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

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

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

Instructions for use:

1. while observing hygienic conditions, remove the product from the packaging. 2. Remove
the cover of the positive LL connector.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Gebrauchsanweisung:

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

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

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

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

Patientenpopulation: Das Produkt kann bei allen Patienten angewendet werden, denen

eine Infusionstherapie verschrieben wird. Es gibt keine Geschlechts- oder
Altersbeschrankungen.
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Bestimmter Benutzer: Das Gerét ist fir die Verwendung durch autorisierte Personen
bestimmt, z. B. medizinisches Fachpersonal, zugelassene und/oder zertifizierte Arzte,
medizinisches Fachpersonal und/oder speziell geschulte Patienten oder Pflegekréfte
(gemaR den ortlichen Vorschriften).

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

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

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

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

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

Entsorgung: Entsorgung gemal den 6rtlichen Richtlinien und/oder klinischen Protokollen.
Hinweis fiir Benutzer: Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem

Gerat auftritt, muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient wohnt.

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

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

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

Mode d'emploi:

1. tout en respectant les conditions d'hygiéne, retirer le produit de I'emballage. 2. Retirez
le couvercle du connecteur positif LL.

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

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

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

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

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

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

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

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

Période d'utilisation: La durée d'utilisation dépend du traitement du patient selon le
résumé des caractéristiques du produit du médicament/de la solution. Remplacez
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 l'autorité compétente de |'Etat membre dans
lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

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

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

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

Istruzioni per l'uso:

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

2. Rimuovere il coperchio del connettore LL positivo.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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 I'utente e/o il paziente.
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BG
BaKHO 3abenexkka: Mons, npoyetete MHPOPMaLMATA BbPXY MbPBMYHATA ONaKosKa. He
M3MNon3BaiTe, ako ONaKoBKaTa e nospegeHa. Ctepunnsupat c EO.

MNpepHa3sHaueHue: Yab/kuTenHaTa Tpbba Ha Heidelberger e npepHasHauyeHa 3a
CBbp3BaHe Ha KOMMAEKT 32 UHPY3UA U MHTPABEHO3HA KaHIMa UAN ApYrY UHOY3UOHHU
JIMHUK 33 MHOY3NOHHA Tepanus.

MNokaszaHusA: Heidelberg yabakutenHa Tpbba 3a cBbp3BaHE KbM cUCTEMU 3@ UHPY3MA U
TpaHchy3mA. YobaxutenHata Tpbba Ha Heidelberg e cBbp3aHa mexay TpbbaTta Ha
NHPY3MOHHUA KOMNAEKT U MHTPaBEHO3HATa KaHioNa.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba:

1. npu cnasBaHe Ha XUTMeHHUTe YCN0BUA M3BaJeTe NPOAYKTa OT ONaKoBKaTa.

2. OTtcTpaHeTe Kanaka Ha NosioXkuTenHna LL koHekTop.

3. CebprkeTe LLM Kbm KOHekTOpa LLF Ha komnnekTa.

4. CBbpKeTe KOHeKkTopa LLM KbM MHTpaBeHO3HATa KaHIOMA MAW APYr KOHEKTOp Ha
WMHPY3NOHHATA INHUA.

MNonynauma naumeHTH: NMpPoayKTHT MOXKe Aa ce Npuaara Npy BCUYKM NaLMEHTU, HA KOUTO
€ Ha3HayeHa UHPY3MoHHa Tepanua. HAma orpaHMyYeHMA No NoA 1 Bb3pacT.

YCTpOMCTBOTO € npegHasHayeHO 33 W3Moj3BaHe oOT
YNbAHOMOLLEHM  AWMUQ@, Hanp.. 34pPaBHM  CMEeuManucTi, AuueH3upaHu  u/uam
cepTMOULMPAHN  NeKapu, MEeAMLMHCKM Chneumanuctm u/mam cneuynanHo obyyeHu
nauveHTU AN INLA, KOWUTO Ce FPUKAT 3a TAX (CbrIacHO MecTHUTe pasnopenbu).

OnpegeneH notpeburen:

MpoTuBonoKasaHua: Jlekapctea/pasTBOpM, 3a KOMTO € [0Ka3aHa HEeCbBMECTUMOCT C
HAKOW OT u3nonssaHute maTepuann. TpAbBa ga ce B3eme npeasBus KpaTtkara
XapaKTepMCTMKa Ha NPOAYKTa Ha CbOTBETHUTE /IeKapCTBa/pasTBopMU.

