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Belgium

REF :

CPHF40010-180DF — Kit IV standard Solucare SANS DEHP

CPHF40010CHV-180DF — Ensemble Solucare IV avec clapet anti-retour SANS DEHP
CPHF40010S3 — Kit IV Ecodrop S3

D2L4005-180DF — Kit IV Duo Drop AirStop DEHP GRATUIT

D2L4005CHV-180DF — Kit IV DuoDrop AirStop avec clapet anti-retour DEHP FREE

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

Objectif désigné :

Sets de perfusion stériles a usage unique pour perfusion/administration de médicaments — marqués du symbole « G » (gravité, gravité)
sur I'emballage principal. Systémes de perfusion stériles a usage unique pour I'administration de perfusion/médicament par
administration automnale et pompes compatibles (résistantes a la pression de 2 bars) - marquées du symbole « P » (pression) sur
I'emballage primaire.

Indications :

Les sets de perfusion sont utilisés pour la thérapie par perfusion, par exemple : le maintien du volume de liquide, I'échange de liquide,
la perfusion de nutrition parentérale totale, la perfusion de médicaments (par exemple des antibiotiques) a I'aide de flacons et de
poches et I'administration de médicaments de chimiothérapie.

Mode d'emploi :
1. Tout en respectant les conditions d'hygiene, retirez I'ensemble de I'emballage.
2. Fermez le régulateur sur le tube.
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3. Retirez le couvercle de I'embout de perforation et le couvercle du connecteur LL.

4. Insérez I'embout perforant dans le bouchon de la bouteille ou du sac. Accrochez la bouteille ou le sac sur le support.

5. Pompez la chambre compte-gouttes a la main et remplissez-la au 1/3, ouvrez le régulateur, ouvrez la vanne de ventilation et retirez
['air du tube.

6. Fermez le régulateur.

7. Connectez le set a la canule intraveineuse dans le corps du patient, ouvrez la pince de contrdle et démarrez la 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 dont I'incompatibilité avec I'un des matériaux utilisés a été prouvée. Aucun produit
sanguin ou composant sanguin ne doit étre administré. 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 du set de perfusion 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 paralleles. 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. — Respectez toujours les instructions d'utilisation du fabricant des pompes a perfusion (sets de perfusion a surpression). Les
instructions d'utilisation du fabricant de la pompe a perfusion doivent étre respectées.

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, des maladies ou la mort du
patient. L’administration de médicaments photosensibles 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. La durée d'utilisation des sets d'administration
intraveineuse pouvant étre utilisés pour la perfusion sous pression est limitée a 24 heures lorsqu'ils sont utilisés avec une pompe a
perfusion.

Liquidation:
Elimination conformément aux directives locales et/ou aux protocoles cliniques. Pour I'élimination, utilisez la protection de pointe
intégrée sur le terminal de commande.

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

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

Si le set de perfusion préparé doit étre placé en position horizontale, par exemple sur une table, ou si un récipient avec un embout doit
étre placé sur la table, il faut d'abord fermer le bouchon de I'orifice d'aération ! Ouvrez le bouchon du trou d'air uniguement lorsque la
perfusion est en cours.

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

FR

France

REF :

CPHF40010-180DF — Kit IV standard Solucare SANS DEHP

CPHF40010CHV-180DF — Ensemble Solucare IV avec clapet anti-retour SANS DEHP
CPHF40010S3 —Kit IV Ecodrop S3

D2L4005-180DF — Kit IV Duo Drop AirStop DEHP GRATUIT

D2L4005CHV-180DF — Kit IV DuoDrop AirStop avec clapet anti-retour DEHP FREE

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

Objectif désigné :

Sets de perfusion stériles a usage unique pour perfusion/administration de médicaments — marqués du symbole « G » (gravité, gravité)
sur I'emballage principal. Systémes de perfusion stériles a usage unique pour I'administration de perfusion/médicament par
administration automnale et pompes compatibles (résistantes a la pression de 2 bars) - marquées du symbole « P » (pression) sur
I'emballage primaire.

Indications :

Les sets de perfusion sont utilisés pour la thérapie par perfusion, par exemple : le maintien du volume de liquide, I'échange de liquide,
la perfusion de nutrition parentérale totale, la perfusion de médicaments (par exemple des antibiotiques) a I'aide de flacons et de
poches et I'administration de médicaments de chimiothérapie.

Mode d'emploi :
1. Tout en respectant les conditions d'hygiene, retirez I'ensemble de I'emballage.
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2. Fermez le régulateur sur le tube.

3. Retirez le couvercle de I'embout de perforation et le couvercle du connecteur LL.

4. Insérez |'embout perforant dans le bouchon de la bouteille ou du sac. Accrochez la bouteille ou le sac sur le support.

5. Pompez la chambre compte-gouttes a la main et remplissez-la au 1/3, ouvrez le régulateur, ouvrez la vanne de ventilation et retirez
I'air du tube.

6. Fermez le régulateur.

7. Connectez le set a la canule intraveineuse dans le corps du patient, ouvrez la pince de contrdle et démarrez la 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 dont I'incompatibilité avec I'un des matériaux utilisés a été prouvée. Aucun produit
sanguin ou composant sanguin ne doit étre administré. 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 du set de perfusion 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
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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. — Respectez toujours les instructions d'utilisation du fabricant des pompes a perfusion (sets de perfusion a surpression). Les
instructions d'utilisation du fabricant de la pompe a perfusion doivent étre respectées.

Avertissement :

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

Période d'utilisation :

La durée d'utilisation dépend du traitement du patient selon le résumé des caractéristiques du produit du médicament/de la solution.
Remplacez I'ensemble d'applications conformément aux directives nationales. La durée d'utilisation des sets d'administration
intraveineuse pouvant étre utilisés pour la perfusion sous pression est limitée a 24 heures lorsqu'ils sont utilisés avec une pompe a
perfusion.

Liquidation:
Elimination conformément aux directives locales et/ou aux protocoles cliniques. Pour I'élimination, utilisez la protection de pointe
intégrée sur le terminal de commande.

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 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 %.
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Avis important :

Si le set de perfusion préparé doit étre placé en position horizontale, par exemple sur une table, ou si un récipient avec un embout doit
étre placé sur la table, il faut d'abord fermer le bouchon de I'orifice d'aération ! Ouvrez le bouchon du trou d'air uniquement lorsque la
perfusion est en cours.

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

Italy

RIF:

CPHF40010-180DF — Set IV Solucare standard DEHP FREE

CPHF40010CHV-180DF — Set Solucare IV con valvola di ritegno DEHP FREE
CPHF40010S3 — Set flebo Ecodrop S3

D2L4005-180DF — Set IV Duo Drop AirStop DEHP FREE

D2L4005CHV-180DF — Set IV DuoDrop AirStop con valvola di non ritorno DEHP FREE

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

Scopo designato:

Set di infusione sterili monouso per la somministrazione di infusioni/farmaci - contrassegnati con il simbolo "G" (gravita, gravita) sulla
confezione primaria. Sistemi di infusione sterili monouso per la somministrazione di infusione/farmaco per caduta e pompe com patibili
(resistenti a 2 bar di pressione) - contrassegnati con il simbolo "P" (pressione) sulla confezione primaria.

Indicazioni:

| set di infusione vengono utilizzati per la terapia infusionale, ad esempio: mantenimento del volume dei fluidi, scambio di fluidi,
infusione di nutrizione parenterale totale, infusione di farmaci (ad es. antibiotici) utilizzando flaconi e sacche e somministrazione di
farmaci chemioterapici.

Istruzioni per l'uso:
1. rispettando le condizioni igieniche, rimuovere il set dalla confezione.
2. Chiudere il regolatore sul tubo.
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3. Rimuovere il coperchio della punta di foratura e il coperchio del connettore LL.

4. Inserire la punta della puntura nel tappo del flacone o della borsa. Appendi la bottiglia o la borsa sulla griglia.

5. Pompare manualmente la camera di gocciolamento e riempirla fino a 1/3, aprire il regolatore, aprire la valvola di sfiato e rimuovere
I'aria dal tubo.

6. Chiudere il regolatore.

7. Collegare il set alla cannula endovenosa nel corpo del paziente, aprire la pinza di controllo e avviare l'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.

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. Non
devono essere somministrati prodotti sanguigni o componenti del sangue. 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 del set di infusione 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 |'aria dal contenitore. Seguire le precauzioni generali di
sicurezza. Seguire le istruzioni per l'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. — Seguire sempre le istruzioni per I'uso del
produttore delle pompe di infusione (set di infusione a sovrapressione). E necessario seguire le istruzioni per 'uso del produttore della
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pompa per 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. La durata d’uso dei set per somministrazione endovenosa che possono
essere utilizzati per I'infusione a pressione & limitata a 24 ore se utilizzati con una pompa per infusione.

Disposizione:
Smaltimento secondo le linee guida locali e/o i protocolli clinici. Per lo smaltimento utilizzare la protezione della punta integrata sul
terminale di comando.

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:

Se il set di infusione preparato deve essere posizionato in posizione orizzontale, ad esempio su un tavolo, o se sul tavolo deve essere
posizionato un contenitore con punta, € necessario chiudere prima il tappo del foro dell'aria! Aprire il tappo del foro dell'aria solo
quando l'infusione & in corso.

Data dell'ultima revisione delle istruzioni per |'uso: 9/5/2024
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LUX

Luxembourg

REF :

CPHF40010-180DF — Kit IV standard Solucare SANS DEHP

CPHF40010CHV-180DF — Ensemble Solucare IV avec clapet anti-retour SANS DEHP
CPHF40010S3 — Kit IV Ecodrop S3

D2L4005-180DF —Kit IV Duo Drop AirStop DEHP GRATUIT

D2L4005CHV-180DF — Kit IV DuoDrop AirStop avec clapet anti-retour DEHP FREE

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

Objectif désigné :

Sets de perfusion stériles a usage unique pour perfusion/administration de médicaments — marqués du symbole « G » (gravité, gravité)
sur I'emballage principal. Systémes de perfusion stériles a usage unique pour I'administration de perfusion/médicament par
administration automnale et pompes compatibles (résistantes a la pression de 2 bars) - marquées du symbole « P » (pression) sur
I'emballage primaire.

Indications :

Les sets de perfusion sont utilisés pour la thérapie par perfusion, par exemple : le maintien du volume de liquide, I'échange de liquide,
la perfusion de nutrition parentérale totale, la perfusion de médicaments (par exemple des antibiotiques) a I'aide de flacons et de
poches et I'administration de médicaments de chimiothérapie.

Mode d'emploi :

1. Tout en respectant les conditions d'hygiene, retirez I'ensemble de I'emballage.

2. Fermez le régulateur sur le tube.

3. Retirez le couvercle de I'embout de perforation et le couvercle du connecteur LL.

4. Insérez I'embout perforant dans le bouchon de la bouteille ou du sac. Accrochez la bouteille ou le sac sur le support.

5. Pompez la chambre compte-gouttes a la main et remplissez-la au 1/3, ouvrez le régulateur, ouvrez la vanne de ventilation et retirez
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I'air du tube.
6. Fermez le régulateur.
7. Connectez le set a la canule intraveineuse dans le corps du patient, ouvrez la pince de controle et démarrez la 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 dont I'incompatibilité avec I'un des matériaux utilisés a été prouvée. Aucun produit
sanguin ou composant sanguin ne doit étre administré. 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 du set de perfusion 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 paralleles. 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. — Respectez toujours les instructions d'utilisation du fabricant des pompes a perfusion (sets de perfusion a surpression). Les
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instructions d'utilisation du fabricant de la pompe a perfusion doivent étre respectées.

Avertissement :

La réutilisation de dispositifs a usage unique présente un risque potentiel pour le patient ou l'utilisateur. Cela peut entrainer une
contamination ou une détérioration des fonctionnalités de |'appareil, pouvant entrainer des blessures, des maladies ou la mort du
patient. L’administration de médicaments photosensibles 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. La durée d'utilisation des sets d'administration
intraveineuse pouvant étre utilisés pour la perfusion sous pression est limitée a 24 heures lorsqu'ils sont utilisés avec une pompe a
perfusion.

Liquidation:
Elimination conformément aux directives locales et/ou aux protocoles cliniques. Pour I'élimination, utilisez la protection de pointe
intégrée sur le terminal de commande.

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

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

Avis important :

Si le set de perfusion préparé doit étre placé en position horizontale, par exemple sur une table, ou si un récipient avec un embout doit
étre placé sur la table, il faut d'abord fermer le bouchon de I'orifice d'aération ! Ouvrez le bouchon du trou d'air uniquement lorsque la
perfusion est en cours.
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Date de derniére révision de la notice d'utilisation : 9/5/2024

DE

Germany

REF:

CPHF40010-180DF — IV-Set Solucare Standard DEHP-FREI
CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV-Set mit DEHP-FREE-Rickschlagventil
CPHF40010S3 — Infusionsset Ecodrop S3

D2L4005-180DF —IV-Set Duo Drop AirStop DEHP-FREI

D2L4005CHV-180DF — IV-Set DuoDrop AirStop mit Riickschlagventil DEHP FREE

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

Zweckbestimmung:

Sterile Einweg-Infusionssets zur Infusion/Arzneimittelverabreichung — gekennzeichnet mit dem Symbol ,,G“ (Schwerkraft, Schwerkraft)
auf der Primarverpackung. Sterile Einweg-Infusionssysteme fuir die Verabreichung von Infusionen/Arzneimitteln durch
Fallverabreichung und kompatible Pumpen (2 bar druckbestiandig) — gekennzeichnet mit dem Symbol ,,P“ (Druck) auf der
Primarverpackung.

Hinweise:

Infusionssets werden fiir die Infusionstherapie verwendet, z. B. zur Aufrechterhaltung des Flissigkeitsvolumens, zum
Flussigkeitsaustausch, zur Infusion der gesamten parenteralen Erndhrung, zur Infusion von Arzneimitteln (z. B. Antibiotika) mithilfe von
Flaschen und Beuteln sowie zur Verabreichung von Chemotherapeutika.

Gebrauchsanweisung:

1. Nehmen Sie das Set unter Beachtung der hygienischen Bedingungen aus der Verpackung.

2. SchlieRen Sie den Regler am Schlauch.

3. Entfernen Sie die Punktionsspitzenabdeckung und die LL-Anschlussabdeckung.

4. Stecken Sie die Einstichspitze in den Verschluss der Flasche oder des Beutels. Hingen Sie die Flasche oder den Beutel an das Gestell.
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5. Pumpen Sie die Tropfkammer von Hand auf und fillen Sie sie zu 1/3, 6ffnen Sie den Regler, 6ffnen Sie das Entliiftungsventil und
entfernen Sie die Luft aus dem Schlauch.

6. SchlieRen Sie den Regler.

7. SchlieRen Sie das Set an die intravendse Kantile im Kérper des Patienten an, 6ffnen Sie die Steuerklemme und starten Sie die
Infusion.

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

Bestimmter Benutzer:

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

Kontraindikationen: Arzneimittel/Losungen, bei denen eine Unvertraglichkeit mit einem der verwendeten Materialien nachgewiesen
wurde. Blutprodukte oder Blutbestandteile diirfen nicht verabreicht werden. Die Zusammenfassung der Produkteigenschaften der
jeweiligen Arzneimittel/Losungen sollte beriicksichtigt werden.

