. Die
Zusammenfassung der Produkteigenschaften der jeweiligen Arzneimittel/Losungen sollte beriicksichtigt werden.

Restrisiken / Nebenwirkungen:

Allgemeine Risiken einer Infusionstherapie, einschlieBlich Luftembolie, lokaler oder systemischer Infektion, Kontamination durch
Fremdpartikel. Eine weitere Gefahr fiir Patienten, Besucher oder Personal kann das Austreten zytotoxischer oder biologischer
Flussigkeiten sein.

SicherheitsmaBnahmen:

Sichtpriifung der Heidelberg-Schlduche vor dem Einsatz auf Beschadigungen. — Nicht verwenden, wenn Schutzkappen fehlen oder lose
sind. Wenn Sie eine Uberdruckinfusion verwenden, entfernen Sie zunichst die Luft aus dem Behilter. Befolgen Sie die allgemeinen
Sicherheitsvorkehrungen. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fiir Parallelinfusionen. Bitte beachten Sie auch die Hinweise in der
Fachinformation der jeweiligen Arzneimittel/Lésungen zu méglichen Unvertraglichkeiten dieser Arzneimittel/Lésungen. Uberpriifen Sie
wahrend der gesamten Infusion die Dichtheit aller Verbindungen.

Warnung:

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

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

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

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

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

Wichtiger Hinweis:
Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

NL

Netherlands

REF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

EO.

Zweckbestimmung:
Der Heidelberger-Verlangerungsschlauch dient zur Verbindung eines Infusionssets mit einer intravendsen Kanile oder anderen
Infusionsleitungen fir die Infusionstherapie.
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Hinweise:
Heidelberger Verlangerungsschlauch zum Anschluss an Infusions- und Transfusionssets. Der Heidelberg-Verlangerungsschlauch wird
zwischen dem Schlauch des Infusionssets und der intravenosen Kaniile angeschlossen.

Gebrauchsanweisung:

1. Nehmen Sie das Produkt unter Beachtung der Hygienebedingungen aus der Verpackung.

2. Entfernen Sie die Abdeckung des positiven LL-Anschlusses.

3. Verbinden Sie das LLM mit dem LLF-Anschluss des Sets.

4. Verbinden Sie den LLM-Anschluss mit der intravendsen Kaniile oder einem anderen Anschluss der Infusionsleitung.

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

Bestimmter Benutzer:

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

Kontraindikationen:
Arzneimittel/Losungen, bei denen eine Unvertraglichkeit mit einem der verwendeten Materialien nachgewiesen wurde. Die
Zusammenfassung der Produkteigenschaften der jeweiligen Arzneimittel/Losungen sollte bericksichtigt werden.

Restrisiken / Nebenwirkungen:

Allgemeine Risiken einer Infusionstherapie, einschlieRlich Luftembolie, lokaler oder systemischer Infektion, Kontamination durch
Fremdpartikel. Eine weitere Gefahr fiir Patienten, Besucher oder Personal kann das Austreten zytotoxischer oder biologischer
Flussigkeiten sein.

SicherheitsmafRnahmen:
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Sichtprifung der Heidelberg-Schlauche vor dem Einsatz auf Beschddigungen. — Nicht verwenden, wenn Schutzkappen fehlen oder lose
sind. Wenn Sie eine Uberdruckinfusion verwenden, entfernen Sie zunichst die Luft aus dem Behilter. Befolgen Sie die allgemeinen
Sicherheitsvorkehrungen. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fiir Parallelinfusionen. Bitte beachten Sie auch die Hinweise in der
Fachinformation der jeweiligen Arzneimittel/Lésungen zu méglichen Unvertraglichkeiten dieser Arzneimittel/Lésungen. Uberpriifen Sie
wahrend der gesamten Infusion die Dichtheit aller Verbindungen.

Warnung:

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

Nutzungsdauer:
Die Anwendungsdauer 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 zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient wohnt.

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

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

Austria

REF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Zweckbestimmung:
Der Heidelberger-Verlangerungsschlauch dient zur Verbindung eines Infusionssets mit einer intraventsen Kanile oder anderen
Infusionsleitungen fiir die Infusionstherapie.

Hinweise:
Heidelberger Verlangerungsschlauch zum Anschluss an Infusions- und Transfusionssets. Der Heidelberg-Verlangerungsschlauch wird
zwischen dem Schlauch des Infusionssets und der intravenosen Kaniile angeschlossen.

Gebrauchsanweisung:

1. Nehmen Sie das Produkt unter Beachtung der Hygienebedingungen aus der Verpackung.

2. Entfernen Sie die Abdeckung des positiven LL-Anschlusses.

3. Verbinden Sie das LLM mit dem LLF-Anschluss des Sets.

4. Verbinden Sie den LLM-Anschluss mit der intravendsen Kaniile oder einem anderen Anschluss der Infusionsleitung.

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

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

Kontraindikationen:
Arzneimittel/L6sungen, bei denen eine Unvertraglichkeit mit einem der verwendeten Materialien nachgewiesen wurde. Die
Zusammenfassung der Produkteigenschaften der jeweiligen Arzneimittel/Losungen sollte bericksichtigt werden.

Restrisiken / Nebenwirkungen:

Allgemeine Risiken einer Infusionstherapie, einschlieBlich Luftembolie, lokaler oder systemischer Infektion, Kontamination durch
Fremdpartikel. Eine weitere Gefahr flr Patienten, Besucher oder Personal kann das Austreten zytotoxischer oder biologischer
Flussigkeiten sein.

SicherheitsmaBnahmen:

Sichtpriifung der Heidelberg-Schlduche vor dem Einsatz auf Beschadigungen. — Nicht verwenden, wenn Schutzkappen fehlen oder lose
sind. Wenn Sie eine Uberdruckinfusion verwenden, entfernen Sie zunichst die Luft aus dem Behilter. Befolgen Sie die allgemeinen
Sicherheitsvorkehrungen. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fiir Parallelinfusionen. Bitte beachten Sie auch die Hinweise in der
Fachinformation der jeweiligen Arzneimittel/Lésungen zu méglichen Unvertraglichkeiten dieser Arzneimittel/Lésungen. Uberpriifen Sie
wahrend der gesamten Infusion die Dichtheit aller Verbindungen.

Warnung:

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

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

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

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

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

Wichtiger Hinweis:
Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

BG

Bulgary

REF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

MpeaHasHayeHue:
YabaxuTtenHata Tpbba Ha Heidelberger e npegHasHayeHa 3a cBbp3BaHe Ha KOMMIEKT 33 UHOY3MA M MHTPABEHO3HA KaHI0Na UK Apyru

WNHQY3MOHHM IMHUU 32 MHOY3MOHHA Tepanus.

[Moka3aHwumAa:
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Heidelberg yabnkutenHa Tpbba 3a cBbp3BaHEe KbM cUCTEMM 3a UHOY3UA U TpaHcdy3ma. YabakutenHarta Tpbba Ha Heidelberg e
CBbp3aHa mexay TpbbaTa Ha MHPY3MOHHUA KOMIMIEKT M MHTPaBEHO3HATA KaHtoNa.

NHcTpyKumm 3a ynoTtpeba:

1. npu cna3sBaHe Ha XUTMEHHUTE YCI0BMA U3BadeTe NPOAYKTa OT OMAaKOBKaTa.

2. OTCcTpaHeTe Kanaka Ha noaoxutenHua LL KoHeKTop.

3. CebpkeTe LLM Kbm KOHeKTopa LLF Ha KomnaekTa.

4. CebprkeTe KOHeKTopa LLM Kbm MHTpaBeHO3HAaTa KaHo/1a Wan Apyr KOHEKTOP Ha MHPY3MOHHATA IMHKA.

Monynauusa nauueHTu:
MPOAYKTLT MOMKe Aa ce npuaara npu BCUYKKU NaUMEHTH, Ha KOMTO e HadHauyeHa MHY3MOoHHa Tepanua. Hama orpaHuMyeHmaA no noa u
Bb3pacT.

OnpegeneH notpebuten:

YCTPOMCTBOTO € npeaHasHauyeHo 3a U3Moi3BaHe OT YMb/JHOMOLLLEHW ANLA, HANp.: 34PaBHU CNELMaNUCTU, ANLEH3UPaHK n/uan
cepTMdrUMpPaHmn Nekapn, MeaULMHCKM CneumnanmcTi n/uam cneumnanHo obydyeHn naunmeHT Uav IMua, KOUTo Ce rpuxKat 3a TAX
(cbrnacHo mecTHUTe pasnopenbu).

MpoTMBOMNOKa3aHua:
NekapcTea/pa3TBOPK, 338 KOMTO € AOKa3aHa HECbBMECTMMOCT C HAKOM OT M3Mo/3BaHMUTe maTepuann. Tpabsa aa ce B3eme npeasus,
KpaTKaTa XapaKTepuCTMKa Ha NPO/yKTa Ha CbOTBETHUTE IeKapcTBa/pa3TBoOpM.