OcTatbuHM puckose / CTpaHuuHMU edekTu: O6wWM puckoBe OT MHOY3MOHHA Tepanwus,
BK/IIOYMUTENIHO Bb3AyLIHA eMb0onsA, I0KaNHa UAM CUCTeMHa MHbeKuMa, 3ambpcABaHe ¢
YyKamM YacTuum. [lpyra onacHoCT 33 NaLMEHTUTE, NOCETUTEIUTE UM NEPCOHANA MOXKE A3
6bae M3TUYAHETO Ha LUTOTOKCUYHW UAM BUONOTUYHIN TEYHOCTH.

MepKu 3a 6e30nacHoCT: BusyanHa npoBepka Ha TpbbuTe Ha Heidelberg npeam ynoTtpeba
3a nospeau. — He n3nonsBsaiTe, ako npeanasHMTE Kanavyku MNCBaT UK ca pasxnabeHu.
Korato nsnonssate MHOY3UA C NONOKUTENHO HanaraHe, MbPBO OTCTPAHEeTe Bb3Ayxa OT
KOHTelHepa. Cna3BanTe obwuTe npeagnasHu mepku. CnegpaiiTe yKkasaHusTa 3a ynoTtpeba
npv napanenHun uHoysmn. Mons, B3emete nNof BHMMaHMe U UHPopMmaLMATa B KpaTKaTa
XapaKTepuCTMKa Ha NPOAYKTa Ha CbOTBETHMTE JieKapcTBa/Pa3TBOPMN OTHOCHO Bb3MOMKH

HEeCbBMEeCTMMOCTU Ha Te3u iekapcTea/pa3Teopu. MpoBepeTe XepMeTUYHOCTTa Ha BCUYKHK
BPB3KKU Mo Bpeme Ha nHdysuaTa.

MNpepynpexaeHune: MosTopHaTa ynoTpeba Ha ycTpoicTBa 3a efHOKpaTHa ynoTpeba
NpeAcTaBAsABa NoTeHUMaNneH PUCK 3a naumeHTa uam notpebutens. Tosa moxe ga Aoseae
[0 3aMbpcABaHe WM BAOWaBaHe Ha GYHKLMOHANIHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO MOXe
Ja NPUWYMHU HapaHsABaHe, 3abonaBaHe WAM CMBPT HA NauueHTa. MPUNOKEHMEeTO Ha
UYBCTBUTE/IHM KbM CBET/IMHA JIeKapCTBa WM3MCKBA M3MO/M3BAHETO Ha KOMIMIEKTM 3a
WHTPaBeHO3HO NpuaoxKeHue ¢ UV 3awmTa.

Mepuop Ha nsnonsBaHe: MPoAbLIKUTENHOCTTA HA NPUOXKEHNE 3aBUCU OT SIeHEHMETO Ha
nauneHTa CbrnacHO KpaTKaTa XapaKTePUCTUKa Ha npop,yKTa/pasTBopa. CmeHeTe
KOMNNEKTa NPUIOXKEHUA B CbOTBETCTBUE C HAUMOHANHUTE YKa3aHUA.

NukBupgauma: M3xsbpisHe B CbOTBETCTBME C MECTHUTE YKa3aHUAa W/WAW KAMHUYHK
MPOTOKOAN.

3abenexKa 3a notpebutenute: Bcekn cepmoseH MHLMAEHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C TOBa
yCTponcTBO, TPsAibBa Aa 6bAe A0KNAABAH HA MPOM3BOAUTENA U HA KOMNETEHTHUA OpraH Ha
AbpKaBaTa-uNeHKa, B KOATO Npebusasa NOTPebUTENAT U/UAN NALUEHTLT.

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

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

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

Upute za upotrebu:

1. uz postivanje higijenskih uvjeta izvadite proizvod iz pakiranja.

2. Uklonite poklopac pozitivnog LL konektora.

3. Spojite LLM na LLF konektor kompleta.

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

Populacija pacijenata: Proizvod se moze koristiti kod svih bolesnika kojima je propisana
infuzijska terapija. Nema spolnih i dobnih ogranicenja.
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Odredeni korisnik: Uredaj je namijenjen za koriStenje od strane ovlastenih osoba, npr.:
zdravstvenih radnika, licenciranih i/ili certificiranih lije¢nika, medicinskih stru¢njaka i/ili
posebno obucdenih pacijenata ili njegovatelja (u skladu s lokalnim propisima).
Kontraindikacije: Lijekovi/otopine za koje je dokazana nekompatibilnost s bilo kojim od
koristenih materijala. Treba uzeti u obzir SaZetak opisa svojstava lijeka/otopina.

