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Belgium

REF :

CPHF40020 - Set de transfusion Unohem SANS DEHP
CPHF40023 - Set de transfusion DuoHem SANS DEHP

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

Objectif désigné :

Set de transfusion pour flacons et poches de sang.

Le set de transfusion a usage unique est destiné a I'administration de sang dans le systéme circulatoire a I'aide de canules
intraveineuses.

Indications :
Le set de transfusion a usage unique est destiné a I'administration de sang dans le systéme circulatoire a I'aide de canules
intraveineuses.

Mode d'emploi :

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

2. Fermez le bouton de régulation sur le tube.

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

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

5. Pompez manuellement la chambre compte-gouttes et remplissez-la au 1/3, ouvrez la pince de régulation, ouvrez la vanne de
ventilation et retirez I'air du tube.

6. Fermez le régulateur.
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7. Connectez le set aux canules du corps du patient, ouvrez le régulateur de pression et démarrez la transfusion.

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

Utilisateur désigné :

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

Contre-indications :
Il ne doit pas étre utilisé autrement que comme indiqué dans |I'usage prévu. Ne pas utiliser chez les patients présentant une réaction
allergique connue a I'un des matériaux contenus dans le produit.

Risques résiduels / Effets secondaires :
Si I'ensemble est utilisé conformément aux instructions données dans le mode d'emploi, aucun effet indésirable n'est connu.

Mesures de sécurité :
Inspection visuelle du set de perfusion avant utilisation pour déceler tout dommage. — Ne pas utiliser si les capuchons de protection
sont manquants ou desserrés.

Avertissement :

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

Période d'utilisation :
La durée d'utilisation dépend du traitement du patient selon le résumé des informations sur le produit du médicament. Remplacez
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I'ensemble d'applications conformément aux directives nationales.

Elimination:

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

Remarque pour les utilisateurs :

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

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

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

Avis important :
Ne démarrez pas de transfusion si le set ou la poche de sang est endommagé. Suivez toujours les instructions du fabricant.

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

FR

France

REF :

CPHF40020 — Set de transfusion Unohem SANS DEHP
CPHF40023 — Set de transfusion DuoHem SANS DEHP

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

Objectif désigné :

Set de transfusion pour flacons et poches de sang.

Le set de transfusion a usage unique est destiné a I'administration de sang dans le systeme circulatoire a I'aide de canules
intraveineuses.
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Indications :
Le set de transfusion a usage unique est destiné a
intraveineuses.

'aide de canules

‘administration de sang dans le systéme circulatoire a

Mode d'emploi :

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

2. Fermez le bouton de régulation sur le tube.

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

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

5. Pompez manuellement la chambre compte-gouttes et remplissez-la au 1/3, ouvrez la pince de régulation, ouvrez la vanne de
ventilation et retirez I'air du tube.

6. Fermez le régulateur.

7. Connectez le set aux canules du corps du patient, ouvrez le régulateur de pression et démarrez la transfusion.

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

Utilisateur désigné :

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

Contre-indications :
Il ne doit pas étre utilisé autrement que comme indiqué dans I'usage prévu. Ne pas utiliser chez les patients présentant une réaction
allergigue connue a I'un des matériaux contenus dans le produit.

Risques résiduels / Effets secondaires :
Si I'ensemble est utilisé conformément aux instructions données dans le mode d'emploi, aucun effet indésirable n'est connu.
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Mesures de sécurité :
Inspection visuelle du set de perfusion avant utilisation pour déceler tout dommage. — Ne pas utiliser si les capuchons de protection
sont manquants ou desserrés.

Avertissement :

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

Période d'utilisation :
La durée d'utilisation dépend du traitement du patient selon le résumé des informations sur le produit du médicament. Remplacez
I'ensemble d'applications conformément aux directives nationales.

Elimination:

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

Remarque pour les utilisateurs :

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

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

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

Avis important :
Ne démarrez pas de transfusion si le set ou la poche de sang est endommagé. Suivez toujours les instructions du fabricant.

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

RIF:

CPHF40020 - Set trasfusionale Unohem DEHP FREE
CPHF40023 — Set trasfusionale DuoHem DEHP FREE

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

Scopo designato:
Set trasfusionale per flaconi e sacche con sangue.
Il set trasfusionale monouso é destinato alla somministrazione di sangue al sistema circolatorio mediante cannule endovenose.

Indicazioni:
Il set trasfusionale monouso é destinato alla somministrazione di sangue al sistema circolatorio mediante cannule endovenose.

Istruzioni per l'uso:

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

2. Chiudere il pulsante di regolazione sul tubo.

3. Rimuovere il coperchio della punta di foratura e il coperchio del connettore LL.

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

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

6. Chiudere il regolatore.

7. Collegare il set alle cannule nel corpo del paziente, aprire il regolatore di pressione e avviare la trasfusione.

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

Utente designato:
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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:
Non deve essere utilizzato diversamente da quanto indicato nello scopo previsto. Non utilizzare in pazienti con una reazione allergica
nota a uno qualsiasi dei materiali del prodotto.

Rischi residui/Effetti collaterali:
Se il set viene utilizzato secondo le istruzioni fornite nelle istruzioni per I'uso, non sono note reazioni avverse.

Misure di sicurezza:
Ispezione visiva del set di infusione prima dell'uso per eventuali danni. — Non utilizzare se i cappucci protettivi sono mancanti o
allentati.

Avvertimento :

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

Periodo di utilizzo:
La durata dell'uso dipende dal trattamento del paziente secondo il riassunto delle informazioni sul prodotto del farmaco. Sostituire il
set di applicazioni secondo le linee guida nazionali.

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

Nota per gli utenti:
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui risiede |'utente e/o il paziente.
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Conservazione: i prodotti devono essere conservati nella confezione originale del produttore. La temperatura di conservazione deve
essere compresa tra +5°C e +30°C e I'umidita relativa non deve superare il 75%.

Avviso importante:
Non iniziare una trasfusione se il set o la sacca di sangue sono danneggiati. Seguire sempre le istruzioni del produttore.

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

LUX

Luxembourg

REF :

CPHF40020 — Set de transfusion Unohem SANS DEHP
CPHF40023 — Set de transfusion DuoHem SANS DEHP

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

Objectif désigné :

Set de transfusion pour flacons et poches de sang.

Le set de transfusion a usage unique est destiné a I'administration de sang dans le systéme circulatoire a I'aide de canules
intraveineuses.

Indications :
Le set de transfusion a usage unique est destiné a I'administration de sang dans le systéme circulatoire a I'aide de canules
intraveineuses.

Mode d'emploi :

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

2. Fermez le bouton de régulation sur le tube.

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

4. Insérez I'embout perforant dans le bouchon de la bouteille ou du sac. Accrochez la bouteille ou le sac sur le support.
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5. Pompez manuellement la chambre compte-gouttes et remplissez-la au 1/3, ouvrez la pince de régulation, ouvrez la vanne de
ventilation et retirez I'air du tube.

6. Fermez le régulateur.

7. Connectez le set aux canules du corps du patient, ouvrez le régulateur de pression et démarrez la transfusion.

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

Utilisateur désigné :

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

Contre-indications :
Il ne doit pas étre utilisé autrement que comme indiqué dans I'usage prévu. Ne pas utiliser chez les patients présentant une réaction
allergique connue a I'un des matériaux contenus dans le produit.

Risques résiduels / Effets secondaires :
Si I'ensemble est utilisé conformément aux instructions données dans le mode d'emploi, aucun effet indésirable n'est connu.

Mesures de sécurité :
Inspection visuelle du set de perfusion avant utilisation pour déceler tout dommage. — Ne pas utiliser si les capuchons de protection
sont manquants ou desserrés.

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.




Ph

+

CliniPharma
5.1.0

Période d'utilisation :
La durée d'utilisation dépend du traitement du patient selon le résumé des informations sur le produit du médicament. Remplacez
I'ensemble d'applications conformément aux directives nationales.

Elimination:

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

Remarque pour les utilisateurs :

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

dans lequel réside 'utilisateur et/ou le patient.

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 :
Ne démarrez pas de transfusion si le set ou la poche de sang est endommagé. Suivez toujours les instructions du fabricant.

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

DE

Germany

REF:

CPHF40020 — Transfusionsset Unohem DEHP FREE
CPHF40023 — Transfusionsset DuoHem DEHP FREE

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

EO.

Zweckbestimmung:
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Transfusionsset fiir Flaschen und Beutel mit Blut.
Das Einweg-Transfusionsset dient zur Blutverabreichung in den Kreislauf mittels intravendser Kandilen.

Hinweise:
Das Einweg-Transfusionsset dient zur Blutverabreichung in den Kreislauf mittels intravendser Kandlen.

Gebrauchsanweisung:

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

2. SchlieRen Sie den Regulierknopf am Rohr.

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

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

6. SchlieRen Sie den Regler.

7. Verbinden Sie das Set mit den Kanilen im Koérper des Patienten, 6ffnen Sie den Druckregler und starten Sie die Transfusion.

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

Bestimmter Benutzer:

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

Kontraindikationen:
Es darf nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck verwendet werden. Nicht bei Patienten anwenden, bei denen eine allergische
Reaktion auf eines der Produktmaterialien bekannt ist.

Restrisiken / Nebenwirkungen:
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Bei bestimmungsgemafRer Anwendung des Sets in der Gebrauchsanweisung sind keine Nebenwirkungen bekannt.

SicherheitsmaBnahmen:
Sichtpriifung des Infusionssets vor Gebrauch auf Beschadigungen. — Nicht verwenden, wenn Schutzkappen fehlen oder lose sind.

Warnung:

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

Nutzungsdauer:
Die Anwendungsdauer richtet sich nach der Behandlung des Patienten gemaR der Fachinformation des Arzneimittels. Ersetzen Sie den
Anwendungssatz gemaR den nationalen Richtlinien.