OcTaTbyHU puckose / CTpaHUUYHN edeKTu:

06wy puckoBe OT MHY3MOHHA TEPANUA, BKAOUYUTENHO Bb3AyllHa eMb0oauA, N0KaAHa AN cUCTEMHA MHOEKUMA, 3aMbPCABaHE C YyKaM
yactmup. [lpyra onacHoCT 3a NaUMeHTUTe, NoCeTUTENNTE UM NEPCOHANA MOXKe Aa 6bAe M3TUYAHETO Ha LUTOTOKCUUYHN UAK
6MONOTMYHUN TEYHOCTH.

Mepku 3a 6e3onacHocT:
BusyanHa nposepka Ha TpbbuTte Ha Heidelberg npeau ynoTtpeba 3a noBpean. — He n3nonssaiite, ako npeanasHUTe Kanayku annceat
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nan ca pasxiabeHn. KoraTto nsnonssate MHQY3UA C MONOKMTENHO HAArAHE, MbPBO OTCTPAHETE Bb3AyXa OT KOHTelHepa. CnasganTe
obwmTe npegnasHu mepku. Cneapante yKasaHUATA 3a ynoTpeba npu napanenHu nHdysmun. Mons, B3emeTe nog BHUMaHUE U
MHOPMaLMATA B KpaTKaTa XapaKTEPUCTMKA Ha NPOAYKTa Ha CbOTBETHUTE 1eKapCcTBa/pPasTBOPU OTHOCHO Bb3MOMHM HECHBMECTUMOCTH
Ha Te3u fiekapcTBa/pa3Teopu. MpoBepeTe XepMETUYHOCTTA Ha BCUYKM BPB3KM NO Bpeme Ha MHy3mATa.

MpeaynpesxkaeHue:

MosTopHaTa ynoTpeba Ha yCTPOMCTBA 3a e4HOKPaTHA ynoTpeba npeacTasiaBa NOTEHLMANEH PUCK 33 NaUMEHTa MaK noTpebutens. Tosa
MOXe Aa AoBeae A0 3aMbPCABaHE UK BoLLaBaHe Ha GYHKLUMOHAHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO MOMKe Aa NPUYMHU HapaHABaHe,
3abonaBaHe AN CMBPT Ha NauMeHTa. MPUNOKEHMETO Ha YyBCTBUTENHM KbM CBET/IMHA IEKAaPCTBA U3NCKBA M3NON3BAHETO Ha
KOMNM/IEKTW 32 MHTPABEHO3HO npuaoxKeHue ¢ UV 3awmTa.

MNepuop Ha n3nonssaHe:
MpoAbAXKUTENHOCTTa Ha NPUIOXKEHME 3aBMCK OT JIeHEeHMETO Ha NauMeHTa Cbr1acHO KpaTKaTa XapaKTepuCTMKa Ha NpoAyKTa/pa3Teopa.
CmeHeTe KOMNNEKTa NPUIOKEHNA B CbOTBETCTBME C HALMOHANHUTE YKa3aHUA.

Jlnkenpgauma:
MN3xBbpasiHE B CbOTBETCTBME C MECTHUTE YKasaHUA U/UAN KAUHUYHW NPOTOKOAM.

3abenexka 3a notpebutenute:
Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HMKHaN BbB BPb3Ka C TOBA YCTPOMCTBO, TPAbBa Aa Obae AOKIaABaH Ha NPOM3BOAMTENA U Ha
KOMNETEHTHMA OpraH Ha AbprKaBaTa-Y7eHKa, B KOATO NpebusaBa NOTPeOGUTENAT U/MAN NALUEHTDT.

CbxpaHeHue: MpoayKtTuTe TpAbBa Aa ce CbXpaHsaBaT B OPUrMHaIHaTa ONaKOBKA Ha npom3BoanTens. TemnepaTypaTta Ha CbXpaHeHue
Tpsabea Aa 6bae ot +5°C ao +30°C, a oTHOCMTeIHaTa BAaXKHOCT TpAbBa Aa 6bae makc. 75%.

BaxkHo 3abenexkka:
[aTa Ha nocneaHa pefakuma Ha MHCTPYKUMMTe 3a ynoTtpeba: 9/5/2024
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HR

Croatia

REF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Namjena:
Heidelberger produzna cijev dizajnirana je za spajanje infuzijskog seta i intravenske kanile ili drugih infuzijskih linija za infuzijsku
terapiju.

Indikacije:
Heidelberg produZna cijev za spajanje na setove za infuziju i transfuziju. Heidelbergova produzna cijev spojena je izmedu cijevi
infuzijskog seta i intravenske kanile.

Upute za upotrebu:

1. uz postivanje higijenskih uvjeta izvadite proizvod iz pakiranja.

2. Uklonite poklopac pozitivnog LL konektora.

3. Spojite LLM na LLF konektor kompleta.

4. Spojite LLM konektor na intravensku kanilu ili drugi konektor infuzijske linije.

Populacija pacijenata:
Proizvod se moze 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,
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medicinskih stru¢njaka i/ili posebno obucenih pacijenata ili njegovatelja (u skladu s lokalnim propisima).

Kontraindikacije:
Lijekovi/otopine za koje je dokazana nekompatibilnost s bilo kojim od koristenih materijala. Treba uzeti u obzir SaZzetak opisa svojstava
lijeka/otopina.

Preostali rizici/nuspojave:
Opdi rizici infuzijske terapije ukljucujuéi zracnu emboliju, lokalnu ili sustavnu infekciju, kontaminaciju stranim cesticama. Jos jedna
opasnost za pacijente, posjetitelje ili osoblje moze biti istjecanje citotoksi¢nih ili bioloskih tekucina.

Sigurnosne mjere:

Vizualna provjera Heidelbergovih cijevi prije uporabe zbog oStecenja. — Nemojte koristiti ako zastitne kapice nedostaju ili su labave.
Kada koristite infuziju s pozitivnim tlakom, najprije uklonite zrak iz spremnika. Slijedite opce sigurnosne mjere. Slijedite upute za
uporabu za paralelne infuzije. Takoder molimo da uzmete u obzir informacije u saZetku opisa svojstava doticnih lijekova/otopina u vezi
s mogucéim nekompatibilnostima tih lijekova/otopina. Tijekom infuzije provjerite nepropusnost svih spojeva.

Upozorenje:

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

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

smjernicama.

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

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

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

VaZna obavijest:
Datum zadnje revizije uputa za uporabu: 5.9.2024

CcYy

Cyprus

REF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

nuavtikr eldomoinon:
Awapaote tig mMAnpodopieg oTnv KUPLO cUCKeUAGLa. MnV TO XPNOLUOTIOLELTE EAV N CUCKEUAOLOL ELVOL KATECTPOLUEVT. ATIOCTELPW LEVO
omo E.O.

KaBoplopévog okomac:
To owAnvapLo enéktaonc Heidelberger €xel oxeblaotel yia vat cUVSEEL Eval OET £yXuong Kot pLa evOodAEPLa Kavoula 1] GANEG YPOLLLUEG
€yxuong yla Beparmneia €yxuong.

Evbeielg:
JwAnvaplo enéktaong Heidelberg yia olvdeon e o€t €yxuong Kal pPetayylong. O ocwAnvag enéktaonc tng Heidelberg cuvééetal
HETOED TOU OWANVA TOU OET €yxuong Kal tng evOodAEBLAG KAVoUAaC.

Odnvieg xpriong:
1. TNPWVTOC TIG CUVONKEC UYLELVNG, adalpEoTe TO TPOLOV Ao TN CUOKEU Ao,
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2. Adatpéote To KAAuppa tou Betikol Buopatog LL.
3. Zuvdéate to LLM otnv umodoxn LLF Ttou oeT.
4. suvbéote tov olvdeopo LLM otov evbodA£BLo owAnvioko | o€ GANO cUVOEGHO TNE YPAUUAG £YXUONG.

MANBuouoC acBevwy:
To mpoiodv pmopel va xpnotpomnolnBet ae 6Aoug Toug acBeveic aToug omoioug £xeL cuvtayoypadnOei Oepameia éyyuonc. Aev €xel
TEPLOPLOMOUC pUAOU N NALKLAG.

OpLopévog xprnotng:

H ouokeun poopiletal yLa xprion amno e€ouctodotnuéva GTopa, Tu.x.: EMOYYEAUOTIEG uyEeiag, e€ouctodotnuévouc A/kat

TILOTOTIOLN UEVOUG LATPOUG, eEMayyeAUATiEC UYElaG Ko/ el8LKA ekmaldeupévouc aoBevelc ) dpovtloTtég (cUdwWVA e TOUG TOTILKOUG
KAVOVLOOUG).

Avtevébeitelc:
Qappaka / Stalbpata ylo to omola €xel anodelyxBel acuupatotnTa e OmMoLOSHTIOTE Ao TOL PN OLUOMOLOUMEVA UALKA. Oo TIPETEL val
AapBavetat urtoPn n MNepidnn Twv XapaktnpLotikwy Npoldvtog Twy avtiotowyv Gapuakwv/SIHAUUATWY.

YrnioAewnopevol kivbuvol / MapevepyELEG:

Fevikol kivduvol tng Bepamneiog pe éyxuon, oupmepthAappavopévng tg eUBoARC agpa, TG TOTIKNG I CUCTNHOTLKAG LOAUvVONC, TG
MOAuvonG amnod Eéva cwpatidia. Evag aAAog kivouvog yla Toug acBeveic, TOUG EMLOKETTEG I TO TPOCWTILKO UTTOPEL va elval n Stappon
KUTTAPOTOELKWY ] BLOAOYLKWY UYPWV.