Preostali rizici/nuspojave: Opdi rizici infuzijske terapije ukljuéujuéi zrac¢nu emboliju,
lokalnu ili sustavnu infekciju, kontaminaciju stranim cesticama. Jo$ jedna opasnost za
pacijente, posjetitelje ili osoblje moZe biti istjecanje citotoksicnih ili bioloskih tekucina.

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

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

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

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

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

Cs

Dulezité upozornéni:

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

Urceny ucel:
Heidelberger prodluzovaci hadicka je uréena k propojeni infuzni soupravy a intravendzni

kanyly, pfipadné dalsich infuznich vedeni pro Infuzni terapii.

Indikace:

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

Navod na pouiiti:

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

2. Sundat kryt LL konektor pozitivniho.

3. LLM pfipojit na LLF konektor soupravy.

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

Populace pacienti:
Prostfedek Ize pouZivat u vSech pacientd, ktefi maji pfedepsanou infuzni Ié¢bu. Nema
zadna omezeni tykajici se pohlavi nebo véku.

Uréeny uZivatel:

Prostredek je urcen k pouZziti opravnénymi osobami, napt.: zdravotnickymi pracovniky,
Iékari s licenci a/nebo certifikovanymi lékaFi, zdravotniky a/nebo speciadlné vyskolenymi
pacienty nebo pecovateli (podle mistnich predpisi).

Kontraindikace:
Léky / roztoky, u kterych je prokdzana nekompatibilita s nékterym z pouzitych materiald.
Je tfeba zohlednit souhrn Udajl o pripravku pfislusnych Iékd/roztokd.

Zbytkova rizika / Vedlejsi uéinky:

Obecna rizika infuzni |é¢by zahrnujici vzduchovou embolii, lokdlni nebo systémovou
infekci, kontaminaci cizimi ¢asticemi. DalSi nebezpedi pro pacienty, ndvstévy nebo
personal mlze predstavovat Unik cytotoxickych nebo biologickych tekutin.

Bezpecnostni opatfeni:

Vizualni kontrola Heidelberg hadicky pred pouzitim, zda neni poskozeny. - Nepouzivejte,
pokud chybi nebo jsou uvolnéné ochranné uzavéry. Pfi pouziti pretlakové infuze nejprve
odstrante vzduch z nadoby. Dodrzujte obecna bezpecnostni opatreni. Dodrzujte pokyny
pro pouZiti u paralelnich infuzi. Také prosim berte v Gvahu informace v souhrnech Gdajd
o pfipravku pFislusnych lék(/roztokl ohledné pripadnych nekompatibilit téchto
lék(i/roztokl. Po celou dobu infuze sledujte tésnost viech spoja.
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Varovani:

Opétovné poufiti prostfedk( urcenych k jednorazovému poufziti predstavuje pro pacienta
nebo uZivatele potencialni riziko. Mlze vést ke kontaminaci nebo zhorSeni funkénosti
citlivych na svétlo vyZaduje pouZiti intravendznich aplikacnich set chranénych pred UV
zéfenim.

Doba pouziti:
Doba pouziti zavisi na 1écbé pacienta podle souhrnu Udajd o pFipravku léku/ roztoku.
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 ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo
pacient sidli.

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

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

Indikationer: Heidelberg forleengerrgr til tilslutning til infusions- og transfusionsszet.
Heidelberg forleengelsesrgret er forbundet mellem infusionsseettets slange og den
intravengse kanyle.

Brugsanvisning:

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

2. Fjern daekslet pa det positive LL-stik.

3. Tilslut LLM til LLF-stikket pa seettet.

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

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

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

Kontraindikationer: Medicin/oplgsninger, for hvilke der er bevist uforenelighed med
nogen af de anvendte materialer. Der bgr tages hensyn til produktresuméet for de
respektive leegemidler/oplgsninger. Resterende risici/bivirkninger: Generelle risici ved
infusionsbehandling, herunder luftemboli, lokal eller systemisk infektion, kontaminering
med fremmede partikler. En anden fare for patienter, besggende eller personale kan vaere
lekage af cytotoksiske eller biologiske vaesker.

