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Belgium

REF :

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Objectif désigné :

Le tube d'extension sert de tube de connexion pour les distributeurs linéaires en thérapie par perfusion intraveineuse ou intra-
artérielle. La terminaison de la tubulure aux deux extrémités avec des connecteurs Luer Lock assure une connexion sécurisée a une
seringue exclusivement destinée a un distributeur linéaire et a un cathéter intraveineux ou intra-artériel.

Indications :
Le tube de perfusion d'extension sert de tube de connexion pour les distributeurs linéaires lors de I'administration de médicaments
dans le cadre d'une thérapie par perfusion intraveineuse ou intra-artérielle.

Mode d'empiloi :

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

2. Retirez les capots de protection des connecteurs de connexion.

3. Connectez le connecteur LLF de la tubulure a la seringue et le connecteur LLM de la tubulure au cathéter.
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Population de patients :
Le produit peut étre utilisé chez tous les patients auxquels un traitement par perfusion est prescrit. Il n’y a aucune restriction de sexe
ou d’age.

Utilisateur désigné :

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

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

Risques résiduels / Effets secondaires :

Risques généraux du traitement par perfusion, notamment embolie gazeuse, infection locale ou systémique, contamination par des
particules étrangéres. Un autre danger pour les patients, les visiteurs ou le personnel peut étre la fuite de liquides cytotoxiques ou
biologiques. Les effets indésirables ne sont pas connus si le tube est utilisé conformément aux instructions données dans la section
Précautions.

Mesures de sécurité :

Inspection visuelle de la tubulure de perfusion avant utilisation pour déceler tout dommage. — Ne pas utiliser si les capuchons de
protection sont manquants ou desserrés. 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.

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

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

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

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

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

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

FR

France

REF :

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Le tube d'extension sert de tube de connexion pour les distributeurs linéaires en thérapie par perfusion intraveineuse ou intra-
artérielle. La terminaison de la tubulure aux deux extrémités avec des connecteurs Luer Lock assure une connexion sécurisée a une
seringue exclusivement destinée a un distributeur linéaire et a un cathéter intraveineux ou intra-artériel.

Indications :
Le tube de perfusion d'extension sert de tube de connexion pour les distributeurs linéaires lors de I'administration de médicaments
dans le cadre d'une thérapie par perfusion intraveineuse ou intra-artérielle.

Mode d'emploi :

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

2. Retirez les capots de protection des connecteurs de connexion.

3. Connectez le connecteur LLF de la tubulure a la seringue et le connecteur LLM de la tubulure au cathéter.

Population de patients :
Le produit peut étre utilisé chez tous les patients auxquels un traitement par perfusion est prescrit. Il n’y a aucune restriction de sexe
ou d’age.

Utilisateur désigné :

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

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

caractéristiques du produit des médicaments/solutions respectifs doit étre pris en compte.

Risques résiduels / Effets secondaires :
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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. Les effets indésirables ne sont pas connus si le tube est utilisé conformément aux instructions données dans la section
Précautions.

Mesures de sécurité :

Inspection visuelle de la tubulure de perfusion avant utilisation pour déceler tout dommage. — Ne pas utiliser si les capuchons de
protection sont manquants ou desserrés. 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.

Avertissement :

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

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

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

Remarque pour les utilisateurs :
Tout incident grave survenant en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel réside |'utilisateur et/ou le patient.
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Stockage : Les produits doivent étre conservés dans |I'emballage d'origine du fabricant. La température de stockage doit étre comprise
entre +5 °C et +30 °C et I'humidité relative ne doit pas dépasser 75 %.

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

Italy

RIF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Scopo designato:

Il tubo di prolunga funge da tubo di collegamento per erogatori lineari nella terapia di infusione endovenosa o intraarteriosa. La
terminazione del tubo su entrambe le estremita con connettori Luer Lock garantisce un collegamento sicuro ad una siringa destinata
esclusivamente ad un dispenser lineare e ad un catetere endovenoso o intraarterioso.

Indicazioni:
Il tubo di perfusione di estensione funge da tubo di collegamento per i dispensatori lineari durante la somministrazione di farmaci nella
terapia di infusione endovenosa o intraarteriosa.

Istruzioni per l'uso:
1. rispettando le condizioni igieniche, rimuovere il tubo dalla confezione.
2. Rimuovere le coperture protettive dai connettori di collegamento.




Ph

+

CliniPharma
s.1.0

3. Collegare il connettore LLF del tubo alla siringa e il connettore LLM del tubo al catetere.

Popolazione di pazienti:
Il prodotto puo essere utilizzato in tutti i pazienti a cui & prescritta una terapia infusionale. Non ha limiti di sesso o eta.

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

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

Rischi residui/Effetti collaterali:

Rischi generali della terapia infusionale tra cui embolia gassosa, infezione locale o sistemica, contaminazione da particelle estranee. Un
altro pericolo per i pazienti, i visitatori o il personale puo essere la fuoriuscita di fluidi citotossici o biologici. Non sono note reazioni
avverse se il tubo viene utilizzato secondo le istruzioni fornite nella sezione Precauzioni.

Misure di sicurezza:

Ispezione visiva del tubo di perfusione prima dell'uso per eventuali danni. — Non utilizzare se i cappucci protettivi sono mancanti o
allentati. Seguire le precauzioni generali di sicurezza. Seguire le istruzioni per |'uso per le infusioni parallele. Si prega di tenere conto
anche delle informazioni contenute nel riassunto delle caratteristiche del prodotto dei rispettivi farmaci/soluzioni riguardanti possibili
incompatibilita di questi farmaci/soluzioni. Controllare la tenuta di tutte le connessioni durante l'infusione.

Avvertimento :

Il riutilizzo dei dispositivi monouso rappresenta un rischio potenziale per il paziente o I'utente. Cid potrebbe causare contaminazione o
deterioramento della funzionalita del dispositivo, con conseguenti lesioni, malattie o morte del paziente. La somministrazione di
farmaci fotosensibili richiede I'uso di set per somministrazione endovenosa protetti dai raggi UV.
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Periodo di utilizzo:
La durata dell'uso dipende dal trattamento del paziente secondo il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto del farmaco/soluzione.
Sostituire il tubo di perfusione secondo le linee guida nazionali.

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

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

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

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

LUX

Luxembourg

REF :

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Objectif désigné :
Le tube d'extension sert de tube de connexion pour les distributeurs linéaires en thérapie par perfusion intraveineuse ou intra-
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artérielle. La terminaison de la tubulure aux deux extrémités avec des connecteurs Luer Lock assure une connexion sécurisée a une
seringue exclusivement destinée a un distributeur linéaire et a un cathéter intraveineux ou intra-artériel.

Indications :
Le tube de perfusion d'extension sert de tube de connexion pour les distributeurs linéaires lors de I'administration de médicaments
dans le cadre d'une thérapie par perfusion intraveineuse ou intra-artérielle.

Mode d'emploi :

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

2. Retirez les capots de protection des connecteurs de connexion.

3. Connectez le connecteur LLF de la tubulure a la seringue et le connecteur LLM de la tubulure au cathéter.

Population de patients :
Le produit peut étre utilisé chez tous les patients auxquels un traitement par perfusion est prescrit. Il n’y a aucune restriction de sexe
ou d’'age.

Utilisateur désigné :

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

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

Risques résiduels / Effets secondaires :

Risques généraux du traitement par perfusion, notamment embolie gazeuse, infection locale ou systémique, contamination par des
particules étrangéres. Un autre danger pour les patients, les visiteurs ou le personnel peut étre la fuite de liquides cytotoxiques ou
biologiques. Les effets indésirables ne sont pas connus si le tube est utilisé conformément aux instructions données dans la section
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Précautions.

Mesures de sécurité :

Inspection visuelle de la tubulure de perfusion avant utilisation pour déceler tout dommage. — Ne pas utiliser si les capuchons de
protection sont manquants ou desserrés. 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.

Avertissement :

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

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

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

Remarque pour les utilisateurs :
Tout incident grave survenant en relation avec ce dispositif doit &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel réside 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 :
Date de derniére révision de la notice d'utilisation : 9/5/2024

DE

Germany

REF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Zweckbestimmung:

Das Verlangerungsrohr dient als Verbindungsrohr fiir Lineardispenser in der intravenésen oder intraarteriellen Infusionstherapie. Der
Abschluss des Schlauchs an beiden Enden mit Luer-Lock-Anschliissen gewahrleistet eine sichere Verbindung zu einer Spritze, die
ausschlieBlich fiir einen linearen Spender bestimmt ist, und zu einem intravenésen oder intraarteriellen Katheter.

Hinweise:
Der Verlangerungs-Perfusionsschlauch dient als Verbindungsschlauch fiir lineare Dispenser bei der Verabreichung von Medikamenten
wahrend der intravendsen oder intraarteriellen Infusionstherapie.

Gebrauchsanweisung:

1. Nehmen Sie die Tube unter Beachtung der hygienischen Bedingungen aus der Verpackung.

2. Entfernen Sie die Schutzabdeckungen von den Anschlusssteckern.

3. Verbinden Sie den LLF-Anschluss des Schlauchs mit der Spritze und den LLM-Anschluss des Schlauchs mit dem Katheter.

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

Bestimmter Benutzer:

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

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

Restrisiken / Nebenwirkungen:

Allgemeine Risiken einer Infusionstherapie, einschlieBlich Luftembolie, lokaler oder systemischer Infektion, Kontamination durch
Fremdpartikel. Eine weitere Gefahr flr Patienten, Besucher oder Personal kann das Austreten zytotoxischer oder biologischer
Flussigkeiten sein. Nebenwirkungen sind nicht bekannt, wenn die Tube gemal den Anweisungen im Abschnitt ,VorsichtsmalRnahmen”
verwendet wird.

SicherheitsmaRnahmen:

Visuelle Prifung des Perfusionsschlauchs vor der Verwendung auf Beschadigungen. — Nicht verwenden, wenn Schutzkappen fehlen
oder lose sind. Befolgen Sie die allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fiir Parallelinfusionen.
Bitte beachten Sie auch die Hinweise in der Fachinformation der jeweiligen Arzneimittel/Losungen hinsichtlich moglicher
Unvertraglichkeiten dieser Arzneimittel/Lésungen. Uberpriifen Sie wahrend der gesamten Infusion die Dichtheit aller Verbindungen.