Métpa aodaleiag:

Ontikr) eruBewpnaon g cwAnvwong tng XaideABEpyng mpLy amo th xpron yLo Tuxov InUEG. — Mnv To XpnOLLLOTIOLE(TE AV Aslmouv 1)
elval xaAapd ta TPOCTATEUTIKA Kamdkia. Otov xpnolomoLeite £yyuon BTk Ttieong, adapéote mpwta tov agpa amnod to Soxeio.
AkolouBnote TiG yevikég poduldatelc achadeiag. AkodouBrote TIg odnyieg xpriong ylo o pdAAnAeg eyxUoels. AdPete emiong umogn
TG MANpodopieg otnv mepiAndn TWV XA PAKTNPLOTLKWY TOU TIPOLOVTOG TWV OVTIOTOLXWV GaPpUAKWY/SLOAUUATWY OXETIKA UE TILBAVEG
QoUPATOTNTEG AUTWV TwV dapudkwv/Stalupdtwy. EAEyEte T oteyavotnta OAwv Twv cuvdEoswyv kaB' 6An tn SLapKeLa TNC EyXUoNC.
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Mpoeldomnoinon:

H emavaypnotlpomnoinon cuokeuwv pilag xpriong evéxeL Suvntiko kivéuvo yla tov acBevn ) tov xprotn. Mropet va odnynoeL oe
pHOAuveon f eTdelvwon TG AELTOUPYLKOTNTOG TG CUCKEUNG, N OMola UTTOPEL Vo TIPOKOAECEL TPAUUATIOUO, aoBévela 1) Bdvato Tou
aoBevouc. H xopriynon pwtosuaiobntwyv dopudkwy amaltel tn xprion ot evéodAEPLag xopriynong pe mpootacio UV.

Mepiodocg xpriong:
H Siapkela xpriong e€aptatal and tn Beparneia Tou acBevoug cupdwva pe tnv MepiAnPn Twv Xapaktnplotikwy Mpoiovtog tou
dapudkou/SlaAUHATOG. AVTLKOTAOTOTE TO O£T edpappoynG oV Upwva LE TIC EOVIKEG 08NyLEG.

ExkaBaplon:
Anoppudn cludwWVA UE TIG TOTILKEG 06NYyLeg A/ Kat KAVIKA TIPWTOKOAAQL.

Inueiwon yla Toug XpRoTeG:
KaBe coPapd meplotatiko mou cupPaivel o ox€on UE AUTHV TN CUOKEUN TIPETIEL VAL AVOLPEPETOL OTOV KOTOLOKEUAOTH KAl TNV apuodia
apxA Tou KpATtoug HéAoUC oTo omoio Slapével o xprotng f/kat o acBevic.

AmoBnkeuon: Ta polovta MPEMEL va amoBnKeVOVTOL TNV OPXLKI) CUCKEU OOl TOU Kataokeuaotr. H Bepuokpacia anobrikeuong
TpEMeL va elvat amod +5°C €wg +30°C Kal n OXETLK LUypacia TIPEMEL val Elval péylotn 75%.

InUavTikn onuelwon:
Huepounvia teheutaiog oavabewpnong twv odnywwv xpriong: 9/5/2024

Ccz

Czech Rep.

REF :

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

Dulezité upozornéni :
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Prectéte si prosim informace na primarnim obalu. Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno. Sterilizovano EO.

Urceny Ucel :
Heidelberger prodluZovaci hadi¢ka je urcena k propojeni infuzni soupravy a intravendzni kanyly, pfipadné dalSich infuznich vedeni pro
Infuzni terapii.

Indikace :
Heidelbergska prodluzovaci hadic¢ka pro ptipojeni k infuznim a transfuznim soupravam. Heidelbergska prodluzovaci hadicka se
pfipojuje mezi hadic¢ku infuzni soupravy a intravendzni kanylu.

Navod na pouziti :

1. pfi dodrZeni hygienickych podminek, vyjméte vyrobek z obalu.

2. Sundat kryt LL konektor pozitivniho.

3. LLM pfipojit na LLF konektor soupravy.

4. LLM konektor napojit na intravendzni kanyly, ptipadné jiny konektor infuzniho vedeni.

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

Urcéeny uZivatel :
Prostfedek je uréen k pouziti opravnénymi osobami, napf.: zdravotnickymi pracovniky, Iékafi s licenci a/nebo certifikovanymi lékafi,
zdravotniky a/nebo speciadlné vyskolenymi pacienty nebo pecovateli (podle mistnich predpist).

Kontraindikace :
Léky / roztoky, u kterych je prokdzana nekompatibilita s nékterym z pouZitych materiald. Je tfeba zohlednit souhrn Gdajd o ptipravku
prislusnych Iéka/roztokd.

Zbytkova rizika / Vedlejsi Gcinky :
Obecna rizika infuzni |é¢by zahrnujici vzduchovou embolii, lokaIni nebo systémovou infekci, kontaminaci cizimi ¢asticemi. Dalsi
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nebezpedi pro pacienty, navstévy nebo persondl mize predstavovat Unik cytotoxickych nebo biologickych tekutin.

Bezpecnostni opatieni :

Vizualni kontrola Heidelberg hadicky pfed pouzitim, zda neni poSkozeny. — NepouZivejte, pokud chybi nebo jsou uvolnéné ochranné
uzavéry. Pfi pouZiti pretlakové infuze nejprve odstrante vzduch z nddoby. DodrZujte obecna bezpecnostni opattfeni. DodrZujte pokyny
pro pouziti u paralelnich infuzi. Také prosim berte v ivahu informace v souhrnech udajl o pfipravku prislusnych l1ékd/roztok ohledné
pripadnych nekompatibilit téchto Iékd/roztokl. Po celou dobu infuze sledujte tésnost vSech spoju.

Varovani :
Opétovné poutziti prostredkl urcenych k jednorazovému pouZiti predstavuje pro pacienta nebo uZivatele potencialni riziko. MUZe vést

,,,,,,,,,

citlivych na svétlo vyZaduje pouZiti intravendznich aplikacnich seti chranénych pred UV zafenim.

Doba pouziti :
Doba poufZiti zavisi na 1é¢bé pacienta podle souhrnu Gdajl o pfipravku Iéku/ roztoku. Aplikaéni set vymériujte 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 vihkost
vzduchu max. do 75%.

DuleZité upozornéni:
Datum posledni revize ndvodu k pouziti: 9.5.2024
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DK

Denmark

REF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Udpeget formal:
Heidelberger forleengelsesrgr er designet til at forbinde et infusionssaet og en intravengs kanyle eller andre infusionsslanger til
infusionsterapi.

Indikationer:
Heidelberg forlaengerrgr til tilslutning til infusions- og transfusionssaet. Heidelberg forlaengelsesrgret er forbundet mellem
infusionssaettets slange og den intravengse kanyle.

Brugsanvisning:

1. Tag produktet ud af emballagen under overholdelse af hygiejniske forhold.

2. Fjern daekslet pa det positive LL-stik.

3. Tilslut LLM til LLF-stikket pa saettet.

4. Tilslut LLM-stikket til den intravengse kanyle eller en anden konnektor pa infusionsslangen.

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

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

Kontraindikationer:
Medicin/opl@sninger, for hvilke der er bevist uforenelighed med nogen af de anvendte materialer. Der bgr tages hensyn til
produktresuméet for de respektive lsegemidler/opl@sninger.

Resterende risici/bivirkninger:
Generelle risici ved infusionsbehandling, herunder luftemboli, lokal eller systemisk infektion, kontaminering med fremmede partikler.
En anden fare for patienter, besggende eller personale kan vaere leekage af cytotoksiske eller biologiske veesker.

Sikkerhedsforanstaltninger:

Visuel inspektion af Heidelberg-rgr fgr brug for skader. — Ma ikke bruges, hvis beskyttelseshaetterne mangler eller er Igse. Nar du
bruger en infusion med positivt tryk, skal du fgrst fjerne luften fra beholderen. Fglg de generelle sikkerhedsforanstaltninger. Fglg
brugsanvisningen til parallelle infusioner. Tag ogsa hensyn til oplysningerne i produktresuméet for de respektive
legemidler/oplgsninger vedrgrende mulige uforligeligheder af disse leegemidler/oplgsninger. Kontroller teetheden af alle forbindelser
under hele infusionen.

Advarsel:

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

Brugsperiode:
Varigheden af brugen afhaenger af behandlingen af patienten i henhold til produktresuméet for lsegemidlet/oplgsningen. Udskift
applikationssaettet i henhold til nationale retningslinjer.

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

Opbevaring: Produkterne skal opbevares i producentens originale emballage. Opbevaringstemperaturen skal veere +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:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Maaratud eesmark:
Heidelbergeri pikendustoru on ette nahtud infusioonikomplekti ja intravenoosse kanili véi muude infusiooniteraapia jaoks méeldud
infusioonitorude thendamiseks.

Naidustused:
Heidelbergi pikendustoru infusiooni- ja verelilekandekomplektidega tihendamiseks. Heidelbergi pikendustoru Gihendatakse
infusioonikomplekti vooliku ja intravenoosse kaniiili vahel.