Restrisiken / Nebenwirkungen:

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

SicherheitsmaRBnahmen:

Sichtpriifung des Infusionssets vor Gebrauch 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 fir Parallelinfusionen. Bitte beachten Sie auch die Hinweise in der
Fachinformation der jeweiligen Arzneimittel/Lésungen zu méglichen Unvertraglichkeiten dieser Arzneimittel/Lésungen. Uberpriifen Sie
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wahrend der gesamten Infusion die Dichtheit aller Verbindungen. — Befolgen Sie stets die Gebrauchsanweisung des Herstellers von
Infusionspumpen (Uberdruck-Infusionssets). Die Gebrauchsanweisung des Infusionspumpenherstellers ist zu beachten.

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 flihren kann. Die Verabreichung lichtempfindlicher Arzneimittel erfordert die Verwendung UV-geschiitzter intravendser
Verabreichungssets.

Nutzungsdauer:

Die Anwendungsdauer hdangt von der Behandlung des Patienten gemaf der Fachinformation des Arzneimittels/der Losung ab.
Ersetzen Sie den Anwendungssatz gemaR den nationalen Richtlinien. Die Verwendungsdauer von intravendsen
Verabreichungsbestecken, die zur Druckinfusion verwendet werden kénnen, ist bei Verwendung mit einer Infusionspumpe auf 24
Stunden begrenzt.

Entsorgung:
Entsorgung gemaR den 6rtlichen Richtlinien und/oder klinischen Protokollen. Nutzen Sie zur Entsorgung den integrierten Kippschutz
am Bedienterminal.

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:
Soll das vorbereitete Infusionsset waagerecht, z. B. auf einem Tisch, oder ein Behalter mit Spitze auf den Tisch gestellt werden, ist es
notwendig, zuerst den Deckel des Luftlochs zu schlieRen! Offnen Sie die Luftlochkappe nur, wenn die Infusion l4uft.
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Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

NL

Netherlands

REF:

CPHF40010-180DF — IV-Set Solucare Standard DEHP-FREI
CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV-Set mit DEHP-FREE-Rickschlagventil
CPHF40010S3 — Infusionsset Ecodrop S3

D2L4005-180DF —IV-Set Duo Drop AirStop DEHP-FREI

D2L4005CHV-180DF — IV-Set DuoDrop AirStop mit Riickschlagventil DEHP FREE

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

Zweckbestimmung:

Sterile Einweg-Infusionssets zur Infusion/Arzneimittelverabreichung — gekennzeichnet mit dem Symbol ,,G“ (Schwerkraft, Schwerkraft)
auf der Primarverpackung. Sterile Einweg-Infusionssysteme fur die Verabreichung von Infusionen/Arzneimitteln durch
Fallverabreichung und kompatible Pumpen (2 bar druckbestdndig) — gekennzeichnet mit dem Symbol ,,P“ (Druck) auf der
Primarverpackung.

Hinweise:

Infusionssets werden fiir die Infusionstherapie verwendet, z. B. zur Aufrechterhaltung des Flissigkeitsvolumens, zum
Flussigkeitsaustausch, zur Infusion der gesamten parenteralen Erndhrung, zur Infusion von Arzneimitteln (z. B. Antibiotika) mithilfe von
Flaschen und Beuteln sowie zur Verabreichung von Chemotherapeutika.

Gebrauchsanweisung:

1. Nehmen Sie das Set unter Beachtung der hygienischen Bedingungen aus der Verpackung.

2. SchlieRen Sie den Regler am Schlauch.

3. Entfernen Sie die Punktionsspitzenabdeckung und die LL-Anschlussabdeckung.

4. Stecken Sie die Einstichspitze in den Verschluss der Flasche oder des Beutels. Hangen Sie die Flasche oder den Beutel an das Gestell.




Ph

+

CliniPharma
s.1.0

5. Pumpen Sie die Tropfkammer von Hand auf und fillen Sie sie zu 1/3, 6ffnen Sie den Regler, 6ffnen Sie das Entluftungsventil und
entfernen Sie die Luft aus dem Schlauch.

6. SchlieRen Sie den Regler.

7. SchlieRen Sie das Set an die intravendse Kaniile im Kérper des Patienten an, 6ffnen Sie die Steuerklemme und starten Sie die
Infusion.

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

Bestimmter Benutzer:

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

Kontraindikationen: Arzneimittel/Losungen, bei denen eine Unvertraglichkeit mit einem der verwendeten Materialien nachgewiesen
wurde. Blutprodukte oder Blutbestandteile diirfen nicht verabreicht werden. Die Zusammenfassung der Produkteigenschaften der
jeweiligen Arzneimittel/Losungen sollte beriicksichtigt werden.

Restrisiken / Nebenwirkungen:

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

SicherheitsmaRBnahmen:

Sichtpriifung des Infusionssets vor Gebrauch 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
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wahrend der gesamten Infusion die Dichtheit aller Verbindungen. — Befolgen Sie stets die Gebrauchsanweisung des Herstellers von
Infusionspumpen (Uberdruck-Infusionssets). Die Gebrauchsanweisung des Infusionspumpenherstellers ist zu beachten.

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. Die Verwendungsdauer von intravendsen
Verabreichungsbestecken, die zur Druckinfusion verwendet werden kénnen, ist bei Verwendung mit einer Infusionspumpe auf 24
Stunden begrenzt.

Entsorgung:
Entsorgung gemaR den o6rtlichen Richtlinien und/oder klinischen Protokollen. Nutzen Sie zur Entsorgung den integrierten Kippschutz
am Bedienterminal.

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

Lagerung: Die Produkte mssen 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:
Soll das vorbereitete Infusionsset waagerecht, z. B. auf einem Tisch, oder ein Behalter mit Spitze auf den Tisch gestellt werden, ist es
notwendig, zuerst den Deckel des Luftlochs zu schlieRen! Offnen Sie die Luftlochkappe nur, wenn die Infusion lduft.
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Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

AT

Austria

REF:

CPHF40010-180DF — IV-Set Solucare Standard DEHP-FREI
CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV-Set mit DEHP-FREE-Rickschlagventil
CPHF40010S3 — Infusionsset Ecodrop S3

D2L4005-180DF —IV-Set Duo Drop AirStop DEHP-FREI

D2L4005CHV-180DF — IV-Set DuoDrop AirStop mit Riickschlagventil DEHP FREE

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

Zweckbestimmung:

Sterile Einweg-Infusionssets zur Infusion/Arzneimittelverabreichung — gekennzeichnet mit dem Symbol ,,G“ (Schwerkraft, Schwerkraft)
auf der Primarverpackung. Sterile Einweg-Infusionssysteme fuir die Verabreichung von Infusionen/Arzneimitteln durch
Fallverabreichung und kompatible Pumpen (2 bar druckbestdndig) — gekennzeichnet mit dem Symbol ,,P“ (Druck) auf der
Primarverpackung.

Hinweise:

Infusionssets werden fiir die Infusionstherapie verwendet, z. B. zur Aufrechterhaltung des Flissigkeitsvolumens, zum
Flussigkeitsaustausch, zur Infusion der gesamten parenteralen Erndhrung, zur Infusion von Arzneimitteln (z. B. Antibiotika) mithilfe von
Flaschen und Beuteln sowie zur Verabreichung von Chemotherapeutika.

Gebrauchsanweisung:

1. Nehmen Sie das Set unter Beachtung der hygienischen Bedingungen aus der Verpackung.

2. SchlieRen Sie den Regler am Schlauch.

3. Entfernen Sie die Punktionsspitzenabdeckung und die LL-Anschlussabdeckung.

4. Stecken Sie die Einstichspitze in den Verschluss der Flasche oder des Beutels. Hangen Sie die Flasche oder den Beutel an das Gestell.
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5. Pumpen Sie die Tropfkammer von Hand auf und fullen Sie sie zu 1/3, 6ffnen Sie den Regler, 6ffnen Sie das Entltftungsventil und
entfernen Sie die Luft aus dem Schlauch.

6. SchlieRen Sie den Regler.

7. SchlieRen Sie das Set an die intravendse Kantile im Kérper des Patienten an, 6ffnen Sie die Steuerklemme und starten Sie die
Infusion.

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

Bestimmter Benutzer:

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

Kontraindikationen: Arzneimittel/Losungen, bei denen eine Unvertraglichkeit mit einem der verwendeten Materialien nachgewiesen
wurde. Blutprodukte oder Blutbestandteile diirfen nicht verabreicht werden. Die Zusammenfassung der Produkteigenschaften der
jeweiligen Arzneimittel/Losungen sollte beriicksichtigt 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.

SicherheitsmaRBnahmen:

Sichtpriifung des Infusionssets vor Gebrauch 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
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wahrend der gesamten Infusion die Dichtheit aller Verbindungen. — Befolgen Sie stets die Gebrauchsanweisung des Herstellers von
Infusionspumpen (Uberdruck-Infusionssets). Die Gebrauchsanweisung des Infusionspumpenherstellers ist zu beachten.

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. Die Verwendungsdauer von intravendsen
Verabreichungsbestecken, die zur Druckinfusion verwendet werden kénnen, ist bei Verwendung mit einer Infusionspumpe auf 24
Stunden begrenzt.

Entsorgung:
Entsorgung gemaR den 6rtlichen Richtlinien und/oder klinischen Protokollen. Nutzen Sie zur Entsorgung den integrierten Kippschutz
am Bedienterminal.

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

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

Wichtiger Hinweis:
Soll das vorbereitete Infusionsset waagerecht, z. B. auf einem Tisch, oder ein Behalter mit Spitze auf den Tisch gestellt werden, ist es
notwendig, zuerst den Deckel des Luftlochs zu schlieRen! Offnen Sie die Luftlochkappe nur, wenn die Infusion l4uft.
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Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

BG

Bulgary

REF:

CPHF40010-180DF — IV komnnekT Solucare ctaHaapt BE3 DEHP
CPHF40010CHV-180DF — Komnnekt Solucare IV ¢ Bb3BpaTeH KnanaH 6E3 DEHP
CPHF40010S3 - IV komnneKT Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV komnnekt Duo Drop AirStop DEHP BE3IM/IATHO
D2L4005CHV-180DF — IV kKomnnekT DuoDrop AirStop c Bb3BpateH KnanaH BE3 DEHP

BakHO 3abenexkKa:
Mons, npoyeteTe UHGOPMaALMATA BbPXY MbpBUYHATa ONaKkoBKa. He M3non3saliTe, ako onakoBKaTa e nospegeHa. CtepmamsupaH c EO.

MNpegHa3HavyeHwme:

CTepunnHu nHOY3MOHHM KOMIMIEKTHM 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 3a BAnMBaHe/npuaaraHe Ha eKapcTBa - 0603HaYeHM cbe cumeona "G"
(rpaBuTauMs, rpaBUTaLMA) BbPXY MbpBMYHATa OnakoBKa. CTepunHu MHOY3MOHHM CUCTEMM 33 eHOKPATHA yNnoTpeba 3a NPUNONKEHNE Ha
NHOY3MA/NeKapcTBo Ypes nagaHe U CbBMeCTMMM nomnu (YCTOMUMBY Ha HansraHe 2 6apa) - MapKkupaHu cbe cumaona "P" (HanaraHe)
BBbPXY MbPBUYHATA OMaKOBKa.

lNokasaHua:

NH}Y3MOHHUTE KOMNNEKTU CE M3M0N3BAT 33 UHDY3MOHHA Tepanua, Hanpumep: NnoaabpXKaHe Ha obema Ha Te4HOCTU, 0bMeH Ha
TEYHOCTU, MHPY3UA Ha 060 NapeHTepasHO XpaHeHe, MHY3MA Ha IeKapcTBa (Hanp. aHTUBMOTMUM) C NomoLLTa Ha BYTUNKKU U TOPOUUKK
W NpWaraHe Ha XMMMUOTEPANEeBTUYHM SIEKAPCTBA.

NHCTpYKLuMKM 3a ynoTtpeba:

1. npu cna3BaHe Ha XUTMEHHUTE YC/IOBMA U3BALETE KOMNM/IEKTA OT ONAKOBKaTa.

2. 3aTBOpETE perynatopa Ha TpbbaTa.

3. OTcTpaHeTe Kanaka Ha Bbpxa 3a NpobuBaHe M Kanaka Ha KoHekTopa LL.

4. MNocTaBeTe HaKpaliHMKa 3a NpobuBaHe B KanavykaTa Ha 6yTWaKaTa MAKM YaHTaTa. 3aKaveTe ByTUAKaTa MM YaHTaTa Ha CTOMKaTa.
5. M3nomnaiiTe KankoBaTa Kamepa Ha pbKa U A Hamb/HeTe 40 1/3, oTBOpeTe perynatopa, OTBOPETe BEHTUNALMOHHNA KNanaH v




Ph

+

CliniPharma
s.1.0

OTCTpaHeTe Bb3AyXa OT TpbbaTa.
6. 3aTBOpETE perynartopa.
7. CBbprKeTe KOMM/IEKTa KbM MHTPABEHO3HATA KaH0/1a B TAZI0TO Ha NALUMEHTa, OTBOPETe KOHTPO/IHATa ckoba M 3ano4HeTe MHOY3MATa.

MNonynauma naupeHTu:
MpoAyKTbT MOXe Aa ce npunara NPy BCUYKKU NaUMEHTN, Ha KOUTO € Ha3HayeHa MHPY3MOoHHa TepanuA. Hama orpaHnyYeHms no non u
Bb3pacT.

OnpepneneH noTpebuten:

YCTPOMCTBOTO € npeAHasHa4YeHo 3a 1U3Mo3BaHe OT YIMTb/JIHOMOLLEHW NNLE, Hanp.: 34PaBHU CNELManUCTU, INLEH3UPaHK n/uan
cepTudurumMpaHmn Nekapn, MeguUNHCKM CNeumnanmcTi n/muam cneumnanHo obyyeHn NnaunmeHT Uam aMua, KOUTo Ce rpuxKaT 3a TAX
(cbrnacHo mecTHUTe pasnopeabu).

MpoTrBoMNoOKasaHua: J/lekapcTea/pa3TBoOpM, 3a KOMTO € AOKa3aHa HECbBMECTUMOCT C HAKOW OT M3MNoa3BaHUTe MaTepuanu. He Tpsabea aa
ce npuaaraT KPbBHM NMPOAYKTU UM KPbBHM CbCTaBKKU. TpabBa Aa ce B3emMe Npeasns KpaTKaTa XapaKTepuCcTMKa Ha NPOAYKTa Ha
CbOTBETHUTE leKapcTBa/pasTBoOpM.

OcTaTb4HK puckose / CTpaHUYHU edeKTu:

06wy pUcKkoBe OT MHOY3MOHHA Tepanus, BKAOUYNTENHO Bb3AyLHa eMboansa, NoKanHa AN cUCTEMHA MHGDEKLMA, 3aMbpCABaHE C YyKaM
Yyactmup. [ipyra onacHoCT 3a NauMeHTUTe, NOCeTUTEINTE WM NMEPCOHA/A MOXKeE Aa bbAe M3TUYAHETO HA LUTOTOKCUYHU UAN
6MONOTMYHU TEYHOCTH.