Warnung:

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




CliniPharma
5.1.0

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

Liguidation:
Entsorgung gemaR den o6rtlichen Richtlinien und/oder klinischen Protokollen.

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

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

Wichtiger Hinweis:
Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

NL

Netherlands

REF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Das Verlangerungsrohr dient als Verbindungsrohr fiir Lineardispenser in der intravendsen oder intraarteriellen Infusionstherapie. Der
Abschluss des Schlauchs an beiden Enden mit Luer-Lock-Anschliissen gewahrleistet eine sichere Verbindung zu einer Spritze, die
ausschlieBlich fir einen linearen Spender bestimmt ist, und zu einem intravendsen oder intraarteriellen Katheter.

Hinweise:
Der Verlangerungs-Perfusionsschlauch dient als Verbindungsschlauch fiir lineare Dispenser bei der Verabreichung von Medikamenten
wahrend der intravendsen oder intraarteriellen Infusionstherapie.

Gebrauchsanweisung:

1. Nehmen Sie die Tube unter Beachtung der hygienischen Bedingungen aus der Verpackung.

2. Entfernen Sie die Schutzabdeckungen von den Anschlusssteckern.

3. Verbinden Sie den LLF-Anschluss des Schlauchs mit der Spritze und den LLM-Anschluss des Schlauchs mit dem Katheter.

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

Bestimmter Benutzer:

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

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

Restrisiken / Nebenwirkungen:
Allgemeine Risiken einer Infusionstherapie, einschliellich Luftembolie, lokaler oder systemischer Infektion, Kontamination durch
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Fremdpartikel. Eine weitere Gefahr fiir Patienten, Besucher oder Personal kann das Austreten zytotoxischer oder biologischer
Flussigkeiten sein. Nebenwirkungen sind nicht bekannt, wenn die Tube gemald den Anweisungen im Abschnitt ,,VorsichtsmalRnahmen”
verwendet wird.

a

SicherheitsmaRnahmen:

Visuelle Prifung des Perfusionsschlauchs vor der Verwendung auf Beschadigungen. — Nicht verwenden, wenn Schutzkappen fehlen
oder lose sind. Befolgen Sie die allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fir Parallelinfusionen.
Bitte beachten Sie auch die Hinweise in der Fachinformation der jeweiligen Arzneimittel/Losungen hinsichtlich moglicher
Unvertraglichkeiten dieser Arzneimittel/Lésungen. Uberpriifen Sie wihrend der gesamten Infusion die Dichtheit aller Verbindungen.

Warnung:

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

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

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

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

Lagerung: Die Produkte missen in der Originalverpackung des Herstellers gelagert werden. Die Lagertemperatur muss zwischen +5°C
und +30°C liegen und die relative Luftfeuchtigkeit darf maximal 75 % betragen.
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Wichtiger Hinweis:
Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

AT

Austria

REF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Zweckbestimmung:

Das Verlangerungsrohr dient als Verbindungsrohr fiir Lineardispenser in der intravendsen oder intraarteriellen Infusionstherapie. Der
Abschluss des Schlauchs an beiden Enden mit Luer-Lock-Anschliissen gewahrleistet eine sichere Verbindung zu einer Spritze, die
ausschlieBlich fir einen linearen Spender bestimmt ist, und zu einem intravendsen oder intraarteriellen Katheter.

Hinweise:
Der Verlangerungs-Perfusionsschlauch dient als Verbindungsschlauch fiir lineare Dispenser bei der Verabreichung von Medikamenten
wahrend der intravendsen oder intraarteriellen Infusionstherapie.

Gebrauchsanweisung:

1. Nehmen Sie die Tube unter Beachtung der hygienischen Bedingungen aus der Verpackung.

2. Entfernen Sie die Schutzabdeckungen von den Anschlusssteckern.

3. Verbinden Sie den LLF-Anschluss des Schlauchs mit der Spritze und den LLM-Anschluss des Schlauchs mit dem Katheter.
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Patientenpopulation:
Das Produkt kann bei allen Patienten angewendet werden, denen eine Infusionstherapie verschrieben wurde. Es gibt keine
Geschlechts- oder Altersbeschrankungen.

Bestimmter Benutzer:

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

Kontraindikationen:
Arzneimittel/Losungen, bei denen eine Unvertraglichkeit mit einem der verwendeten Materialien nachgewiesen wurde. Die
Zusammenfassung der Produkteigenschaften der jeweiligen Arzneimittel/Losungen sollte berlcksichtigt 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. Nebenwirkungen sind nicht bekannt, wenn die Tube gemal} den Anweisungen im Abschnitt ,,VorsichtsmalRnahmen”
verwendet wird.

SicherheitsmaRnahmen:

Visuelle Prifung des Perfusionsschlauchs vor der Verwendung auf Beschadigungen. — Nicht verwenden, wenn Schutzkappen fehlen
oder lose sind. Befolgen Sie die allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fir Parallelinfusionen.
Bitte beachten Sie auch die Hinweise in der Fachinformation der jeweiligen Arzneimittel/Lésungen hinsichtlich méglicher
Unvertraglichkeiten dieser Arzneimittel/Lésungen. Uberpriifen Sie wihrend der gesamten Infusion die Dichtheit aller Verbindungen.

Warnung:

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

Nutzungszeitraum:
Die Anwendungsdauer hiangt von der Behandlung des Patienten gemaR der Fachinformation des Arzneimittels/der Losung ab. Ersetzen
Sie den Perfusionsschlauch gemaR den nationalen Richtlinien.

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

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

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

Wichtiger Hinweis:
Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

BG

Bulgary

REF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

BakHO 3abenexkKa:
Mons, npoyetete MHPOPMaLMATE BbPXY MbpBUYHATa ONakoBKa. He n3non3saiite, ako onakoskaTa e nospeaeHa. Ctepunnsnpat c EO.
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MNpegHa3HavyeHwme:

YabmkutenHata Tpbba cy»KM KaTo CBbp3BaLla Tpbba 3a AMHENHW [03aTOPU NP MHTPABEHO3HA UM MHTPaapTepuasHa MHPY3MOHHA
Tepanus. 3aBbpLUBAHETO Ha TPLOUTE B ABaTa Kpas ¢ KoHeKkTopu Luer Lock ocurypsaBsa curypHa Bpb3Ka CbC CPUHL0BKA, NpeaHa3HavyeHa
U3KAIOUYUTETHO 33 IMHEEH A03aTOp U C UHTPABEHO3EH UIN UHTPaapTepuaneH KaTeTbp.

MNokasaHuA:
YabnxkutenHata nepdysmoHHa Tpbba ciy»Km KaTo CBbp3BaLla Tpbba 3a IMHENHN [03aTOPU NPU NpUaaraHe Ha ekapcTea npu
WMHTPaBEeHO3Ha UIW MHTPaapTepuasHa MHPY3MOHHA Tepanus.

NHCTpYKummM 3a ynoTtpeba:

1. npu cnasBaHe Ha XUTMEeHHWTe ycnoBuA U3BaaeTe TybaTa OT ONaKoBKaTa.

2. OTcTpaHeTe 3aWUTHUTE Kanaum OT CbeAUHUTENHUTE KOHEKTOPMU.

3. CBbprKeTe KoHeKTopa LLF Ha TpbbaTa Kbm CnpuHL,OBKATa U KOHeKTopa LLM Ha TpbbaTa KbM KaTeTbpa.

MNonynauma naupeHTun:
MpoAyKTbT MOXKe 43 Ce npuara NPy BCUHYKM NaLMEHTH, Ha KOUTO € Ha3HavyeHa NHPY3NOHHA Tepanua. Hama orpaHMYeHnA No Noa u
Bb3pacT.

OnpegeneH notpebuten:

YCTPOIACTBOTO e NpeAHasHa4YeHo 3a U3MN0A3BaHe OT YMbJHOMOLLEHWN LA, HANp.: 34PaBHN CNEeLManncTm, IMLEH3MPaHN n/mnm
cepTMdurUMpaHmn Nekapn, MegULNHCKM CNeLmnanmcTi n/mam cneumanHo obyyeHn NnaunmeHT Uam aMua, KOUTo Ce rpuxKaT 3a Tax
(cbrnacHo mectHuTe pasnopenbu).

MpOTMBOMOKa3aHUA:
JlekapctBa/pa3TBOpPU, 33 KOUTO € AOKa3aHa HECbBMECTMMOCT C HAKOM OT M3M0A3BaHUTe MaTepuann. Tpabsa Aa ce B3eme npeasus,
KpaTKaTa XapaKTepucTMKa Ha NPOAYKTa Ha CbOTBETHUTE /ieKapcTea/pa3TBopU.

OcTaTbyHM prckose / CTpaHMUYHK edeKTu:
06wy pUcKoBe OT MHDY3MOHHA TepPANMs, BKAIOYUTENHO Bb3AyLHA eMBboANA, N0KaNHA AN CUCTEMHA MHDEKLMA, 3aMbPCABAHE C YYyKAM
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Yyactmup. [lpyra onacHoCT 3a NauMeHTUTe, MOCETUTENNTE UM NEPCOHANA MOXKe Aa 6bAe M3TUYAHETO Ha LIUTOTOKCUUYHN UAK
6MOMOTMYHM TEYHOCTU. HexkenaHuTe peakummn He ca M3BECTHU, aKo enpyBeTKaTa ce M3M0/3Ba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE, AaLEHM
B pasgena MpegnasHu MepKu.

Mepkun 3a 6e3onacHocT:

BusyanHa nposepka Ha nepdysnoHHaTa Tpbba npeam ynotpeba 3a nospean. — He n3nonssaiTe, ako NpeanasHUTE Kanayku anncear
nnu ca pasxnabenun. Cnassamnte obwmTe mepku 3a 6esonacHocT. CneapBaliTe yKasaHMUATa 3a ynotpeba npu napanenHu undysmm. Mons,
B3emeTe Noj BHUMaHMeE U MHPOPMaLMATA B KPAaTKUTE XapaKTePUCTUKM Ha CbOTBETHUTE IeKapCTBa/pasTBOPU OTHOCHO Bb3MOMKHMU
HeCbBMECTMMOCTM Ha Te3n fieKapcTBa/pa3Teopu. NpoBepeTe XepMETUUYHOCTTA HAa BCUUKM BPb3KM MO BpeMe Ha MHOy3uMATa.