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

Hinweis fiir Benutzer:
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerat auftritt, muss dem Hersteller und der zustdandigen 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:
Beginnen Sie nicht mit einer Transfusion, wenn das Set oder der Blutbeutel beschadigt ist. Befolgen Sie immer die Anweisungen des
Herstellers.
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Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

NL

Netherlands

REF:

CPHF40020 — Transfusionsset Unohem DEHP FREE
CPHF40023 — Transfusionsset DuoHem DEHP FREE

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

Zweckbestimmung:
Transfusionsset fiir Flaschen und Beutel mit Blut.
Das Einweg-Transfusionsset dient zur Blutverabreichung in den Kreislauf mittels intravendser Kanilen.

Hinweise:
Das Einweg-Transfusionsset dient zur Blutverabreichung in den Kreislauf mittels intravendser Kaniilen.

Gebrauchsanweisung:

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

2. SchlieRen Sie den Regulierknopf am Rohr.

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

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

6. SchlieRen Sie den Regler.

7. Verbinden Sie das Set mit den Kanilen im Koérper des Patienten, 6ffnen Sie den Druckregler und starten Sie die Transfusion.

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

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

Kontraindikationen:
Es darf nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck verwendet werden. Nicht bei Patienten anwenden, bei denen eine allergische
Reaktion auf eines der Produktmaterialien bekannt ist.

Restrisiken / Nebenwirkungen:
Bei bestimmungsgemaRer Anwendung des Sets in der Gebrauchsanweisung sind keine Nebenwirkungen bekannt.

SicherheitsmaRnahmen:
Sichtprifung des Infusionssets vor Gebrauch auf Beschadigungen. — Nicht verwenden, wenn Schutzkappen fehlen oder lose sind.

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 Geréts fihren, was zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des
Patienten flihren kann. Die Verabreichung lichtempfindlicher Arzneimittel erfordert die Verwendung UV-geschiitzter intravendser
Verabreichungssets.

Nutzungsdauer:
Die Anwendungsdauer richtet sich nach der Behandlung des Patienten gemal der Fachinformation des Arzneimittels. Ersetzen Sie den
Anwendungssatz gemaR den nationalen Richtlinien.

Entsorgung:
Entsorgung gemaR den 6rtlichen Richtlinien und/oder klinischen Protokollen.
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Hinweis fiir Benutzer:
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerat auftritt, muss dem Hersteller und der zustandigen Behérde
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient wohnt.

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

Wichtiger Hinweis:
Beginnen Sie nicht mit einer Transfusion, wenn das Set oder der Blutbeutel beschadigt ist. Befolgen Sie immer die Anweisungen des

Herstellers.

Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

AT

Austria

REF:

CPHF40020 — Transfusionsset Unohem DEHP FREE
CPHF40023 — Transfusionsset DuoHem DEHP FREE

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

Zweckbestimmung:
Transfusionsset fiir Flaschen und Beutel mit Blut.

Das Einweg-Transfusionsset dient zur Blutverabreichung in den Kreislauf mittels intravendser Kanilen.

Hinweise:
Das Einweg-Transfusionsset dient zur Blutverabreichung in den Kreislauf mittels intravendser Kaniilen.

Gebrauchsanweisung:
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1. Nehmen Sie das Kit unter Beachtung der hygienischen Bedingungen aus der Verpackung.

2. SchlieRen Sie den Regulierknopf am Rohr.

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

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

6. SchlieRen Sie den Regler.

7. Verbinden Sie das Set mit den Kaniilen im Korper des Patienten, 6ffnen Sie den Druckregler und starten Sie die Transfusion.

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

Bestimmter Benutzer:

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

Kontraindikationen:
Es darf nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck verwendet werden. Nicht bei Patienten anwenden, bei denen eine allergische
Reaktion auf eines der Produktmaterialien bekannt ist.

Restrisiken / Nebenwirkungen:
Bei bestimmungsgemaRer Anwendung des Sets in der Gebrauchsanweisung sind keine Nebenwirkungen bekannt.

SicherheitsmaRBnahmen:
Sichtpriifung des Infusionssets vor Gebrauch auf Beschadigungen. — Nicht verwenden, wenn Schutzkappen fehlen oder lose sind.

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

Nutzungsdauer:
Die Anwendungsdauer richtet sich nach der Behandlung des Patienten gemaR der Fachinformation des Arzneimittels. Ersetzen Sie den
Anwendungssatz gemal} den nationalen Richtlinien.

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

Hinweis fiir Benutzer:
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerat auftritt, muss dem Hersteller und der 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:
Beginnen Sie nicht mit einer Transfusion, wenn das Set oder der Blutbeutel beschadigt ist. Befolgen Sie immer die Anweisungen des

Herstellers.

Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 05.09.2024

BG

Bulgary

REF:

CPHF40020 — KomnneKT 3a KpbBonpenmsaHe Unohem DEHP BE3MJIATHO
CPHF40023 — KomnnekKt 3a KpbeonpennsaHe DuoHem DEHP BE3IMJIATHO

BaxHo 3abenexkka:
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Mons, npoyeteTe MHPOPMaLMATA BbPXY MbPBUYHATA ONaKoBKa. He M3non3BaiiTe, ako onakoBKaTa e nospegeHa. Ctepuansmpat c EO.

MpeaHasHadeHme:
KomnnekT 3a npenmeaHe Ha 6YTU/IKM U CaKOBE C KPbB.
KoMnneKkTbT 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba e npefHa3HauyeH 3a KpbBOCHabAABaHE Ha KPbBOHOCHATA CUCTEMA YPe3 MHTPABEHO3HM KaHIONN.

NoKa3aHus:
KoMnneKkTbT 3a eAHOKpaTHa yrnoTpeba e npeaHasHaveH 3a KpbBOCHabAaBaHe Ha KPbBOHOCHATa CMCTEMa Ype3 MHTPAaBEHO3HU KaH /N,

NHCTpYKummM 3a ynoTtpeba:

1. npu cnasBaHe Ha XUTMEHHUTE YCNOBUA MU3BALETE KOMMJ/IEKTA OT ONAKOBKaTa.

2. 3aTBOpETE peryamnpaluma 6yToH Ha Tpbbata.

3. OTcTpaHeTe KanaKa Ha Bbpxa 3a NpobuBaHe M Kanaka Ha KoHeKTopa LL.

4. MocTtaBeTe HaKpaMHMKa 3a NpobuBaHe B KanaykaTta Ha byTuUAKaTa UM YaHTaTa. 3aKavete byTWU/IKaTa MM YaHTaTa Ha CTOMKaTa.

5. PbyHO M3nomnBaliTe KankoBaTa Kamepa 1 A Hanb/HeTe 80 1/3, oTBopeTe peryanpaliaTta ckoba, oTBOpeTe BEHTUAALMOHHMA KnanaH
W OTCTpaHeTe Bb3ayxa oT TpbbaTa.

6. 3aTBOpeTE perynartopa.

7. CBbprKETE KOMMIEKTA KbM KaHIONTE B TAZIOTO Ha NaLUMeHTa, OTBOPETE perynatopa Ha HaNAraHeTo M 3aMoYHeTe KPbBOMPE/IMBAHETO.

MNonynauma naupeHTu:
MpoAyKTbT MOXe Aa Ce N3N0A3Ba OT BCUYKKM NauMeHTU. HAMa orpaHmMyYeHua No nNoa 1 Bb3pacT.

OnpeaeneH notpebuten:

YCTPOICTBOTO € NpeAHasHa4yeHo 3a U3Mo/3BaHe OT YMb/JIHOMOLLLEHW LA, Hanp.: 34PaBHN CNeunanmncTm, IMLeH3nMpaHun u/mnm
cepTMudmuUMpaHmn Nekapn, MeaULNHCKM CNeumnanmcTi n/mnm cneumanHo obyyeHn NnauneHT UAn anua, KoMTo ce rpukart 3a Tax
(cbrnacHo mecTHUTe pasnopenbu).

npOTVIBOFIOKa3aHVIF|Z
He TpH6Ba Aa ce n3nonsea Nno Ha4vnH, pasnnyeH ot NOCoHeEHNA B NpeaHa3Ha4YeHUETO. Ll,a He Ce U3non3Ba npu naumeHTn Cc U3BeCtHa
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afieprnuyHa pPeakumns KbM HAKOM OT MaTepuaamTe Ha NpoayKTa.

OcTaTb4HK puckose / CTpaHUYHU edeKTu:
AKO KOMMNEKTBHT CE U3M0A3Ba B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE, AALEHM B MHCTPYKUUUTE 3a yNOTPeba, He ca U3BECTHU HEXKeNlaHu
peakumm.

Mepkun 3a 6e3onacHocT:
BusyanHa nposepKa Ha KomneKTa 3a MHy3ua npeay ynoTpeba 3a noBpean. — He M3nonssaiite, ako npegnasHUTE Kanavyku AMnceat
nnn ca pasxiabenu.

MNpepynpexxaeHune:

MosTopHaTa ynoTpeba Ha ycTpoicTBa 3a efHOKPaTHa ynoTpeba npeacTaBnABa NOTEHLMANEH PUCK 3a NaumeHTa uan notpebutens. Tosa
MOXe Aa foBefe A0 3aMbpCcABaHE UK BOLABaHe Ha PYHKLMOHANHOCTTa HA YCTPOMCTBOTO, KOETO MOXeE Aa NPUYUHU HapaHABaHE,
3ab0s1ABaHe UM CMBPT Ha NaumeHTa. MNPUIOKEHNETO Ha YYBCTBUTE/IHU KbM CBETIMHA JIeKapcTBa U3MCKBA M3MNON3BAHETO Ha
KOMIMJIEKTW 32 UHTPABEHO3HO npuaoxeHue c UV 3awmra.