Mepku 3a 6e3onacHoCT:

BusyanHa nposepka Ha KOMMAEKTa 3a UHPY3ua npeam ynotpeba 3a nospean. — He n3nonssaiTte, ako npeAanasHUTe Kanayku annceat
nnu ca pasxnabeHn. KoraTto nsnonseate MHOY3UA C MONOKMTENHO HaNAraHe, MbPBO OTCTPAHETE Bb3AyXa OT KOoHTeilHepa. Cna3sanTe
obLWwmMTe MmepKu 3a besonacHocT. CneaBanTe yKasaHUATa 3a ynoTpeba npu napanenHun MHoysmnm. Mons, B3emeTe Nog, BHUMaHME U
MHbOPMaLMATA B KPAaTKMTE XapaKTEPUCTUKN Ha CbOTBETHUTE 1eKapcTBa/pPa3TBOPM OTHOCHO Bb3MOXHN HECHbBMECTMMOCTM Ha Te3un
NeKkapctea/pa3Teopu. MpoBepeTe XepMETUYHOCTTa Ha BCMUYKKM BPb3KKM MO Bpeme Ha MHy3uATa. — BUHaru cnegsaite MHCTPYKLMAUTE 33
ynotpeba Ha npousBoguTens Ha MHOY3IMOHHM NOMNKU (cMcTemm 3a MHDY3NA CbC CBPbXHanAraHe). TpabBa Aa ce cnasBaT MHCTPYKUUUTE
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3a ynotpeba Ha NnponsBoguTens Ha MHdy3MoHHATa Nomna.

MpepynpexaeHue:

MosTopHaTa ynotpeba Ha ycTpoiicTBa 3a egHOKpaTHa ynotpeba npeactaBnaBa NOTEHUMANEH PUCK 3a NaLMeHTa Uan notpebutens. Tosa
MOXe Aa foBeje [0 3aMbpCcABAHE WM BAOLIABAHE Ha GYHKUMOHAIHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO MOXKe A3 NPUYMHU HapaHABaHe,
3abonaBaHe UM CMBPT Ha NaumeHTa. NPUNoXKEHNETO HA YYBCTBUTENIHN KbM CBET/IMHA IEKAPCTBA M3NCKBA M3MNON3BAHETO HA
KOMMNJIEKTW 33 MHTPABEHO3HO NpunoxeHue c UV 3awumra.

Mepuoa Ha U3Non3BaHe:

MPOABLAKUTENHOCTTA Ha NPUIOXKEHNE 3aBUCK OT JIEBYEHNETO Ha MaLMEHTa CbINAcHO KpaTKaTa XapaKTepUCTUKA Ha NpoayKTa/pasTeopa.
CMmeHeTe KOMM/IEeKTa NPUNOMKEHNA B CbOTBETCTBUE C HALMOHANHUTE YKasaHuA. [poab/IKUTENHOCTTa Ha M3M0A3BaHe Ha KOMMNEKTU 3a
WMHTPaBEHO3HO NPUIOXKEHUE, KOUTO MOraT [a ce U3noA3BaT 3a MHPY3NA Noa HanAraHe, e orpaHMYeHa 4o 24 Yaca, KoraTo ce M3non3sat
C UH}Y3MOHHa nomna.

N3xBbpnaHe:
M3xBbpAsHe B CbOTBETCTBME C MECTHUTE YKa3aHUA U/UAN KAMHUYHW NPOTOKOU. 33 U3XBbPAAHE U3MON3BalTe BrpajeHaTa 3aluTa Ha
BbpPXa Ha KOHTPOJIHUA TepMUHaN.

3abenexka 3a notpebutenute:
Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C TOBA YCTPOMCTBO, TpabBa Aa bbae AOKNaZABaH HA NPOU3BOAMUTENA U HA
KOMNETEHTHMA OpraH Ha AbprKaBaTa-Y7eHKa, B KOATO NpebusaBa NOTPeOGUTENAT U/MAN NALUEHTDT.

CbxpaHeHue: MpoayKTuTe TpAbBa Aa ce CbXxpaHABAT B OpUTrMHaIHaTa ONakoBKa Ha npousBoanTens. TemnepaTypaTta Ha CbXpaHeHue
Tpsabea Aa 6bae ot +5°C ao +30°C, a oTHOCMTeIHaTa BAaXKHOCT TpAbBa Aa 6bae makc. 75%.

BarkHa 3abenexka:

AKO NpUroTBEHUAT Habop 3a MHOY3MA TpAOBa A4a ce NOCTaBM B XOPM30HTA/IHO NOJIOXKeHWe, Hanp. OTBOpeTe KanaykaTa Ha 0TBOpa 3a
Bb34YX CaMo Korato MHy3uMATa e B X0o4,

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

Croatia

REF:

CPHF40010-180DF — IV set Solucare standard BEZ DEHP-a
CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV set s nepovratnim ventilom BEZ DEHP-a
CPHF40010S3 — IV set Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV set Duo Drop AirStop DEHP BESPLATNO
D2L4005CHV-180DF — IV set DuoDrop AirStop s povratnim ventilom BEZ DEHP-a

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

Namjena:

Jednokratni sterilni infuzijski setovi za infuziju/primjenu lijeka - oznac¢eni simbolom "G" (gravitacija, gravitacija) na primarnom
pakiranju. Jednokratni sterilni infuzijski sustavi za primjenu infuzije/lijeka padom i kompatibilne pumpe (otporne na tlak od 2 bara) -
oznacene simbolom "P" (pritisak) na primarnom pakiranju.

Indikacije:
Infuzijski setovi sluze za infuzijsku terapiju, npr.: odrZavanje volumena tekucine, izmjenu tekudine, infuziju totalne parenteralne
prehrane, infuziju lijekova (npr. antibiotika) u bocama i vred¢icama te davanje kemoterapijskih lijekova.

Upute za upotrebu:

1. Postujudi higijenske uvjete izvadite set iz pakiranja.

2. Zatvorite regulator na cijevi.

3. Uklonite poklopac vrha za busenje i poklopac LL prikljucka.

4. Umetnite vrh za ubod u ¢ep boce ili vrecice. Objesite bocu ili vreéicu na stalak.

5. Ispumpajte komoru za kapanje rukom i napunite je do 1/3, otvorite regulator, otvorite odzraéni ventil i uklonite zrak iz cijevi.
6. Zatvorite regulator.

7. Spojite set na intravensku kanilu u tijelu pacijenta, otvorite kontrolnu stezaljku i pokrenite infuziju.
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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 lijecnika,
medicinskih strucnjaka 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. Ne smiju se davati krvni
pripravci ili krvni sastojci. Treba uzeti u obzir SaZetak opisa svojstava lijeka/otopina.

Preostali rizici/nuspojave:
Opdi rizici infuzijske terapije ukljucujuci zra¢nu emboliju, lokalnu ili sustavnu infekciju, kontaminaciju stranim ¢esticama. Jos$ jedna
opasnost za pacijente, posjetitelje ili osoblje moZze biti istjecanje citotoksic¢nih ili bioloskih tekucina.

Sigurnosne mjere:

Vizualni pregled infuzijskog seta prije uporabe zbog ostec¢enja. — Nemoijte koristiti ako zastitne kapice nedostaju ili su labave. Kada
koristite infuziju s pozitivnim tlakom, prvo uklonite zrak iz spremnika. Slijedite opée sigurnosne mjere. Slijedite upute za uporabu za
paralelne infuzije. Takoder molimo da uzmete u obzir podatke u saZetku opisa svojstava lijeka/otopina u vezi s moguéim
nekompatibilnostima tih lijekova/otopina. Tijekom infuzije provjerite nepropusnost svih spojeva. — Uvijek slijedite upute za uporabu
proizvodaca infuzijskih pumpi (nadtlacni infuzijski setovi). Morate se pridrzavati uputa za uporabu proizvodaca infuzijske pumpe.

Upozorenije:

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

Razdoblje koristenja:
Trajanje primjene ovisi o lijecenju bolesnika prema Sazetku opisa svojstava lijeka/otopine. Zamijenite set aplikacija prema nacionalnim
smjernicama. Trajanje uporabe setova za intravensku primjenu koji se mogu koristiti za infuziju pod tlakom ograni¢eno je na 24 sata
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kada se koriste s infuzijskom pumpom.

Odlaganje:
Odlaganje u skladu s lokalnim smjernicama i/ili klinickim protokolima. Za zbrinjavanje koristite integriranu zastitu vrha na upravljackom
terminalu.

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

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

VaZna obavijest:

Ako se pripremljeni infuzijski set postavlja u vodoravan polozaj, npr. na stol, ili ako se na stol stavlja posuda s vrhom, potrebno je
prethodno zatvoriti Cep otvora za zrak! Otvorite poklopac otvora za zrak samo kada je infuzija u tijeku.

Datum zadnje revizije uputa za uporabu: 5.9.2024

cYy

Cyprus

REF :

CPHF40010-180DF — X¢et IV Solucare standard DEHP FREE

CPHF40010CHV-180DF — 3¢t Solucare IV pe BaABida avtemotpodric DEHP FREE
CPHF40010S3 —3et IV Ecodrop S3

D2L4005-180DF — et IV Duo Drop AirStop DEHP FREE

D2L4005CHV-180DF — 2t IV DuoDrop AirStop pe BaABida avtemiotpodric DEHP FREE

Ynuavtikr etdomnoinon:
AwBdote tig mAnpodopieg otnv KUpLA cuoKevuaoia. Mnv TO XPNGOLUOTIOLELTE EAV N CUCKEUAGLA ElVOL KATECTPOUEVN. ATTOCTELPWUEVO
amno E.O.
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KaBopLopévog okomog:

ATIOOTELPWHEVO OET €YXUONG UG Xpriong yla gyxuon/xopnynon dappdkou - pe to cUpPBolo "G" (Baputnta, Baputnta) otnv KUpLA
OUOKEUAOLO. ATIOOTELPWHEVO. CUOTAMATA £YXUONG LLOC XPRONC YLOL TN XOpAynon €yxuonc/dapuakou Je ITwon Kol oUBOTEG avTALeg
(avBekTika otnv mieon 2 bar) - pe to cupBoro "P" (mieon) otnv kU pLA cuokevaaia.

Evbei€elc:

Ta O€T £yxuong xpnotuomnolouvral yla Bepameia €yxuong, T.X.: SLoTAPNOon OyKou LUYpWV, avToAAayn UypwVY, EyXUon OALKAG
TIAPEVTEPLKNC SLatpodng, £yxuon GapUAKWY (TT.X. avTLPLOTIKA) LE Xprion GLOAWY KoL COLKOUAWY Kol Xopriynon Gpoaprakwy
xnueLoBeparneiag.

Obnyieg xpriong:

1. TNPWVTOC TLG CUVONKEG UYLELVNG, adalpECTE TO OET A0 T CUCKEUAOLA.

2. KAelote tov puBpuioth otn cwAnvwon.

3. Apalp€oTe TO KAAUMUA TOU AKPOU TPUTIUATOC KOl TO KAAUUUA Tou cuvdetrpa LL.

4. TomoBeTAOTE TO AKPO TPUTTIAUOTOG OTO KATIAKL TNE PLAANG R TNG cakoUAAG. KOEUAOTE TO UITOUKAAL fj TNV TOAvTA 0TO PAdL.

5. AVTAROTE HE TO XEpL Tov BaAapo otdAaéng kat yepiote tov oto 1/3, avoifte tov pubuioth, avoifte tn BaABida €aeplopol Kkat
adalpéote Tov agpa amnod TN cwAvwon.

6. KAelote tov puBuiotn.

7. YuvdEate to ot otov evOodAERLO CWANVIOKO OTO CWHA TOU aloBeVOUG, avoilETe Tov odLyKTNPaA EAEYXOU Kal EEKLVIOTE TNV £yXUon.

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

OpLopévog xprotng:

H ouokeur poopiletal yLa xprion amno e€ovclodotnuéva ATopa, Tu.).: EMOYYEARATIES uyeiag, e€ouctodotnpévouc f/katl

TILOTOTIOLN UEVOUG LATPOUG, eEMayyeAUATIEC UYELaG Ko/ el8LKA ekmaldeupévouc aoBevelc ) dpovtloTtég (cUdwVA e TOUG TOTILKOUG
KOVOVLOpOUG).
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Avtevbeitelg: Oappoka / Slalupata yla ta omnola £xel anodelxOel aoupuBatotnta Le OTOLOSTIOTE OO TA XPNOLULOTIOLOU LEVA. UALKA.
Aev PEMEL vaL YopnyouvTaL TPoiovVTa AATOC | CUCTATLIKA atpatog. Oa mpénel va AapBdavetat utoyn n NepiAnn twy
XopaKTnpLoTkwy Mpoldvtog Twv avtiotoywy papudkwyv/SLaAu patwy.

YrioAeunopevol kivouvol / MapevepyeLeG:

Fevikol kivduvol tng Bepameiog pe géyxuon, cupmneplhapBavopévne tng eLPOANG aépa, TNG TOTMLKAG | CUCTNUATIKAG LOAUVONG, TNC
HOAuvong amnod Eéva cwpatidia. Evag aAAog kivouvog yla Toug acBeveic, TOUG EMLOKETITEC I} TO TPOCWTILKO UIMOPEL va lvat n dlappon
KUTTOPOTOELKWV 1] BLOAOYLKWYV LYPWV.

Métpa aodpaleiag:

Omtikr eTBewpnaon Tou GET £yXuong MPLY ard T XPron yLa Tuxov {nULEG. — Mnv To xpnotuormoleite edv Asimouv ) eival xalapd ta
TIPOOTATEVTIKA KarmakLla. Otav xpnoLuomnoleite éyxuon BTk ieong, adalp£ote mpwTa Tov aépa amd to Soxeio. AkoAouBrote Tig
VEVIKEC TtpodUAGeLC aodaleiag. AkoAouBrote TIg 0bnyieg xpriong yla mapdAAnAeg eyxvoelc. Adpete emiong umon TG mAnpodopieg
otnv nepiAnydin Twv XoPOKTNPLOTIKWY TOU TPOLOVTOC TwV avTioTolwVv GopUAKwWY/SLaAU LATWY OXETIKA He TiBavEG aouuBaTtdTnNTEG
QUTWV TWV happHAKWV/Stalupdtwy. EAEyEte tn oteyavdtnta OAwv twy cuvdeoswv Kab' 6An tn Stapkela g £yxuong. — AkohouBeite
TIAVTA TLG 0ONYLEC XPHONG TOU KATOLOKELAOTH TWV AVIALWYV €yXuong (oeT £yxuong umeprieong). Mpémel va tpolvtal oL 0dnyieg xpriong
TOU KATALOKELOLOTA TNG avTALag €yxuong.

Mposldomnoinon:

H emavaypnotlpomnoinon cuokeuwv piag xprong evéxeL Suvntiko kivéuvo yla tov acBevn ) tov xprotn. Mmnopet va odnynoeL o
pHOAuveon 1 eTdelvwon TNG AELTOUPYLKOTNTOC TNG CUOKEUNG, N OTOLa. UTTOPEL VO TIPOKAAECEL TPOUUATLOUO, aoBévela 1 Bavato Tou
o.0Bevoug. H yopriynon pwtoesuaiodntwy dpopudkwy omaltel tn xprion ot evéodAEBLac xopriynong pe mpootacio UV.

Mepiodoc xpriong:

H Sitapkela xpriong s€aptdatal anod m Oepareio Tou acbevoug cupudwva pe tnv MepiAnPn Twv Xapaktnplotikwy Mpoilovtog tou
dopuakou/SLHAUUATOC. AVTLKOTAOTHOTE TO 0T £happroyAC oUdwva pe TIC eBvikég 0dnyiec. H StdpkeLa xpriong Twv oeT evOodpAERLAC
X0OpPHynong mou popoLyV va xpnotpomnotnBolv yla £€yxucn Umo miieon meploplletal otig 24 WPeG OTAV XPNOLUOToLoUVTaL e avTALa
gyxuong.
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AwaBeon:
Artoppudn oUWV UE TIC TOTILKEG 08NYyLeg A/ Katl KAWVIKA TipwTOKoAAA. M armoppLdin, XpNOLULOTIOL|OTE TNV EVOWUATWUEVN TTpooTtacia
UTIEK OTOV OKPOOEKTN EAEYXOU.