Kasutusjuhend:
1. jargides hligieenitingimusi, eemaldage toode pakendist.




Ph

+

CliniPharma
s.1.0

2. Eemaldage positiivse LL-pistiku kate.
3. Uhendage LLM komplekti LLF-pistikuga.
4. Uhendage LLM-konnektor intravenoosse kandiiili v&i mdne muu infusiooniliini konnektoriga.

Patsientide populatsioon:
Toodet voib kasutada koigil patsientidel, kellele on maaratud infusioonravi. Sellel pole soo- ega vanusepiiranguid.

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

Vastunaidustused:
Ravimid/lahused, mille kokkusobimatus kasutatud materjalidega on téestatud. Arvestada tuleb vastavate ravimite/lahuste ravimi
omaduste kokkuvotet.

Jaakriskid / kdrvaltoimed:
Infusioonravi Uldised riskid, sealhulgas huemboolia, lokaalne voi siisteemne infektsioon, saastumine voorosakestega. Teine oht
patsientidele, kiilastajatele voi personalile vGib olla tsiitotoksiliste v6i bioloogiliste vedelike lekkimine.

Ohutusmeetmed:

Kontrollige Heidelbergi torusid enne kasutamist visuaalselt kahjustuste suhtes. — Arge kasutage, kui kaitsekorgid puuduvad vdi on lahti.
Kui kasutate positiivse rohuga infusiooni, eemaldage esmalt anumast 6hk. Jargige (ldisi ettevaatusabindusid. Jargige paralleelsete
infusioonide kasutamise juhiseid. Palun v&tke arvesse ka vastavate ravimite/lahuste ravimi omaduste kokkuvdttes olevat teavet nende
ravimite/lahuste véimaliku kokkusobimatuse kohta. Kontrollige k&igi ihenduste tihedust kogu infusiooni ajal.

Hoiatus:

Uhekordselt kasutatavate seadmete korduvkasutamine kujutab endast potentsiaalset ohtu patsiendile v&i kasutajale. See vdib
pohjustada saastumist voi seadme funktsionaalsuse halvenemist, mis vdib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigusi v6i surma.
Valgustundlike ravimite manustamine eeldab UV-kaitsega intravenoosse manustamise komplektide kasutamist.
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Kasutusperiood:
Kasutamise kestus sdltub patsiendi ravist vastavalt ravimi/lahuse ravimi omaduste kokkuvéttele. Asendage rakenduskomplekt
vastavalt riiklikele juhistele.

Likvideerimine:
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%.

Tahtis teade:
Kasutusjuhendi viimase labivaatamise kuupaev: 05.09.2024

FI

Finland

REF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF 51300

Tarkea huomautus:
Lue ensisijaisen pakkauksen tiedot. Al3 kayta, jos pakkaus on vaurioitunut. Steriloitu EO:lla.

Tarkoitettu kayttotarkoitus:
Heidelbergerin jatkoputki on suunniteltu yhdistamaan infuusioletku ja suonensisdinen kanyyli tai muut infuusioletkut infuusiohoitoa
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varten.

Kayttoaiheet:
Heidelbergin jatkoputki infuusio- ja verensiirtoletkujen liittamista varten. Heidelbergin jatkoputki liitetdaan infuusioletkun ja

suonensisdisen kanyylin valiin.

Kayttoohjeet:

1. Poista tuote pakkauksesta hygieniaolosuhteita noudattaen.

2. Irrota positiivisen LL-liittimen kansi.

3. Liita LLM laitteen LLF-liittimeen.

4. Liitd LLM-liitin suonensisdiseen kanyyliin tai toiseen infuusioletkun liittimeen.

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

Nimetty kayttaja:
Laite on tarkoitettu valtuutettujen henkildiden kaytt66n, esim.: terveydenhuollon ammattilaiset, lisensoidut ja/tai hallituksen
sertifioidut |35karit, ladketieteen ammattilaiset ja/tai erikoiskoulutetut potilaat tai omaishoitajat (paikallisten méaaraysten mukaisesti).

Vasta-aiheet:
Ladkkeet/liuokset, joiden yhteensopimattomuus minka tahansa kdytetyn materiaalin kanssa on todistettu. Asianomaisten
ladkkeiden/liuosten valmisteyhteenveto tulee ottaa huomioon.

Jaljella olevat riskit / sivuvaikutukset:

Infuusiohoidon yleiset riskit mukaan lukien ilmaembolia, paikallinen tai systeeminen infektio, vieraiden hiukkasten aiheuttama
kontaminaatio. Toinen potilaille, vierailijoille tai henkilokunnalle aiheutuva vaara voi olla sytotoksisten tai biologisten nesteiden
vuotaminen.

Turvatoimenpiteet:
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Heidelberg-letkujen silmdmaariinen tarkastus ennen kayttda vaurioiden varalta. — Al kéyta, jos suojakorkit puuttuvat tai [6ysalld. Kun
kaytat ylipaineista infuusiota, poista ensin ilma sailiosta. Noudata yleisia turvaohjeita. Noudata rinnakkaisten infuusioiden
kayttoohjeita. Ota my6s huomioon kyseisten ldakkeiden/liuosten valmisteyhteenvedossa olevat tiedot ndiden lddkkeiden/liuosten
mahdollisista yhteensopimattomuudesta. Tarkista kaikkien liitdntdjen kireys koko infuusion ajan.

Varoitus :

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

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 sdilytettdva alkuperaisessa valmistajan pakkauksessa. Varastointilampétilan on oltava +5 °C - +30 °C ja
suhteellisen kosteuden enintdaan 75 %.

Tarked huomautus:
Kayttoohjeen viimeisin tarkistuspaiva: 5.9.2024

GR

Greece

REF:

CPHF51030
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CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

Inuavtikn ewdomoinon:
Awapaote tig MAnpodopiec otnv KUPLO. CUCKEUAGLA. MNV TO XPNOLUOTIOLELTE EAV N CUCKEUQAOLOL EIVOIL KOTEGTPOLLLIEVT. ATIOCTELPWLEVO
and E.O.

KaBoplopévog okomoc:
To owAnvapLo enéktaong Heidelberger €xel oxeblaotel yla va GUVSEEL Eval GET £YXUONG Kal pta eVOOPAEPLA KAVOUAQ 1) GANEG YPOLLLUEG
€yxuong yla Bepaneia éyxuong.

Evbei€elc:
YwAnvaplo enéktaong Heidelberg yia ouvbeon e oet €yxuong Kat petdyyone. O cwAnvag eméktaong tng Heidelberg cuvbéstal
HETOED TOU CWANVA TOU OET €yxuong Kal tng evOodAEBLag kavoulag.

O6nyieg xpriong:

1. TNpwVTOC TIG CUVONKEC UYLELVNG, adalpéote To PoLdv amod Tt cuokeuoala.

2. AdoalpEote To KAAUP P Tou BeTtikol Buopatog LL.

3. Juvdéate to LLM otnv umodoxn LLF Ttou oeT.

4. yuvbéote tov oUvdeopo LLM otov evbodA£BLo owAnvioko | o AAAo cUVEEGHO TNE YPAUUAG £YXUONG.

MAnBuouoC acBevwy:
To mpoiov pmopel va xpnotpornolnBsi oe 6Aoug Toug acBeveic aToug omoioug £xeL cuvtayoypadnOei Oepameia éyyuonc. Aev €xel
mieplopLlopouc ¢puAou f nALKiag.

OpLopEvOg XproTNG:
H ouokeun poopiletal yia xprion amno e€ouclodotnuéva ATopa, T.x.: EMOYYEAUATIEG LyEeiag, e€ouotobotnpévouc r/kal
TILOTOTIOLN LEVOUG LATPOUG, EMAYYEAUATIEC UYELOC KO/ ELOLKA ekTTOLSEUEVOUC aoBEeVEC i} dPOovVTLOTEC (U UPWVA E TOUG TOTILKOUG
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KAVOVLGOUG).

Avtevbeifelc:
Oadpuaka / StalUpata yla ta onoia €xeL anodelyBel acupBatoOTNTA e OMOLOSHTIOTE ATIO TA XPNOLLOTIOLOUUEVA UALKA. O TIPETEL Val
AapBavetat urtoPn n MNepidnn Twv XapaktnpLotikwy Npoldvtog Twy avtiotowv Gapudkwv/SIHAUUATWY.

YrioAewopevol kivouvol / MapevepyeLeG:

revikol kivduvol tng Bepameiog pe éyxuon, oupumeptAapBavopévng tg eLBOARC aépa, TG TOTILKNG | CUCTNHOTLKAG LOAUVONC, TNG
pHOAuveonc amno Eéva ocwpatidia. Evag aANog kivbuvog ylo Toug aoBeveic, TOUG EMLOKETITEG I TO TPOOWTILKO UTTOPEL va ival n Stappon
KUTTAPOTOELKWYV ] BLOAOYLKWY UYPWV.