MNpepynpexxaeHune:

MoBTopHaTa ynotpeba Ha yCcTpoCTBa 3a e4HOKpaTHa ynoTpeba npeacTaBinsa NOTEHUMANEH PUCK 33 NaLMeHTa UK noTpebuTens. Tosa
MOXKe [a AoBeAe A0 3aMbpCcABaHe UM BAOLWaBaHe Ha GYHKUMOHA/IHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO MOXKe [a NPUUYMHU HapaHsABaHe,
3abonaBaHe UM CMBPT Ha NauumeHTa. NpuIoXKeHNETO Ha YyYBCTBUTE/IHN KbM CBET/IMHA JIEKAPCTBa M3NCKBA M3MN0N3BAHETO Ha
KOMMEKTWN 33 MHTPABEHO3HO npunoxenue c UV 3awumra.

MNepnop Ha n3nonssaHe:
MpoAbAKUTENHOCTTA Ha NPUNOXKEHWNE 3aBUCK OT IEYEHNETO Ha NaLMEHTa Cbl/IaCcHO KpaTKaTa XapaKTePUCTUKA Ha NpoaykTa/pasTeopa.
CmeHeTe nepdysnoHHaTa Tpbba B CbOTBETCTBUE C HALUMOHANHUTE YKa3aHUA.

U3xBbpnaHe:
MN3xBbpasHe B CbOTBETCTBME C MECTHUTE YKa3aHUA U/MAN KNUHUYHW NPOTOKOAMU.

3abenexkka 3a noTpebuTtenure:
Bcekn ceproseH MHUMAEHT, Bb3HMKHAA BbB BPb3Ka C TOBa YCTPOMCTBO, TpA6Ba Aa 6bAe AOKNaABaH Ha NPOU3BOAUTENS U HA
KOMMNETEHTHMSA OpraH Ha Abp)KasaTa-uNeHKa, B KOATO Npebusasa NOTPEBUTENAT U/MAN NALUMEHTLT.

CbxpaHeHue: MpoayKktuTe Tpabsa Aa ce CbXpaHABaT B OpUrMHaAHaTa ONakoBKa Ha npoussoauTens. TemnepaTtypaTa Ha CbXpaHeHue
Tpsabea ga 6bae ot +5°C go +30°C, a oTHoCcMTEeIHaTa BAaXKHOCT TpabBa Aa 6bae makc. 75%.
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BarkHa 3abenexka:
[laTa Ha nocneaHa peaakuma Ha MHCTPYKUmMmMTe 3a ynoTtpeba: 9/5/2024

HR

Croatia

REF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Namjena:

Produzna cijev sluzi kao spojna cijev za linearne dozatore u intravenskoj ili intraarterijskoj infuzijskoj terapiji. Zavrsetak cijevi na oba
kraja s Luer Lock konektorima osigurava siguran spoj na strcaljku isklju¢ivo namijenjenu za linearni dozator i na intravenski ili
intraarterijski kateter.

Indikacije:
Produzna perfuzijska cijev sluZi kao spojna cijev za linearne dozatore pri davanju lijekova tijekom intravenske ili intraarterijske
infuzijske terapije.

Upute za upotrebu:

1. postujuci higijenske uvjete, izvadite tubu iz pakiranja.

2. Uklonite zastitne poklopce s priklju¢nih konektora.

3. Spojite LLF prikljucak cijevi na Strcaljku i LLM prikljucak cijevi na kateter.

Populacija pacijenata:




Ph

+

CliniPharma
s.1.0

Proizvod se moze koristiti kod svih bolesnika kojima je propisana infuzijska terapija. Nema spolnih i dobnih ogranicenja.

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

Kontraindikacije:
Lijekovi/otopine za koje je dokazana nekompatibilnost s bilo kojim od koristenih materijala. Treba uzeti u obzir 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 moZe biti istjecanje citotoksic¢nih ili bioloskih tekucina. Nuspojave nisu poznate ako se cijev
koristi u skladu s uputama navedenim u odjeljku Mjere opreza.

Sigurnosne mjere:

Vizualni pregled perfuzijske cijevi prije uporabe radi oStec¢enja. — Nemoijte koristiti ako zastitne kapice nedostaju ili su labave. Slijedite
opce sigurnosne mjere. Slijedite upute za uporabu za paralelne infuzije. Takoder molimo da uzmete u obzir informacije u saZetku opisa
svojstava doti¢nih lijekova/otopina u vezi s moguéim nekompatibilnostima tih lijekova/otopina. Tijekom infuzije provjerite
nepropusnost svih spojeva.

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 svjetlo zahtijeva upotrebu setova za intravensku primjenu zasti¢enih od UV zraka.

Razdoblje koristenja:
Trajanje primjene ovisi o lijeenju bolesnika prema Sazetku opisa svojstava lijeka/otopine. Zamijenite perfuzijsku cijev u skladu s
nacionalnim smjernicama.
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Likvidacija:
Odlaganje u skladu s lokalnim smjernicama i/ili klini¢kim protokolima.

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

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

VaZna obavijest:
Datum zadnje revizije uputa za uporabu: 5.9.2024

cYy

Cyprus

REF :

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

Inuavtikn ewdomoinon:
Awapaote tig MAnpodoplec otnv KUPLO. CUCKEUAGLA. MNV TO XPNOLUOTIOLELTE EAV N CUCKEUQLOLOL ELVOL KATECTPAUUEVN. ATTOCTELPWHEVO
amo E.O.

KaBoplopévog okomog:

O ocwARvaG EMEKTAONC XPNOLUEVEL WG CUVOETLKOG CWANRVOC VLo YPOULLKOUG Slavoueic oe Bepameio evbodAEBLaG 1 evEoapTnELAKAG
€yxuong. O TEpUATLONOE TNG CWAVWONG Kal ota SUo akpa pe cuvdéopoug Luer Lock e€aodalilel pla aodpain cuvSeon pe pila
oUpLyya TIou TIPoOoPLIETAL OITOKAELOTIKA VL0 YPOLLLLKO Stavopéa Kat pe évav evodAEBLo 1) evdoaptnplako kabethpa.
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Evéeielc:
O owAnvog SLaxuong EMEKTAONE XPNOULEVEL WG CUVOETIKOC CWANVAG YLOL YPAUULKOUC SLaVOUEIC KaTd T Xoprnynon ¢opUaKwyY o
Bepaneia evoodpAEPLOG 1 evEoapTNPLAKAG EYXUONG.

O6nyieg xpriong:

1. TnpwvTaG TIG CUVONKEG UYLELVNG, adaLPEOTE TO CWANVAPLO ATTO TN CUCKEUAOLAL.

2. ADOLPEDTE TA MPOOTATEUTLKA KOAU AT aTtd TOUG CUVSETHPEG cuvdeonc.

3. YuvdEate tov oUVEeOHO LLF tou cwArva otn cUplyya Kat tov ocUvEeopo LLM tou cwArva otov Kabetrpo.

MAnBuouog acBevwy:
To mpolov umopet va xpnotpomnoln el oe 6Aoug toug acBeveic otoug omoioug £xel cuvtayoypadnBel Beparmeia éyxuong. Aev €xeL
TiepLOpLOpOUC pUAOU N NALKLAG.

OpLopévog xpriotng:

H ouokeur| poopileTal yLa xprion amno €ouclodotnuéva AToUA, TLY.: EMOYYEAHOTIEG UYEiag, eouatodotnuévouc f/kat

TILOTOTIOLN UEVOUG LATPOUG, emayyeAUATIiEC UYElaG Ko/ elOLKA ekmaldeupévouc aoBeveic f} dpovtlotég (cUpdwVa PE TOUG TOTILKOUG
KOVOVLOHOUC).

Avtevéeitelc:
Oappaka / Stalbpota ylo To omola €xel anmodelyBel aoupBaATOTNTA |E OTIOLOSATIOTE O TA XPNOLLLOTOLOUEVA UALKA. Oa TPETEL va
AapBavetat urtoyn n NepiAndn Twv Xapaktnplotikwy Mpoidvtog Twv aviiotolywv Gapuakwv/SLHAUpaTwWY.

YroAewnopevol kivouvol / Mapevépyeleg:

Fevikol kivduvol tng Bepameiog pe gyxuon, cupmneplhapBavopévnc tng eLPOANG aépa, TNG TOTMLKAG | CUCTNHATIKAG LOAUVONG, TNC
HOAuvong amnod Eéva cwpatidia. Evag aANog kivéuvog yla Toug acBeveic, TOUG EMLOKETITEG I TO TPOOWTILKO UTTOpEL va ival n Stappon
KUTTOPOTOELKWYV 1 BLOAOYLKWV UYpwV. OL AVvermBUUNTEG EVEPYELEG BEV ElvaL YWWOTEG €AV TO CWANVAPLO XPNOLUOTIOLELTAL CUUPWVA UE
TIG 0dnyiec mou Sivovtatl otnv evotnta Mpoduldtelg.
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Métpa acdaleiag:

Omntikn eMBewpnon Tou CWANRVA OLUATWONG TIPLV ATTO TN XPRoN YLla TUXOV {NULEG. — MV To XpnoLuomnoleite edv Astmouv f lvat
XOAOPA TO IPOOTATEVTIKA KATtdkia. AKoAouBnote TG yevikeg mpoduldtelc aodadeiog. AkodouBrote Tic odnyleg xpnong yia
apAaAAnAeg eyxUoeLg. AdBete eniong umoyn Tig mAnpodopieg otnv MePIAnPN TWV XOPOKTNPLOTLKWY TOU TTPOLOVTOC TWV AVTLOTOLYWV
GUPUAKWY/ELOAUUATWY CXETIKA UE TUOAVEG OLoUUPBATOTNTEG AUTWY TWV Papudkwv/Sladupdtwy. EAéyEte Tn oteyavotnTa OAWY TWV
ouvbéoewv KaB' 6An T SLapkela TNC yxuonc.

Mposldomnoinon:

H emavayxpnotponolnon cucKeuwv piag xpriong evéxel dSuvnTtiko kivouvo yla Tov acBevi 1 Tov xpriotn. Mmopel va odnyroel ot
HOAuveoN 1 eTLSElvwon TNG AELTOUPYLKOTNTOG TNG CUCKEUNG, N OTolal UTTOPEL Vo TIPOKAAECEL TPOUHATIONO, acBévela 1 Bdvato Tou
aoBevoulc. H xopriynon dwtosualodntwyv Gopudkwy amattel tn xprion ot evéodAEPLag xopriynong e mpootacio UV.