MNepnop Ha n3nonssaHe:
MpoAbAXKUTENHOCTTA Ha ynoTpeba 3aBMCK OT 1IeYEHMETO Ha NaLMEeHTa Cropes KpaTkaTa NpoAyKToBa MHGOPMaLMsA Ha 1IEKAPCTBOTO.
CmeHeTe KOMMJIEKTa NPUNOXKEHUA B CbOTBETCTBUE C HALLMOHANHUTE YKa3aHMA.

U3xBbpnaHe:
MN3xBbpAsHe B CbOTBETCTBME C MECTHUTE YKa3aHMA U/UAKU KAMHUYHWU NPOTOKOAM.

3abenexkka 3a noTpebuTtenure:
Bcekn ceproseH MHUMAEHT, Bb3HMKHAA BbB BPb3Ka C TOBa YCTPOMCTBO, TpA6Ba Aa 6bAe AOKNaABaH Ha NPOU3BOAUTENS U HA
KOMMNETEeHTHMA OpraH Ha Abp)KaBaTa-uNeHKa, B KoATo npebuBasa NoTpebUTenar u/muam naumeHTLT.

CbxpaHeHue: MpoayKktuTe Tpabsa Aa ce CbXpaHABaT B OpUTMHaAHaTa ONakoBKa Ha Npon3BoanTena. 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 3abenekKa:
He 3anouBaiiTe KpbBoNpeanBaHe, ako KOMNAEKTHT UK KpbBHaTa Topba ca nospeaeHW. BUHaru cneasainte MHCTPYKLUNTE Ha
npoussoguTens.

[aTa Ha nocneaHa peaakuUmMa Ha MHCTPYKUUMTe 3a ynoTpeba: 9/5/2024

HR

Croatia

REF:

CPHF40020 — Set za transfuziju Unohem DEHP GRATIS
CPHF40023 — Set za transfuziju DuoHem DEHP GRATIS

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

Namjena:
Transfuzijski set za boce i vredice s krvlju.
Jednokratni transfuzijski set namijenjen je davanju krvi u krvoZilni sustav pomodu intravenskih kanila.

Indikacije:
Jednokratni transfuzijski set namijenjen je davanju krvi u krvoZilni sustav pomocu intravenskih kanila.

Upute za upotrebu:

1. uz postivanje higijenskih uvjeta, izvadite komplet iz pakiranja.

2. Zatvorite gumb za regulaciju na cijevi.

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

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

5. Ru¢no pumpajte komoru za kapanje i napunite je do 1/3, otvorite regulacijsku stezaljku, otvorite odzracni ventil i uklonite zrak iz
cijevi.

6. Zatvorite regulator.
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7. Spojite set na kanile u tijelu pacijenta, otvorite regulator tlaka i pokrenite transfuziju.

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

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

Kontraindikacije:
Ne smije se koristiti drugacije nego kako je navedeno u namjeni. Ne koristiti u bolesnika s poznatom alergijskom reakcijom na bilo koji
materijal proizvoda.

Preostali rizici/nuspojave:
Ako se set koristi u skladu s uputama navedenim u Uputama za uporabu, nisu poznate nuspojave.

Sigurnosne mjere:
Vizualni pregled infuzijskog seta prije uporabe zbog oste¢enja. — Nemoijte koristiti ako zastitne kapice nedostaju ili su labave.

Upozorenje:

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

Razdoblje koristenja:
Trajanje primjene ovisi o lije¢enju bolesnika prema saZetku podataka o lijeku. Zamijenite set aplikacija prema nacionalnim

smjernicama.

Odlaganje:
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Odlaganje u skladu s lokalnim smjernicama i/ili klinickim protokolima.
Napomena za korisnike:
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj

korisnik i/ili pacijent boravi.

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

Vaina obavijest:
Nemojte zapocinjati transfuziju ako je set ili vrecica za krv oStecena. Uvijek slijedite upute proizvodaca.

Datum zadnje revizije uputa za uporabu: 5.9.2024

cYy

Cyprus

REF :

CPHF40020 - zet petayylong Unohem AQPEAN DEHP
CPHF40023 — Xt petayylong DuoHem DEHP FREE

Inuavtikn eldomoinon:
Awapaote tig MAnpodopiec oTnv KUPLO. CUCKEUAGLA. MNnV TO XPNOLUOTIOLELTE EAV N CUCKEUAOLOL ELVOIL KOTEGTPOLLLIEVT. ATIOCTELPWLEVO
amno E.O.

KaBoplopévog okomog:

JE€T UETAYYLONG YLOL UTTOUKAALOL KOl OOLKOUAEG LIE OlpaL.

To o€t petayylong piog xpriong mpoopiletal yla Tn Xoprnynon aipatog oto KukAodoplkd cUoTNUA Le T Xprion evbodAeBiwy
OWANVIoKWV.

Evbeifelc:
To oeT peTaAyyLlong piog xpriong mpoopiletal yla tn xoprynon aipatog oto KUKAOGOopLKO cUatnua e th Xprion evdodAeBiwv
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OWANVIoKWV.

O6nyieg xpriong:

1. TnpwvTaG T CUVONKEG UYLELVNG, aaLPECTE TO KLT ATO TN cuokevaoia.

2. KAelote to Kouumi puBULONG OTO CWAR VAL

3. AdOLP£OTE TO KAAUKHO TOU AKPOU TPUTIHUOTOG KOL TO KAAU LA TOU cuvdetrpa LL.

4. TonoBEeTAOTE TO AKPO TPUTIUOTOC OTO KATIAKL TNG PLAANG 1] TNG caKoUAAS. KPEUAOTE TO UMOUKAAL | TNV TOAVTO OTO pAadL.
5. AvtAnote pe to XépL Tov BdAapo otdhaéng kol yepiote tov oto 1/3, avoifte tov pubuLoTiko adLyktrpa, avoilte tn BaABida
g€aeplopol Kol adolpEaTe ToV aépa amo T cwAnvwon.

6. KAelote tov pubuiotn.

7. ZUVOEOTE TO OET LIE TOUG CWANVIOKOUC OTO oW Tou 0.0Bevol g, avoifte Tov pubuLoTh TILEONG KoL EEKLV OTE TN UETAYYLON.

MANBuouOC acBevwv:
To mpolov umopet va xpnotpomnotnOsi and 6Aoug toug acBeveic. Asv £xel meploplopolc puAou f nALkiag.

OpLopEvog Xpriotng:

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

TILOTOTIOLN LEVOUG LATPOUG, EMAYYEAUATIEG UYELOC KoL/ €LOLKA ekalSeupévouc aoBeveic i GpovtLoteg (o Hdwva e TOUC TOTILKOUG
KOVOVLOHOUC).

Avtevbeifelc:
Aev PETEL vaL XpNnOLUOTIOLELTAL TTAPA LOVO OTtWwE avadEpeTal otov TPoPAemopevo okomo. No pn xpnoLpomnoleital os acBevelg pe
yvwoth aAAEpyLKT avtidpaon o omoLodNMOoTE Ao Ta UALKA TOU TIPolovToc.

YroAeunopevol kivouvol / MapevepyeLeg:
EAv 1o O£T Ypnolponoleitatl cUpdwva Le TIG 0dnyieg ou divovrtal otic Odnyieg xpriong, dev eival yVwoTEC aveTIBUUNTEG EVEPYELEC.

Métpa aodaleiag:
OmntikA eMBeWpPNON TOU OET €YXUCNC TIPLV ATO TN XPron yla TUXoV {nULEG. — Mnv To XpnolUomoLeite edv Astmouv N gival xaAapd ta
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T(POOTOTEUTIKA KATIALKLAL.

Mposldomnoinon:

H emavaypnoLlpomnoinon cuokeuwv pilag xpriong evéxeL Suvntko kivéuvo yla tov acBevn | tov xprotn. Mrmnopet va odnynoeL o
HOAuvon 1 eTdelvwon TNG AELTOUPYLKOTNTOS TNG CUCKEUNG, N OTOLOl UIMOPEL VA TIPOKAAECEL TPOUUATIONG, acBévela i BAvato tou
o.0Bevoug. H yopriynon pwtoesuaiodntwy dpopudkwy omaltel tn xprion ot evéodAEBLac xopriynong pe mpootacio UV.

Mepiodoc xpriong:
H Siapkela xpriong e€optatal amno t Oepaneio tov acbevolg cupdwva pe tv tepiAndn Twv mAnpodopLwv mpoidvtog Tou
dapudKou. AVTIKATAOTI OTE TO 0T £hOpUOYNG oUUdWVA LE TIG EBVIKEG 0dnyie.

AwBeon:
Antoppudn cUpdwva HE TIG TOTUKES 08NYyieg A/Kat KAVIKG TIPWTOKOAAAL.

Jnueilwon yLo Toug XproTeg:
KaBe coPapod meplotatikod mou cupBaivel s oxEon UE QUTAV T CUCKEUN TIPETIEL VA AVOPEPETOL OTOV KATAOKEUOLOTH KAl OTNV appodila

apxf Tou KpAtoug HEAoUC oto omoio Slapével o xpriotng f/kat o acBevic.

AmoBrkeuon: Ta polovTa MPEMEL VoL 0moBnKeVOVTOL OTNV 0PXLKI) CUCKEU QoL TOU Kataokeuaotr]. H Bepuokpaocia anobrikeuong
TpENeL va ivat amo +5°C €wg +30°C Kal n GXETLKN vypacio TpEMeL va lval péylotn 75%.

INUOVTLKH onpeiwon:
Mnv £eKLVNOETE PETAYYLON €AV TO OET Il 0 OAKOC ALLOTOG ElVaL KATECTP ApPEVOC. AKOAOUBEiTE TTAVTA TLG 08NYLEC TOU KATOLOKEUAOTH.

Huepopnvia tehevtaiog avaBewpnonc twv odnywwv xprong: 9/5/2024

cz

Czech Rep.