Métpa achaleiag:

Ontikn emBewpnon TG cWARVWOoNG thg XaideABEPYNG MPLV Ao T XPHoN YL TUXOV {NULEG. — MnV TO XpnoLoToLEiTE AV AslTtouy 1)
glval aAapd ta TPOCTATEUTLKA KatdKla. Otav xpnotpomnoleite £yxuon Betikng micong, adalpéote mpwta Tov aépa arnod to Soxelo.
AkolouBrote Ti¢ yevikég mpoduAdtels aodaleiag. AkodouBrote Tig 0dnyieg xpriong yla mapdAAnAeg eyxUoeLs. AdBete emiong umoyn
TG TANpodopieg otnv mepiAnn WV XaPAKTNPLOTLKWY TOU TIPOLOVTOG TWV OVTIOTO WY GapHAKWY/SLOAU UATWY OXETIKA UE TILOAVES
QoUUPATOTNTEG AUTWV TwV dapudkwv/StaAupdtwy. EAEyEte tn oteyavotnta OAwv Twv cuvdéoswy kaB' 0An tn Sldpkela TNS Eyxuonc.

Mposldomnoinon:

H emavaypnotlpomnoinon cuokeuwv piag xprong evéxeL Suvntiko kivéuvo yla tov acBevn ) tov xprotn. Mmnopet va odnynoeL o
HOAuveonN ) eTdelvwon TNG AELTOUPYLKOTNTOG TNG CUGKEUNG, N OTola UTTOPEL Vo TTPOKAAECEL TPOUUATIONO, acBévela i BdvoTo Tou
o.0Bevoug. H yopriynon pwtoesuaiodntwy dpopudkwy omaltel tn xprion ot evéodAEBLac xopriynong pe mpootacio UV.

Mepiodoc xpriong:
H Sitapkela xpriong e€aptatal anod tn Beparmeia Tou acBevouc cuudwva pe tnv MepiAnPn Twv Xapaktnplotikwy Mpoidvtog tou
doppuakou/SLOAUUATOG. AVTLKOTALOTHOTE TO OET £haproyAS oUWV PE TIC EBVIKEC 0dnyieC.

ExkaBaplon:
Antoppudn ol pdWVA HE TIG TOTILKEC 08NYLEG /KAl KAWVIKA TIPWTOKOAAQL.
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InUeiwon yLa Toug XpRoTEG:
KaBe coPapod meplotatikod mou cUBALVEL 08 OXECN LE QUTAV T CUCKEUN TIPETIEL VAL AVOPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia
apxf Tou KpAtoug HEAoUC oto omoio Slapével o xpriotng i/kat o acBevic.

AmoBrkeuon: Ta polovTa IPEMEL VoL 0IoBNKeVOVTOL GTNV 0PXLKI) CUOKEU OOl TOU Kataokeuaoth. H Beppokpaocia amobrikeuong
TPENEL va elval amo +5°C £wg +30°C KaL N OXETIKNA vypacio MPEMeL va ival péylotn 75%.

ZNUAVTLKI ONUELwon:
Huepopnvia tedevtaiag avabswpnong twv odnywwyv xpriong: 9/5/2024

HU

Hungary

REF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Kijelolt cél:
A Heidelberger hosszabbitd csévet egy infuzids szerelék és egy intravénas kanil vagy mas infuzids vezetékek dsszekapcsolasara
tervezték az inflzids terdpidhoz.

Javallatok:
Heidelberg hosszabbitd csé inflzids és transzflzids szerelékekhez vald csatlakoztatdshoz. A Heidelberg hosszabbitd csé az infuzids

szerelék csovei és az intravénas kanul kozé csatlakozik.

Hasznalati utasitas:
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1. a higiéniai feltételek betartdsa mellett vegye ki a terméket a csomagolasbdl.

2. Tavolitsa el a pozitiv LL csatlakozd fedelét.

3. Csatlakoztassa az LLM-et a késziilék LLF csatlakozdjahoz.

4. Csatlakoztassa az LLM csatlakozét az intravénas kanlilhdz vagy az infuzids vezeték masik csatlakozéjahoz.

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

Kijelolt felhasznalo:
A készuiléket arra feljogositott személyek hasznalhatjak, pl.: egészségiigyi szakemberek, engedéllyel és/vagy testileti engedéllyel
rendelkez6 orvosok, egészséguigyi szakemberek és/vagy specialisan képzett betegek vagy gondozdk (a helyi el6irasoknak megfelel6en).

Ellenjavallatok:
Olyan gydgyszerek/oldatok, amelyek esetében az 6sszeférhetetlenség barmely felhasznalt anyaggal bizonyitott. Figyelembe kell venni
az adott gydgyszerek/oldatok alkalmazasi elGirasat.

Fennmaradd kockazatok/mellékhatasok:
Az infuzids terapia altaldnos kockazatai, beleértve a légembdliat, helyi vagy szisztémas fert6zést, idegen részecskékkel valé
szennyezGdést. A betegek, a latogatdk vagy a személyzet masik veszélye a citotoxikus vagy biolégiai folyadékok kiszivargdsa.

Biztonsagi intézkedések:

Haszndlat elStt szemrevételezéssel ellendrizze a Heidelberg csoveket sériilések szempontjabdl. — Ne hasznalja, ha a véd6kupak hianyzik
vagy meglazult. Ha pozitiv nyomdsu inflzidt hasznal, el6szor tdvolitsa el a levegét a tartdlybdl. Kovesse az altalanos biztonsagi
dvintézkedéseket. Kdvesse a parhuzamos infuzidk hasznalatdra vonatkozé utasitasokat. Kérjik, vegye figyelembe az adott
gyogyszerek/oldatok alkalmazasi el6irasaban szereplé informaciokat is, ezen gydgyszerek/oldatok lehetséges inkompatibilitasara
vonatkozdan. Ellenérizze az 6sszes csatlakozas tomitettségét az inflzid soran.

Figyelmeztetés:
Az egyszer haszndlatos eszk6zok Ujrafelhasznalasa potencialis kockazatot jelent a paciensre vagy a felhasznaléra nézve. Ez
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szennyez6déshez vagy az eszk6z miikodésének romlasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy haldlat okozhatja. A
fényérzékeny gydgyszerek beadasahoz UV-sugdrzdssal védett intravénas adagoldkészletek haszndlata szlikséges.

Felhasznalasi id6szak:

Az alkalmazas idGtartama a beteg kezelésétél fugg, a gydgyszer/oldat alkalmazasi elSirdsa szerint. Cserélje ki az alkalmazaskészletet a
nemzeti iranyelveknek megfelelGen.

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

Megjegyzés a felhaszndldknak:
Az eszkozzel kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak és a felhasznald és/vagy beteg lakdhelye szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak.

Tarolas: 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 utasitas utolso fellilvizsgalatanak datuma: 2024.09.05

Ireland

REF :

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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:
The Heidelberger extension tube is designed to connect an infusion set and an intravenous cannula, or other infusion lines for Infusion
Therapy.

Indications:
Heidelberg extension tube for connection to infusion and transfusion sets. The Heidelberg extension tube is connected between the
infusion set tubing and the intravenous cannula.

Instructions for use:

1. while observing hygienic conditions, remove the product from the packaging.

2. Remove the cover of the positive LL connector.

3. Connect the LLM to the LLF connector of the set.

4. Connect the LLM connector to the intravenous cannula, or another connector of the infusion line.

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 :
Medicines / solutions for which incompatibility with any of the materials used has been proven. The Summary of Product
Characteristics of the respective drugs/solutions should be taken into account.

Residual risks / Side effects :
General risks of infusion therapy including air embolism, local or systemic infection, contamination by foreign particles. Another hazard
to patients, visitors or staff may be the leakage of cytotoxic or biological fluids.
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Safety measures :

Visual inspection of Heidelberg tubing before use for damage. — Do not use if protective caps are missing or loose. When using a
positive pressure infusion, first remove the air from the container. Follow general safety precautions. Follow directions for use for
parallel infusions. Please also take into account the information in the summary of product characteristics of the respective

drugs/solutions regarding possible incompatibilities of these drugs/solutions. Check the tightness of all connections throughout the
infusion.

Warning :

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

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

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

Latvia

REF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Noraditais meérkis:
Heidelberger pagarinajuma caurule ir paredzéta, lai savienotu infazijas komplektu un intravenozo kanulu vai citas infazijas Iinijas
infQzijas terapijai.

Indikacijas:
Heidelberg pagarinajuma caurule savieno$anai ar inflzijas un parlieSanas komplektiem. Heidelbergas pagarinajuma caurule ir
savienota starp inflizijas sistémas cauruliti un intravenozo kanulu.

LietoSanas instrukcijas:

1. levérojot higieénas nosacijumus, iznemiet produktu no iepakojuma.

2. Nonemiet pozitiva LL savienotaja vaku.

3. Savienojiet LLM ar komplekta LLF savienotaju.

4. Pievienojiet LLM savienotaju intravenozai kanulai vai citam inflzijas Iinijas savienotajam.

Pacientu populacija:
Produktu var lietot visiem pacientiem, kuriem ir noziméta infzijas terapija. Tam nav dzimuma vai vecuma ierobezojumu.

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

Kontrindikacijas:
Zales/skidumi, kuru nesaderiba ar kadu no izmantotajiem materialiem ir pieradita. Janem véra attiecigo zalu/Skidumu zalu apraksts.