Mepilodocg xpriong:
H duapkela xpriong e€aptatal amno t Bepaneia tou acbevolc cupdpwva pe thv NepiAndn twv Xapaktnplotikwy MNpoidvtog Tou
dapudkou/SLHAUUATOG. AVTLKOTAOTHOTE Th CWANVWON aLUATWoNG oUpbwva UE TIG eBVIKEG odnyied.

AwdBeon:
Antoppudn ol pdwva e TIG TOTUKES 08Nyieg A/Kat KAVIKG TIPWTOKOAAAL.

InuUeiwon yla Toug XpRoTeG:
KaBe coPapod meplotatikd mou cUPBALVEL 08 OXECN LE QUTAV T CUCKEUN TIPETIEL VAL AVOPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia
0pXN TOU KPATOUG LEAOUC OTO OTtoilo SLOMEVEL 0 XproTng 1n/Kat o acBevic.

AmoBrkeuon: Ta polovTa PEMEL Vo 0moBnKeVOVTOL OTNV 0PXLKI) CUOKEUOOL TOU Kortaokeuaotr. H Bepuokpaocia anobrkeuong
TipEMeL va eival amo +5°C £wg +30°C Kal N OXETLKA Lypacio TPEMEeL va eival péylotn 75%.

INUAVTLKY onUelwon:
Huepopnvia tedevtaiag avabewpnong twv odnywwy xpriong: 9/5/2024
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cz

Czech Rep.

REF :

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

DaleZité upozornéni :
Prectéte si prosim informace na primarnim obalu. NepouzZivejte, pokud je baleni poSkozeno. Sterilizovdno EO.

Urceny ucel :

ProdluZovaci hadicka slouzi jako spojovaci hadicka pro linearni davkovace pfi intravendzni nebo intraarteridlni infazni terapii.
Zakonceni hadicky na obou koncich konektory Luer Lock zajistuje bezpecné pripojeni na injekéni stiikacku vyhradné uréenou pro
linedrni davkovac a na intravendzni nebo intraarterialni katetr.

Indikace :
ProdluzZovaci perfuzni hadicka slouzi jako spojovaci hadicka pro linearni davkovace pfi podavani 1ékd priintravendzni nebo
intraarterialni infuzni terapii.

Navod na pouziti :

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

2. Z pfipojovacich konektor( sundejte ochranné kryty.

3. LLF konektor hadicky pfipojte na stfikacku a LLM konektor hadicky pfipojte na katetr.

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

Urceny uZivatel :
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Prostredek je urcen k pouZiti opravnénymi osobami, napf.: zdravotnickymi pracovniky, Iékafi 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 materialu. Je tfeba zohlednit souhrn Gdajd o pFipravku
pfislusnych Iékl/roztokd.

Zbytkova rizika / Vedlejsi ucinky :

Obecna rizika infuzni |é¢by zahrnujici vzduchovou embolii, lokalni nebo systémovou infekci, kontaminaci cizimi ¢asticemi. Dalsi
nebezpedi pro pacienty, navstévy nebo persondl mize predstavovat Unik cytotoxickych nebo biologickych tekutin. Pokud je hadicka
pouzivana v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu Bezpe¢nostni opatfeni, nejsou nezadouci reakce znamy.

Bezpecnostni opatieni :

Vizualni kontrola Perfusni hadi¢ky pred pouZitim, zda neni poskozeny. — Nepouzivejte, pokud chybi nebo jsou uvolnéné ochranné
uzavéry. DodrZujte obecna bezpecnostni opatreni. Dodrzujte pokyny pro pouziti u paralelnich infuzi. Také prosim berte v tvahu
informace v souhrnech Gdajd o pripravku prislusnych 1éki/roztokd ohledné pFipadnych nekompatibilit téchto léki/roztokd. Po celou
dobu infuze sledujte tésnost vsech spoja.

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

ke kontaminaci nebo zhorseni funkénosti prostfedku, coz mize zapfticinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta. Podavani lékl
citlivych na svétlo vyZaduje pouziti intravendznich aplikacnich setl chranénych pred UV zafenim.

Doba pouziti :
Doba pouZiti zavisi na 1é¢bé pacienta podle souhrnu Udajl o pfipravku Iéku/ roztoku. Perfusni hadi¢ku vymérujte podle narodnich
smeérnic.

Likvidace :
Likvidace podle mistnich smérnic a/nebo klinickych protokold.
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Poznamka pro uzivatele :
Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné nahlasit vyrobci a kompetentnimu organu
¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

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

Dulezité upozornéni:
Datum posledni revize ndvodu k pouziti: 9.5.2024

DK

Denmark

REF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Udpeget formal:

Forleengerrgret fungerer som et forbindelsesrgr til linesere dispensere i intravengs eller intraarteriel infusionsterapi. Afslutning af
slangen i begge ender med Luer Lock-forbindelser sikrer en sikker forbindelse til en sprgjte udelukkende beregnet til en lineaer
dispenser og til et intravengst eller intraarterielt kateter.

Indikationer:
Forlaengerperfusionsrgret fungerer som et forbindelsesrgr til lineaere dispensere, nar leegemidler administreres i intravengs eller
intraarteriel infusionsterapi.
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Brugsanvisning:

1. Tag rgret ud af pakken, mens hygiejniske forhold overholdes.

2. Fjern beskyttelsesdakslerne fra tilslutningsstikkene.

3. Tilslut slangens LLF-stik til sprgjten og slangens LLM-stik til kateteret.

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

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

Kontraindikationer:
Medicin/opl@sninger, for hvilke der er bevist uforenelighed med nogen af de anvendte materialer. Der bgr tages hensyn til
produktresuméet for de respektive leegemidler/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 laekage af cytotoksiske eller biologiske vaesker. Bivirkninger er ikke
kendte, hvis r@ret bruges i overensstemmelse med instruktionerne i afsnittet Forholdsregler.

Sikkerhedsforanstaltninger:

Visuel inspektion af perfusionsslangen fgr brug for beskadigelse. — M3 ikke bruges, hvis beskyttelseshaetterne mangler eller er Igse.
Folg de generelle sikkerhedsforanstaltninger. Fglg brugsanvisningen til parallelle infusioner. Tag ogsa hensyn til oplysningerne i
produktresuméet for de respektive lsegemidler/oplgsninger vedrgrende mulige uforligeligheder af disse lsegemidler/oplgsninger.
Kontroller teetheden af alle forbindelser under hele infusionen.

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 leegemidlet/opl@sningen. Udskift
perfusionsslangen i henhold til nationale retningslinjer.

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

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

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

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

EE

Estonia

VIIDE:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Maéaratud eesmark:

Pikendustoru toimib ihendustoruna lineaarsete dosaatorite jaoks intravenoosse vodi intraarteriaalse infusioonravi korral. Toru
mdlemas otsas ihendamine Luer Locki pistikutega tagab turvalise (ihenduse silistlaga, mis on ette nahtud ainult lineaarse dosaatori
jaoks, ja intravenoosse vOi intraarteriaalse kateetriga.

Naidustused:
Pikendusperfusioonitoru toimib (thendustoruna lineaarsete dosaatorite jaoks ravimite manustamisel intravenoosse voi intraarteriaalse
infusioonravi korral.

Kasutusjuhend:

1. jargides hligieenitingimusi, eemaldage toru pakendist.

2. Eemaldage Ghenduspistikutelt kaitsekatted.

3. Uhendage vooliku LLF-pistik siistlaga ja vooliku LLM-pistik kateetriga.

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: tervishoiutootajatele, litsentseeritud ja/voi sertifitseeritud arstidele,
meditsiinitdotajatele ja/voi spetsiaalse valjadppe saanud patsientidele vdi hooldajatele (vastavalt kohalikele maarustele).

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

Jaakriskid / kdrvaltoimed:
Infusioonravi tldised riskid, sealhulgas 6huemboolia, lokaalne voi siisteemne infektsioon, saastumine voorosakestega. Teine oht
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patsientidele, kiilastajatele voi personalile vdib olla tsiitotoksiliste voi bioloogiliste vedelike lekkimine. K&rvaltoimed ei ole teada, kui
tuubi kasutatakse jaotises Ettevaatusabindud antud juhiste kohaselt.

Ohutusmeetmed:

Enne kasutamist perfusioonivooliku visuaalne kontroll kahjustuste suhtes. — Arge kasutage, kui kaitsekorgid puuduvad v&i on lahti.
Jargige Uldisi ettevaatusabindusid. Jargige paralleelsete infusioonide kasutamise juhiseid. Palun vGtke arvesse ka vastavate
ravimite/lahuste ravimi omaduste kokkuvdttes olevat teavet nende ravimite/lahuste véimaliku kokkusobimatuse kohta. Kontrollige
koigi Ghenduste tihedust kogu infusiooni ajal.

Hoiatus:

Uhekordselt kasutatavate seadmete korduvkasutamine kujutab endast potentsiaalset ohtu patsiendile vdi kasutajale. See vdib
pbhjustada saastumist vGi seadme funktsionaalsuse halvenemist, mis véib pohjustada patsiendi vigastusi, haigusi véi surma.
Valgustundlike ravimite manustamine eeldab UV-kaitsega intravenoosse manustamise komplektide kasutamist.

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

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

Markus kasutajatele:
Igast selle seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle liilkmesriigi 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%.
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Oluline teade:
Kasutusjuhendi viimase labivaatamise kuupdev: 05.09.2024

FI

Finland

REF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Tarkoitettu kayttotarkoitus:

Jatkoputki toimii liitantaletkuna lineaarisille annostelijoille suonensisaisessa tai valtimonsisdisessa infuusiohoidossa. Letkun
paattaminen molemmissa paissa Luer Lock -liittimilla varmistaa turvallisen liitannan ruiskuun, joka on tarkoitettu yksinomaan
lineaariannostelijalle ja suonensisdiseen tai valtimonsisdiseen katetriin.

Kayttoaiheet:
Jatkeperfuusioletku toimii liitantaletkuna lineaarisille annostelijoille, kun lddkkeitd annetaan suonensisdisessa tai valtimonsisdisessa
infuusiohoidossa.