REF :

CPHF40020 — Transfuzni set Unohem DEHP FREE
CPHF40023 — Transfuzni set DuoHem DEHP FREE
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Dulezité upozornéni :
Prectéte si prosim informace na primarnim obalu. Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno. Sterilizovano EO.

Urceny ucel :
Transfuzni set pro lahve a vaky s krvi.
Transfuzni set na jedno pouZziti je uréen k poddvani krve do obéhového systému pomoci intravendznich kanyl.

Indikace :
Transfuzni set na jedno pouZiti je uréen k poddvani krve do obéhového systému pomoci intravenéznich kanyl.

Navod na pouziti :

1. pfi dodrZeni hygienickych , vyjméte soupravu z obalu.

2. Uzavrete regulacni tlacku na hadiéce.

3. Sejméte kryt propichovaciho hrotu a kryt LL konektoru.

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

5. Stiskem ruky pumpujte kapaci komirku a napliite do 1/3, oteviete regulaéni svorku, oteviete ventil zavzdusriovaciho otvoru a
odstrante vzduch z hadicky.

6. Uzavrete regulator.

7. Pfipojte set na kanyly v téle pacienta, oteviete reguldtor tlacku a zahajte transfuzi.

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

Urceny uZivatel :
Prostfedek je urcen k pouziti opravnénymi osobami, napf.: zdravotnickymi pracovniky, |ékafi s licenci a/nebo certifikovanymi lékafi,

zdravotniky a/nebo specialné vyskolenymi pacienty nebo pecovateli (podle mistnich predpist).

Kontraindikace :
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Nesmi se pouzivat jinak, neZ jak je uvedeno v zamysleném Ucelu. Nepouzivejte u pacient(, u nichzZ je znama alergicka reakce na néktery
z materidld vyrobku.

Zbytkova rizika / Vedlejsi Gcinky :
Pokud je set pouzivan v souladu s pokyny uvedenymiv Navodu na pouZiti, nejsou nezadouci reakce znamy.

Bezpecnostni opatieni :
Vizualni kontrola infuzniho setu pred pouzitim, zda neni poskozeny. — Nepouzivejte, pokud chybi nebo jsou uvolnéné ochranné
uzaveéry.

Varovani :
Opétovné pouziti prostfedkl urcenych k jednordzovému pouziti predstavuje pro pacienta nebo uZivatele potencidlni riziko. MUZe vést

/////////

citlivych na svétlo vyzaduje pouZiti intravendznich aplikacnich setl chranénych pred UV zarenim.

Doba pouziti :
Doba pouziti zavisi na |1éCbé pacienta podle souhrnu udajli o pripravku léku. Aplikaéni set vyménujte podle narodnich smérnic.

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

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

Skladovani : Vyrobky musi byt skladovany v original obalu vyrobce. Skladovaci teplota musi byt +5°C az +30°C a relativni vlhkost
vzduchu max. do 75%.
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Dulezité upozornéni:
Nezahajit podavani transfuze pokud je set poskozen, nebo krevni vak. VZdy se fidte instrukcemi vyrobce.

Datum posledni revize ndvodu k pouZiti: 9.5.2024

DK

Denmark

REF:

CPHF40020 — Transfusionsseet Unohem DEHP GRATIS
CPHF40023 — Transfusionsseet DuoHem DEHP GRATIS

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

Udpeget formal:
Transfusionsseet til flasker og poser med blod.
Transfusionssaettet til engangsbrug er beregnet til administration af blod til kredslgbssystemet ved hjlp af intravengse kanyler.

Indikationer:
Transfusionssaettet til engangsbrug er beregnet til administration af blod til kredslgbssystemet ved hjelp af intravengse kanyler.

Brugsanvisning:

. under overholdelse af hygiejniske forhold, fjern szettet fra pakken.

. Luk reguleringsknappen pa rgret.

. Fjern punkturspidsdeekslet og LL-stikdaekslet.

. Indsaet punkteringsspidsen i laget pa flasken eller posen. Hang flasken eller posen pa stativet.

. Hdndpumpe drypkammeret og fyld det til 1/3, abn reguleringsklemmen, dbn udluftningsventilen og fjern luften fra slangen.
. Luk regulatoren.

. Tilslut saettet til kanylerne i patientens krop, abn trykregulatoren og start transfusionen.

Nooubh WwWwN R

Patientpopulation:




Ph‘_

CliniPharma
5.1.0

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

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

Kontraindikationer:
Det ma ikke bruges andet end det, der er angivet i det pataenkte formal. Ma ikke anvendes til patienter med en kendt allergisk reaktion
pa nogen af produktets materialer.

Resterende risici/bivirkninger:
Hvis saettet bruges i overensstemmelse med instruktionerne i brugsanvisningen, kendes ingen bivirkninger.

Sikkerhedsforanstaltninger:
Visuel inspektion af infusionssaettet f@r brug for beskadigelse. — Ma ikke bruges, hvis beskyttelseshaetterne mangler eller er Igse.

Advarsel:

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

Brugsperiode:
Varigheden af brug afhanger af behandlingen af patienten i henhold til resuméet af produktinformation om laegemidlet. Udskift

applikationssaettet i henhold til nationale retningslinjer.

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

Bemaerk til brugere:
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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:
Start ikke en transfusion, hvis szettet eller blodposen er beskadiget. Fglg altid producentens anvisninger.

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

EE

Estonia

VIIDE:

CPHF40020 — Transfusioonikomplekt Unohem DEHP TASUTA
CPHF40023 — Transfusioonikomplekt DuoHem DEHP TASUTA

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

Madratud eesmark:
Vereilekandekomplekt verega pudelite ja kottide jaoks.
Uhekordselt kasutatav vereiilekandekomplekt on ette ndhtud vere manustamiseks vereringesiisteemi intravenoossete kandiilide abil.

Naidustused:
Uhekordselt kasutatav vereiilekandekomplekt on ette ndhtud vere manustamiseks vereringesiisteemi intravenoossete kandiiilide abil.

Kasutusjuhend:

1. jargides hiigieenitingimusi, eemaldage komplekt pakendist.
2. Sulgege toru reguleerimisnupp.

3. Eemaldage torkeotsiku kate ja LL-pistiku kate.
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4. Sisestage torkeots pudeli vdi koti korki. Riputage pudel voi kott riiulile.

5. Pumbake tilkamiskamber kisitsi ja taitke see 1/3-ni, avage reguleerimisklamber, avage Shutusventiil ja eemaldage torust dhk.
6. Sulgege regulaator.

7. Uhendage komplekt patsiendi kehas olevate kaniililidega, avage rdhuregulaator ja alustage vereiilekannet.

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

Maéaratud kasutaja:
Seade on mdeldud kasutamiseks volitatud isikutele, nt: tervishoiutt6tajatele, litsentseeritud ja/voi sertifitseeritud arstidele,
meditsiinitootajatele ja/vGi spetsiaalse viljadppe saanud patsientidele voi hooldajatele (vastavalt kohalikele méaarustele).

Vastunéidustused:
Seda ei tohi kasutada muul viisil kui ettenahtud otstarbel. Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolevalt allergiline reaktsioon
mone toote materjali suhtes.

Jaakriskid / kdrvaltoimed:
Kui komplekti kasutatakse vastavalt kasutusjuhendis toodud juhistele, pole kdrvaltoimeid teada.

Ohutusmeetmed:
Enne kasutamist infusioonikomplekti visuaalne kontroll kahjustuste suhtes. — Arge kasutage, kui kaitsekorgid puuduvad v&i on lahti.

Hoiatus:

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

Kasutusperiood:
Kasutamise kestus séltub patsiendi ravist vastavalt ravimi tooteinfo kokkuvottele. Asendage rakenduskomplekt vastavalt riiklikele
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juhistele.

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

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

patsient elab.

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

Oluline teade:
Arge alustage vereiilekannet, kui komplekt vdi verekott on kahjustatud. Jirgige alati tootja juhiseid.

Kasutusjuhendi viimase labivaatamise kuupaev: 05.09.2024

FI

Finland

REF:

CPHF40020 — Transfuusiosetti Unohem DEHP ILMAINEN
CPHF40023 — Verensiirtosarja DuoHem DEHP ILMAINEN

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

Tarkoitettu kayttotarkoitus:
Transfuusiosetti pulloille ja pusseille, joissa on verta.

Kertakdyttéinen verensiirtosarja on tarkoitettu veren antamiseen verenkiertoelimistd6n suonensisdisten kanyylien avulla.

Kayttoaiheet:
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Kertakdyttéinen verensiirtosarja on tarkoitettu veren antamiseen verenkiertoelimistdon suonensisdisten kanyylien avulla.

Kayttoohjeet:

1. Noudata hygieniaehtoja ja poista sarja pakkauksesta.

2. Sulje putken saatopainike.

3. Irrota pistokarjen kansi ja LL-liittimen kansi.

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

5. Pumppaa tippakammiota késin ja tayta se 1/3, avaa saatopuristin, avaa ilmausventtiili ja poista ilma letkusta.
6. Sulje saadin.

7. Liita laite potilaan kehon kanyyliin, avaa paineensaadin ja aloita verensiirto.

Potilaspopulaatio:
Tuotetta voivat kayttaa kaikki potilaat. Siina ei ole sukupuoli- tai ikdrajoituksia.

Nimetty kayttaja:
Laite on tarkoitettu valtuutettujen henkildiden kaytto6n, esim.: terveydenhuollon ammattilaiset, lisensoidut ja/tai hallituksen
sertifioidut |aakarit, ladketieteen ammattilaiset ja/tai erikoiskoulutetut potilaat tai omaishoitajat (paikallisten maaraysten mukaisesti).

Vasta-aiheet:
Sita ei saa kdyttda muuhun kuin aiottuun tarkoitukseen. Al3 kéyta potilailla, joilla on allerginen reaktio jollekin tuotteen materiaalista.