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

AmoBrkeuon: Ta polovTa MPETMEL va ommoBnKeVOVTOL TNV 0PXLKA CUCKEU QoL TOU KaToloKeuaotr). H Beppokpacia amobrikeuong
TpENeL va ivat amo +5°C £wg +30°C KaL N OXETLKNA vypacio PEmMeL va ival péylotn 75%.

INUAVTLKY onUelwon:

EQV TO TOpOLOKEUOLOUEVO OET £YXUONG TIPOKELTAL VA TOMoBeTNBel og opllovtia B£an, T.X. o€ €va TPATELL, 1) €AV TIPOKELTAL VOl
tonoBetnOei £va Soxelo pe PUTN OTO TPATE]L, Elval amopaitnTo va KAEIOETE TPWTA TO KATIAKL TNG OTNG aépa! Avoléte To KATIAKL TNG
omr¢ agpa povo otav n €yxuon Pploketol oe eEEALEN.

Huepopnvia tedevutaioag avabewpnong twv odnywwyv xpriong: 9/5/2024

Ccz

Czech Rep.

REF :

CPHF40010-180DF — IV set Solucare standart DEHP FREE
CPHF40010CHV-180DF — IV set Solucare se zpétnym ventilem DEHP FREE
CPHF40010S3 - IV set Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV set Duo Drop AirStop DEHP FREE

D2L4005CHV-180DF — IV set DuoDrop AirStop se zpétnym ventilem DEHP FREE

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

Urceny Ucel :
Jednorazové sterilni infuzni sety ke spadovému podavani infuze/léciva — na primarnim obalu oznacené symbolem ,G“ (gravity,




Ph

+

CliniPharma
s.1.0

spadové). Jednorazové sterilni infuzni systémy k podavani infuze/léciva spadovym podavanim a kompatibilnimi pumpami (odolnymi
proti tlaku 2 bary) — na primarnim obalu oznadené symbolem ,P“ (pressure, pretlakové).

Indikace :
Infuzni sety slouzi k infuzni Ié¢bé, napt.: udrzovani objemu tekutin, vyména tekutin, infuze totalni parenteralni vyZivy, infuze 1€k (napf.
antibiotik) pomoci lahvi a vak( a podavani chemoterapeutik.

Navod k pouziti :

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

2. Uzavrete regulator na hadicce.

3. Sejméte kryt propichovaciho hrotu a kryt LL konektoru.

4. Propichovaci hrot vpichnéte do zatky lahve nebo vaku. Ldhev nebo vak zavéste na stojan.

5. Stiskem ruky pumpujte kapaci komurku a napliite do 1/3, oteviete regulator, oteviete ventil zavzdusnovaciho otvoru a odstrarite
vzduch z hadicky.

6. Uzavi'ete regulator.

7. Pfipojte set na na intravendzni kanylu v téle pacienta, oteviete regulaéni svorku a spustte infuzi.

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

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

Kontraindikace : Léky / roztoky, u kterych je prokdzana nekompatibilita s nékterym z pouzitych materiald. Nesmi byt podavany krevni
produkty nebo krevni slozky. Je tfeba zohlednit souhrn Gdajl o ptipravku prislusnych lékd/roztoka.

Zbytkova rizika / Vedlejsi Gcinky :
Obecna rizika infuzni |é¢by zahrnujici vzduchovou embolii, lokalni 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 infuzniho setu pred pouzitim, zda neni poSkozeny. — Nepouzivejte, pokud chybi nebo jsou uvolnéné ochranné
uzavéry. Pfi pouZiti pretlakové infuze nejprve odstranite vzduch z nddoby. DodrZujte obecna bezpecnostni opatfeni. DodrZujte pokyny
pro pouziti u paralelnich infuzi. Také prosim berte v ivahu informace v souhrnech Udajli o pripravku prislusnych 1ékd/roztok( ohledné
pripadnych nekompatibilit téchto Iékl/roztokl. Po celou dobu infuze sledujte tésnost vSech spojd. — Vzdy se fidte navodem k pouZiti
vyrobce infuznich pump (sety pro pretlakovou infuzi). Navod k pouziti vyrobce infuznich pump je nutné dodrzovat.

Varovani :
Opétovné poutziti prostiedkl urcenych k jednorazovému pouziti predstavuje pro pacienta nebo uZivatele potencidlni riziko. MUzZe vést

,,,,,

citlivych na svétlo vyZaduje pouziti intravendznich aplikacnich setl chranénych pred UV zarenim.

Doba pouziti :

Doba pouziti zavisi na 1é¢bé pacienta podle souhrnu Gdaji o pripravku léku/ roztoku. Aplikaéni set vymériujte podle narodnich
smérnic. Doba pouziti intravendznich aplikacnich set(, které |ze pouZit pro pretlakovou infuzi, je omezena na 24 h, jsou-li pouZzity
s infuzni pumpou.

Likvidace :
Likvidace podle mistnich smérnic a/nebo klinickych protokold. Pfi likvidaci pouzijte integrovanou ochranu hrotu na regulacéni svorce.

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 origindl obalu vyrobce. Skladovaci teplota musi byt +5°C az +30°C a relativni vihkost
vzduchu max. do 75%.
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Dulezité upozornéni:

Ma-li byt pfipraveny infuzni set poloZzen do vodorovné polohy, napf. na stll, nebo ma-li se poloZit na stlll nddoba s hrotem, je nutné
nejprve zavfit krytku vzduchového otvoru! Krytku vzduchového otvoru otevrete az tehdy, kdyz probiha infuze.

Datum posledni revize ndvodu k pouziti: 9.5.2024

DK

Denmark

REF:

CPHF40010-180DF — IV szt Solucare standard DEHP GRATIS
CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV st med DEHP FREE kontraventil
CPHF40010S3 — IV szt Ecodrop S3

D21L4005-180DF — IV szet Duo Drop AirStop DEHP GRATIS
D2L4005CHV-180DF — IV saet DuoDrop AirStop med kontraventil DEHP FREE

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

Udpeget formal:

Engangs sterile infusionssaet til infusion/laegemiddeladministration - maerket med symbolet "G" (tyngdekraft, tyngdekraft) pa den
primare emballage. Engangs sterile infusionssystemer til administration af infusion/lsegemiddel ved fald administration og kompatible
pumper (2 bar trykbestandige) - maerket med symbolet "P" (tryk) pa den primaere emballage.

Indikationer:
Infusionssaet bruges til infusionsterapi, f.eks.: vedligeholdelse af veeskevolumen, vaeskeudveksling, infusion af total parenteral
ernzering, infusion af leegemidler (f.eks. antibiotika) ved hjaelp af flasker og poser og administration af kemoterapimedicin.

Brugsanvisning:

1. Tag seettet ud af emballagen under overholdelse af hygiejniske forhold.
2. Luk regulatoren pa slangen.

3. Fjern punkturspidsdaekslet og LL-stikdaekslet.
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4. Indszet punkteringsspidsen i laget pa flasken eller posen. Haeng flasken eller posen pa stativet.

5. Pump drypkammeret i handen og fyld det til 1/3, abn regulatoren, dbn udluftningsventilen og fjern luften fra slangen.
6. Luk regulatoren.

7. Tilslut seettet til den intravengse kanyle i patientens krop, abn kontrolklemmen og start infusionen.

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

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

Kontraindikationer: Laegemidler/oplgsninger, for hvilke der er bevist uforenelighed med nogen af de anvendte materialer.
Blodprodukter eller blodkomponenter ma ikke indgives. Der bgr tages hensyn til produktresuméet for de respektive
legemidler/oplgsninger.

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 infusionssaettet f@r brug for beskadigelse. — Ma ikke bruges, hvis beskyttelseshatterne mangler eller er Igse. Nar
du bruger en infusion med positivt tryk, skal du fgrst fierne 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 taeetheden af alle forbindelser
under hele infusionen. — Fglg altid brugsanvisningen fra producenten af infusionspumper (overtryksinfusionssaet). Brugsanvisningen fra
infusionspumpeproducenten skal fglges.

Advarsel:
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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. Varigheden af brugen af intravengse administrationsszet, der kan bruges til
trykinfusion, er begranset til 24 timer, nar de bruges med en infusionspumpe.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse i henhold til lokale retningslinjer og/eller kliniske protokoller. Brug den integrerede spidsbeskyttelse pa
kontrolterminalen til bortskaffelse.

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

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

Vigtig meddelelse:

Hvis det forberedte infusionssaet skal placeres i vandret position, f.eks. pa et bord, eller hvis en beholder med spids skal placeres pa
bordet, er det ngdvendigt at lukke haetten pa lufthullet forst! Abn kun lufthulshaetten, nar infusionen er i gang.

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

EE

Estonia

VIIDE:

CPHF40010-180DF — IV komplekt Solucare standard DEHP TASUTA
CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV komplekt DEHP-VABA tagasiloogiklapiga
CPHF40010S3 — IV komplekt Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV komplekt Duo Drop AirStop DEHP TASUTA
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D2L4005CHV-180DF — IV komplekt DuoDrop AirStop tagasiloogiklapiga DEHP TASUTA

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

Maaratud eesmark:

Uhekordselt kasutatavad steriilsed infusioonikomplektid infusiooniks/ravimi manustamiseks — margistatud siimboliga "G"
(gravitatsioon, gravitatsioon) esmasel pakendil. Uhekordselt kasutatavad steriilsed infusioonisiisteemid infusiooni/ravimi
manustamiseks sligismanustamisega ja Ghilduvad pumbad (2 baari rohukindel) — tahistatud siimboliga "P" (rohk) esmasel pakendil.

Naidustused:
Infusioonikomplekte kasutatakse infusioonraviks, nt vedeliku mahu sailitamiseks, vedelikuvahetuseks, taieliku parenteraalse toitumise
infusiooniks, ravimite (nt antibiootikumide) infusiooniks pudelite ja kottide abil ning keemiaravi ravimite manustamiseks.

Kasutusjuhend:

1. jargides hligieenitingimusi, eemaldage komplekt pakendist.

2. Sulgege torustikul olev regulaator.

3. Eemaldage torkeotsiku kate ja LL-pistiku kate.

4. Sisestage torkeots pudeli voi koti korki. Riputage pudel voi kott riiulile.

5. Pumbake tilkamiskamber késitsi ja tditke see 1/3-ni, avage regulaator, avage Shutusventiil ja eemaldage torust &hk.
6. Sulgege regulaator.

7. Uhendage komplekt patsiendi kehas oleva intravenoosse kaniiiiliga, avage kontrollklamber ja alustage infusiooni.

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

Maaratud kasutaja:
Seade on mdeldud kasutamiseks volitatud isikutele, nt: tervishoiuttotajatele, litsentseeritud ja/vdi sertifitseeritud arstidele,




Ph

+

CliniPharma
s.1.0

meditsiinitootajatele ja/vGi spetsiaalse viljadppe saanud patsientidele v6i hooldajatele (vastavalt kohalikele maarustele).

Vastunaidustused: Ravimid/lahused, mille kokkusobimatus kasutatud materjalidega on tdestatud. Veretooteid ega verekomponente ei
tohi manustada. Arvestada tuleb vastavate ravimite/lahuste ravimi omaduste kokkuvdtet.

Jaakriskid / kdrvaltoimed:
Infusioonravi Uldised riskid, sealhulgas huemboolia, lokaalne voi siisteemne infektsioon, saastumine vodrosakestega. Teine oht
patsientidele, kiilastajatele voi personalile vGib olla tstitotoksiliste v&i bioloogiliste vedelike lekkimine.

Ohutusmeetmed:

Enne kasutamist infusioonikomplekti visuaalne kontroll kahjustuste suhtes. — Arge kasutage, kui kaitsekorgid puuduvad vdi on lahti. Kui
kasutate positiivse rohuga infusiooni, eemaldage esmalt anumast 6hk. Jargige Uldisi ettevaatusabindusid. Jargige paralleelsete
infusioonide kasutamise juhiseid. Palun v&tke arvesse ka vastavate ravimite/lahuste ravimi omaduste kokkuv&ttes olevat teavet nende
ravimite/lahuste v8imaliku kokkusobimatuse kohta. Kontrollige kdigi Uhenduste tihedust kogu infusiooni ajal. — Jargige alati
infusioonipumpade (liler6huga infusioonikomplektide) tootja kasutusjuhendit. Jargida tuleb infusioonipumba tootja kasutusjuhendit.

Hoiatus:

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

Kasutusperiood:

Kasutamise kestus sdltub patsiendi ravist vastavalt ravimi/lahuse ravimi omaduste kokkuvéttele. Asendage rakenduskomplekt
vastavalt riiklikele juhistele. Surveinfusiooniks kasutatavate intravenoossete manustamiskomplektide kasutusaeg on piiratud 24
tunniga, kui neid kasutatakse koos infusioonipumbaga.

Kdrvaldamine:
K&rvaldamine vastavalt kohalikele juhistele ja/vdi kliinilistele protokollidele. Utiliseerimiseks kasutage juhtterminali integreeritud
otsakaitset.
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Markus kasutajatele:
Igast selle seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi
patsient elab.

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

Oluline teade:

Kui ettevalmistatud infusioonikomplekt asetatakse horisontaalsesse asendisse, nt lauale vai kui lauale asetatakse otsikuga anum, tuleb
enne Ghuava kork sulgeda! Avage Shuava kork ainult siis, kui infusioon on pooleli.

Kasutusjuhendi viimase labivaatamise kuupdev: 05.09.2024

FI

Finland

REF:

CPHF40010-180DF — IV-sarja Solucaren standardi DEHP ILMAINEN
CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV -sarja, jossa on DEHP ILMAINEN takaiskuventtiili
CPHF40010S3 — IV-sarja Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV setti Duo Drop AirStop DEHP ILMAINEN

D2L4005CHV-180DF — IV-sarja DuoDrop AirStop takaiskuventtiililla DEHP ILMAINEN

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

Tarkoitettu kayttotarkoitus:

Kertakayttoiset steriilit infuusiosetit infuusiota/ladkkeen antamista varten - merkitty symbolilla "G" (painovoima, painovoima)
ensisijaiseen pakkaukseen. Kertakayttoiset steriilit infuusiojarjestelmat infuusion/ladkkeen antamiseen syksylla ja yhteensopivat
pumput (2 baarin paineenkestavit) - merkitty symbolilla "P" (paine) ensisijaiseen pakkaukseen.

Kayttoaiheet:
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Infuusiosarjoja kaytetdaan infuusioterapiaan, esim. nestetilavuuden ylldpitoon, nesteen vaihtoon, parenteraalisen
kokonaisravitsemuksen infuusioon, ladkkeiden (esim. antibioottien) infuusioon pullojen ja pussien avulla sekd kemoterapialdakkeiden
antamiseen.

Kayttoohjeet:

. Noudata hygieniaa ja poista sarja pakkauksesta.

. Sulje letkun saadin.

. Irrota pistokarjen kansi ja LL-liittimen kansi.

. Aseta pistokarki pullon tai pussin korkkiin. Ripusta pullo tai pussi telineeseen.

. Pumppaa tippakammio kasin ja tayta se 1/3, avaa saddin, avaa ilmausventtiili ja poista ilma letkusta.
. Sulje saadin.

. Liita laite potilaan kehossa olevaan suonensisdiseen kanyyliin, avaa ohjauspuristin ja aloita infuusio.