Kayttoohjeet:

1. Noudata hygieniaolosuhteita ja poista putki pakkauksesta.
2. Irrota suojakannet liitantaliittimista.

3. Liita letkun LLF-liitin ruiskuun ja letkun LLM-liitin katetriin.

Potilaspopulaatio:
Tuotetta voidaan kayttaa kaikille potilaille, joille on maaratty infuusiohoito. Siind ei ole sukupuoli- tai ikdrajoituksia.
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Nimetty kayttaja:
Laite on tarkoitettu valtuutettujen henkildiden kayttoon, esim.: terveydenhuollon ammattilaiset, lisensoidut ja/tai hallituksen
sertifioidut |aakarit, ladketieteen ammattilaiset ja/tai erikoiskoulutetut potilaat tai omaishoitajat (paikallisten maaraysten mukaisesti).

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

Jaljelld 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. Haittavaikutuksia ei tunneta, jos putkea kaytetdan Varotoimenpiteet-osiossa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Turvatoimenpiteet:

Perfuusioletkun silmamé&arainen tarkastus ennen kidyttda vaurioiden varalta. — Al kiyta, jos suojakorkit puuttuvat tai |6ysalla. Noudata
yleisia turvaohjeita. Noudata rinnakkaisten infuusioiden kayttéohjeita. Ota myos huomioon kyseisten ladkkeiden/liuosten
valmisteyhteenvedossa olevat tiedot ndiden laakkeiden/liuosten mahdollisista yhteensopimattomuudesta. Tarkista kaikkien liitdntojen
kireys koko infuusion ajan.

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 edellyttaa Uv-
suojattujen suonensisdisten annostelusarjojen kayttoa.

Kayttoaika:
Kayton kesto riippuu potilaan hoidosta ladkkeen/liuoksen valmisteyhteenvedon mukaisesti. Vaihda perfuusioletku kansallisten
ohjeiden mukaisesti.
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Havittaminen:
Havittaminen paikallisten ohjeiden ja/tai kliinisten kdytdntdjen mukaisesti.

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

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

Tarkea huomautus:
Kayttoohjeen viimeisin tarkistuspaiva: 5.9.2024

GR

Greece

REF :

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

Ynuovtikn etdomoinon:
Awapaote tig mMAnpodopieg otnv KUPLO cUCKeUAGLA. MNnV TO XPNOLUOTIOLELTE EAV N CUCKEUAOLO EIVOL KOATECTPOLUEVT. ATIOCTELPW LEVO
amno E.O.

KaBoplopévog okomac:

O cwARvaG EMEKTAONG XPNOLUEVEL WG CUVOETLKOG CWANRVOC VLo YPaUpLKOUG Slavopelc oe Beparela evoodAEPLAC ) EVOOAPTNPLOKAG
€yxuonc. O tepuatiopds TG owArvwong kat ota dUo akpa pe cuvdéopoug Luer Lock e€aodalilel pia aodpalr cuvbeon Ue (i

ol plyya Tou TPoopileTal AmOKAELOTIKA VIO YPAUULKO Slavopéa Kal pe évav evoodAERLo N evdoaptnploko KabeThpa.
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Evéei€elc:
O owAnvag Sldxuong EMEKTAONG XPNOLUEVUEL WG CUVOETIKOG CWANVAG YL YPAUULKOUG Slavoueic katd tn xoprnynon dapudkwv o
Bepaneia evbopALPLog i evboapTnpLAKAG £yXUONG.

O6nyieg xpriong:

1. TNpwVTOC TIG CUVONKEC UYLELVNG, adaLPECTE TO CWANVAPLO ATIO TN CUCKEUAGCLOL.

2. AbaLp£EOTE TA MPOCTATEUTLKA KOAU LLUOTA ATtd TOUG CUVOETHPEG oUVEEDNG.

3. YuvdEate tov oUVOeOHO LLF Tou cwArva otn cUplyya Kat tov cuvEeopo LLM tou cwAnva otov Kabetrpa.

MAnBuouoC acBevwy:
To mpolov umopel va xpnotpomnolnBel oe 6Aoug Toug aoBeveig otoug omoloug £xel cuvtayoypadnBel Bepareia éyxuong. Aev €xeL
nieploplopolg dpulou f nAwkiag.

OpLopévog xpriotng:

H ouokeun TpoopileTal yla xprion amno e€ouclodotnuéva ATopa, Tu.Y.: EMOYYEAHOTIEG Uyeiag, e€ouatodotnuévouc f/kat

TILOTOTIOLN LEVOUG LATPOUG, emayyeAUATIEC Uyeiag Ko/ el8LKA exkmatdeupévouc aoBeveic i dpovtloteg (U bWV PE TOUG TOTILKOUG
KOVOVLOLOUG).

Avtevbeifelc:
Oapuaka / StalUpata ya ta onola £xel anodelyBel acupBatdTNTA e OMOLOSHTIOTE Ao TA XPNOLULOTIOLOUKEVO UALKA. O TIPETEL val
AapBavetat urtoyn n NepiAnn Twv Xapaktnplotikwy Mpoidvtog Twv aviiotolywv Gaprakwv/SLHAVUATWVY.

YroAeunopevol kivéuvol / MapevepyeLeG:

Fevikol kivduvol tng Bepameiog pe gyxuon, cupmneplhapBavopévnc tng eLPOANG aépa, TNG TOTMLKAG | CUCTNHATIKAG LOAUVENG, TNC
HOAuveong amnod Eéva cwpatidia. Evag aANog kivouvog yla Toug aoBeveic, TOUG EMLOKETITEG I TO MPOCWTILKO UTTOPEL va elval n Stappon
KUTTAPOTOELKWYV 1] BLoAoylKwY LYpwV. OL aVvemBUUNTEC EVEPYELEC BEV Elval YWWOTEG EQV TO CWANVAPLO XpnoLlomnoleital oUWV LE
TL§ 0dnylec ou divovtal otnv evotnta MNpodpuldagelg.

Métpa aodpaleiag:
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Omntikr) emBewpnaon Tou CwWARVA ALUATWONG TIPLV Ao TN XPron Yo TuUXov {NHLEG. — MV To XpnoLUOToLELTE gdv Aglmouv A glval
XOAOP QA TO TIPOOTATEVTIKA Kartakia. AKoAouBrote TG yevikeg mpoduldatelc aodadeiag. AkoAouBnaote TG 0dnyieg xpriong yla
ntapaAAnAsg eyxUoelg. AdBete eniong umoyn Tic mAnpodopieg otV MePIANYN TWV XOPOKTNPLOTIKWY TOU MPOLOVIOG TWV AVILOTOLX WY
GoPUAKWY/ELOAUUATWY CXETIKA UE TUOAVEG 0.oU UPBATOTNTEG AUTWV TWV Papudkwv/SlaAupdtwy. EAéyEte Tn oteyavotnta OAwv Twv
ocuvbEoewy KaB' 6An tn SLdpKeLa TNG EyXUONG.

Mpoeldomnoinon:

H emavaypnolpomnoinon cuokeuwv piag xprong evéxel Suvntko kivduvo yla tov acBevn) ) tov xprotn. Mmopet va odnynostL o
HOAuveon 1 eTdelvwon TNG AELTOUPYLKOTNTOC TG CUCGKEUNG, N Omola UIopEel va PoKaAEoEL TpAUMATIONO, acBEvela | BAavato tou
aoBevouc. H xopriynon pwtosuaiobntwy dopudkwy amaltel tn xprion ot evéodAEPLag xopriynong pe mpootacio UV.

Meplodog xpriong:
H Siapkela xpriong e€optatal amno tn Bepaneia tou acBevouc cUpdpwva pe thv MeplAnyn Twv Xapaktnplotikwy Mpoidvtog tou
dapudakou/SLHAUUATOG. AVTLKOTAOTHOTE TH CWARVWON QLUATWONG oUUPWVOL HE TLG EBVIKEG 08NYIEG.

AwdBeon:
Antoppudn cludwva e TIG TOTUKEG 08Nyieg A/ Kat KAVIKG TIPWTOKOAAAL.

JnuUeiwon yla Toug XpnoTeG:
KaBe ooPapod mepLotatikd mou cupBaivel e oxEon UE QUTAV TN CUCKEUN TIPETIEL VA AVOPEPETOL OTOV KATAOKEUOOTH KaL OTNV aprodLla
0pXN TOU KPATOUG LEAOUC OTO OTtoilo SLOEVEL 0 Xprotng r/Kat o acBevic.

AmoBrkeuon: Ta polovia MPEMEL va amoBnKeVOVTOL TNV 0PXLKI) CUCKEU OOl TOU Kataokeuaotr]. H Bepuokpaocia anobrikeuong
TipEMeL va eival amo +5°C £wg +30°C Kal n OXeTIKA vypacia mpémeL va sivat péylotn 75%.

INUOVTLK onpeiwon:
Huepopnvia tedevutaiag avabewpnong twv odnylwv xpnong: 9/5/2024
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HU

Hungary

REF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Kijelolt cél:

A hosszabbité cs6 6sszekots cs6ként szolgdl linedris adagolokhoz intravénas vagy intraartérids inflzids terdpia sordn. A csé mindkét
végén Luer Lock csatlakozdkkal valé lezérasa biztositja a biztonsagos csatlakozast a kizarolag linedris adagoléhoz szant fecskend6hoz és
intravénas vagy intraartérids katéterhez.

Javallatok:
A meghosszabbitott perfuzids cs6é 6sszekots csGként szolgdl a linedris adagoldkhoz, amikor a gydgyszereket intravénas vagy
intraartérias infuzids terapia soran adjak be.

Haszndlati utasitas:

1. a higiéniai feltételek betartasa mellett vegye ki a csévet a csomagolasbal.

2. Tavolitsa el a véd6burkolatokat a csatlakozé csatlakozokrol.

3. Csatlakoztassa a cs6 LLF csatlakozéjat a fecskend6hoz és a c¢s6é LLM csatlakozéjat a katéterhez.

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

Kijelolt felhasznalo:
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A készuléket arra feljogositott személyek hasznalhatjak, pl.: egészséglgyi szakemberek, engedéllyel és/vagy testiileti engedéllyel
rendelkezé orvosok, egészséguigyi szakemberek és/vagy specialisan képzett betegek vagy gondozdk (a helyi elGirasoknak megfelel6en).

Ellenjavallatok:

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

Fennmaradé kockazatok/mellékhatasok:

Az infuzids terapia altaldnos kockazatai, beleértve a légembdliat, helyi vagy szisztémas fert6zést, idegen részecskékkel vald
szennyezGdést. A betegek, a latogatdk vagy a személyzet masik veszélye a citotoxikus vagy biolégiai folyadékok kiszivargdsa. A
mellékhatdsok nem ismertek, ha a csdvet az Ovintézkedések részben megadott utasitdsoknak megfelel6en hasznéljak.