Jaljella olevat riskit / sivuvaikutukset:
Jos sarjaa kdytetdaan kayttoohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti, haittavaikutuksia ei tunneta.

Turvatoimenpiteet:
Infuusioletkun silmadmaarainen tarkastus ennen kayttoa vaurioiden varalta. — Al3 kiytd, jos suojakorkit puuttuvat tai 16ysalla.

Varoitus :
Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto voi aiheuttaa riskin potilaalle tai kayttajalle. Se voi johtaa laitteen saastumiseen tai
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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 lddkkeen valmisteyhteenvedon mukaan. Vaihda sovellussarja kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Havittaminen:
Havittaminen paikallisten ohjeiden ja/tai kliinisten kdytantojen 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 sailytettdava alkuperdisessa valmistajan pakkauksessa. Varastointilampétilan on oltava +5 °C - +30 °C ja
suhteellisen kosteuden enintdaan 75 %.

Tarked huomautus:
Al3 aloita verensiirtoa, jos laite tai veripussi on vaurioitunut. Noudata aina valmistajan ohjeita.

Kayttoohjeen viimeisin tarkistuspaiva: 5.9.2024

GR

Greece

REF :

CPHF40020 - zet petayylong Unohem AQPEAN DEHP
CPHF40023 — 3et petayylong DuoHem DEHP FREE

Ynuavtikr etdomnoinon:
AwBdote tig mAnpodopieg otnv KUpLa cuckevaoio. Mnv To XPNGOLUOTOLELTE €AV N CUCKEUAOLA ElVOL KATEGTPAUUEVN. ATIOOTELPWEVO
amno E.O.
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KaBoplopévog okomog:

JET LETAYYLONG YLOL LTIOUKAALOL KOL COKOUAEG LLE alpaL.

To o€t peTayyLlong piog xpriong mpoopiletol yla Th Xopnynon aipatog oto KukAodoptkd cloTnUa He TN Xprion evbodAeBiwy
ocwAnviokwv.

Evbei€elc:
To o€t peTayylong piog xpriong mpoopiletal yla Tn Xopriynon allatog oto KUKA0GOoPLKO cUaTnUA e TN Xpron evéodAeBiwv
owWANVioKwv.

O6nyieg xpriong:

1. TNPWVTOG TIG CUVONKEG UYLELVNG, adalpECTE TO KLT ATIO T CUOKEUAGLAL.

2. KAelote 1o Kouumi puBULONG OTO CWAN V.

3. AdoLp£€oTE TO KAAUHO TOU AKPOU TPUTIH LOTOG KOL TO KAAU O Tou cuveeTpa LL.

4. TomoBeTAOTE TO AKPO TPUTIAOTOG OTO KATIAKL TNS PLAANG R TNG cakoUAAG. KOEUAOTE TO UITOUKAAL i} TNV TOAvTA 0TO PAdL.
5. AVTANOTE pe To XEpL Tov BaAapo otdAagng kal yeuiote tov oto 1/3, avoifte tov pubuLotiko odLyktpa, avoite tn BaABida
e€aeplopol Kal adolpETTE TOV 0EPa Ao Th CWANVWon.

6. KAelote tov pubuiotn.

7. SUVEECTE TO OET E TOUG CWANVIOKOUG OTO OWHA TOU atoBevoUl ¢, avolte Tov pubuLoTn Tiieong Kol EEKLVAOTE TN LETAYYLON.

MNANBuouOC acBbevwy:
To mpoidv pmopel va xpnotpomnolnBet amod 6Aoug toug aoBeveis. Asv €xel teploplopol ¢ puAou 1 nAkiag.

OpLopevog Xpriotng:

H cuokeun mpoopiletal yLo xprion amnd eEoucloSoTNUEVA ATOUO, TLY.: ETAYYEAUATLEG UYElag, e€ovalobotnpévouc /Kot
TILOTOTOLNUEVOUC LATPOUG, EMayyeAHOTIEG Uyelag kat/r el&lka ekmatdeupévoug aoBeveic i GpovTLote (U UdWVA LE TOUC TOTILKOUG
KOVOVLOpOoUG).

Avtevdeitelc:
Aev PEMEL VAL XpnOLUOTIOLELTAL TTAPA LOVO OTwE avadEpeTal otov TPoPAenopevo okomo. No pn XxpnoLlomnoleital os acBevelg pe
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yvwotr) aAAepyLkn avtidpaon oe onolodnmote amd ta UAKA TOU TtpoiovToc.

YrioAewnopevol kivbuvol / MapevepyELEG:
EAv 1o o€t Ypnolponoleitatl cUpdwva pe TG 0dnyieg ou divovtal otig Odnyleg xpriong, dev elval yvwoTEG avemBUUNTESG EVEPYELEC.

Métpa aodaleiag:
Omtikn eMBeWpPNON TOU OET €YXUCNG TIPLV ATTO TN XPron yla TUXOV {NULEG. — Mnv To XpnoLomoLelTe edv Aslmouv N elval xaAapd ta
T(POOTATEUTLKA KOTTALKLAL.

Mpoeldomnoinon:

H emavayxpnotponoinon cucKeL WY plog xpriong evéxel Suvntikd kivduvo ylo tov aabevn) f Tov xprotn. Mmopel va. 0dnyrnoeL o
pHoAuvon 1 emdeivwon TnNg AELTOUPYLKOTNTOC TG CUCKEUNG, N OTolal UMOopEL va TTPOKAAECEL TPAUMATIOMO, acBévela ) BAvato Tou
a0Bevouc. H xopriynon pwtosuaiodbntwy doppdkwyv amaltel tn xprion ot evéodAePLac xopriynong pe mpootacio UV.

Meplodog xpriong:
H Siapkela xpriong e€aptatal amno t Bepaneio Tou acBevouc oupdwva pe TNV nepiAnn Twv Anpodoplwv MPoidvtog Tou
dapudAKou. AVTIKATOOT OTE TO 0T £DOPHUOYNG OUbWVA LE TIG EBVIKEG 0dnyiec.

AdBeon:
Artoppudn ol bWV HE TIG TOTILKEG 08NYyieg A/ Kat KAVIKG TIPWTOKOAAAL.

JnUeiwon yla Toug XpRoTeG:
KaBe ooPapod meploTtatikd oU cUUBALVEL 08 OXEDN LE QUTAV T CUCKEUN TIPETIEL VA AVOPEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH KOl OTNV aprodia
0pXN TOU KPATOUG LEAOUC OTO OTtoilo SLaEVEL 0 Xpriotng r/Kat o acBevic.

AmoBrkeuon: Ta polovTa MPEMEL Vo omoBnKeVOVTOL OTNV 0PXLKI) CUCKEU OOl TOU Kataokeuaotr. H Bepuokpaocia anobrikeuong
TpEMeL va eivat amd +5°C éwg +30°C KoL N OXETLKN uypacia MPEMEeL va eival péylotn 75%.
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INUAVTLKY onUelwon:
Mnv EEKLVAOETE PETAYYLON €AV TO OET Il 0 OAKOC ALLLOTOG ElvVOL KATECTPAEVOC. AKOAOUBEiTe TAvVTA TLG 0ONYLEG TOU KOTOLOKEUAOTH.

Huepopnvia tedeutaioag avabswpnong twv odnywwy xprong: 9/5/2024

HU

Hungary

REF:

CPHF40020 — Transzfuzids készlet Unohem DEHP MENTES
CPHF40023 — DuoHem transzfuzids készlet DEHP MENTES

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

Kijelolt cél:
Transzflzids készlet véres palackokhoz és zacskdkhoz.
Az egyszer haszndlatos transzfuzids készlet a keringési rendszerbe torténé vér beaddsdara szolgdl intravénas kaniilok segitségével.

Javallatok:
Az egyszer haszndlatos transzfuzids készlet a keringési rendszerbe torténé vér beaddsdra szolgal intravénas kanilok segitségével.

Haszndlati utasitas:

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

2. Zarja be a csovon |év6 szabalyozé gombot.

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

4. Helyezze be a szurdcsucsot a palack vagy tasak kupakjaba. Akassza fel az Gveget vagy zacskoét az allvanyra.

5. Kézzel pumpalja meg a cseppkamrat, és toltse fel 1/3-ig, nyissa ki a szabalyozdbilincset, nyissa ki a légtelenitd szelepet és tavolitsa el
a leveg6t a cs6bdl.

6. Zarja be a szabalyozét.

7. Csatlakoztassa a készletet a beteg testében 1év6 kaniilokhoz, nyissa ki a nyomasszabalyozdt és inditsa el a transzfuzidt.
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Betegpopulacio:
A terméket minden beteg hasznalhatja. Nincsenek nemi vagy életkori megkotései.

Kijelolt felhasznalo:
A készuléket arra feljogositott személyek hasznalhatjak, pl.: egészségiigyi szakemberek, engedéllyel és/vagy testileti engedéllyel
rendelkezé orvosok, egészségligyi szakemberek és/vagy specidlisan képzett betegek vagy gondozdk (a helyi el6irasoknak megfelel6en).

Ellenjavallatok:
Csak a rendeltetési célnak megfelel6en hasznalhatd. Ne hasznalja olyan betegeknél, akiknél ismert allergias reakcié a termék barmely
anyagara.

Fennmaradd kockazatok/mellékhatasok:
Ha a készletet a Hasznalati utasitdsban megadott utasitdsoknak megfelel6en hasznaljak, nem ismertek mellékhatdsok.

Biztonsagi intézkedések:
Haszndlat elStt szemrevételezéssel ellendrizze az inflzids szereléket, hogy nem sériilt-e. — Ne hasznalja, ha a védSkupak hianyzik vagy
meglazult.

Figyelmeztetés:

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

Felhasznalasi idGszak:
Az alkalmazas idGtartama a beteg kezelésétél fligg, a gydgyszer termékismertetGje szerint. Cserélje ki az alkalmazaskészletet a nemzeti
iranyelveknek megfelel&en.