Noou b WwWwN R

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

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

Vasta-aiheet: Ladkkeet/liuokset, joiden yhteensopimattomuus minka tahansa kdytetyn materiaalin kanssa on todistettu. Verituotteita
tai veren komponentteja ei saa antaa. Asianomaisten laakkeiden/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:




Ph

+

CliniPharma
s.1.0

Infuusioletkun silmdma&arainen tarkastus ennen kdyttda vaurioiden varalta. — Al3 kiyta, jos suojakorkit puuttuvat tai 16ysalla. 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. — Noudata aina infuusiopumppujen
(ylipaineinfuusiosarjan) valmistajan ohjeita. Infuusiopumpun valmistajan kayttdohjeita on noudatettava.

Varoitus :

Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto voi aiheuttaa riskin potilaalle tai kdyttdjalle. 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:

K3yton kesto riippuu potilaan hoidosta lddkkeen/liuoksen valmisteyhteenvedon mukaisesti. Vaihda sovellussarja kansallisten ohjeiden
mukaisesti. Paineinfuusioon kaytettdvien suonensisdisten annostelusarjojen kayttdaika on rajoitettu 24 tuntiin kdytettdessa
infuusiopumpun kanssa.

Havittaminen:
Havittaminen paikallisten ohjeiden ja/tai kliinisten kdytantdjen mukaisesti. Kdytd hivittamiseen ohjauspdatteen integroitua
karjensuojaa.

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

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

Tarked huomautus:
Jos valmis infuusiosarja asetetaan vaakasuoraan asentoon, esim. poydalle, tai jos poydalle asetetaan karkillinen astia, on ensin
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suljettava ilmareidn korkki! Avaa ilmareidn korkki vain, kun infuusio on kdynnissa.
Kayttoohjeen viimeisin tarkistuspaiva: 5.9.2024

GR

Greece

REF :

CPHF40010-180DF — X¢et IV Solucare standard DEHP FREE

CPHF40010CHV-180DF — 3¢t Solucare IV pe BaABida avtemotpodric DEHP FREE
CPHF40010S3 —2et IV Ecodrop S3

D2L4005-180DF — et IV Duo Drop AirStop DEHP FREE

D2L4005CHV-180DF — 2t IV DuoDrop AirStop pe BaABida avtemuotpodric DEHP FREE

Ynuavtikr etdomoinon:
Awapaote tig mMAnpodopiec otnv KUPLO cUCKeUAGLA. MnV TO XPNOLUOTIOLELTE EAV N CUCKEUAOLO EIVOL KOTECTPOLUEVT. ATIOCTELPW LEVO
amno E.O.

KaBoplopévog okomoc:

ATIOOTELPWHEVO OET €YXUONG UG Xprong yla éyxuon/xopnynon papudkou - pe to cUpPBolo "G" (Baputnta, Baputnta) otnv KUpLA
OUOKEUQOLO. ATIOOTELPWEVA CUCTAMATA £YXUONG LULOC XPrONG YLo TN Xoprynon &yxuong/eapudakou e mtwaon Kal oUuBoTég avtAieg
(avBekTika otnv mieon 2 bar) - pe to cupBoro "P" (mieon) otnv kU pLO CUCKEVOOLA.

Eveifelc:

To 0T £yxuong xpnotpomnololvtal yio Beparmeia €yxuong, T.x.: dlatrpnon OyKou vypwv, avtaliayr Uypwyv, EYXuacn oALKNG
TLALPEVTEPLKN G SLatpodn g, £yxuon apuAKwV (TL.X. avTLBLOTIKA) e xprion dLaAwY Kol COKOUAWV Kol Xoprynon Gapuakwv
XnHeLoBeparneiog.

O6nyieg xpriong:

1. TNPWVTOC TLG CUVONKEG UYLELVNG, adalpECTE TO OET AMO TN CUOKEU QoL

2. KAelote tov pubuioti otn cwAvwon.

3. AdoLp£€oTe TO KAAUPUO TOU AKPOU TPUTIHLATOG KL TO KAAU A Tou cuvdetrpa LL.

4. TomoBeTAOTE TO AKPO TPUTIOTOG OTO KATIAKL TNS GLAANG 1 TNG OOKOUAOG. KPEUAGTE TO UITOUKAAL | TNV TOAVTO 0TO pAdL.
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5. AVTAROTE pe To XEpL Tov BdAapo otdAaing kal yepiote tov oto 1/3, avoifte tov pubuiotr, avoifte th BaABida eaeplopou Kal
adalpéote Tov agpa anod TN cwAvwon.

6. KAelote tov puBuiotn.

7. 2uvdéate To o€t oTov evO0oDAEPLO CWANVIOKO OTO CWHA TOU 0loBeVoUG, avolEte Tov odLyKThpa eAEYXOU KAl EEKLVAOTE TNV €yxuon.

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

OpLopevog Xpriotng:

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

TILOTOTIOLN UEVOUG LATPOUG, EMAYYEAUATIEG UYELOG KO/ €lOLKA ekmalSeupévouc aoBeveic | ppovtloTég (cUUPWVA e TOUG TOTILKOUG
KOVOVLOpOoUG).

Avtevbeitelg: Oappoaka / Slallpata yia ta onola £xel anodelxBel aoupBatotnTa e OMOLOSNTIOTE OO TA XPNOLLOTIOLOU LEVA UALKA.
Aev PEMEL vaL YopnyouvTal TpolovTa aiaToc | CUCTATIKA aipatoc. Oa mpenel va AapBavetal umopn n MNepiAndn twv
XopaKtnpLotikwy MNpoldvtog Twv avtiotoywyv apudkwyv/SIoAupdTwy.

YrioAewnopevol kivbuvol / MapevepyELEG:

F'evikol kivduvol tng Bepaneiog pe éyxuon, cupmneplAapBavouévnc tng eLPOANG aépa, TnG TOTUKAG | GUCTNUATIKAG LOAUVONG, TNG
HOAuvong amnod Eéva cwpatidia. Evag aANog Kivouvog yla Toug acBeveic, TOUG EMLOKETITEG I TO MPOOWTILKO UTTOpEL va elval n Slappon
KUTTAPOTOELKWY ] BLOAOYLKWY UYPWV.

Métpa aodaleiag:

OmtikA eMBewpnon TOU GET £YXUONG TIPLY ATtO TN XPron yla TUXoV {NULEG. — MV To XpnoLomoLEiTe GV Astmouv A gival xohapd ta
TIPOOTATEVUTIKA KaTakia. Otav xpnoLpomnoleite €yxuon BeTIKAG Tieong, adalpéote mpwTa Tov agpa amnod to doxelo. AkoAouBnote Tig
Yevikég mpodudagelc aodadeiag. AkolouBrote Tic o8nyieg xpriong yla mapdAAnAeg eyxUoelg. AdPete emiong unoyn tg mAnpodopieg
otnv nepiAnyPin Twv XoPOKTNPLOTIKWY TOU TIPOLOVTOC TWV AVTLOTOLXWY GapUAKWV/SLaAUUATWY OXETIKA PE TILOOVEG AoV UBATOTNTEG
QUTWV TWV GappHAKWV/Staku pdtwy. EAEyEte tn oteyavotnta OAwv twy cuvdeoswv Kab' 6An tn Stapkela g Eyxuong. — AkohouBOsite
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Tavta TG 08nyleg XpronNg Tou KATOOKEVOLOTH TWV aVTALWY £yxuong (o€t £yxuong urteprtieong). Mpémel va tnpouvTaL oL oSnyLleg Xprong
TOU KATALOKEUOLOTA TNG avTALag €yxuong.

Mpoeldomnoinon:

H emavaypnoLpomnoinon cuokeuwv plag xpriong evéxel uvntiko kivduvo yla tov aaBevi 1 tov xpriotn. Mmnopel va odnynoet o
HOAuveon 1 eTdelvwon TNG AELTOUPYLKOTNTOC TG CUGKEUNG, N OTOoLaL UTTOPEL Vo TIPOKOAECEL TPOUHATIONO, aoBévela i BavoTto Tou
aoBevouc. H xopriynon pwtosuaiodbntwy dapudkwy amattel tn xprion ot evéodAEPLag xopriynong Le mpootaocia UV.

Mepiodocg xpriong:

H Siapkela xpriong e€aptatal amnod t Bepaneia tou acbevouc cUpdwva pe Tnv MNeplAndn Twv Xapaktnplotikwy Npoidvtog Tou
dapudakou/SLHAUUATOG. AVTLKOTAOTHOTE TO OET £hapUoYNRG cUUdWVa e TIC eBVikEG 0dnyieg. H Stdpkela xpriong twv oet evSodAEBLag
X0opnynong mou pmopolv va xpnoLpomnotnBolv yla £€yxucn umo Tiieon neplopiletal otig 24 wpeg OTav XPNOoLUomoLouvTaL e avTAla
gyxuong.

AwaBeon:
Antoppudn ol pdWVA HE TIC TOTLKES 0ONYLES /KAl KAWVLKA TIPWTOKOAAQ. Ma amoppLin, XPnOLLLOTIOLOTE TV EVOWHOTWHEVN TIPOOTAoLa
MTIEK OTOV OKPOBEKTN EAEYXOU.

JnuUeiwon yla Toug XpnoTeG:
KaBe coPapod mepLoTtatikd moU cUPBALVEL 08 OXEDN LE QUTNV T CUCKEUN TIPETIEL VA AVOPEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TNV appodia
0pXN TOU KPATOUG LEAOUC OTO OTtolo SLOUEVEL O XprioTng fn/Kat o acBevic.

AmoBrkeuon: Ta polovia MPEMEL va amoBnKeVOVTOL TNV 0PXLKI) CUCKEU OOl TOU Kataokeuaotr]. H Bepuokpaocia anobrikeuong
TPEMEeL va eival amo +5°C £wg +30°C Kal N OXETLKA Lypacio TPEMeL va eival péylotn 75%.

INUOVTLK onpeiwon:

EQv TO MapaloKEUOLOUEVO OET £YXUONG TTPOKELTOL va ToroBetnBel oe opl{dvTia BEaon, TL.X. O €val TPATIE]L, 1) €AV TIPOKELTAL VA
TomoBetnOel éva Soyelo pe PUTN OTo TPATELL, gival amopaitnTo va KAEIOETE TPWTO TO KATTAKL TNG OTtA¢ agpa! Avolfte To KATIAKL TNG
O C aépa Povo otav n yxuon Ppioketal oe e€EALEN.
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Huepopnvia tedevtaiag avabewpnong twv odnylwyv xpnong: 9/5/2024

HU

Hungary

REF:

CPHF40010-180DF — IV készlet Solucare szabvany DEHP MENTES
CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV készlet DEHP MENTES visszacsapo szeleppel
CPHF40010S3 — IV szett Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV szett Duo Drop AirStop DEHP INGYENES

D2L4005CHV-180DF — DuoDrop AirStop IV készlet visszacsapd szeleppel DEHP MENTES

Fontos megjegyzés:
Kérjuk, olvassa el az els6dleges csomagoldson talalhatd informacidkat. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt. EO sterilizalta.

Kijelolt cél:

Egyszer hasznalatos steril infuzids szerelékek infuzidhoz/gyogyszer beadasahoz - az els6dleges csomagolason a "G" (gravitacio,
gravitacid) szimbolummal jel6lve. Egyszer hasznalatos steril infuzids rendszerek inflzid/gydgyszer Gszi beadasahoz és kompatibilis
pumpak (2 bar nyomasalld) - az elsédleges csomagolason "P" (nyomas) jeloléssel.

Javallatok:

Az infuzids szerelékeket infuzids terdpiara hasznaljak, példaul: folyadéktérfogat fenntartdsa, folyadékcsere, teljes parenteralis taplalas
infazidja, gyodgyszerek (pl. antibiotikumok) palackok és zacskdk segitségével torténd infuzidja, valamint kemoterdpias gyogyszerek
beadasa.

Hasznalati utasitas:

1. a higiéniai feltételek betartdsa mellett vegye ki a készletet a csomagolasbal.

2. Zarja le a szabalyozét a csévon.

3. Tavolitsa el a szurt hegy fedelét és az LL csatlakozo fedelét.

4. Helyezze be a szurdcsUcsot a palack vagy tasak kupakjaba. Akassza fel az liveget vagy zacskét az allvanyra.

5. Kézzel szivattylzza meg a cseppkamrat, és toltse fel 1/3-ig, nyissa ki a szabalyozot, nyissa ki a légtelenits szelepet és tavolitsa el a
levegbt a cs6bdl.
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6. Zarja be a szabalyozot.
7. Csatlakoztassa a készletet a beteg testében 1évé intravénas kaniilhéz, nyissa ki a vezérl6bilincset és inditsa el az infuziét.

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

Kijelolt felhaszndlo:
A készlléket arra feljogositott személyek hasznalhatjak, pl.: egészségligyi szakemberek, engedéllyel és/vagy testuleti engedéllyel
rendelkezé orvosok, egészségligyi szakemberek és/vagy specialisan képzett betegek vagy gondozdk (a helyi el6irasoknak megfelel6en).

Ellenjavallatok: Olyan gydgyszerek/oldatok, amelyek barmely felhasznalt anyaggal vald Gsszeférhetetlensége bizonyitott.
Vérkészitményeket vagy vérkomponenseket nem szabad beadni. Figyelembe kell venni az adott gydgyszerek/oldatok alkalmazasi
el6irasat.

Fennmaradd kockazatok/mellékhatasok:
Az infuzids terapia altaldnos kockdazatai, beleértve a légembdliat, helyi vagy szisztémas fert6zést, idegen részecskékkel valé
szennyez6dést. A betegek, a latogatdk vagy a személyzet masik veszélye a citotoxikus vagy biolégiai folyadékok kiszivargdsa.

Biztonsagi intézkedések:

Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az infuzids szereléket, hogy nem sériilt-e. — Ne hasznalja, ha a védékupak hianyzik vagy
meglazult. Ha pozitiv nyomasu inflziét hasznal, elGszor tavolitsa el a leveg6t a tartalybdl. Kovesse az altalanos biztonsagi
dvintézkedéseket. Kdvesse a parhuzamos influzidk hasznalatdra vonatkozé utasitasokat. Kérjik, vegye figyelembe az adott
gyogyszerek/oldatok alkalmazasi elGirdsaban szerepl6 informaciokat is, ezen gyogyszerek/oldatok lehetséges inkompatibilitasara
vonatkozdan. Ellenérizze az 6sszes csatlakozas tomitettségét az infuzid soran. — Mindig kovesse az infuzids pumpak (tulnyomasos
infuzids szerelékek) gyartdjanak hasznalati utasitdsat. Az inflzids pumpa gydrtdjanak hasznalati utasitasat be kell tartani.

Figyelmeztetés:
Az egyszer haszndlatos eszk6zok Ujrafelhasznalasa potencialis kockazatot jelent a paciensre vagy a felhasznaléra nézve. Ez
szennyez6déshez vagy az eszk6z miikodésének romlasahoz vezethet, ami a beteg sérilését, betegségét vagy halalat okozhatja. A
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fényérzékeny gyogyszerek beadasahoz UV-sugdrzassal védett intravénas adagolokészletek haszndlata sziikséges.

Felhasznalasi idGszak:

Az alkalmazas idGtartama a beteg kezelésétél fuigg, a gydgyszer/oldat alkalmazasi elSirdsa szerint. Cserélje ki az alkalmazaskészletet a
nemzeti iranyelveknek megfelel6en. A nyomas alatti infizidhoz hasznalhaté intravénds adagoldkészletek haszndlati id6tartama 24
Orara korlatozddik, ha inflzids pumpaval haszndljak Gket.

Artalmatlanitas:
Megsemmisités a helyi irdnyelvek és/vagy klinikai protokollok szerint. Az artalmatlanitashoz hasznalja a beépitett hegyvédelmet a
vezérlGterminalon.