Biztonsagi intézkedések:

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenGrizze a perfuzids csé sériilését. — Ne haszndlja, ha a védbkupak hianyzik vagy meglazult.
Kovesse az dltalanos biztonsagi ovintézkedéseket. Kévesse a parhuzamos infuzidk haszndlatara vonatkozé utasitasokat. Kérjik, vegye
figyelembe az adott gyogyszerek/oldatok alkalmazasi elSirasaban szerepld informaciokat is, ezen gyogyszerek/oldatok lehetséges
inkompatibilitdsara vonatkozdan. EllenGrizze az 6sszes csatlakozds tomitettségét az infuzid soran.

Figyelmeztetés:

Az egyszer haszndlatos eszk6zok Ujrafelhasznalasa potencialis kockazatot jelent a paciensre vagy a felhasznaléra nézve. Ez
szennyezGdéshez vagy az eszkdz miikodésének romlasdhoz vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja. A
fényérzékeny gydgyszerek beadasahoz UV-sugarzdssal védett intravénas adagolokészletek haszndlata szlikséges.

Felhasznalasi idGszak:
Az alkalmazas id6tartama a beteg kezelésétdl fugg, a gydgyszer/oldat alkalmazasi elGirdsa szerint. Cserélje ki a perfuzids csovet a
nemzeti iranyelveknek megfeleléen.

Artalmatlanitas:
Megsemmisités a helyi iranyelvek és/vagy klinikai protokollok szerint.
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Megjegyzés a felhaszndaloknak:
Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy beteg lakdhelye szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak.

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

Fontos megjegyzés:
A haszndlati utasitas utolso fellilvizsgalatanak datuma: 2024.09.05

Ireland

REF :

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Designated purpose:

The extension tube serves as a connecting tube for linear dispensers in intravenous or intra-arterial infusion therapy. Termination of
the tubing at both ends with Luer Lock connectors ensures a secure connection to a syringe exclusively intended for a linear dispenser
and to an intravenous or intra-arterial catheter.

Indications:
The extension perfusion tube serves as a connecting tube for linear dispensers when administering drugs in intravenous or intra-
arterial infusion therapy.
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Instructions for use:

1. while observing hygienic conditions, remove the tube from the package.

2. Remove the protective covers from the connection connectors.

3. Connect the LLF connector of the tubing to the syringe and the LLM connector of the tubing to the catheter.

Patient population:
The product can be used in all patients who are prescribed infusion therapy. It has no gender or age restrictions.

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

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

Residual risks / Side effects :

General risks of infusion therapy including air embolism, local or systemic infection, contamination by foreign particles. Another hazard
to patients, visitors or staff may be the leakage of cytotoxic or biological fluids. Adverse reactions are not known if the tube is used in
accordance with the instructions given in the Precautions section.

Safety measures :

Visual inspection of the perfusion tubing before use for damage. — Do not use if protective caps are missing or loose. Follow general
safety precautions. Follow directions for use for parallel infusions. Please also take into account the information in the summary of
product characteristics of the respective drugs/solutions regarding possible incompatibilities of these drugs/solutions. Check the
tightness of all connections throughout the infusion.

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

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

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

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

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

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

LV

Latvia

REF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Noraditais mérkis:

Pagarinajuma caurule kalpo ka savienojo$a caurule linearajiem dozatoriem intravenozas vai intraarterialas inflzijas terapija. Caurules
noslégums abos galos ar Luer Lock savienotajiem nodrosSina droSu savienojumu ar §lirci, kas paredzéta tikai linearajam dozatoram, un
ar intravenozu vai intraarterialu katetru.

Indikacijas:
Pagarinata perfizijas caurule kalpo ka savienojosa caurule linearajiem dozatoriem, ievadot zales intravenozas vai intraarterialas
infGzijas terapijas laika.

LietoSanas instrukcijas:

1. levérojot higiénas nosacijumus, iznemiet cauruli no iepakojuma.

2. Nonemiet savienojuma savienotaju aizsargparsegus.

3. Pievienojiet caurules LLF savienotaju Slircei un caurules LLM savienotaju ar katetru.

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

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

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

Atlikusie riski/blakusparadibas:
Vispareéji 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. Blakusparadibas nav
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zinamas, ja caurule tiek lietota saskana ar noradijumiem, kas sniegti sadala Piesardzibas pasakumi.

Drosibas pasakumi:

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai perfizijas caurule nav bojata. — Nelietot, ja trikst aizsargvacinu vai tie ir valigi. leverojiet
visparigos drosibas pasakumus. levérojiet noradijumus par lietoSanu paralélam infizijam. Ladzu, nemiet véra arT informaciju attiecigo
zalu/Skidumu zalu apraksta par iesp&jamo So zalu/Skidumu nesaderibu. Infizijas laika parbaudiet visu savienojumu hermétiskumu.

Bridinajums:

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

LietoSanas periods:
LietoSanas ilgums ir atkarigs no pacienta arstésanas saskana ar zalu/Skiduma zalu aprakstu. Nomainiet perfazijas cauruliti saskana ar
valsts vadlinijam.

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

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

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

Svarigs pazinojums:
LietoSanas instrukcijas pédéjas parskatisanas datums: 05.09.2024
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LT

Lithuania

REF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Nurodyta paskirtis:

Prailginamasis vamzdelis naudojamas kaip jungiamasis vamzdelis linijiniams dozatoriams intraveninés arba intraarterinés infuzijos
terapijos metu. Vamzdziy galai abiejuose galuose su Luer Lock jungtimis uztikrina patikimg jungtj su Svirkstu, skirtu iSskirtinai linijiniam
dozatoriui, ir su intraveniniu arba intraarteriniu kateteriu.

Indikacijos:
Prailginamasis perfuzijos vamzdelis naudojamas kaip linijiniy dozatoriy jungiamasis vamzdelis, kai vaistai leidZiami intraveninés ar
intraarterinés infuzijos terapijos metu.

Naudojimo instrukcijos:

1. Laikydamiesi higienos salygy, iSimkite tibele is pakuotés.

2. Nuimkite apsauginius dangtelius nuo jungciy jungciy.

3. Prijunkite vamzdelio LLF jungtj prie Svirksto, o vamzdelio LLM jungtj prie kateterio.

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

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

Kontraindikacijos:
Vaistai / tirpalai, kuriy nesuderinamumas su bet kuria i$ naudojamy medziagy buvo jrodytas. 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 bati citotoksiniy ar biologiniy skysc¢iy nutekéjimas. Nepageidaujamos reakcijos néra
Zinomos, jei vamzdelis naudojamas pagal skyriuje Atsargumo priemonés pateiktas instrukcijas.

Saugos priemonés:

PrieS naudojima vizualiai patikrinkite, ar perfuzijos vamzdeliai nepaZeisti. — Nenaudokite, jei néra apsauginiy dangteliy arba jie
atsilaisvino. Laikykités bendryjy saugos priemoniy. Vykdykite lygiagreciy infuzijy naudojimo instrukcijas. Taip pat atsizvelkite j
informacijg, pateikta atitinkamy vaisty / tirpaly charakteristiky santraukoje apie galima $iy vaisty / tirpaly nesuderinamuma. Infuzijos
metu patikrinkite visy jungciy sandaruma.

Jspéjimas:

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

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

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

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

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

MT

Malta

REF :

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Designated purpose:

The extension tube serves as a connecting tube for linear dispensers in intravenous or intra-arterial infusion therapy. Termination of
the tubing at both ends with Luer Lock connectors ensures a secure connection to a syringe exclusively intended for a linear dispenser
and to an intravenous or intra-arterial catheter.

Indications:
The extension perfusion tube serves as a connecting tube for linear dispensers when administering drugs in intravenous or intra-
arterial infusion therapy.
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Instructions for use:

1. while observing hygienic conditions, remove the tube from the package.

2. Remove the protective covers from the connection connectors.

3. Connect the LLF connector of the tubing to the syringe and the LLM connector of the tubing to the catheter.

Patient population:
The product can be used in all patients who are prescribed infusion therapy. It has no gender or age restrictions.

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

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

Residual risks / Side effects :

General risks of infusion therapy including air embolism, local or systemic infection, contamination by foreign particles. Another hazard
to patients, visitors or staff may be the leakage of cytotoxic or biological fluids. Adverse reactions are not known if the tube is used in
accordance with the instructions given in the Precautions section.

Safety measures :

Visual inspection of the perfusion tubing before use for damage. — Do not use if protective caps are missing or loose. Follow general
safety precautions. Follow directions for use for parallel infusions. Please also take into account the information in the summary of
product characteristics of the respective drugs/solutions regarding possible incompatibilities of these drugs/solutions. Check the
tightness of all connections throughout the infusion.

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

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

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

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

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

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

PL

Poland

ODN.:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Wyznaczony cel:

Rura przedtuzajgca stuzy jako rurka tgczaca dla dozownikéw liniowych w terapii infuzyjnej dozylnej lub dotetniczej. Zakoriczenie rurki
na obu koricach ztgczami Luer Lock zapewnia bezpieczne potaczenie ze strzykawka przeznaczong wytgcznie do dozownika liniowego
oraz z cewnikiem dozylnym lub dotetniczym.

Wskazania:
Przedtuzajaca rurka perfuzyjna stuzy jako rurka tgczgca dozowniki liniowe podczas podawania lekdw podczas terapii infuzyjnej dozylnej
lub dotetnicze;j.

Instrukcje uzytkowania:

1. zachowujgc warunki higieniczne, wyjgé tube z opakowania.

2. Zdjac¢ ostony ochronne ze ztaczy przytaczeniowych.

3. Podfacz ztgcze LLF rurki do strzykawki i ztgcze LLM rurki do cewnika.

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

Wyznaczony uzytkownik:

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

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

Ogodlne ryzyko terapii infuzyjnej, w tym zatorowos¢ powietrzna, infekcja miejscowa lub ogélnoustrojowa, zanieczyszczenie ciatami
obcymi. Kolejnym zagrozeniem dla pacjentdow, gosci lub personelu moze by¢ wyciek ptyndw cytotoksycznych lub biologicznych. Nie sg
znane dziatania niepozadane, jesli probéwka jest uzywana zgodnie z instrukcjami podanymi w czeéci ,,Srodki ostroznosci”.