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

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

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

Bortskaffelse: Bortskaffelse i henhold til lokale retningslinjer og/eller kliniske protokoller.
Bemeerk til brugere: Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med denne

enhed, skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten bor.
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EE
Oluline teade: Lugege teavet esmasel pakendil. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
EO poolt steriliseeritud.

Maaratud eesmark: Heidelbergeri pikendustoru on ette nahtud infusioonikomplekti ja
intravenoosse kanidli v6i muude infusiooniteraapia jaoks mdeldud infusioonitorude
Uhendamiseks.

Ndidustused: Heidelbergi pikendustoru infusiooni- ja verelilekandekomplektidega
ihendamiseks. Heidelbergi pikendustoru (ihendatakse infusioonikomplekti vooliku ja
intravenoosse kanuuli vahel.

Kasutusjuhend:

1. jargides hiigieenitingimusi, eemaldage toode pakendist.

2. Eemaldage positiivse LL-pistiku kate.

3. Uhendage LLM komplekti LLF-pistikuga.

4. Uhendage LLM-konnektor intravenoosse kaniilili v8i m&ne muu infusiooniliini
konnektoriga.

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

Madratud kasutaja: Seade on moeldud kasutamiseks volitatud isikutele, nt:
tervishoiutdotajatele, litsentseeritud ja/véi sertifitseeritud arstidele, meditsiinitdotajatele
ja/vdi spetsiaalse véljadppe saanud patsientidele vdi hooldajatele (vastavalt kohalikele
maarustele).

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

Jadkriskid / kdrvaltoimed: Infusioonravi tldised riskid, sealhulgas 6huemboolia, lokaalne
vOi sUsteemne infektsioon, saastumine vOOrosakestega. Teine oht patsientidele,
kilastajatele v&i personalile vdib olla tsiitotoksiliste voi bioloogiliste vedelike lekkimine.

Ohutusmeetmed: Kontrollige Heidelbergi torusid enne kasutamist visuaalselt kahjustuste
suhtes. — Arge kasutage, kui kaitsekorgid puuduvad vdi on lahti. Kui kasutate positiivse
réhuga infusiooni, eemaldage esmalt anumast dhk. Jargige lldisi ettevaatusabindusid.
Jargige paralleelsete infusioonide kasutamise juhiseid. Palun votke arvesse ka vastavate
ravimite/lahuste ravimi omaduste kokkuvdttes olevat teavet nende ravimite/lahuste
voimaliku kokkusobimatuse kohta. Kontrollige kdigi Glhenduste tihedust kogu infusiooni
ajal.

Hoiatus: Uhekordselt kasutatavate seadmete korduvkasutamine kujutab endast
potentsiaalset ohtu patsiendile voi kasutajale. See v8ib pdhjustada saastumist vdi seadme
funktsionaalsuse halvenemist, mis voib pShjustada patsiendi vigastusi, haigusi voi surma.
Valgustundlike ravimite manustamine eeldab UV-kaitsega intravenoosse manustamise
komplektide kasutamist.

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

Likvideerimine: K&rvaldamine vastavalt kohalikele juhistele ja/vdi Kliinilistele

protokollidele.

Markus kasutajatele: Igast selle seadmega seotud tGsisest vahejuhtumist tuleb teatada
tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/v&i patsient elab.

FI
Tarked huomautus: Lue ensisijaisen pakkauksen tiedot. Ali kiyt3, jos pakkaus on
vaurioitunut. Steriloitu EO:lla.

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

Kayttéaiheet: Heidelbergin jatkoputki infuusio- ja verensiirtoletkujen liittdmistd varten.
Heidelbergin jatkoputki liitetdan infuusioletkun ja suonensisdisen kanyylin valiin.

Kayttéohjeet:

1. Poista tuote pakkauksesta hygieniaolosuhteita noudattaen.

2. Irrota positiivisen LL-liittimen kansi.

3. Liitd LLM laitteen LLF-liittimeen.

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

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

Nimetty kdyttdja: Laite on tarkoitettu valtuutettujen henkildiden kayttéon, esim.:
terveydenhuollon ammattilaiset, lisensoidut ja/tai hallituksen sertifioidut ladkarit,
ladketieteen ammattilaiset ja/tai erikoiskoulutetut potilaat tai omaishoitajat (paikallisten
maaraysten mukaisesti).
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Vasta-aiheet: Ladkkeet/liuokset, joiden yhteensopimattomuus minka tahansa kaytetyn
materiaalin kanssa on todistettu. Asianomaisten ladkkeiden/liuosten valmisteyhteenveto
tulee ottaa huomioon.