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

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

Fontos megjegyzés:

Ha az elkészitett infuzids szereléket vizszintes helyzetbe, pl. asztalra kivanjuk helyezni, vagy hegyes edényt kell az asztalra helyezni,
akkor el6bb le kell zarni a levegbnyilas kupakjat! Csak akkor nyissa ki a leveg6nyilas kupakjat, amikor az infuzié folyamatban van.

A haszndlati utasitas utolso fellilvizsgalatanak datuma: 2024.09.05

Ireland

REF :

CPHF40010-180DF — IV set Solucare standard DEHP FREE
CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV set with DEHP FREE check valve
CPHF40010S3 — IV set Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV set Duo Drop AirStop DEHP FREE
D2L4005CHV-180DF — IV set DuoDrop AirStop with check valve DEHP FREE
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Important notice :
Please read the information on the primary packaging. Do not use if package is damaged. Sterilized by EO.

Designated purpose:

Single-use sterile infusion sets for infusion/drug administration - marked with the symbol "G" (gravity, gravity) on the primary package.
Single-use sterile infusion systems for the administration of infusion/drug by fall administration and compatible pumps (2 bar pressure
resistant) - marked with the symbol "P" (pressure) on the primary packaging.

Indications:
Infusion sets are used for infusion therapy, e.g.: maintenance of fluid volume, fluid exchange, infusion of total parenteral nutrition,
infusion of drugs (e.g. antibiotics) using bottles and bags, and administration of chemotherapy drugs.

Instructions for use:

. while observing hygienic conditions, remove the set from the packaging.

. Close the regulator on the tubing.

. Remove the puncture tip cover and the LL connector cover.

. Insert the puncture tip into the cap of the bottle or bag. Hang the bottle or bag on the rack.

. Pump the drip chamber by hand and fill it to 1/3, open the regulator, open the vent valve and remove the air from the tubing.
. Close the regulator.

. Connect the set to the intravenous cannula in the patient's body, open the control clamp and start the infusion.

NOoOubdhwWwN R

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).
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Contraindications: Medicines / solutions for which incompatibility with any of the materials used has been proven. Blood products or
blood components must not be administered. 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 the infusion set 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. — Always
follow the instructions for use of the manufacturer of infusion pumps (overpressure infusion sets). The instructions for use of the
infusion pump manufacturer must be followed.

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. The duration of use of intravenous administration sets that
can be used for pressure infusion is limited to 24 h when used with an infusion pump.

Disposal:
Disposal according to local guidelines and/or clinical protocols. For disposal, use the integrated tip protection on the control terminal.
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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:

If the prepared infusion set is to be placed in a horizontal position, e.g. on a table, or if a container with a tip is to be placed on the
table, it is necessary to close the cap of the air hole first! Open the air hole cap only when the infusion is in progress.

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

Lv

Latvia

REF:

CPHF40010-180DF — IV komplekts Solucare standarts DEHP BEZ MAKSAS
CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV komplekts ar pretvarstu BEZ DEHP

CPHF40010S3 - IV komplekts Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV komplekts Duo Drop AirStop DEHP BEZ MAKSAS
D2L4005CHV-180DF — IV komplekts DuoDrop AirStop ar pretvarstu DEHP BEZ MAKSAS

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

Noradttais mérkis:

Vienreizgjas lietosanas sterili inflzijas komplekti infGzijai/zalu ievadisanai — apziméti ar simbolu "G" (gravitacija, gravitacija) uz primara
iepakojuma. Vienreizgjas lietosanas sterilas inflzijas sistéemas infazijas/zalu ievadisanai ar kritiena ievadiSanu un saderigiem stkniem (2
baru spiediena izturigi) — uz primara iepakojuma apziméti ar simbolu "P" (spiediens).

Indikacijas:
Inflzijas komplekti tiek izmantoti infzijas terapijai, pieméram, skidruma tilpuma uzturésanai, Skidruma apmainai, pilnigas parenteralas
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barosanas inflizijai, zaJu (pieméram, antibiotiku) infGzijai, izmantojot pudeles un maisinus, un kimijterapijas zalu ievadisanai.

LietoSanas instrukcijas:

1. levérojot higieénas nosacijumus, iznemiet komplektu no iepakojuma.

2. Aizveriet regulatoru uz caurules.

3. Nonemiet caurdursanas uzgala vaku un LL savienotaja vaku.

4. levietojiet punkcijas galu pudeles vai maisina vacina. Pakariet pudeli vai maisinu uz plaukta.

5. Stknéjiet pilienu kameru ar roku un piepildiet to lidz 1/3, atveriet regulatoru, atveriet ventilacijas varstu un iznemiet gaisu no
caurulém.

6. Aizveriet regulatoru.

7. Savienojiet komplektu ar intravenozo kanulu pacienta kermeni, atveriet kontroles skavu un saciet infziju.

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

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

Kontrindikacijas: Zales/skidumi, kuriem ir pieradita nesaderiba ar kadu no izmantotajiem materialiem. Asins pagatavojumus vai asins
komponentus ievadit nedrikst. Janem vera attiecigo zalu/Skidumu zalu apraksts.

Atlikusie riski/blakusparadibas:
Visparéji 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 infzijas komplekta vizuala parbaude, vai nav bojajumu. — Nelietot, ja trikst aizsargvacinu vai tie ir valigi. Izmantojot
pozitiva spiediena infliziju, vispirms iznemiet gaisu no tvertnes. levérojiet visparigos drosibas pasakumus. levérojiet noradijumus par
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lietosanu paralélam infGzijam. Ladzu, nemiet vera ari informaciju attiecigo zalu/skidumu zalu apraksta par iesp&jamo $o zalu/Skidumu
nesaderibu. Infzijas laika parbaudiet visu savienojumu hermétiskumu. — Vienmér ievérojiet inflzijas stknu (parspiediena inflzijas
komplektu) razotaja lietoSanas instrukcijas. Jaievéro infzijas sikna raZotaja lietoSanas instrukcijas.

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 zaJu/Skiduma zalu aprakstu. Nomainiet aplikacijas komplektu saskana
ar valsts vadlinijam. Intravenozas ievadisanas komplektu, ko var izmantot spiediena inflizijai, lietoSanas ilgums ir ierobeZots lidz 24
stundam, ja tos lieto kopa ar inflzijas stkni.

Atbrivosanas:
Likvidésana saskana ar vietéjam vadlinijam un/vai kliniskajiem protokoliem. Atbrivosanai izmantojiet vadibas terminala integréto
uzgala aizsardzibu.

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

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

Svarigs pazinojums:

Ja sagatavoto infuziju komplektu paredzéts novietot horizontala stavokli, piem., uz galda, vai ja uz galda janovieto trauks ar uzgali,
vispirms ir jaaizver gaisa atveres vacin$! Atveriet gaisa atveres vacinu tikai tad, kad notiek infazija.

LietoSanas instrukcijas pédéjas parskatisanas datums: 05.09.2024
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LT

Lithuania

REF:

CPHF40010-180DF — IV rinkinys Solucare standartas DEHP FREE

CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV rinkinys su atbuliniu voZztuvu BE DEHP

CPHF40010S3 — IV rinkinys Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV rinkinys Duo Drop AirStop DEHP NEMOKAMAI

D2L4005CHV-180DF — IV rinkinys DuoDrop AirStop su atbuliniu voZztuvu DEHP NEMOKAMAS

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

Nurodyta paskirtis:

Vienkartiniai sterilGs infuziniai rinkiniai, skirti infuzijai/vaisty vartojimui — ant pirminés pakuotés pazymeéti simboliu ,,G“ (gravitacija,
gravitacija). Vienkartinés sterilios infuzijos sistemos, skirtos infuzijai/vaistui suleisti rudenj, ir suderinamos pompos (atsparios 2 bary
slégiui) — pazymeétos simboliu ,P“ (slégis) ant pirminés pakuotés.

Indikacijos:
Infuziniai rinkiniai naudojami infuzinei terapijai, pvz.: skysciy tidrio palaikymui, skys¢iy mainams, visiskos parenterinés mitybos infuzijai,
vaisty (pvz., antibiotiky) infuzijai naudojant buteliukus ir maiselius, chemoterapiniy vaisty skyrimui.

Naudojimo instrukcijos:

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

2. Uzdarykite reguliatoriy ant vamzdelio.

3. Nuimkite pradirimo antgalio dangtelj ir LL jungties dangtel;.

4. |kiskite pradirimo antgalj j buteliuko arba maiselio dangtelj. Pakabinkite butelj ar maiselj ant stovo.

5. I1$siurbkite lasinimo kamerg rankomis ir uzpildykite jg iki 1/3, atidarykite reguliatoriy, atidarykite oro isleidimo voZztuva ir pasalinkite
org i$ vamzdelio.

6. UZdarykite reguliatoriy.

7. Prijunkite rinkinj prie intraveninés kaniulés paciento kiine, atidarykite kontrolinj spaustuka ir pradékite infuzijg.
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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. Negalima duoti kraujo
produkty ar kraujo komponenty. Reikia atsizvelgti j atitinkamy vaisty / tirpaly preparato charakteristiky santrauka.

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

Saugos priemonés:

PrieS naudojima apzitreékite infuzijos rinkinj, ar jis nepaZzeistas. — Nenaudokite, jei néra apsauginiy dangteliy arba jie atsilaisvino. Kai
naudojate teigiamo slégio infuzijg, pirmiausia pasalinkite org i$ talpyklos. Laikykités bendryjy saugos priemoniy. Vykdykite lygiagreciy
infuzijy naudojimo instrukcijas. Taip pat atsizvelkite j informacijg, pateiktg atitinkamy vaisty / tirpaly charakteristiky santraukoje apie
galima Siy vaisty / tirpaly nesuderinamuma. Infuzijos metu patikrinkite visy jungciy sandaruma. — Visada vadovaukités infuziniy pompy
(virsslégio infuzijos rinkiniy) gamintojo naudojimo instrukcijomis. Bltina laikytis infuzinés pompos gamintojo naudojimo instrukcijy.

Jspéjimas:

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

Naudojimo laikotarpis:
Vartojimo trukmé priklauso nuo paciento gydymo pagal vaisto/tirpalo charakteristiky santrauka. Pakeiskite taikomyjy programy
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rinkinj pagal nacionalines gaires. ] veng leidziamy rinkiniy, kurie gali biti naudojami infuzijai su slégiu, naudojimo trukmé yra apribota
iki 24 valandy, kai jie naudojami su infuzijos pompa.

Salinimas:
Salinimas pagal vietines gaires ir (arba) klinikinius protokolus. ISmetimui naudokite integruotg antgalio apsauga valdymo terminale.

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:

Jei paruostas infuzinis rinkinys turi bati pastatytas horizontalioje padétyje, pvz., ant stalo, arba ant stalo pastatytas indas su antgaliu,
pirmiausia reikia uzdaryti oro angos dangtelj! Atidarykite oro angos dangtelj tik tada, kai vyksta infuzija.

Paskutinio naudojimo instrukcijos perZiuros data: 2024-09-05

MT

Malta

REF :

CPHF40010-180DF — IV set Solucare standard DEHP FREE
CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV set with DEHP FREE check valve
CPHF40010S3 - IV set Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV set Duo Drop AirStop DEHP FREE
D2L4005CHV-180DF — IV set DuoDrop AirStop with check valve DEHP FREE

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

Designated purpose:
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Single-use sterile infusion sets for infusion/drug administration - marked with the symbol "G" (gravity, gravity) on the primary package.
Single-use sterile infusion systems for the administration of infusion/drug by fall administration and compatible pumps (2 bar pressure
resistant) - marked with the symbol "P" (pressure) on the primary packaging.

Indications:
Infusion sets are used for infusion therapy, e.g.: maintenance of fluid volume, fluid exchange, infusion of total parenteral nutrition,
infusion of drugs (e.g. antibiotics) using bottles and bags, and administration of chemotherapy drugs.

Instructions for use:

. while observing hygienic conditions, remove the set from the packaging.

. Close the regulator on the tubing.

. Remove the puncture tip cover and the LL connector cover.

. Insert the puncture tip into the cap of the bottle or bag. Hang the bottle or bag on the rack.

. Pump the drip chamber by hand and fill it to 1/3, open the regulator, open the vent valve and remove the air from the tubing.
. Close the regulator.

. Connect the set to the intravenous cannula in the patient's body, open the control clamp and start the infusion.

NOoO ubhWwWNPE

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. Blood products or
blood components must not be administered. The Summary of Product Characteristics of the respective drugs/solutions should be

taken into account.

Residual risks / Side effects :
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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 the infusion set 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. — Always
follow the instructions for use of the manufacturer of infusion pumps (overpressure infusion sets). The instructions for use of the
infusion pump manufacturer must be followed.

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. The duration of use of intravenous administration sets that
can be used for pressure infusion is limited to 24 h when used with an infusion pump.

Disposal:
Disposal according to local guidelines and/or clinical protocols. For disposal, use the integrated tip protection on the control terminal.

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.
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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:

If the prepared infusion set is to be placed in a horizontal position, e.g. on a table, or if a container with a tip is to be placed on the
table, it is necessary to close the cap of the air hole first! Open the air hole cap only when the infusion is in progress.

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

PL

Poland

ODN.:

CPHF40010-180DF — zestaw IV Solucare standard DEHP FREE
CPHF40010CHV-180DF — zestaw Solucare IV z zaworem zwrotnym DEHP FREE
CPHF40010S3 — Zestaw IV Ecodrop S3

D2L4005-180DF — zestaw IV Duo Drop AirStop DEHP GRATIS

D2L4005CHV-180DF — zestaw IV DuoDrop AirStop z zaworem zwrotnym DEHP FREE

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

Wyznaczony cel:

Jednorazowe sterylne zestawy infuzyjne do infuzji/podawania lekdw — oznaczone symbolem ,G” (grawitacja, grawitacja) na
opakowaniu podstawowym. Jednorazowe sterylne systemy infuzyjne do podawania infuzji/leku drogg upadku oraz kompatybilne
pompy (odporne na cisnienie 2 bary) — oznaczone symbolem ,,P” (ci$nienie) na opakowaniu podstawowym.

Wskazania:

Zestawy infuzyjne stuzg do terapii infuzyjnej, np.: utrzymywania objetosci ptyndw, wymiany ptyndw, infuzji catkowitego zywienia
pozajelitowego, infuzji lekéw (np. antybiotykéw) z wykorzystaniem butelek i workéw oraz podawania lekéw stosowanych w
chemioterapii.
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Instrukcje uzytkowania:

. zachowujgc warunki higieniczne, wyjgé zestaw z opakowania.

. Zamkna¢ regulator na rurce.

. Zdejmij ostone koncéwki wktuwajacej i ostone ztgcza LL.

. W16z koncdwke do naktuwania do zakretki butelki lub torebki. Zawies butelke lub torebke na stojaku.

. Pompuj recznie komore kroplows i napetnij jg do 1/3, otwdrz reduktor, otwdrz zawér odpowietrzajgcy i usun powietrze z rurki.
. Zamkna¢ regulator.

. Podtacz zestaw do kaniuli dozylnej w ciele pacjenta, otwdrz zacisk kontrolny i rozpocznij infuzje.

Noubh wWwNBE

Populacja pacjentow:
Produkt mozna stosowaé u wszystkich pacjentéw, ktérym przepisano terapie infuzyjng. Nie ma ograniczen zwigzanych z picig 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 opiekunéw (zgodnie z
lokalnymi przepisami).