Atlikusie riski/blakusparadibas:
Vispareji inflzijas terapijas riski, tostarp gaisa embolija, lokala vai sistémiska infekcija, piesarnojums ar svesam dalinam. Vél viens
apdraudéjums pacientiem, apmeklétajiem vai personalam var bt citotoksisku vai biologisku skidrumu noplide.

Drosibas pasakumi:

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai Heidelbergas caurules nav bojatas. — Nelietot, ja trikst aizsargvacinu vai tie ir valigi. Izmantojot
pozitiva spiediena infliziju, vispirms iznemiet gaisu no tvertnes. levérojiet visparigos drosibas pasakumus. levérojiet noradijumus par
lietosanu paralélam infGzijam. LGdzu, nemiet véra ari informaciju attiecigo zalu/skidumu zalu apraksta par iesp&jamo o zalu/skidumu
nesaderibu. Inflzijas laika parbaudiet visu savienojumu hermétiskumu.

Bridinajums:

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

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

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

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

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

Svarigs pazinojums:
LietoSanas instrukcijas pédéjas parskatisanas datums: 05.09.2024

LT

Lithuania

REF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Nurodyta paskirtis:
Heidelberger ilginamasis vamzdelis skirtas sujungti infuzijos rinkinj ir intravenine kaniule arba kitas infuzijos linijas.

Indikacijos:
Heidelberg prailginimo vamzdelis, skirtas prijungti prie infuzijos ir perpylimo rinkiniy. Heidelbergo ilginamasis vamzdelis yra sujungtas
tarp infuzijos sistemos vamzdelio ir intraveninés kaniulés.

Naudojimo instrukcijos:

1. Laikydamiesi higienos salygy, iSimkite gaminj i$ pakuotés.

2. Nuimkite teigiamos LL jungties dangtelj.

3. Prijunkite LLM prie rinkinio LLF jungties.

4. Prijunkite LLM jungtj prie intraveninés kaniulés arba kitos infuzijos linijos jungties.
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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 priezZilros specialistams, licencijuotiems ir (arba) sertifikuotiems
gydytojams, medicinos specialistams ir (arba) specialiai apmokytiems pacientams ar slaugytojams (pagal vietines taisykles).

Kontraindikacijos:
Vaistai / tirpalai, kuriy nesuderinamumas su bet kuria i$ naudojamy medziagy buvo jrodytas. Reikia atsizvelgti j atitinkamy vaisty /
tirpaly preparato charakteristiky santrauka.

Likusi rizika / $alutinis poveikis:
Bendra infuzinés terapijos rizika, jskaitant oro embolijg, vietine ar sistemine infekcijg, uztersima pasalinémis dalelémis. Kitas pavojus
pacientams, lankytojams ar personalui gali biti citotoksiniy ar biologiniy skysciy nutekéjimas.

Saugos priemones:

PrieS naudojima apzilrékite Heidelberg vamzdzius, ar jie nepaZzeisti. — Nenaudokite, jei néra apsauginiy dangteliy arba jie atsilaisvino.
Kai naudojate teigiamo slégio infuzijg, pirmiausia pasalinkite org is talpyklos. Laikykités bendryjy saugos priemoniy. Vykdykite
lygiagreciy infuzijy naudojimo instrukcijas. Taip pat atsizvelkite j informacija, pateiktg atitinkamy vaisty / tirpaly charakteristiky
santraukoje apie galima Siy vaisty / tirpaly nesuderinamuma. Infuzijos metu patikrinkite visy jungciy sandaruma.

Jspéjimas:

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

Naudojimo laikotarpis:
Vartojimo trukmé priklauso nuo paciento gydymo pagal vaisto/tirpalo charakteristiky santrauka. Pakeiskite taikomyjy programy
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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 bati nuo +5 °C iki +30 °C, o santykiné
oro drégme turi bati ne didesné kaip 75 %.

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

MT

Malta

REF :

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Designated purpose:
The Heidelberger extension tube is designed to connect an infusion set and an intravenous cannula, or other infusion lines for Infusion

Therapy.

Indications:
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Heidelberg extension tube for connection to infusion and transfusion sets. The Heidelberg extension tube is connected between the
infusion set tubing and the intravenous cannula.

Instructions for use:

1. while observing hygienic conditions, remove the product from the packaging.

2. Remove the cover of the positive LL connector.

3. Connect the LLM to the LLF connector of the set.

4. Connect the LLM connector to the intravenous cannula, or another connector of the infusion line.

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 :
Medicines / solutions for which incompatibility with any of the materials used has been proven. The Summary of Product
Characteristics of the respective drugs/solutions should be taken into account.

Residual risks / Side effects :
General risks of infusion therapy including air embolism, local or systemic infection, contamination by foreign particles. Another hazard
to patients, visitors or staff may be the leakage of cytotoxic or biological fluids.

Safety measures :

Visual inspection of Heidelberg tubing before use for damage. — Do not use if protective caps are missing or loose. When using a
positive pressure infusion, first remove the air from the container. Follow general safety precautions. Follow directions for use for
parallel infusions. Please also take into account the information in the summary of product characteristics of the respective
drugs/solutions regarding possible incompatibilities of these drugs/solutions. Check the tightness of all connections throughout the
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infusion.

Warning :

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

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

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

PL

Poland

ODN.:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300
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Wazna uwaga:
Prosimy o zapoznanie sie z informacjami znajdujgcymi sie na opakowaniu podstawowym. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone. Sterylizowane EO.

Wyznaczony cel:
Rurka przedtuzajaca firmy Heidelberger przeznaczona jest do tgczenia zestawu infuzyjnego z kaniulg dozylng lub innymi liniami
infuzyjnymi w ramach terapii infuzyjnej.

Wskazania:
Rurka przedtuzajaca Heidelberg do podtgczenia do zestawdw infuzyjnych i transfuzyjnych. Rure przedtuzajaca Heidelberg podtacza sie
pomiedzy rurka zestawu infuzyjnego a kaniulg dozylna.

Instrukcje uzytkowania:

1. zachowujgc warunki higieniczne wyjg¢ produkt z opakowania.

2. Zdejmij ostone dodatniego ztacza LL.

3. Podfacz LLM do ztgcza LLF zestawu.

4. Podtacz ztgcze LLM do kaniuli dozylnej lub innego ztgcza linii infuzyjne;j.

Populacja pacjentow:
Produkt mozna stosowac u wszystkich pacjentéw, ktérym przepisano terapie infuzyjng. Nie ma ograniczen zwigzanych z ptcig 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 pacjentdw lub opiekundw (zgodnie z
lokalnymi przepisami).

Przeciwwskazania:
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Leki/roztwory, dla ktérych udowodniono niezgodnos¢ z ktérymkolwiek z zastosowanych materiatéw. Nalezy wzigé pod uwage
charakterystyke produktu leczniczego odpowiednich lekéw/roztwordw.

Ryzyko resztkowe/Skutki uboczne:
Ogodlne ryzyko terapii infuzyjnej, w tym zatorowosé powietrzna, infekcja miejscowa lub ogdlnoustrojowa, zanieczyszczenie ciatami
obcymi. Kolejnym zagrozeniem dla pacjentéw, gosci lub personelu moze by¢é wyciek ptyndw cytotoksycznych lub biologicznych.

Srodki bezpieczenstwa:

Kontrola wzrokowa rur Heidelberg przed uzyciem pod katem uszkodzen. — Nie stosowaé w przypadku braku lub poluzowania nasadek
ochronnych. W przypadku stosowania infuzji podcisnieniowej nalezy najpierw usungé powietrze z pojemnika. Nalezy przestrzegac
ogdlnych srodkéw ostroznosci. Postepuj zgodnie z instrukcjg uzycia wlewdw réwnolegtych. Prosze rowniez wzigé pod uwage informacje
zawarte w charakterystyce produktu poszczegdlnych lekow/roztwordw, dotyczgce mozliwych niezgodnosci tych lekéw/roztwordw.
Podczas infuzji nalezy sprawdzi¢ szczelnosé wszystkich potgczen.

Ostrzezenie:

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

Okres uzytkowania:
Czas stosowania zalezy od sposobu leczenia pacjenta zgodnie z 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.
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Przechowywanie: Produkty muszg by¢ przechowywane w oryginalnym opakowaniu producenta. Temperatura przechowywania musi
wynosi¢ od +5°C do +30°C, a wilgotnos¢ wzgledna musi wynosi¢ maks. 75%.

Wazna uwaga:
Data ostatniej aktualizacji instrukcji obstugi: 05.09.2024

PT

Portugal

REFERENCIA:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Finalidade designada:
O tubo de extensao Heidelberger foi concebido para ligar um conjunto de infusdo e uma canula intravenosa ou outras linhas de infusdao
para terapia de infusao.

Indicagbes:
Tubo extensor Heidelberg para ligacao a conjuntos de infusdo e transfusdao. O tubo de extensdo Heidelberg estd ligado entre o tubo do
conjunto de infusdo e a canula intravenosa.

Instrugdes de utilizacdo:

1.2 Observando as condigdes de higiene, retire o produto da embalagem.

2.2 Remova a tampa do conector LL positivo.

3. Ligue o LLM ao conector LLF do aparelho.

4. Ligue o conector LLM a canula intravenosa ou a outro conector da linha de infusdo.
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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 satide, médicos licenciados e/ou
certificados, profissionais médicos e/ou doentes ou prestadores de cuidados especialmente treinados (de acordo com os regulamentos

locais).