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

Turvatoimenpiteet: Heidelberg-letkujen silmamaardinen tarkastus ennen kayttoa
vaurioiden varalta. — Ald kiyt3, jos suojakorkit puuttuvat tai 16ysalla. Kun kaytat ylipaineista
infuusiota, poista ensin ilma sailidsta. Noudata yleisid turvaohjeita. Noudata rinnakkaisten
infuusioiden  kayttoohjeita. Ota myds huomioon kyseisten l|adkkeiden/liuosten
valmisteyhteenvedossa olevat tiedot naiden ladkkeiden/liuosten mahdollisista
yhteensopimattomuudesta. Tarkista kaikkien liitdntojen kireys koko infuusion ajan.

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

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

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

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

GR/CY
Znpavtiky ewdonoinon: AwaBacte TG mMAnpodopieg otnv kUpLa cuokeuacia. Mnv To
XPNOLUOTIOLE(TE €AV N CUCKEUAGLA Elval KATECTPAUUEV. ATtooTElpWEVO amd E.O.

KaBoplopévog okomag: To owAnvdaplo enéktaong Heidelberger éxeL oxedlaotel yia va
OUVOEEL £va O€T £yxXuong Kal o evoodAEPRLa kavoula | GANEC YPOUUEG £yXuong yLa
Bepaneia éyxuong.

Evéei&erg: ZwAnvaplo enéktaong Heidelberg yla oUvdeon e O€T €yxuong Kot LETAYYLONG.
O owAnvag enéktaong tng Heidelberg cuvbéetal petatl Tou cwARVa TOU OET €yXUONG Kal
™G evoPpA£BLAG KAVOUAQG.

O6nyieg xpriong:

1. TNpwvTag T GUVONKEG LYLEWVNG, adaLpEOTE TO TPOoLdV Ao TN cuokeuaoia.

2. Adatpéote T0 KAAUP PO ToU BeTikol BUopaTtog LL.

3. Juvééote 10 LLM otnv umodoyn LLF tou oeT.

4. Juvbéate Tov oUvdeopo LLM otov evbodA£BLlo cwAnvioko i o GAAO GUVEEGUO TNG

YPOUUAG EyXuoNg.

MAnBuopog acBevwv: To mpoiov pmopei va xpnoltomnolnBel oe 6Aoug Toug acBeveic
oToUG omoloug £xel ouvtayoypadnBel Beparmeia éyxuong. Aev €xeL meploplopol g pUAou
A nAtkiag.

Oplopévog xpotng: H cuokeur mpoopiletal yia xprion and eéouctoSotnuéva AToua,
TLY.: EmayyeApatiec uyeiag, sfouotodotnuévoug /Kol TILOTOMOLNUEVOUG LOTPOUC,
enayyehpatieg vysiog kat/n 18kd ekmadsupévouc aobeveic A dpovtloteg (cUpPwWVa e
TOUG TOTIKOUG KOVOVLOUOUG).

Avtevéeifelg: Oappoka / StaAUpata yio ta omoia €xel anodeiyBel acupBatotnta pe
omolodnmote and ta XPNOLUOTOoloUMEVA UAKA. Oa mpémel va AapPdvetal undyn n
MepiAnyn Twv Xapaktnplotikwy Mpoiovtog Twv avtioToywyv Gapuakwv/SLtaAupdTwy.

YrioAewmopevol kivduvol / Mapevépyeleg: Mevikol kivbuvol tng Bepameiag pe €yxuon,
oupumnepAapBavopévng TG UPOANG aépa, TG TOTIKAG ) CUCTNUOTIKAG HOAUvVENG, TNG
UoAuvong amo éva cwpatidia. Evag dANog kivbuvog yla Toug aoBeveic, TOUG EMLOKEMTEC
Il TO TIPOCWTILKO UIMopPEL va ival n SLappor] KUTTAPOTOELKWY f BLOAOYLKWY UYPWV.