Przeciwwskazania: Leki/roztwory, dla ktérych wykazano niezgodnos$¢ z ktérymkolwiek z zastosowanych materiatéw. Nie wolno
podawacé produktow krwiopochodnych ani sktadnikéw krwi. Nalezy wzig¢ pod uwage charakterystyke produktu leczniczego
odpowiednich lekéw/roztworow.

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

Srodki bezpieczeAstwa:
Kontrola wzrokowa zestawu infuzyjnego przed uzyciem pod katem uszkodzen. — Nie stosowac w przypadku braku lub poluzowania
nasadek ochronnych. W przypadku stosowania infuzji podcisnieniowej nalezy najpierw usungé powietrze z pojemnika. Nalezy
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przestrzega¢ ogdlnych srodkéw ostroznosci. Postepuj zgodnie z instrukcjg uzycia wlewdéw réwnolegtych. Prosze réwniez wzigé pod
uwage informacje zawarte w charakterystyce produktu poszczegdlnych lekdw/roztwordw, dotyczgce mozliwych niezgodnosci tych
lekow/roztwordw. Podczas infuzji nalezy sprawdzi¢ szczelnos¢ wszystkich pofgczen. — Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjg
obstugi producenta pomp infuzyjnych (zestawoéw infuzyjnych nadcisnieniowych). Nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania
producenta pompy infuzyjnej.

Ostrzezenie:

Ponowne uzycie wyrobdw jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko dla pacjenta lub uzytkownika. Moze to prowadzi¢ do
zanieczyszczenia lub pogorszenia funkcjonalnosci urzagdzenia, co moze spowodowacd obrazenia, chorobe lub Smier¢ pacjenta.
Podawanie lekéw swiattoczutych wymaga stosowania zestawdw 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. Czas stosowania zestawow do podawania dozylnego, ktére mozna stosowac do infuz;ji
cisnieniowej, jest ograniczony do 24 godzin w przypadku stosowania z pompg infuzyjna.

Sprzedaz:
Utylizowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi i/lub protokotami klinicznymi. Do utylizacji nalezy uzy¢ zintegrowanej ostony koricéwki na
terminalu obstugowym.

Uwaga dla uzytkownikéw:
Kazdy powazny incydent, ktéry ma miejsce w zwigzku z tym urzgdzeniem, nalezy zgtosié¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

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:
Jezeli przygotowany zestaw infuzyjny ma by¢ ustawiony w pozycji poziomej, np. na stole, lub jesli na stole ma by¢ postawiony pojemnik
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z konncéwka, nalezy najpierw zamknac korek otworu wentylacyjnego! Korek otworu wentylacyjnego otwierac tylko w trakcie infuzji.
Data ostatniej aktualizacji instrukcji obstugi: 05.09.2024

PT

Portugal

REFERENCIA:

CPHF40010-180DF — Conjunto IV Solucare standard DEHP FREE

CPHF40010CHV-180DF — Conjunto Solucare IV com vélvula de retencdo DEHP FREE
CPHF40010S3 — Conjunto IV Ecodrop S3

D2L4005-180DF — Conjunto IV Duo Drop AirStop DEHP GRATIS

D2L4005CHV-180DF — Conjunto IV DuoDrop AirStop com valvula de reten¢do DEHP FREE

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

Finalidade designada:

Conjuntos de infusdo estéreis de utilizacdo Unica para infusdo/administracdo de medicamentos - marcados com o simbolo “G”
(gravidade, gravidade) na embalagem primaria. Sistemas de infusdo estéreis de utilizagdo Unica para administracdo de
infusdo/medicamento por administra¢do de outono e bombas compativeis (resistentes a pressdo de 2 bar) - marcados com o simbolo
“P” (pressdao) na embalagem primaria.

Indicagbes:

Os conjuntos de infusdo sdo utilizados para terapia de infusdo, por exemplo: manutencdo do volume de liquidos, troca de fluidos,
infusdo de nutricdo parentérica total, infusdo de medicamentos (por exemplo, antibidticos) utilizando frascos e bolsas e administra¢do
de medicamentos quimioterapicos.

Instrugdes de utilizacdo:

1.2 Observando as condig¢des de higiene, retire o conjunto da embalagem.

2.2 Feche o regulador na tubagem.

3.2 Remova a tampa da ponta de puncdo e a tampa do conector LL.

4.2 |nsira a ponta do pungdo na tampa do frasco ou do saco. Pendure a garrafa ou o saco na prateleira.
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5.2 Bombeie manualmente a cdmara de gotejamento e encha-a até 1/3, abra o regulador, abra a vélvula de ventilacdo e remova o ar
da tubagem.

6.2 Feche o regulador.

7. Ligue o conjunto a canula intravenosa no corpo do doente, abra a pinga de controlo e inicie a infusao.

Populacdo de doentes:
O produto pode ser utilizado em todos os doentes a quem é prescrita terapéutica de infusdao. Nao tem restrigdes 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/solugcbes para os quais tenha sido comprovada incompatibilidade com algum dos materiais
utilizados. Os produtos sanguineos ou componentes sanguineos ndo devem ser administrados. Deve ser tido em conta o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento dos respetivos medicamentos/solucdes.

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

Medidas de seguranca:

Inspecao visual do conjunto de infusdo antes da utilizagdo quanto a danos. — Ndo utilize se as tampas de protecao estiverem em falta
ou soltas. Quando utilizar uma infusdo com pressdo positiva, retire primeiro o ar do recipiente. Siga as precauc¢des gerais de seguranca.
Siga as instrugdes de utilizacdo para infusGes paralelas. Tenha também em consideragdo as informag&es contidas no resumo das
caracteristicas do produto dos respetivos medicamentos/solucdes sobre as possiveis incompatibilidades desses
medicamentos/solugdes. Verifique o aperto de todas as ligagdes durante a infusdo. — Siga sempre as instrucées de utilizacdo do
fabricante das bombas de infusdo (conjuntos de infusdo de sobrepressdo). Devem ser seguidas as instrucdes de utilizacdo do
fabricante da bomba de infusao.
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Aviso :

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

Periodo de utilizagado:

A duragdo 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 orientacdes nacionais. A duracio da utilizacdo de
conjuntos de administracdo intravenosa que podem ser utilizados para infusdo sob pressdo esta limitada a 24 horas quando utilizados
com uma bomba de infusao.

Disposicao:
Eliminar de acordo com as guidelines locais e/ou protocolos clinicos. Para eliminagdo, utilize a protecdo de ponta integrada no terminal
de controlo.

Nota para os utilizadores:
Qualqguer 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:

Se o conjunto de infusdo preparado for colocado na posi¢do horizontal, por exemplo, sobre uma mesa, ou se um recipiente com ponta
for colocado sobre a mesa, é necessario fechar primeiro a tampa do orificio de ar! Abra a tampa do orificio de ar apenas quando a
infusdo estiver em curso.

Data da Ultima revisdo das instrucdes de utilizagdo: 05/09/2024
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RO

Romania

REF:

CPHF40010-180DF — set IV standard Solucare DEHP FREE

CPHF40010CHV-180DF — Set Solucare IV cu supapa de retinere fara DEHP
CPHF40010S3 — Set IV Ecodrop S3

D2L4005-180DF — Set IV Duo Drop AirStop FARA DEHP

D2L4005CHV-180DF — Set IV DuoDrop AirStop cu supapd de retinere FARA DEHP

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

Scopul desemnat:

Seturi de perfuzie sterile de unica folosinta pentru perfuzie/administrare de medicamente - marcate cu simbolul ,G” (gravitatie,
gravitatie) pe ambalajul principal. Sisteme de perfuzie sterile de unica folosinta pentru administrarea de perfuzie/medicament prin
administrare n cadere si pompe compatibile (rezistente la presiune de 2 bar) - marcate cu simbolul ,,P” (presiune) pe ambalajul primar.

Indicatii:

Seturile de perfuzie sunt utilizate pentru terapia cu perfuzie, de exemplu: mentinerea volumului de lichid, schimbul de lichide, perfuzia
de nutritie parenterala totala, perfuzia de medicamente (de exemplu, antibiotice) folosind sticle si pungi si administrarea de
medicamente pentru chimioterapie.

Instructiuni de utilizare:

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

2. Inchideti regulatorul de pe tub.

3. Scoateti capacul varfului de perforare si capacul conectorului LL.

4. Introduceti varful de perforare in capacul sticlei sau al pungii. Agatati sticla sau punga pe suport.

5. Pompati camera de picurare cu mana si umpleti-o pana la 1/3, deschideti regulatorul, deschideti supapa de aerisire si indepartati
aerul din tubulatura.

6. Inchideti regulatorul.
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7. Conectati setul la canula intravenoasa din corpul pacientului, deschideti clema de control si incepeti perfuzia.

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 folosite. Produsele din
sange sau componentele sanguine nu trebuie administrate. Trebuie luat in considerare Rezumatul Caracteristicilor Produsului
respectivelor medicamente/solutii.

Riscuri reziduale/Efecte secundare:
Riscuri generale ale terapiei prin perfuzie, inclusiv embolie 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 setului de perfuzie Thainte de utilizare pentru a detecta deteriorarea. — Nu utilizati daca capacele de protectie lipsesc
sau 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. — Urmati intotdeauna instructiunile de utilizare
ale producatorului pompelor de perfuzie (seturi de perfuzie cu suprapresiune). Trebuie respectate instructiunile de utilizare ale
producatorului pompei de perfuzie.

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

Perioada de utilizare:

Durata de utilizare depinde de tratamentul pacientului conform Rezumatului caracteristicilor produsului medicamentului/solutiei.
Tnlocuiti setul de aplicatii conform ghidurilor nationale. Durata de utilizare a seturilor de administrare intravenoasa care pot fi utilizate
pentru perfuzia sub presiune este limitata la 24 de ore atunci cand sunt utilizate cu o pompa de perfuzie.

Eliminare:
Eliminare conform ghidurilor locale si/sau protocoalelor clinice. Pentru eliminare, utilizati protectia integrata a varfului de pe
terminalul de control.

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:

Daca setul de perfuzie pregatit urmeaza sa fie asezat in pozitie orizontala, de exemplu pe o masa, sau daca pe masa urmeaza sa fie
asezat un recipient cu varf, este necesar sa inchideti mai intai capacul orificiului de aer! Deschideti capacul orificiului de aer numai cand
perfuzia este in curs.

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

SK

Slovak Rep.

REF :

CPHF40010-180DF — IV set Solucare Standard DEHP FREE
CPHF40010CHV-180DF — IV set Solucare so spatnym ventilom DEHP FREE
CPHF40010S3 — IV set Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV set Duo Drop AirStop DEHP FREE
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D2L4005CHV-180DF — IV set DuoDrop AirStop so spatnym ventilom DEHP FREE

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

Urceny ucel:

Jednorazové sterilné infuzne sety na spadové podavanie infuzie/lieciva — na primarnom obale oznacené symbolom ,,G“ (gravity,
spadové). Jednorazové sterilné infuzne systémy na podavanie infuzie/lieCiva spadovym podavanim a kompatibilnymi pumpami
(odolnymi proti tlaku 2 bary) — na primarnom obale ozna¢ené symbolom , P“ (pressure, pretlakové).

Indikacia:
Inflzne sety slUZia na infuznu lie¢bu, napr.: udrZiavanie objemu tekutin, vymena tekutin, inflzie totdlnej parenteralnej vyzivy, infizie
liekov (napr. antibiotik) pomocou flias a vakov a podavanie chemoterapeutik.

Navod na pouzitie:

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

2. Uzavrite reguldtor na hadicke.

3. Odstrante kryt prepichovacieho hrotu a kryt LL konektora.

4. Prepichovaci hrot vpichnite do zatky flase alebo vaku. Flasu alebo vak zaveste na stojan.

5. Stlacenim ruky pumpujte kvapkaciu komorku a naplrite do 1/3, otvorte regulator, otvorte ventil zavzdusiiovacieho otvoru a
odstrante vzduch z hadicky.

6. Uzavrite regulator.

7. Pripojte set na na intravendznu kanylu v tele pacienta, otvorte regulac¢nu svorku a spustite infuziu.

Populdcia pacientov :
Prostriedok je mozZné pouZivat u vsetkych pacientov, ktori maju predpisand infuznu liecbu. Nema Ziadne obmedzenia tykajuce sa
pohlavia alebo veku.
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Urceny uZivatel:
Prostriedok je uréeny na pouzitie opravnenymi osobami, napr.: zdravotnickymi pracovnikmi, lekarmi s licenciou a/alebo
certifikovanymi lekdrmi, zdravotnikmi a/alebo Specidlne vyskolenymi pacientmi alebo opatrovatelmi (podla miestnych predpisov).

Kontraindikacie : Lieky / roztoky, u ktorych je preukdzana nekompatibilita s niektorym z pouzitych materidlov. Nesmu sa podavat krvné
produkty alebo krvné zlozky. Je potrebné zohladnit sihrn 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 mboze predstavovat Unik cytotoxickych alebo biologickych tekutin.

Bezpecnostné opatrenia:

Vizudlna kontrola infuzneho setu pred pouzitim, ¢i nie je poSkodeny. — NepouZivajte, ak chybaju alebo su uvolnené ochranné uzavery.
Pri pouziti pretlakovej infuzie najskor odstrante vzduch z nadoby. DodrZujte vSeobecné bezpecnostné opatrenia. Dodrzujte pokyny na
poutzitie pri paralelnych infuziach. Tiez prosim berte do Uvahy informacie v suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku prislusnych
liekov/roztokov ohladom pripadnych nekompatibilit tychto liekov/roztokov. Po cely ¢as inflzie sledujte tesnost vietkych spojov. — Vzdy
sa riadte ndvodom na poutzitie vyrobcu infuznych pump (sety pre pretlakovu infuziu). Navod na poutzitie vyrobcu infaznych pump je
nutné dodrziavat.

Varovanie:

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

Doba pouzitia:

Cas poutitia zavisi od lie¢by pacienta podla sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku/roztoku. Aplikaény set vymiefajte podla
narodnych smernic. Doba poufZitia intravendznych aplikac¢nych setov, ktoré je mozné pouzit na pretlakovu infuziu, je obmedzena na 24
h, ak su pouzité s inflznou pumpou.
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Likvidacia:
Likvidacia podla miestnych smernic a/alebo klinickych protokolov. Pri likvidacii pouZite integrovand ochranu hrotu na regulacnej
svorke.

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

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

Doélezité upozornenie:

Ak ma byt pripraveny inflzny set polozeny do vodorovnej polohy, napr. na stdl, alebo ak sa ma polozZit na stol nddoba s hrotom, je
nutné najskor zavriet krytku vzduchového otvoru! Krytku vzduchového otvoru otvorte az vtedy, ked' prebieha infazia.

Datum poslednej revizie navodu na pouzitie: 9.5.2024

Sl

Slovenia

REF:

CPHF40010-180DF — IV set Solucare standard BREZ DEHP

CPHF40010CHV-180DF — Set Solucare IV z povratnim ventilom BREZ DEHP
CPHF40010S3 — IV set Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV set Duo Drop AirStop DEHP BREZPLACNO

D2L4005CHV-180DF — IV komplet DuoDrop AirStop s povratnim ventilom BREZ DEHP

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

Namenski namen:
Sterilni infuzijski seti za enkratno uporabo za infundiranje/dajanje zdravil — oznaceni s simbolom »G« (gravity, gravitacija) na primarni
embalaZi. Sterilni infuzijski sistemi za enkratno uporabo za dajanje infuzije/zdravila s padajoc¢im dajanjem in kompatibilne ¢rpalke
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(odporne na pritisk 2 bara) - oznacene s simbolom "P" (tlak) na primarni ovojnini.