Contra-indicagdes :
Medicamentos/solugdes para os quais tenha sido comprovada incompatibilidade com algum dos materiais utilizados. Deve ser tido em
conta o Resumo das Caracteristicas do Medicamento dos respetivos medicamentos/solugdes.

Riscos residuais/Efeitos secundarios:
Riscos gerais da terapia de infusdo, incluindo embolia gasosa, infecdo local ou sistémica, contaminacdo por particulas estranhas. Outro
perigo para os doentes, visitantes ou funcionarios pode ser a fuga de fluidos citotdxicos ou bioldgicos.

Medidas de seguranca:

Inspecdo visual da tubagem Heidelberg antes da utilizacdo quanto a danos. — N3do utilize se as tampas de protecdo estiverem em falta
ou soltas. Quando utilizar uma infusdao com pressao positiva, retire primeiro o ar do recipiente. Siga as precaugdes gerais de seguranca.
Siga as instrucGes de utilizacdo para infusGes paralelas. Tenha também em consideracdo as informacdes contidas no resumo das
caracteristicas do produto dos respetivos medicamentos/solucdes sobre as possiveis incompatibilidades desses
medicamentos/solucdes. Verifique o aperto de todas as liga¢gdes durante a infusio.

Aviso :

A reutilizacdo de dispositivos descartaveis representa um risco potencial para o doente ou utilizador. Isto pode levar a contaminacdo
ou deterioragao da funcionalidade do dispositivo, o que pode causar lesGes, doengas ou morte do paciente. A administragdo de
medicamentos sensiveis a luz requer a utilizacdo de conjuntos de administracdo intravenosa protegidos contra os raios UV.
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Periodo de utilizagdo:
A duracgdo da utilizacdo 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.

Disposi¢ao:
Eliminar de acordo com as guidelines locais e/ou protocolos clinicos.

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

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

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

RO

Romania

REF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Scopul desemnat:
Tubul prelungitor Heidelberger este proiectat pentru a conecta un set de perfuzie si o canula intravenoasa sau alte linii de perfuzie
pentru terapia prin perfuzie.
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Indicatii:
Tub prelungitor Heidelberg pentru conectarea la seturi de perfuzie si transfuzie. Tubul de extensie Heidelberg este conectat intre tubul
setului de perfuzie si canula intravenoasa.

Instructiuni de utilizare:

1. cu respectarea conditiilor de igiena, scoateti produsul din ambalaj.

2. Scoateti capacul conectorului pozitiv LL.

3. Conectati LLM la conectorul LLF al setului.

4. Conectati conectorul LLM la canula intravenoasa sau la un alt conector al liniei de perfuzie.

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
si/sau certificati de consiliu, profesionisti din domeniul medical si/sau pacienti sau ingrijitori special instruiti (conform reglementarilor
locale).

Contraindicatii:
Medicamente/solutii pentru care s-a dovedit incompatibilitatea cu oricare dintre materialele utilizate. Trebuie luat in considerare
Rezumatul Caracteristicilor Produsului respectivelor medicamente/solutii.

Riscuri reziduale/Efecte secundare:
Riscuri generale ale terapiei prin perfuzie, inclusivembolie gazoasa, infectie locala sau sistemica, contaminare cu particule straine. Un
alt pericol pentru pacienti, vizitatori sau personal poate fi scurgerea de fluide citotoxice sau biologice.

Masuri de siguranta:
Inspectia vizuala a tubulaturii Heidelberg Tnainte de utilizare, pentru deteriorari. — Nu utilizati daca capacele de protectie lipsesc sau
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sunt slabite. Cand utilizati o perfuzie cu presiune pozitiva, indepartati mai intai aerul din recipient. Urmati masurile generale de
siguranta. Urmati instructiunile de utilizare pentru perfuzii paralele. Va rugam sa tineti cont si de informatiile din rezumatul
caracteristicilor produsului ale medicamentelor/solutiilor respective cu privire la posibilele incompatibilitati ale acestor
medicamente/solutii. Verificati etanseitatea tuturor conexiunilor pe parcursul perfuziei.

Avertisment:

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

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

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

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

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

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

SK

Slovak Rep.

REF :

CPHF51030
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CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Urceny ucel:
Heidelberger predlZovacia hadicka je uréend na prepojenie infuznej sipravy a intravendznej kanyly, pripadne dalSich infiznych vedeni
pre Inflznu terapiu.

Indikacia:
Heidelbergska predlZzovacia hadicka na pripojenie k infznym a transfuznym sipravam. Heidelbergska predlZovacia hadicka sa pripdja
medzi hadi¢ku infuznej stpravy a intravendznu kanylu.

Navod na pouzitie:

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

2. Zlozit kryt LL konektor pozitivneho.

3. LLM pripoijit na LLF konektor stpravy.

4. LLM konektor napoijit na intravendzne kanyly, pripadne iny konektor infizneho vedenia.

Populdcia pacientov :
Prostriedok je mozné pouzivat u vsetkych pacientov, ktori maju predpisant infiznu lie¢bu. 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 $pecialne vyskolenymi pacientmi alebo opatrovatelmi (podla miestnych predpisov).
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Kontraindikacie:
Lieky / roztoky, u ktorych je preukazana nekompatibilita s niektorym z pouzitych materialov. Je potrebné zohladnit sdhrn
charakteristickych vlastnosti lieku prislusnych liekov/roztokov.

Zvyskové rizika / Vedlajsie Ucinky :
Vseobecné rizika infuznej lieCby zahfnajuce vzduchovid embdliu, lokalnu alebo systémovu infekciu, kontaminaciu cudzimi ¢asticami.
Dalsie nebezpelenstvo pre pacientov, navstevy alebo personal moze predstavovat Unik cytotoxickych alebo biologickych tekutin.

Bezpecnostné opatrenia:

Vizualna kontrola Heidelberg hadicky pred pouzitim, ¢i nie je poSkodeny. — NepouZivajte, ak chybaju alebo su uvolnené ochranné
uzavery. Pri pouZiti pretlakovej inflzie najskor odstrante vzduch z nadoby. DodrZujte vSeobecné bezpecnostné opatrenia. Dodrzujte
pokyny na pouZitie pri paralelnych inflziach. TieZ prosim berte do Uvahy informdcie v sihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku
prislusnych liekov/roztokov ohladom pripadnych nekompatibilit tychto liekov/roztokov. Po cely ¢as infuzie sledujte tesnost vsetkych
spojov.

Varovanie:

Opatovné pouZitie prostriedkov uréenych na jednorazové pouZzitie predstavuje pre pacienta alebo pouZivatela potencialne riziko. Méze
viest ku kontaminacii alebo zhorseniu funkénosti prostriedku, ¢o méze zapricinit zranenie, chorobu, pripadne smrt pacienta. Podavanie
liekov citlivych na svetlo vyZaduje poutzitie intravendznych aplikacnych setov chranenych pred UV Ziarenim.

Doba pouzitia:
Cas poufitia zavisi od lie¢by pacienta podla sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku/roztoku. Aplikacny set vymieriajte 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
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¢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 poutzitie: 9.5.2024

Sl

Slovenia

REF:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
51300 CPHF

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

Namenski namen:
Heidelbergerjev podaljSek je zasnovan za povezavo infuzijskega kompleta in intravenske kanile ali drugih infuzijskih linij za infuzijsko
terapijo.

Indikacije:
Heidelbergova podaljska za povezavo z infuzijskimi in transfuzijskimi seti. Heidelbergov podaljSek je povezan med cevjo infuzijskega
kompleta in intravensko kanilo.

Navodila za uporabo:

1. ob upostevanju higienskih pogojev vzemite izdelek iz embalaze.
2. Odstranite pokrov pozitivhega konektorja LL.

3. Prikljucite LLM na priklju¢ek LLF kompleta.
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4. Prikljucek LLM povezite z intravensko kanilo ali drugim priklju¢kom infuzijske linije.

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 delavcev, licenciranih in/ali certificiranih zdravnikov,
zdravstvenih strokovnjakov in/ali posebej usposobljenih pacientov ali negovalcev (v skladu z lokalnimi predpisi).

Kontraindikacije:
Zdravila/raztopine, za katere je bila dokazana nekompatibilnost s katerim koli od uporabljenih materialov. Upostevati je treba povzetek
glavnih znacilnosti zdravila/raztopine.

Preostala tveganja/nezeleni ucinki:
Splosna tveganja pri zdravljenju z infuzijo, vklju¢no z zra¢no embolijo, lokalno ali sistemsko okuzbo, kontaminacijo s tujimi delci. Druga
nevarnost za bolnike, obiskovalce ali osebje je lahko uhajanje citotoksicnih ali bioloskih tekocin.

Varnostni ukrepi:

Vizualni pregled cevi Heidelberg pred uporabo glede poskodb. — Ne uporabljajte, ¢e zascitni pokrovcki manjkajo ali so zrahljani. Pri
uporabi infuzije s pozitivnim tlakom najprej odstranite zrak iz posode. Upostevajte sploSne varnostne ukrepe. Sledite navodilom za
uporabo pri vzporednih infuzijah. Prosimo, da upostevate tudi podatke v povzetku glavnih znacilnosti posameznih zdravil/raztopin o
morebitni inkompatibilnosti teh zdravil/raztopin. Med infuzijo preverite tesnost vseh povezav.