Srodki bezpieczeAstwa:

Kontrola wzrokowa rurki perfuzyjnej przed uzyciem pod katem uszkodzen. — Nie stosowac w przypadku braku lub poluzowania nasadek
ochronnych. Nalezy przestrzegac ogdlnych srodkdw ostroznosci. Postepuj zgodnie z instrukcjg uzycia wlewdw rownolegtych. Prosze
réwniez wzig¢ pod uwage informacje zawarte w charakterystyce produktu poszczegdlnych lekéw/roztworéw, dotyczgce mozliwych
niezgodnosci tych lekow/roztwordow. Podczas infuzji nalezy sprawdzic¢ szczelnos¢ wszystkich potgczen.

Ostrzezenie:

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

Okres uzytkowania:
Czas stosowania zalezy od sposobu leczenia pacjenta zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego/Roztworu. Wymienic rurke
perfuzyjng zgodnie z krajowymi wytycznymi.

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

Uwaga dla uzytkownikdw:
Kazdy powazny incydent, ktéry ma miejsce w zwigzku z tym urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panistwa
cztonkowskiego, w ktorym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.
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Przechowywanie: Produkty muszg by¢ przechowywane w oryginalnym opakowaniu producenta. Temperatura przechowywania musi
wynosic¢ od +5°C do +30°C, a wilgotnos¢ wzgledna musi wynosi¢ maks. 75%.

Wazna uwaga:
Data ostatniej aktualizacji instrukcji obstugi: 05.09.2024

PT

Portugal

REFERENCIA:

CPHF50150/CPHF52025/CPHF52250
CPHF50200/CPHF52100/CPHF52300
CPHF50300/CPHF52150
CPHF52010/CPHF52200

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

Finalidade designada:

O tubo de extensdo serve como tubo de ligacdo para dispensadores lineares em terapia de infusdo intravenosa ou intra-arterial. A
terminagao do tubo em ambas as extremidades com conectores Luer Lock garante uma ligagdo segura a uma seringa destinada
exclusivamente a um dispensador linear e a um cateter intravenoso ou intra-arterial.

Indicagdes:
O tubo de perfusdo de extensdo serve como tubo de ligacdo para dispensadores lineares quando se administram medicamentos
durante a terapia de infusdo intravenosa ou intra-arterial.

Instrugdes de utilizagao:

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

2.2 Remova as tampas de protecdo dos conectores de ligacao.

3. Ligue o conector LLF do tubo a seringa e o conector LLM do tubo ao cateter.
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Populagao de doentes:
O produto pode ser utilizado em todos os doentes a quem é prescrita terapéutica de infusdo. Ndo tem restricdes de sexo ou idade.

Utilizador designado:

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

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

Riscos residuais/Efeitos secundarios:

Riscos gerais da terapia de infusdo, incluindo embolia gasosa, infecdo local ou sistémica, contaminacdo por particulas estranhas. Outro
perigo para os doentes, visitantes ou funciondrios pode ser a fuga de fluidos citotéxicos ou bioldgicos. As reacdes adversas ndo sdo
conhecidas se o tubo for utilizado de acordo com as instrugdes fornecidas na sec¢ao Precaugdes.

Medidas de seguranca:

Inspecgao visual do tubo de perfusdo antes da utiliza¢gdo, quanto a danos. — Nao utilize se as tampas de protec¢do estiverem em falta ou
soltas. Siga as precaucgdes gerais de seguranca. Siga as instrucdes de utilizacdo para infusGes paralelas. Tenha também em
consideracdo as informacgdes contidas no resumo das caracteristicas do produto dos respetivos medicamentos/solucdes sobre as
possiveis incompatibilidades desses medicamentos/solugées. Verifique o aperto de todas as ligagcdes durante a infusdo.

Aviso :

A reutilizacdo de dispositivos descartaveis representa um risco potencial para o doente ou utilizador. Isto pode levar a contaminacao
ou deterioragao da funcionalidade do dispositivo, o que pode causar lesGes, doengas ou morte do paciente. A administragdo de
medicamentos sensiveis a luz requer a utilizacdo de conjuntos de administracdo intravenosa protegidos contra os raios UV.
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Periodo de utilizagdo:
A duracgdo da utilizagdo depende do tratamento do doente de acordo com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento do
medicamento/solucdo. Substitua o tubo de perfusdo de acordo com as orienta¢es nacionais.

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

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

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

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

RO

Romania

REF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Scopul desemnat:
Tubul de prelungire serveste ca tub de conectare pentru dozatoarele liniare in terapia cu perfuzie intravenoasa sau intra-arteriala.




Ph

+

CliniPharma
5.1.0

Terminarea tubului la ambele capete cu conectori Luer Lock asigura o conexiune sigura la o seringa destinata exclusiv unui distribuitor
liniar si la un cateter intravenos sau intra-arterial.

Indicatii:
Tubul de perfuzie cu extensie serveste ca tub de conectare pentru dozatoarele liniare atunci cand se administreaza medicamente in
timpul terapiei cu perfuzie intravenoasa sau intra-arteriala.

Instructiuni de utilizare:

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

2. Scoateti capacele de protectie de la conectorii de conectare.

3. Conectati conectorul LLF al tubului la seringa si conectorul LLM al tubului la cateter.

Populatie de pacienti:
Produsul poate fi utilizat la toti pacientii carora li se prescrie terapie prin perfuzie. Nu are restrictii de sex sau varsta.

Utilizator desemnat:

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

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

Riscuri reziduale/Efecte secundare:

Riscuri generale ale terapiei prin perfuzie, inclusiv embolie gazoasa, infectie locala sau sistemica, contaminare cu particule strdine. Un
alt pericol pentru pacienti, vizitatori sau personal poate fi scurgerea de fluide citotoxice sau biologice. Reactiile adverse nu sunt
cunoscute daca tubul este utilizat Tn conformitate cu instructiunile din sectiunea Precautii.
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Masuri de siguranta:

Inspectia vizuala a tubului de perfuzie Thainte de utilizare pentru deteriorari. — Nu utilizati daca capacele de protectie lipsesc sau sunt
slabite. Urmati masurile generale de siguranta. Urmati instructiunile de utilizare pentru perfuzii paralele. Va rugam sa tineti cont si de
informatiile din rezumatul caracteristicilor produsului ale medicamentelor/solutiilor respective cu privire la posibilele incompatibilitati
ale acestor medicamente/solutii. Verificati etanseitatea tuturor conexiunilor pe parcursul perfuziei.

Avertisment:

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta prezinta un risc potential pentru pacient sau utilizator. Poate duce la contaminarea sau
deteriorarea functionalitatii dispozitivului, ceea ce poate cauza ranirea, 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 tubul de perfuzie conform ghidurilor nationale.

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

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

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

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

Slovak Rep.

REF :

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Urceny ucel:

PredlZovacia hadicka slUzi ako spojovacia hadicka pre linedrne davkovace pri intravendznej alebo intraarteridlnej infiznej terapii.
Zakoncenie hadicky na oboch koncoch konektory Luer Lock zaistuje bezpecné pripojenie na injeként striekacku vyhradne uréent pre
linedrny ddvkovac a na intravendzny alebo intraarteridlny katéter.

Indikacia:
PredlZovacia perfuzna hadicka sluzi ako spojovacia hadicka pre linedrne davkovace pri podavani liekov pri intravendznej alebo
intraarterialnej infuznej terapii.

Navod na pouzitie:

1. pri dodrzani hygienickych podmienok, vyberte hadic¢ku z obalu.

2. Z pripojovacich konektorov zlozte ochranné kryty.

3. LLF konektor hadicky pripojte na striekacku a LLM konektor hadicky pripojte na katéter.

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 lekarmi, zdravotnikmi a/alebo Specialne vyskolenymi pacientmi alebo opatrovatelmi (podla miestnych predpisov).

Kontraindikacie:
Lieky / roztoky, u ktorych je preukdzana nekompatibilita s niektorym z pouZitych materialov. 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 nebezpeéenstvo pre pacientov, navitevy alebo persondl mdie predstavovat Unik cytotoxickych alebo biologickych tekutin. Ak je
hadicka pouzivana v sulade s pokynmi uvedenymi v oddiele Bezpecnostné opatrenia, nie su neziaduce reakcie zndme.

Bezpecénostné opatrenia:

Vizualna kontrola Perfusné hadicky pred pouzitim, Ci nie je poSkodeny. — NepouZzivajte, ak chybaju alebo su uvolnené ochranné
uzdvery. DodrZujte vSeobecné bezpecnostné opatrenia. DodrZujte pokyny na poutzitie pri paralelnych inflzidch. Tiez prosim berte do
uvahy informacie v sihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku prislusnych liekov/roztokov ohfadom pripadnych nekompatibilit tychto
liekov/roztokov. Po cely ¢as infuzie sledujte tesnost vietkych spojov.

Varovanie:

Opéatovné pouzitie prostriedkov uréenych na jednorazové poufZitie predstavuje pre pacienta alebo pouzivatela potencidlne riziko. M6ze
viest ku kontamindcii alebo zhorseniu funkénosti prostriedku, ¢o méze zapricinit zranenie, chorobu, pripadne smrt pacienta. Podavanie
liekov citlivych na svetlo vyZaduje pouZitie intravendznych aplika¢nych setov chranenych pred UV Ziarenim.

Doba pouzitia:
Cas poutzitia zavisi od lie¢by pacienta podla stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku/roztoku. Perfusni hadi¢ku vymieriajte podla

narodnych smernic.

Likvidacia:
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Likvidacia podla miestnych smernic a/alebo klinickych protokolov.

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

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

Délezité upozornenie:
Datum poslednej revizie ndvodu na pouZitie: 9.5.2024

Sl

Slovenia

REF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

Pomembno obvestilo:
Preberite informacije na primarni embalaZzi. Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana. Sterilizirano z EO.

Namenski namen:

Podaljsek cevi sluzi kot povezovalna cev za linearne razprsilnike pri intravenski ali intraarterijski infuzijski terapiji. Zakljucek cevi na
obeh koncih s konektorji Luer Lock zagotavlja varno povezavo z brizgo, ki je namenjena izkljuéno za linearni razprsilnik, in z
intravenskim ali intraarterijskim katetrom.

Indikacije:
Podaljsek perfuzijske cevi sluzi kot povezovalna cev za linearne razdelilnike pri dajanju zdravil med intravensko ali intraarterijsko
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infuzijsko terapijo.