Artalmatlanitas:
Megsemmisités a helyi iranyelvek és/vagy klinikai protokollok szerint.
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Megjegyzés a felhaszndaloknak:
Az eszkozzel kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy beteg lakéhelye 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:
Ne kezdjen el transzfuziét, ha a készlilék vagy a vérzsak sériilt. Mindig kovesse a gyartd utasitasait.

A hasznadlati utasitds utolso felllvizsgdlatanak datuma: 2024.09.05

Ireland

REF :

CPHF40020 — Transfusion set Unohem DEHP FREE
CPHF40023 — Transfusion set DuoHem DEHP FREE

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

Designated purpose:
Transfusion set for bottles and bags with blood.
The single-use transfusion set is intended for administering blood to the circulatory system using intravenous cannulas.

Indications:
The single-use transfusion set is intended for administering blood to the circulatory system using intravenous cannulas.

Instructions for use:
1. while observing hygienic conditions, remove the kit from the package.
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2. Close the regulating button on the tube.

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

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

5. Hand pump the drip chamber and fill it to 1/3, open the regulating clamp, open the vent valve and remove the air from the tubing.
6. Close the regulator.

7. Connect the set to the cannulas in the patient's body, open the pressure regulator and start the transfusion.

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

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

Contraindications :
It must not be used other than as stated in the intended purpose. Do not use in patients with a known allergic reaction to any of the
product's materials.

Residual risks / Side effects :
If the set is used in accordance with the instructions given in the Instructions for Use, no adverse reactions are known.

Safety measures :
Visual inspection of the infusion set before use for damage. — Do not use if protective caps are missing or loose.

Warning :

Reuse of single-use devices poses a potential risk to the patient or user. It can lead to contamination or deterioration of the device's
functionality, which can cause injury, illness, or death of the patient. Administration of light-sensitive drugs requires the use of UV-
protected intravenous administration sets.
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Period of use :
The duration of use depends on the treatment of the patient according to the summary of product information of the drug. Replace
the application set according to national guidelines.

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

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

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

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

Important Notice:
Do not start a transfusion if the set or blood bag is damaged. Always follow the manufacturer's instructions.

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

LV

Latvia

REF:

CPHF40020 — Transfhzijas komplekts Unohem DEHP BEZ MAKSAS
CPHF40023 — Transflzijas komplekts DuoHem DEHP BEZ MAKSAS

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

Noraditais meérkis:
ParlieSanas komplekts pudelém un maisiniem ar asinim.
Vienreizéjas lietoSanas parlieSanas komplekts ir paredzéts asins ievadiSanai asinsrites sistéma, izmantojot intravenozas kanulas.
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Indikacijas:
Vienreizéjas lietoSanas parlieSanas komplekts ir paredzéts asins ievadiSanai asinsrites sistéma, izmantojot intravenozas kanulas.

LietoSanas instrukcijas:

1. levérojot higiénas nosacijumus, iznemiet komplektu no iepakojuma.

2. Aizveriet reguléSanas pogu uz caurules.

3. Nonemiet caurdursanas uzgala vaku un LL savienotaja vaku.

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

5. Ar roku stknégjiet pilienu kameru un piepildiet to [idz 1/3, atveriet regulésanas skavu, atveriet ventilacijas varstu un iznemiet gaisu no
caurules.

6. Aizveriet regulatoru.

7. Savienojiet komplektu ar kanulam pacienta kermeni, atveriet spiediena regulatoru un saciet transfuziju.

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

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

Kontrindikacijas:
To nedrikst lietot citadi, ka noradits paredzétajam mérkim. Nelietot pacientiem ar zinamu alergisku reakciju pret kadu no produkta

materialiem.

Atlikusie riski/blakusparadibas:
Ja komplekts tiek lietots saskana ar lietoSanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem, blakusparadibas nav zinamas.

Drosibas pasakumi:
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Pirms lietoSanas inflizijas komplekta vizuala parbaude, vai nav bojajumu. — Nelietot, ja trikst aizsargvacinu vai tie ir valigi.

Bridinajums:

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

LietoSanas periods:
LietoSanas ilgums ir atkarigs no pacienta arstésanas saskana ar zalu produkta informacijas kopsavilkumu. Nomainiet aplikacijas
komplektu saskana ar valsts vadlinijam.

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

Piezime lietotajiem:
Par visiem nopietniem incidentiem, kas notiek saistiba ar So ierici, jazino raZzotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura

dzivo lietotajs un/vai pacients.

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

Svarigs pazinojums:
Nesaciet parlieSanu, ja ir bojats komplekts vai asins maisins. Vienmeér ievéerojiet razotaja noradijumus.

LietoSanas instrukcijas pédéjas parskatisanas datums: 05.09.2024

LT

Lithuania

REF:

CPHF40020 — perpylimo rinkinys Unohem DEHP NEMOKAMAS
CPHF40023 — perpylimo rinkinys DuoHem DEHP NEMOKAMAS
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Svarbus pranesSimas:
Perskaitykite informacijg ant pirminés pakuotés. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista. Sterilizuotas EO.

Nurodyta paskirtis:
Perpylimo rinkinys buteliukams ir maiSeliams su krauju.
Vienkartinis perpylimo rinkinys skirtas suleisti kraujg j kraujotakos sistemg naudojant intravenines kaniules.

Indikacijos:
Vienkartinis perpylimo rinkinys skirtas suleisti kraujg j kraujotakos sistemg naudojant intravenines kaniules.

Naudojimo instrukcijos:

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

2. Uzdarykite reguliavimo mygtuka ant vamzdelio.

3. Nuimkite pradirimo antgalio dangtelj ir LL jungties dangtelj.

4. Jkiskite praddrimo antgalj j buteliuko arba maiselio dangtelj. Pakabinkite butelj ar maiselj ant stovo.

5. Ranka iSpumpuokite lasinimo kamera ir uzpildykite jg iki 1/3, atidarykite reguliavimo spaustukg, atidarykite iSleidimo voztuva ir
pasalinkite org i$ vamzdelio.

6. Uzdarykite reguliatoriy.

7. Prijunkite rinkinj prie paciento kino kaniuliy, atidarykite slégio reguliatoriy ir pradékite perpylima.

Pacienty populiacija:
Produkta gali naudoti visi pacientai. Jai néra lyties ar amziaus apribojimy.

Paskirtas vartotojas:
Prietaisas skirtas naudoti jgaliotiems asmenims, pvz.: sveikatos prieZiliros specialistams, licencijuotiems ir (arba) sertifikuotiems

gydytojams, medicinos specialistams ir (arba) specialiai apmokytiems pacientams ar slaugytojams (pagal vietines taisykles).

Kontraindikacijos:
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Jo negalima naudoti kitaip, nei nurodyta pagal paskirtj. Nenaudoti pacientams, kuriems yra Zinoma alerginé reakcija j bet kurig
produkto medZiaga.

Likusi rizika / Salutinis poveikis:
Jei rinkinys naudojamas pagal naudojimo instrukcijoje pateiktas instrukcijas, jokiy nepageidaujamy reakcijy nezinoma.

Saugos priemones:
PrieS naudojima apzilreékite infuzijos rinkinj, ar jis nepaZeistas. — Nenaudokite, jei néra apsauginiy dangteliy arba jie atsilaisvino.

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 preparato informacijos santrauka. Pakeiskite taikomuyjy programy
rinkinj pagal nacionalines gaires.

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

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

Laikymas: Produktai turi bati laikomi originalioje gamintojo pakuotéje. Laikymo temperatira turi bati nuo +5 °C iki +30 °C, o santykiné
oro drégme turi bati ne didesné kaip 75 %.
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Svarbus pranesimas:
Nepradékite perpylimo, jei pazeistas rinkinys arba kraujo maiselis. Visada laikykités gamintojo nurodymuy.

Paskutinio naudojimo instrukcijos perZiuros data: 2024-09-05

MT

Malta

REF :

CPHF40020 — Transfusion set Unohem DEHP FREE
CPHF40023 — Transfusion set DuoHem DEHP FREE

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

Designated purpose:
Transfusion set for bottles and bags with blood.
The single-use transfusion set is intended for administering blood to the circulatory system using intravenous cannulas.

Indications:
The single-use transfusion set is intended for administering blood to the circulatory system using intravenous cannulas.

Instructions for use:

. while observing hygienic conditions, remove the kit from the package.

. Close the regulating button on the tube.

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

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

. Close the regulator.
. Connect the set to the cannulas in the patient's body, open the pressure regulator and start the transfusion.

Nooubh WwWwN R

Patient population:

. Hand pump the drip chamber and fill it to 1/3, open the regulating clamp, open the vent valve and remove the air from the tubing.
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The product can be used by all patients. It has no gender or age restrictions.

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

Contraindications :
It must not be used other than as stated in the intended purpose. Do not use in patients with a known allergic reaction to any of the
product's materials.

Residual risks / Side effects :
If the set is used in accordance with the instructions given in the Instructions for Use, no adverse reactions are known.

Safety measures :
Visual inspection of the infusion set before use for damage. — Do not use if protective caps are missing or loose.

Warning :

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

Period of use :

The duration of use depends on the treatment of the patient according to the summary of product information of the drug. Replace
the application set according to national guidelines.

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

Note for users:
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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:
Do not start a transfusion if the set or blood bag is damaged. Always follow the manufacturer's instructions.

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

PL

Poland

ODN.:

CPHF40020 — Zestaw do transfuzji Unohem DEHP FREE
CPHF40023 — Zestaw do transfuzji DuoHem DEHP FREE

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

Wyznaczony cel:
Zestaw do transfuzji do butelek i workow z krwig.
Jednorazowy zestaw do transfuzji przeznaczony jest do podawania krwi do uktadu krazenia za pomocg kaniul dozylnych.