Opozorilo:

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

Obdobje uporabe:




Ph+

CliniPharma
5.1.0

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 skladis¢enja mora biti od +5 °C do +30 °C, relativna
vlaZznost pa mora biti najvec¢ 75 %.

Pomembno obvestilo:
Datum zadnje revizije navodil za uporabo: 5.9.2024

ES

Spain

ARBITRO:

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Propdsito designado:
El tubo de extensién de Heidelberger esta disefiado para conectar un equipo de infusién y una canula intravenosa u otras lineas de
infusidn para terapia de infusion.
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Indicaciones:
Tubo de extensidn Heidelberg para conexion a equipos de infusidn y transfusién. El tubo de extensidn de Heidelberg esta conectado
entre el tubo del equipo de infusién y la canula intravenosa.

Instrucciones de uso:

1. respetando las condiciones higiénicas, retirar el producto del embalaje.

2. Retire la tapa del conector LL positivo.

3. Conecte el LLM al conector LLF del equipo.

4. Conecte el conector LLM a la cdnula intravenosa u otro conector de la linea de infusion.

Poblacién de pacientes:
El producto puede utilizarse en todos los pacientes a los que se les haya prescrito una terapia de infusion. No tiene restricciones de
género o edad.

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

Contraindicaciones:
Medicamentos/soluciones para los que se ha demostrado incompatibilidad con alguno de los materiales utilizados. Se debe tener en
cuenta el Resumen de las caracteristicas del producto de los respectivos medicamentos/soluciones.

Riesgos residuales / Efectos secundarios:
Riesgos generales de la terapia de infusidn, incluida la embolia gaseosa, la infeccion local o sistémica y la contaminacidn por particulas
extrafas. Otro peligro para los pacientes, los visitantes o el personal puede ser la fuga de fluidos citotoxicos o biolégicos.

Medidas de seguridad:
Inspeccidn visual de los tubos de Heidelberg antes de su uso para detectar dafos. — No utilizar si faltan tapas protectoras o estan
sueltas. Cuando utilice una infusidn de presion positiva, primero retire el aire del recipiente. Siga las precauciones generales de
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seguridad. Siga las instrucciones de uso para infusiones paralelas. Considere también la informacién en el resumen de caracteristicas
del producto de los respectivos medicamentos/soluciones con respecto a posibles incompatibilidades de estos
medicamentos/soluciones. Compruebe el apriete de todas las conexiones durante toda la infusion.

Advertencia :

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

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

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

Nota para los usuarios:
Cualquier incidente grave que se produzca en relacidn con este dispositivo deberd notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que reside el usuario y/o paciente.

Almacenamiento: Los productos deben conservarse en el embalaje original del fabricante. La temperatura de almacenamiento debe
estar entre +5 °C y +30 °C y la humedad relativa debe ser del 75 % como maximo.

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

SE

Sweden

REF :

CPHF51030
CPHF51070
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CPHF51150
CPHF51300

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

Utsedda andamal:
Heidelberger forlangningsslang ar utformad for att ansluta ett infusionsset och en intravends kanyl, eller andra infusionsslangar for
infusionsterapi.

Indikationer:
Heidelberg férlangningsslang for anslutning till infusions- och transfusionsset. Heidelbergs forlangningsslang ar ansluten mellan
infusionssetets slang och den intravendsa kanylen.

Bruksanvisning:

1. Ta ut produkten ur férpackningen under iakttagande av hygieniska forhallanden.

2. Ta bort locket pa den positiva LL-kontakten.

3. Anslut LLM till LLF-kontakten pa setet.

4. Anslut LLM-kontakten till den intravendsa kanylen, eller en annan anslutning pa infusionsslangen.

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

Utsedda anvandare:
Enheten ar avsedd att anvdndas av auktoriserade personer, t.ex. hilso- och sjukvardspersonal, legitimerade och/eller
styrelsecertifierade |dkare, medicinsk personal och/eller specialutbildade patienter eller vardgivare (enligt lokala bestammelser).

Kontraindikationer:
Liakemedel/l6sningar for vilka oférenlighet med nagot av de anvdnda materialen har bevisats. Sammanfattningen av
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produktegenskaperna for respektive lakemedel/lI6sning bor beaktas.

Kvarstaende risker/biverkningar:
Allmanna risker med infusionsbehandling inklusive luftemboli, lokal eller systemisk infektion, kontaminering av frammande partiklar.
En annan fara for patienter, besékare eller personal kan vara lackage av cellgifter eller biologiska vatskor.

Sakerhetsatgarder:

Visuell inspektion av Heidelberg-slangen fore anvandning for skador. — Anvand inte om skyddslock saknas eller ar 16sa. Nar du
anvander en infusion med positivt tryck, avlagsna forst luften fran behallaren. Folj allmanna sakerhetsforeskrifter. Folj
bruksanvisningen for parallella infusioner. Ta dven hansyn till informationen i sammanfattningen av produktegenskaperna for
respektive lakemedel/l6sningar om eventuella inkompatibiliteter av dessa lakemedel/l6sningar. Kontrollera att alla anslutningar ar tata
under infusionen.

Varning:

Ateranvandning av engdngsapparater utgor en potentiell risk for patienten eller anvandaren. Det kan leda till kontaminering eller
férsamring av enhetens funktionalitet, vilket kan orsaka skada, sjukdom eller déd hos patienten. Administrering av ljuskansliga
lakemedel kraver anvandning av UV-skyddade intravendsa administreringsset.

Anvandningsperiod:
Varaktigheten av anvdandningen beror pa behandlingen av patienten enligt produktresumén for lskemedlet/I6sningen. Byt ut
applikationssatsen enligt nationella riktlinjer.

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

Anmarkning fér 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.
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Forvaring: Produkterna maste forvaras i originalforpackningen. Férvaringstemperaturen maste vara +5 °C till +30 °C och den relativa
luftfuktigheten far vara max. 75 %.

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

NO

Norway

REF :

CPHF51030
CPHF51070
CPHF51150
CPHF51300

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

Utpekt formal:
Heidelberger forlengelsesrgr er designet for a koble til et infusjonssett og en intravengs kanyle, eller andre infusjonsslanger for
infusjonsterapi.

Indikasjoner:
Heidelberg forlengelsesrgr for tilkobling til infusjons- og transfusjonssett. Heidelberg-forlengelsesrgret er koblet mellom
infusjonssettets slange og den intravengse kanylen.

Bruksanvisning:

1. Fjern produktet fra emballasjen mens du overholder hygieniske forhold.

2. Fjern dekselet til den positive LL-kontakten.

3. Koble LLM til LLF-kontakten pa settet.

4. Koble LLM-koblingen til den intravengse kanylen, eller en annen kobling pa infusjonsslangen.
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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:
Medisiner/lgsninger der det er bevist uforenlighet med noen av materialene som brukes. Oppsummering av preparatkarakteristika for
de respektive legemidlene/lgsningene bgr tas i betraktning.

Restrisiko/bivirkninger:
Generell risiko ved infusjonsbehandling inkludert luftemboli, lokal eller systemisk infeksjon, kontaminering av fremmede partikler. En
annen fare for pasienter, besgkende eller ansatte kan veere lekkasje av cellegift eller biologiske vaesker.

Sikkerhetstiltak:

Visuell inspeksjon av Heidelberg-rgr fgr bruk for skade. — Ma ikke brukes hvis beskyttelseshettene mangler eller er Igse. Nar du bruker
en infusjon med positivt trykk, fijern fgrst luften fra beholderen. Fglg generelle sikkerhetsregler. Fglg bruksanvisningen for parallelle
infusjoner. Ta ogsa hensyn til informasjonen i sammendraget av produktegenskaper for de respektive legemidlene/opplgsningene
angaende mulige uforlikeligheter av disse legemidlene/oppl@sningene. Kontroller at alle koblinger er tette gjennom infusjonen.

Advarsel:

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

Bruksperiode:
Varigheten av bruken avhenger av behandlingen av pasienten i henhold til preparatets/opplgsningens preparatomtale. Bytt ut
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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 veaere +5 °C til +30 °C og
den relative fuktigheten ma vaere maks. 75 %.

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

DEHP Free

Ohne DEHP

Neobsahuje DEHP

@l

[12a] T
RE-RTERILTE

Do not resterilize

Nicht wieder sterilisieren

Zakazano resterilizovat

Do not re-use

Nicht wiederverwenden

Nepouzivat opétovné

Do not use if package damage

Verwenden Sie nicht falls das
Einheitspaket beschadigt ist.

Nepouzivejte pokud je baleni
poskozeno.

Pressure

Druck

Tlak

Medical device

Medizinprodukten

Zdravotnicky prostfedek

LER@R

-
(-

Date of manufacture

Herstellungsdatum

Datum vyroby

>

Caution

Achtung

Pozor
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C, Clinipharma C‘ Clinipharma C, Clinipharma C Clinipharma C Clinipharma (- Clinipharma C, Clinipharma

HEILDERBERGERI 75 /140

extension line
TUBING 4 x 3 mm

75 cm tubing
140 cm tubing

CliniPharma