Navodila za uporabo:

1. Ob upostevanju higienskih pogojev odstranite tubo iz embalaze.

2. Odstranite zascitne pokrove s priklju¢nih konektorjev.

3. Poveizite prikljucek LLF cevja z brizgo in priklju¢ek LLM cevja s katetrom.

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 bila dokazana nekompatibilnost s katerim koli od uporabljenih materialov. Upostevati je treba povzetek
glavnih znadilnosti zdravila/raztopine.

Preostala tveganja/nezeleni ucinki:

Splosna tveganja pri zdravljenju z infuzijo, vkljuéno z zraéno embolijo, lokalno ali sistemsko okuZbo, kontaminacijo s tujimi delci. Druga
nevarnost za bolnike, obiskovalce ali osebje je lahko uhajanje citotoksi¢nih ali bioloskih tekocin. Nezeleni ucinki niso znani, e se
epruveta uporablja v skladu z navodili v poglavju Varnostni ukrepi.

Varnostni ukrepi:

Vizualni pregled perfuzijske cevke pred uporabo glede poskodb. — Ne uporabljajte, e zascitni pokrovcki manjkajo ali so zrahljani.
Upostevajte sploSne varnostne ukrepe. Sledite navodilom za uporabo pri vzporednih infuzijah. Prosimo, da upostevate tudi podatke v
povzetku glavnih znadilnosti posameznih zdravil/raztopin o morebitni inkompatibilnosti teh zdravil/raztopin. Med infuzijo preverite
tesnost vseh povezav.
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Opozorilo:

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

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

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

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

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

Pomembno obvestilo:
Datum zadnje revizije navodil za uporabo: 5.9.2024

ES

Spain

REFERENCIA:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200
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Aviso importante:
Lea la informacidén en el embalaje primario. No lo use si el paquete estd dafiado. Esterilizado por EO.

Propdsito designado:

El tubo de extensidn sirve como tubo de conexidn para dispensadores lineales en terapia de infusion intravenosa o intraarterial. La
terminacion del tubo en ambos extremos con conectores Luer Lock garantiza una conexion segura a una jeringa destinada
exclusivamente a un dispensador lineal y a un catéter intravenoso o intraarterial.

Indicaciones:
El tubo de perfusién de extension sirve como tubo de conexidn para dispensadores lineales cuando se administran medicamentos
durante la terapia de infusién intravenosa o intraarterial.

Instrucciones de uso:

1. respetando las condiciones higiénicas, retire el tubo del paquete.

2. Retire las cubiertas protectoras de los conectores de conexién.

3. Conecte el conector LLF del tubo a la jeringa y el conector LLM del tubo al catéter.

Poblacién de pacientes:
El producto se puede utilizar en todos los pacientes a los que se les prescribe terapia de infusidon. 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. Se debe tener en
cuenta el Resumen de las caracteristicas del producto de los respectivos medicamentos/soluciones.
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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. No se
conocen reacciones adversas si el tubo se utiliza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en la seccién Precauciones.

Medidas de seguridad:

Inspeccidn visual del tubo de perfusion antes de su uso para detectar dafios. — No utilizar si faltan tapas protectoras o estan sueltas.
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.

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 administracién intravenosa con proteccién UV.

Periodo de uso :
La duracidn del uso depende del tratamiento del paciente segln el Resumen de las caracteristicas del producto del farmaco/solucion.
Reemplace el tubo de perfusion segln las directrices nacionales.

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

Nota para los usuarios:
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion 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.
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Aviso importante:
Fecha de ultima revisidn de las instrucciones de uso: 5/9/2024

SE

Sweden

REF:

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Utsedda andamal:

Forlangningsroret fungerar som ett anslutningsror for linjara dispensrar vid intravends eller intraarteriell infusionsterapi. Avslutning av
slangen i bada dndar med Luer Lock-anslutningar sakerstaller en saker anslutning till en spruta som ar exklusivt avsedd for en linjar
dispenser och till en intravends eller intraarteriell kateter.

Indikationer:

Forlangningsperfusionsroret fungerar som ett anslutningsror for linjara dispensrar vid administrering av lakemedel under intravenos
eller intraarteriell infusionsterapi.

Bruksanvisning:

1. Ta bort tuben ur férpackningen samtidigt som de hygieniska forhallandena iakttas.
2. Ta bort skyddskaporna fran anslutningsanslutningarna.

3. Anslut slangens LLF-kontakt till sprutan och slangens LLM-kontakt till katetern.

Patientpopulation:




Ph

+

CliniPharma
s.1.0

Produkten kan anvandas till alla patienter som ordineras infusionsbehandling. Den har inga kdns- eller aldersbegransningar.

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

Kontraindikationer:
Lakemedel/l6sningar for vilka oférenlighet med nagot av de anvanda materialen har bevisats. Sammanfattningen av
produktegenskaperna for respektive lakemedel/l6sning bor beaktas.

Kvarstaende risker/biverkningar:

Allmédnna risker med infusionsbehandling inklusive luftemboli, lokal eller systemisk infektion, kontaminering av frimmande partiklar.
En annan fara for patienter, besdkare eller personal kan vara lackage av cellgifter eller biologiska vatskor. Biverkningar ar inte kdnda
om roret anvands i enlighet med instruktionerna i avsnittet Forsiktighetsatgarder.

Sakerhetsatgéarder:

Visuell inspektion av perfusionsslangen fore anvandning for skada. — Anvand inte om skyddslock saknas eller ar 16sa. Folj allmanna
sakerhetsforeskrifter. Folj bruksanvisningen for parallella infusioner. Ta dven hansyn till informationen i sammanfattningen av
produktegenskaperna for respektive lakemedel/l6sningar om eventuella inkompatibiliteter av dessa ldkemedel/I6sningar. Kontrollera
att alla anslutningar ar tata under infusionen.

Varning:

Ateranvandning av engdngsapparater utgér 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 anvandningen beror pa behandlingen av patienten enligt produktresumén for lakemedlet/|6sningen. Byt ut
perfusionsslangen enligt nationella riktlinjer.
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Forfogande:
Avfallshantering enligt lokala riktlinjer och/eller kliniska protokoll.

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

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

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

NO

Norway

REF :

CPHF50150 / CPHF52025 / CPHF52250
CPHF50200 / CPHF52100 / CPHF52300
CPHF50300 / CPHF52150
CPHF52010 / CPHF52200

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

Utpekt formal:

Forlengelsesrgret fungerer som et forbindelsesrgr for linesere dispensere ved intravengs eller intraarteriell infusjonsterapi. Avslutning
av slangen i begge ender med Luer Lock-koblinger sikrer en sikker tilkobling til en spr@gyte som utelukkende er beregnet pa en lineser
dispenser og til et intravengst eller intraarterielt kateter.
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Indikasjoner:
Forlengelsesperfusjonsrgret fungerer som et koblingsrgr for linezere dispensere ved administrering av legemidler under intravengs
eller intraarteriell infusjonsterapi.

Bruksanvisning:

1. mens du overholder hygieniske forhold, fjern tuben fra pakken.

2. Fjern beskyttelsesdekslene fra tilkoblingskontaktene.

3. Koble LLF-koblingen pa slangen til sprgyten og LLM-koblingen pa slangen til kateteret.

Pasientpopulasjon:
Produktet kan brukes til alle pasienter som er foreskrevet infusjonsbehandling. Den har ingen kjgnns- eller aldersbegrensninger.

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

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

de respektive legemidlene/lgsningene bgr tas i betraktning.

Restrisiko/bivirkninger:

Generell risiko ved infusjonsbehandling inkludert luftemboli, lokal eller systemisk infeksjon, kontaminering av fremmede partikler. En
annen fare for pasienter, besgkende eller ansatte kan vaere lekkasje av cellegift eller biologiske vaesker. Bivirkninger er ikke kjent hvis
rgret brukes i samsvar med instruksjonene gitt i avsnittet Forholdsregler.

Sikkerhetstiltak:

Visuell inspeksjon av perfusjonsslangen fgr bruk for skade. — Ma ikke brukes hvis beskyttelseshettene mangler eller er Igse. Fglg
generelle sikkerhetsregler. Fglg bruksanvisningen for parallelle infusjoner. Ta ogsa hensyn til informasjonen i sammendraget av
produktegenskaper for de respektive legemidlene/opplgsningene angaende mulige uforlikeligheter av disse
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legemidlene/opplgsningene. Kontroller at alle koblinger er tette gjennom infusjonen.

Advarsel:

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

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

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

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

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

Viktig merknad:
Dato for siste revisjon av bruksanvisningen: 9/5/2024
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ISO 15223 - SYMBOLS

I English

Deutsch

Czech

Catalogue number

Produkt Referenznummer

Katalogové Cislo

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

LOT
Manufacturer Hersteller Vyrobce

Useby date

Verwendbar bis

Pouzit do data

Temperaturbegrenzung

Omezeni teplot

Consult instruction for use

Ix‘ Temperature limit

Gebrauchsanweisung beachten

Ctéte navod k pouziti

STERILE €0 Sterile Steril Sterilni

S g g Pyrogen free Pyrogen Frei Apyrogenni

24 Keep away from sunlight Vor Sonnenlicht schitzen Chrante pfed sluneénim zarenim
ZINT

N
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g

HOT WADE WITH
MATURAL AUREER

Latex Free

Ohne Latex

Neobsahuje Latex

DEHP Free

Ohne DEHP

Neobsahuje DEHP

@l

[12a] T
RE-RTERILTE

Do not resterilize

Nicht wieder sterilisieren

Zakazano resterilizovat

Do not re-use

Nicht wiederverwenden

Nepouzivat opétovné

Do not use if package damage

Verwenden Sie nicht falls das
Einheitspaket beschadigt ist.

Nepouzivejte pokud je baleni
poskozeno.

Pressure

Druck

Tlak

Medical device

Medizinprodukten

Zdravotnicky prostfedek

LER@R

-
(-

Date of manufacture

Herstellungsdatum

Datum vyroby

>

Caution

Achtung

Pozor
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C, Clinipharma C, Clinipharma C‘ Clinipharma C, Clinipharma C, Clinipharma C. Clinipharma C‘ Clinipharma

. 1.5x2.7x1500m
PerfusionLINE |1 2257 Sooomm

extension line

TUBING

|

LUERLOCK
C-.

Clini’l:!:m info@d’ ! ’: ha