Wskazania:
Jednorazowy zestaw do transfuzji przeznaczony jest do podawania krwi do uktadu krazenia za pomoca kaniul dozylnych.

Instrukcje uzytkowania:
1. zachowujgc warunki higieniczne, wyjgé zestaw z opakowania.
2. Zamkng¢ przycisk regulacyjny na rurze.
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3. Zdejmij ostone koricowki wktuwajgcej i ostone ztacza LL.

4. W16z koncéwke do naktuwania do zakretki butelki lub torebki. Zawie$ butelke lub torebke na stojaku.

5. Recznie pompuj komore kroplowa i napetnij jg do 1/3, otwdrz zacisk regulacyjny, otwdrz zawdr odpowietrzajgcy i usun powietrze z
rurki.

6. Zamknaé regulator.

7. Podtacz zestaw do kaniul w ciele pacjenta, otwdrz regulator ci$nienia i rozpocznij transfuzje.

Populacja pacjentow:
Produkt moze by¢ stosowany przez wszystkich pacjentéw. Nie ma ograniczen zwigzanych z pfcig i wiekiem.

Wyznaczony uzytkownik:

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

Przeciwwskazania:
Nie wolno go uzywac inaczej niz zgodnie z przeznaczeniem. Nie stosowac u pacjentéw ze stwierdzong reakcjg alergiczng na
ktorykolwiek materiat, z ktérego wykonany jest produkt.

Ryzyko resztkowe/Skutki uboczne:
Jezeli zestaw uzywany jest zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji obstugi, nie sg znane zadne dziatania niepozgdane.

Srodki bezpieczenstwa:
Kontrola wzrokowa zestawu infuzyjnego przed uzyciem pod katem uszkodzen. — Nie stosowac¢ w przypadku braku lub poluzowania
nasadek ochronnych.

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

Okres uzytkowania:
Czas stosowania zalezy od sposobu leczenia pacjenta, zgodnie z trescig informacji o produkcie. Wymien zestaw aplikacyjny zgodnie z
krajowymi wytycznymi.

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

Uwaga dla uzytkownikéw:
Kazdy powazny incydent, ktéry ma miejsce w zwigzku z tym urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa

cztonkowskiego, w ktorym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

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

Wazna uwaga:
Nie rozpoczynaj transfuzji, jesli zestaw lub worek na krew sg uszkodzone. Zawsze postepuj zgodnie z instrukcjami producenta.

Data ostatniej aktualizacji instrukcji obstugi: 05.09.2024

PT

Portugal

REFERENCIA:

CPHF40020 — Conjunto de transfusdo Unohem DEHP FREE
CPHF40023 — Conjunto de transfusdo DuoHem DEHP FREE

Aviso importante:
Por favor leia as informag¢des na embalagem primaria. Ndo utilize se a embalagem estiver danificada. Esterilizado por EO.

Finalidade designada:
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Conjunto de transfusdo para garrafas e bolsas com sangue.
O conjunto de transfusao descartdvel destina-se a administracdo de sangue ao sistema circulatorio através de canulas intravenosas.

Indicagdes:
O conjunto de transfusao descartdvel destina-se a administracdo de sangue ao sistema circulatério através de canulas intravenosas.

Instrugdes de utilizagao:

1.2 Observando as condig¢Oes de higiene, retire o kit da embalagem.

2.2 Feche o botdo regulador do tubo.

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

4.2 Introduza a ponta do punc¢do na rolha do frasco ou saco. Pendure a garrafa ou o saco na prateleira.

5.2 Bombeie manualmente a cdmara de gotejamento e encha-a até 1/3, abra a bragadeira reguladora, abra a valvula de ventilacdo e
retire o ar da tubagem.

6.2 Feche o regulador.

7.2 Ligue o conjunto as canulas do corpo do doente, abra o regulador de pressao e inicie a transfusao.

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

Utilizador designado:

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

Contra-indicagoes :
Nao deve ser utilizado de forma diferente da indicada na finalidade pretendida. Ndo utilizar em doentes com reacdo alérgica conhecida

a qualquer um dos materiais do produto.

Riscos residuais/Efeitos secundarios:
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Se o conjunto for utilizado de acordo com as instrugdes fornecidas nas Instru¢des de Utilizagdo, ndo sdo conhecidas quaisquer reacbes
adversas.

Medidas de seguranca:

Inspecgao visual do conjunto de infusdo antes da utilizagdo quanto a danos. — Nao utilize se as tampas de protecao estiverem em falta
ou soltas.

Aviso :

A reutilizacdo de dispositivos descartaveis representa um risco potencial para o doente ou utilizador. Pode levar a contaminag¢do ou
deterioracao da funcionalidade do dispositivo, o que pode causar lesdes, doencas ou morte do paciente. A administragao de
medicamentos sensiveis a luz requer a utilizagdo de conjuntos de administragdo intravenosa protegidos contra os raios UV.

Periodo de utilizacdo:
A duragdo da utilizagdo depende do tratamento do doente conforme resumo de informagdo do medicamento. Substitua o conjunto de
aplicagao de acordo com as orientagdes nacionais.

Liquidagao:
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:
N3o inicie uma transfusdo se o conjunto ou a bolsa de sangue estiver danificado. Siga sempre as instrucées do fabricante.
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Data da ultima revisdo das instrucdes de utilizagdo: 05/09/2024

RO

Romania

REF:

CPHF40020 — Set de transfuzie Unohem DEHP FREE
CPHF40023 — Set de transfuzie DuoHem DEHP FREE

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

Scopul desemnat:
Set de transfuzie pentru sticle si pungi cu sange.
Setul de transfuzie de unica folosinta este destinat administrarii sdngelui in sistemul circulator folosind canule intravenoase.

Indicatii:
Setul de transfuzie de unica folosinta este destinat administrarii sdngelui in sistemul circulator folosind canule intravenoase.

Instructiuni de utilizare:

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

2. Inchideti butonul de reglare de pe tub.

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

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

5. Pompati manual camera de picurare si umpleti-o pana la 1/3, deschideti clema de reglare, deschideti supapa de aerisire si
indepartati aerul din tub.

6. Inchideti regulatorul.

7. Conectati setul la canulele din corpul pacientului, deschideti regulatorul de presiune si incepeti transfuzia.

Populatie de pacienti:
Produsul poate fi utilizat de toti pacientii. Nu are restrictii de sex sau varsta.
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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:
Nu trebuie sa fie utilizat altfel decat asa cum este mentionat in scopul prevazut. A nu se utiliza la pacientii cu o reactie alergica
cunoscuta la oricare dintre materialele produsului.

Riscuri reziduale/Efecte secundare:
Daca setul este utilizat in conformitate cu instructiunile din Instructiunile de utilizare, nu se cunosc reactii adverse.

Masuri de siguranta:
Inspectia vizuala a setului de perfuzie nainte de utilizare pentru a detecta deteriorarea. — Nu utilizati daca capacele de protectie lipsesc
sau sunt slabite.

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 informatiilor despre produs ale medicamentului. Inlocuiti

setul de aplicatii conform ghidurilor nationale.

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

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

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

Nota importanta:
Nu incepeti o transfuzie daca setul sau punga de sange sunt deteriorate. Urmati intotdeauna instructiunile producatorului.

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

SK

Slovak Rep.

REF :

CPHF40020 — Transfuzny set Unohom DEHP FREE
CPHF40023 — Transfuzny set DuoHem DEHP FREE

Doélezité upozornenie:
Precitajte si prosim informacie na primdrnom obale. NepouzZivajte, ak je balenie poSkodené. Sterilizované EO.

Urceny ucel:
Transfuzny set pre flase a vaky s krvou.
Transfuzny set na jedno pouzitie je uréeny na podavanie krvi do obehového systému pomocou intravendznych kanyl.

Indikacia:
Transfuzny set na jedno pouzitie je uréeny na podavanie krvi do obehového systému pomocou intravenéznych kanyl.

Navod na poutzitie:

1. pri dodrZani hygienickych , vyberte stpravu z obalu.

2. Uzavrite regulacnu tlacku na hadicke.

3. Odstrante kryt prepichovacieho hrotu a kryt LL konektora.
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4. Prepichovaci hrot vpichnite do zatky flase alebo vaku. Flasu alebo vak zaveste na stojan.

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

6. Uzavrite regulator.

7. Pripojte set na kanyly v tele pacienta, otvorte regulator tlacky a zacnite transfuziu.

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

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

Kontraindikacie:
Nesmie sa pouzivat inak, nez ako je uvedené v zamyslanom Ucele. NepouZivajte u pacientov, u ktorych je znama alergicka reakcia na
niektory z materidlov vyrobku.

Zvyskové rizika / Vedlajsie Ucinky :
Pokial je set pouzivany v sulade s pokynmi uvedenymi v Navode na pouZitie, nie su neziaduce reakcie zname.

Bezpecnostné opatrenia:
Vizualna kontrola infuzneho setu pred pouzitim, ¢i nie je poskodeny. — NepouZivajte, ak chybaju alebo su uvolnené ochranné uzavery.

Varovanie:

Opéatovné pouzitie prostriedkov uréenych na jednorazové poufZitie predstavuje pre pacienta alebo pouzivatela potencidlne riziko. M6zZe
viest ku kontaminacii alebo zhorseniu funkénosti prostriedku, ¢o méze zapricinit zranenie, chorobu, pripadne smrt pacienta. Podavanie
liekov citlivych na svetlo vyZaduje poutZitie intravendznych aplikaénych setov chranenych pred UV Ziarenim.

Doba pouzitia:
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Cas poutzitia zavisi od lie¢by pacienta podla suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Aplikaény set vymiefajte podla narodnych
smernic.

Likvidacia:

Likvidacia podla miestnych smernic a/alebo klinickych protokolov.