Indikacije:
Infuzijski seti se uporabljajo za infuzijsko terapijo, npr.: vzdrZevanje volumna tekocin, izmenjava tekocin, infundiranje popolne
parenteralne prehrane, infundiranje zdravil (npr. antibiotikov) po steklenickah in vreckah ter dajanje kemoterapevtskih zdravil.

Navodila za uporabo:

. Ob upostevaniju higienskih pogojev vzemite komplet iz embalaze.

. Zaprite regulator na cevju.

. Odstranite pokrov za vbodno konico in pokrov prikljucka LL.

. Konico za vbod vstavite v pokrovcek steklenicke ali vrecke. Steklenico ali vrec¢ko obesite na stojalo.

. Ro¢no precrpajte kapalno komoro in jo napolnite do 1/3, odprite regulator, odprite odzracevalni ventil in odstranite zrak iz cevi.
. Zaprite regulator.

. Prikljucite komplet na intravensko kanilo v pacientovem telesu, odprite kontrolno sponko in zaZenite infuzijo.

No o b wWwN R

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

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

Kontraindikacije: Zdravila/raztopine, za katere je dokazana nekompatibilnost s katerim od uporabljenih materialov. Krvnih pripravkov
ali krvnih komponent se ne sme dajati. Upostevati je treba povzetek glavnih znadilnosti 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 citotoksi¢nih ali bioloskih tekocin.
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Varnostni ukrepi:

Vizualni pregled infuzijskega seta 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. — Vedno upostevajte navodila
proizvajalca za uporabo infuzijskih ¢rpalk (nadtlacnih infuzijskih setov). Upostevati je treba navodila proizvajalca infuzijske ¢rpalke za
uporabo.

Opozorilo:

Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo predstavlja potencialno tveganje za bolnika ali uporabnika. Lahko povzroci
kontaminacijo ali poslab3sanje funkcionalnosti naprave, kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Dajanje zdravil,
obcutljivih na svetlobo, zahteva uporabo setov za intravensko dajanje z UV zascito.

Obdobje uporabe:

Trajanje uporabe je odvisno od zdravljenja bolnika po Povzetku glavnih znacilnosti zdravila/raztopine. Zamenjajte nabor aplikacij v
skladu z nacionalnimi smernicami. Trajanje uporabe setov za intravensko dajanje, ki se lahko uporabljajo za tla¢ne infuzije, je omejeno
na 24 ur, ¢e se uporabljajo z infuzijsko ¢rpalko.

Odstranjevanje:

Odstranjevanje v skladu z lokalnimi smernicami in/ali klini¢nimi protokoli. Za odlaganje uporabite vgrajeno zascito konice na krmilnem
terminalu.

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

Skladis¢enje: lzdelke 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 %.
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Pomembno obvestilo:

Ce nameravate pripravljeni infuzijski set postaviti v vodoravni polozaj, npr. Pokrovéek odprtine za zrak odprite samo med
infundiranjem.

Datum zadnje revizije navodil za uporabo: 5.9.2024

ES

Spain

REFERENCIA:

CPHF40010-180DF — Juego intravenoso Solucare estandar SIN DEHP

CPHF40010CHV-180DF — Equipo intravenoso Solucare con valvula de retencion LIBRE DE DEHP
CPHF40010S3 — Equipo intravenoso Ecodrop S3

D2L4005-180DF —Juego de IV Duo Drop AirStop SIN DEHP

D2L4005CHV-180DF — Juego intravenoso DuoDrop AirStop con valvula de retencién SIN DEHP

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

Propdsito designado:

Equipos de infusion estériles de un solo uso para administracidn de infusién/medicamentos, marcados con el simbolo "G" (gravedad,
gravedad) en el paquete principal. Sistemas de infusion estériles de un solo uso para la administracién de infusién/farmaco mediante
administraciéon por caida y bombas compatibles (resistentes a 2 bar de presién) - marcados con el simbolo "P" (presion) en el embalaje
primario.

Indicaciones:

Los equipos de infusién se utilizan para terapia de infusion, por ejemplo: mantenimiento del volumen de liquidos, intercambio de
liguidos, infusion de nutricion parenteral total, infusion de medicamentos (por ejemplo, antibidticos) mediante frascos y bolsas, y
administracion de medicamentos de quimioterapia.

Instrucciones de uso:
1. respetando las condiciones higiénicas, sacar el aparato del embalaje.
2. Cierre el regulador en el tubo.
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3. Retire la cubierta de la punta de puncidn y la cubierta del conector LL.

4. Inserte la punta de puncién en la tapa del frasco o bolsa. Cuelga la botella o bolsa en la rejilla.

5. Bombee la cdmara de goteo con la mano y llénela hasta 1/3, abra el regulador, abra la valvula de ventilacién y retire el aire del tubo.
6. Cerrar el regulador.

7. Conecte el conjunto a la canula intravenosa en el cuerpo del paciente, abra la pinza de control e inicie la infusion.

Poblacién de pacientes:
El producto se puede utilizar en todos los pacientes a los que se les prescribe terapia de infusion. No tiene restricciones de género ni
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.
No se deben administrar productos sanguineos ni componentes sanguineos. 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 infeccidn 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 citotdxicos o biolégicos.

Medidas de seguridad:

Inspeccidn visual del equipo de infusidn antes de su uso para detectar dafos. — No utilizar si faltan tapas protectoras o estan sueltas.
Cuando utilice una infusion de presidn positiva, primero retire el aire del recipiente. Siga las precauciones generales de seguridad. Siga
las instrucciones de uso para infusiones paralelas. Tenga en cuenta también la informacidn del resumen de caracteristicas del producto
de los respectivos medicamentos/soluciones sobre posibles incompatibilidades de estos medicamentos/soluciones. Compruebe el
apriete de todas las conexiones durante toda la infusion. — Seguir siempre las instrucciones de uso del fabricante de las bombas de
infusion (sets de infusion sobrepresidn). Se deben seguir las instrucciones de uso del fabricante de la bomba de infusién.
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Advertencia :

La reutilizacion 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 segtin el Resumen de las caracteristicas del producto del farmaco/solucién.
Reemplace el juego de aplicaciones de acuerdo con las directrices nacionales. La duracién del uso de equipos de administracién
intravenosa que pueden usarse para infusion a presién esta limitada a 24 h cuando se usan con una bomba de infusion.

Desecho:
Eliminacion segun las directrices locales y/o protocolos clinicos. Para su eliminacion utilice la proteccion de punta integrada en el
terminal de control.

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

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

Aviso importante:

Si el equipo de infusidn preparado se va a colocar en posicion horizontal, por ejemplo sobre una mesa, o si se va a colocar un
recipiente con punta sobre la mesa, iprimero es necesario cerrar la tapa del orificio de aire! Abra la tapa del orificio de ventilacién sélo
cuando la infusién esté en curso.

Fecha de ultima revisidn de las instrucciones de uso: 5/9/2024
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SE

Sweden

REF :

CPHF40010-180DF — IV-set Solucare standard DEHP GRATIS
CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV set med DEHP FREE backventil
CPHF40010S3 — IV set Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV set Duo Drop AirStop DEHP GRATIS
D2L4005CHV-180DF — IV-set DuoDrop AirStop med backventil DEHP FREE

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

Utsedda andamal:

Sterila infusionsset fér engangsbruk for infusion/ldkemedelsadministrering - markta med symbolen "G" (gravitation, gravitation) pa
primarférpackningen. Sterila infusionssystem for engangsbruk for administrering av infusion/lakemedel vid falladministrering och
kompatibla pumpar (2 bar tryckbestdandiga) - markta med symbolen "P" (tryck) pa primarférpackningen.

Indikationer:
Infusionsset anvands for infusionsterapi, t.ex.: underhall av vatskevolym, vatskebyte, infusion av total parenteral nutrition, infusion av
lakemedel (t.ex. antibiotika) med flaskor och pasar, och administrering av kemoterapildkemedel.

Bruksanvisning:

1. Ta ut setet ur forpackningen samtidigt som de hygieniska forhallandena iakttas.

2. Stang regulatorn pa slangen.

3. Ta bort punkteringsspetsskyddet och LL-kontaktlocket.

4. Satt in punkteringsspetsen i locket pa flaskan eller pasen. Hang flaskan eller vaskan pa stativet.

5. Pumpa droppkammaren fér hand och fyll den till 1/3, 6ppna regulatorn, 6ppna avluftningsventilen och ta bort luften fran slangen.
6. Stang regulatorn.

7. Anslut apparaten till den intravendsa kanylen i patientens kropp, 6ppna kontrollklamman och starta infusionen.
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Patientpopulation:
Produkten kan anvandas till alla patienter som ordineras infusionsbehandling. Den har inga kons- eller aldersbegransningar.

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

Kontraindikationer: Likemedel/l6sningar for vilka oforenlighet med ndgot av de anvanda materialen har bevisats. Blodprodukter eller
blodkomponenter far inte administreras. Sammanfattningen av produktegenskaperna for respektive lakemedel/lI6sning bér beaktas.

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

Sakerhetsatgarder:

Visuell inspektion av infusionssetet fore anvandning for skada. — Anvand inte om skyddslock saknas eller ar [6sa. Nar du anvander en
infusion med positivt tryck, avlagsna forst luften fran behallaren. Félj allmadnna sdkerhetsforeskrifter. 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 tita under
infusionen. — Folj alltid bruksanvisningen fran tillverkaren av infusionspumpar (6vertrycksinfusionsset). Anvandningsanvisningarna fran
tillverkaren av infusionspumpen maste foljas.

Varning:

Ateranviandning av engdngsapparater utgor en potentiell risk for patienten eller anvandaren. Det kan leda till kontaminering eller
forsamring 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 anvdndningen beror pa behandlingen av patienten enligt produktresumén for likemedlet/I6sningen. Byt ut
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applikationssatsen enligt nationella riktlinjer. Varaktigheten for anvandning av intravendsa administreringsset som kan anvandas for
tryckinfusion ar begransad till 24 timmar nar de anvands med en infusionspump.

Forfogande:

Avfallshantering enligt lokala riktlinjer och/eller kliniska protokoll. Anvind det integrerade spetsskyddet pa styrterminalen for
kassering.

Anmarkning for anvandare:
Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna enhet maste rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat ddr anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

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

Viktigt meddelande:

Om det forberedda infusionssetet ska placeras i horisontellt lage, t.ex. pa ett bord, eller om en behallare med spets ska placeras pa
bordet, ar det nddvindigt att stinga locket pa lufthalet férst! Oppna endast lufthalslocket nér infusionen pagar.

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

NO

Norway

REF :

CPHF40010-180DF — IV-sett Solucare standard DEHP GRATIS
CPHF40010CHV-180DF — Solucare IV sett med DEHP FREE tilbakeslagsventil
CPHF40010S3 — IV sett Ecodrop S3

D2L4005-180DF — IV sett Duo Drop AirStop DEHP GRATIS

D2L4005CHV-180DF — IV sett DuoDrop AirStop med tilbakeslagsventil DEHP FREE

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

Engangs sterile infusjonssett for infusjon/legemiddeladministrasjon - merket med symbolet "G" (tyngdekraft, tyngdekraft) pa
primaerpakningen. Engangs sterile infusjonssystemer for administrering av infusjon/medikament ved falladministrasjon og kompatible
pumper (2 bar trykkbestandige) - merket med symbolet "P" (trykk) pa primaeremballasjen.

Indikasjoner:
Infusjonssett brukes til infusjonsterapi, f.eks.: vedlikehold av veeskevolum, vaeskeutveksling, infusjon av total parenteral ernaering,
infusjon av legemidler (f.eks. antibiotika) ved bruk av flasker og poser, og administrering av kjemoterapimedisiner.

Bruksanvisning:

. Fjern settet fra emballasjen mens du overholder hygieniske forhold.

. Lukk regulatoren pa slangen.

. Fjern punkteringstuppdekselet og LL-kontaktdekselet.

. Sett punkteringsspissen inn i lokket pa flasken eller posen. Heng flasken eller posen pa stativet.

. Pump dryppkammeret for hand og fyll det til 1/3, apne regulatoren, dpne ventilasjonsventilen og fjern luften fra slangen.
. Lukk regulatoren.

. Koble settet til den intravengse kanylen i pasientens kropp, dpne kontrollklemmen og start infusjonen.

NoubhwN -

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. Blodprodukter eller
blodkomponenter ma ikke administreres. Oppsummering av preparatkarakteristika for de respektive legemidlene/lgsningene bgr tas i
betraktning.
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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 vaere lekkasje av cellegift eller biologiske vaesker.

Sikkerhetstiltak:

Visuell inspeksjon av infusjonssettet fgr bruk for skade. — M3 ikke brukes hvis beskyttelseshettene mangler eller er Igse. Nar du bruker
en infusjon med positivt trykk, fjern fgrst luften fra beholderen. Fglg generelle sikkerhetsregler. Fglg bruksanvisningen for parallelle
infusjoner. Vurder ogsa informasjonen i ssmmendraget av produktegenskaper for de respektive legemidlene/lgsningene angaende
mulige uforlikeligheter av disse legemidlene/oppl@sningene. Kontroller at alle koblinger er tette gjennom infusjonen. — Fglg alltid
bruksanvisningen til produsenten av infusjonspumper (overtrykksinfusjonssett). Bruksanvisningen til infusjonspumpeprodusenten ma
folges.

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 preparatomtalens/oppl@sningens preparatomtale. Bytt ut
applikasjonssettet i henhold til nasjonale retningslinjer. Varigheten av bruk av intravengse administrasjonssett som kan brukes til
trykkinfusjon er begrenset til 24 timer nar de brukes med en infusjonspumpe.

Likvidering:
Avhending i henhold til lokale retningslinjer og/eller kliniske protokoller. For avhending, bruk den integrerte spissbeskyttelsen pa
kontrollterminalen.

Merknad for brukere:
Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med denne enheten ma rapporteres til produsenten og til den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.
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Oppbevaring: Produktene ma oppbevares i produsentens originalemballasje. Oppbevaringstemperaturen ma veere +5 °C til +30 °C og
den relative fuktigheten ma vaere maks. 75 %.

Viktig merknad:

Hvis det tilberedte infusjonssettet skal plasseres i horisontal stilling, f.eks. pa et bord, eller hvis en beholder med spiss skal settes pa
bordet, er det ngdvendig a lukke lokket pa lufthullet fgrst. Apne lufthullhetten kun nar infusjonen pagar.

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

S

TESTED
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ISO 15223 - SYMBOLS

I English

Deutsch

Czech

Catalogue number

Produkt Referenznummer

Katalogové Cislo

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

LOT
Manufacturer Hersteller Vyrobce

Useby date

Verwendbar bis

Pouzit do data

Temperaturbegrenzung

Omezeni teplot

Consult instruction for use

Ix‘ Temperature limit

Gebrauchsanweisung beachten

Ctéte navod k pouziti

STERILE €0 Sterile Steril Sterilni

S g g Pyrogen free Pyrogen Frei Apyrogenni

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

N
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g

HOT WADE WITH
MATURAL AUREER

Latex Free

Ohne Latex

Neobsahuje Latex

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 C, Clinipharma C, Clinipharma

SOLUCARE | 180 .-

infusion set

C.

CliniPharma
5.1.0
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Clinipharma Clinipharma + Clinipharma h, Clinipharma Clinipharma Clinipharma Clinipharma
. P . P + P + P + P . P

SOLUCARE 180 RV DEHPFRE

infusion set with checkvalve
CHECKVALVE LUER LOCK

i info@clinipk
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@ s3
- infusion set

CliniPharma
S.I.0

REF: CPHF40010-5S3
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REF: CPHF4005-P

REF: CPHF40048