Poznamka pre uzivatelov:

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

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

Doélezité upozornenie:
Nezahajit podavanie transflzie ak je set poskodeny, alebo krvny vak. Vzdy sa riadte instrukciami vyrobcu.

Datum poslednej revizie navodu na poutzitie: 9.5.2024

Sl

Slovenia

REF:

CPHF40020 — Transfuzijski set Unohem DEHP FREE
CPHF40023 — Transfuzijski set DuoHem DEHP FREE

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

Namenski namen:
Transfuzijski set za steklenice in vrecke s krvjo.
Transfuzijski set za enkratno uporabo je namenjen dajanju krvi v krvoZilni sistem s pomocjo intravenskih kanil.
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Indikacije:
Transfuzijski set za enkratno uporabo je namenjen dajanju krvi v krvoZilni sistem z uporabo intravenskih kanil.

Navodila za uporabo:

1. Ob upostevanju higienskih pogojev vzemite komplet iz embalaze.

2. Zaprite regulacijski gumb na cevi.

3. Odstranite pokrov za vbodno konico in pokrov prikljucka LL.

4. Vbodno konico vstavite v zamasek plastenke ali vrecke. Steklenico ali vrec¢ko obesite na stojalo.

5. Roéno nadrpajte kapalno komoro in jo napolnite do 1/3, odprite regulacijsko objemko, odprite odzracevalni ventil in odstranite zrak
iz cevi.

6. Zaprite regulator.

7. Prikljucite komplet na kanile v pacientovem telesu, odprite regulator tlaka in zaZenite transfuzijo.

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

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

Kontraindikacije:
Ne sme se uporabljati drugace kot je navedeno v predvidenem namenu. Ne uporabljajte pri bolnikih z znano alergijsko reakcijo na
katerega koli materiala izdelka.

Preostala tveganja/nezeleni ucinki:
Ce se set uporablja v skladu z navodili v navodilih za uporabo, neZeleni uinki niso znani.

Varnostni ukrepi:
Vizualni pregled infuzijskega seta pred uporabo glede poskodb. — Ne uporabljajte, ¢e zascitni pokrovcki manjkajo ali so zrahljani.
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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 v skladu s povzetkom podatkov o zdravilu. Zamenjajte nabor aplikacij v skladu z
nacionalnimi smernicami.

Likvidacija:

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.

Skladiscenje: 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:
Ne zacnite s transfuzijo, ¢e je komplet ali vrecka s krvjo poSkodovana. Vedno upostevajte navodila proizvajalca.

Datum zadnje revizije navodil za uporabo: 5.9.2024

ES

Spain

REFERENCIA:

CPHF40020 — Equipo de transfusion Unohem SIN DEHP
CPHF40023 — Equipo de transfusién DuoHem SIN DEHP
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Aviso importante:
Lea la informacidén en el embalaje primario. No lo use si el paquete esta dainado. Esterilizado por EO.

Propdsito designado:
Equipo de transfusién para frascos y bolsas con sangre.
El equipo de transfusidn de un solo uso estd disefiado para administrar sangre al sistema circulatorio mediante cédnulas intravenosas.

Indicaciones:
El equipo de transfusion de un solo uso estd disefiado para administrar sangre al sistema circulatorio mediante cdnulas intravenosas.

Instrucciones de uso:

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

2. Cerrar el botdn de regulacidn del tubo.

3. Retire la cubierta de la punta de puncidn y la cubierta del conector LL.

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

5. Bombee manualmente la cdmara de goteo y llénela hasta 1/3, abra la abrazadera reguladora, abra la valvula de ventilacion y retire
el aire del tubo.

6. Cerrar el regulador.

7. Conecte el conjunto a las canulas en el cuerpo del paciente, abra el regulador de presion e inicie la transfusion.

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

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

Contraindicaciones:
No debe utilizarse para otro uso que el indicado en el propédsito previsto. No lo use en pacientes con una reaccién alérgica conocida a
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cualquiera de los materiales del producto.

Riesgos residuales / Efectos secundarios:
Si el conjunto se utiliza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en las Instrucciones de uso, no se conocen reacciones
adversas.

Medidas de seguridad:
Inspeccidn visual del equipo de infusidén antes de su uso para detectar dafos. — No utilizar si faltan tapas protectoras o estan sueltas.

Advertencia :

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

Periodo de uso :
La duracidn del uso depende del tratamiento del paciente seguin el resumen de informacidon del producto del medicamento.
Reemplace el juego de aplicaciones de acuerdo con las directrices nacionales.

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

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

Almacenamiento: Los productos deben conservarse en el embalaje original del fabricante. La temperatura de almacenamiento debe
estar entre +5 °C y +30 °C y la humedad relativa debe ser del 75 % como maximo.
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Aviso importante:
No inicie una transfusidn si el equipo o la bolsa de sangre estdn dafiados. Siga siempre las instrucciones del fabricante.

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

SE

Sweden

REF:

CPHF40020 — Transfusionsset Unohem DEHP GRATIS
CPHF40023 — Transfusionsset DuoHem DEHP GRATIS

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

Utsedda andamal:
Transfusionsset for flaskor och pasar med blod.
Transfusionssetet for engangsbruk ar avsett for att administrera blod till cirkulationssystemet med intravenésa kanyler.

Indikationer:
Transfusionssetet for engangsbruk ar avsett for att administrera blod till cirkulationssystemet med intravendsa kanyler.

Bruksanvisning:

. Ta ut satsen ur férpackningen samtidigt som de hygieniska forhallandena iakttas.

. Stang reglerknappen pa roret.

. Ta bort punkteringsspetsens lock och LL-kontaktlocket.

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

. Handpumpa droppkammaren och fyll den till 1/3, 6ppna reglerklamman, 6ppna avluftningsventilen och ta bort luften fran slangen.
. Stang regulatorn.

. Anslut apparaten till kanylerna i patientens kropp, 6ppna tryckregulatorn och starta transfusionen.

Nooubh WwWwN R

Patientpopulation:
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Produkten kan anvandas av alla patienter. Den har inga kons- eller dldersbegransningar.

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

Kontraindikationer:
Den far inte anvandas annat dn vad som anges i det avsedda andamalet. Anvand inte till patienter med en kind allergisk reaktion mot

nagot av produktens material.

Kvarstaende risker/biverkningar:
Om setet anvdnds i enlighet med instruktionerna i bruksanvisningen ar inga biverkningar kanda.

Sakerhetsatgarder:
Visuell inspektion av infusionssetet fore anvandning for skada. — Anvand inte om skyddslock saknas eller ar |6sa.

Varning:

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

Anvandningsperiod:
Varaktigheten av anvandningen beror pa behandlingen av patienten enligt sammanfattningen av produktinformationen for

lakemedlet. Byt ut applikationssatsen enligt nationella riktlinjer.

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

Anmarkning fér anvandare:
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Alla allvarliga incidenter som intrdffar 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:
Starta inte en transfusion om setet eller blodpasen ar skadad. Folj alltid tillverkarens instruktioner.

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

NO

Norway

REF :

CPHF40020 — Transfusjonssett Unohem DEHP GRATIS
CPHF40023 — Transfusjonssett DuoHem DEHP GRATIS

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

Utpekt formal:
Transfusjonssett for flasker og poser med blod.
Transfusjonssettet for engangsbruk er beregnet pa a administrere blod til sirkulasjonssystemet ved hjelp av intravengse kanyler.

Indikasjoner:
Transfusjonssettet for engangsbruk er beregnet pa a administrere blod til sirkulasjonssystemet ved hjelp av intravengse kanyler.

Bruksanvisning:

1. Fjern settet fra pakken mens du overholder hygieniske forhold.
2. Lukk reguleringsknappen pa rgret.

3. Fjern punkteringstuppdekselet og LL-kontaktdekselet.
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4. Sett punkteringsspissen inn i lokket pa flasken eller posen. Heng flasken eller posen pa stativet.

5. Handpumpe dryppkammeret og fyll det til 1/3, dpne reguleringsklemmen, dpne ventilasjonsventilen og fjern luften fra slangen.
6. Lukk regulatoren.

7. Koble settet til kanylene i pasientens kropp, apne trykkregulatoren og start transfusjonen.

Pasientpopulasjon:
Produktet kan brukes av alle pasienter. Den har ingen kjgnns- eller aldersbegrensninger.

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

Kontraindikasjoner:
Det ma ikke brukes annet enn det som er angitt i tiltenkt formal. Ma ikke brukes til pasienter med en kjent allergisk reaksjon pa noen
av produktets materialer.

Restrisiko/bivirkninger:
Hvis settet brukes i samsvar med instruksjonene gitt i bruksanvisningen, er ingen bivirkninger kjent.

Sikkerhetstiltak:
Visuell inspeksjon av infusjonssettet fgr bruk for skade. — Ma ikke brukes hvis beskyttelseshettene mangler eller er Igse.

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 sammendraget av produktinformasjonen til stoffet. Bytt ut
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applikasjonssettet i henhold til nasjonale retningslinjer.

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

Merknad for brukere:
Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med denne enheten ma rapporteres til produsenten og den kompetente

myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

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

Viktig merknad:
Ikke start en transfusjon hvis settet eller blodposen er skadet. Fglg alltid produsentens instruksjoner.

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

S

TESTED
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ISO 15223 - SYMBOLS

I English

Deutsch

Czech

Catalogue number

Produkt Referenznummer

Katalogové Cislo

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

LOT
Manufacturer Hersteller Vyrobce

Useby date

Verwendbar bis

Pouzit do data

Temperaturbegrenzung

Omezeni teplot

Consult instruction for use

Ix‘ Temperature limit

Gebrauchsanweisung beachten

Ctéte navod k pouziti

STERILE €0 Sterile Steril Sterilni

S g g Pyrogen free Pyrogen Frei Apyrogenni

24 Keep away from sunlight Vor Sonnenlicht schitzen Chrante 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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