Métpa achaleiag: Omtikn emBewpnon TG cwWANVWaong tng XaideABEpyng mpv amod tn
XpNon ylo tuxov {nuLEG. — Mnv to xpnoluomoleite eav Asimouv f eival yoAapda to
TIPOOTOTEVUTIKA Kamakia. Otav xpnoLlomnoleite £yxucon BeTIKNG ieong, adalpESTE MPWTA
Tov aépa amno to Soxeio. AkoAouBnote Ti¢ yevikég mpoduldelg aopareiag. AkoAouBrote
TLG 06nyieg xprong yla mopdAANAeg eyxUoeLg. AdBete emiong unodn tig mAnpodopieg otnv
niepiAnyin TWV XOPOKTNPLOTIKWY TOU TIPOLOVTOC TWV QVTIOTOLXWV opUAKWY/SLOAUUATWY
OXETIKA UE TUBOAVEC aoLUUBATOTNTEG AUTWV Twv dapudkwv/Staluudtwy. EAéyéte T
oTEYOVOTNTA OAWV TWV oUVEECEWV KaB' OAn tn SLdpKeLa TG £yXuonc.
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Npoegwdomnoinon: H emavayxpnotponoinon cUCKEUWY Uiag xpriong evéxeL Suvntikd kivbuvo
yla tov acBevr) i tov xpnotn. Mmopel va odnynosL oe poluvon | emdeivwon tng
AELTOUPYLKOTNTAC TNG CUCKEUNG, N omola Umopel va TpOKOAECEL TPAUUOTIOUO, 0.00EveLa
1 Bavato tou acBevouc. H xopriynon ¢wrtoeuaiocdntwv Gapudkwy amattel tn xpron ost
evbodAEBLaC xoprynong Le mpoatacio UV.

Nepiodog xpriong: H Sudpkela xprong efaptatol amd tn Bepameio tou acBevoug
oludwva pe Thv Nepidnn Twv Xapaktnplotikwy Mpoidvtog tou popudkou/StoAUpaTog.
AVTIKATOOTNOTE TO O€T £hOpUOYNG CUUPWVA LE TIC EBVIKEC 0dnyied.

EkkaBdpion: Antdppudn cuubwva UE TLG TOTUKEG 08NYLeS 1/Katl KAWVIKA TPWTOKOAAQ.

Inueiwon yla toug xprioteg: Kabe coBapo meplotatikd mou cupPaivel oe oxéon e auTAv
TN OUOKEUN TIPEMEL va OVOPEPETAL OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTAV Opuodla apxf tou
KPAToug HENOUG 0To omoio Slapével o Xprotng f/kat o acBevq.

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

Kijelolt cél: A Heidelberger hosszabbitd csévet egy infuzids szerelék és egy intravénds
kanil vagy mas infuzids vezetékek 6sszekapcsoldsdra tervezték az inflzids terdpidhoz.

Javallatok: Heidelberg hosszabbitd cs6 infuzidés és transzfuzids szerelékekhez vald
csatlakoztatdshoz. A Heidelberg hosszabbité csé az infuzids szerelék csovei és az
intravénas kanil kdzé csatlakozik.

Hasznalati utasitas:

1. a higiéniai feltételek betartasa mellett vegye ki a terméket a csomagolasbdl.

2. Tavolitsa el a pozitiv LL csatlakozd fedelét.

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

4. Csatlakoztassa az LLM csatlakozdt az intravénas kaniilhdz vagy az inflzids vezeték masik
csatlakozéjahoz.

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

Kijelolt felhaszndlé: A késziléket arra feljogositott személyek haszndlhatjak, pl.:
egészségligyi szakemberek, engedéllyel és/vagy testiileti engedéllyel rendelkezd orvosok,
egészségligyi szakemberek és/vagy specidlisan képzett betegek vagy gondozdk (a helyi
el6irdsoknak megfelel6

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

Fennmaradé kockazatok/mellékhatasok: Az infuzidés terdpia altalanos kockazatai,
beleértve a légemboliat, helyi vagy szisztémas fert6zést, idegen részecskékkel vald
szennyezGdést. A betegek, a latogatdk vagy a személyzet mdsik veszélye a citotoxikus vagy
bioldgiai folyadékok kiszivargdsa.

Biztonsagi intézkedések: Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellen6rizze a Heidelberg
csoveket sérilések szempontjabdl. — Ne hasznalja, ha a véd&kupak hianyzik vagy
meglazult. Ha pozitiv nyomasu infuziét hasznal, el6sz6r tavolitsa el a leveg6t a tartalybol.
Kovesse az dltalanos biztonsagi ovintézkedéseket. Kdvesse a parhuzamos infuzidk

hasznalatdra vonatkozd utasitasokat. Kérjik, vegye figyelembe az adott
gyogyszerek/oldatok alkalmazasi elGirdsaban szerepl6 informdciokat is, ezen

gyogyszerek/oldatok lehetséges inkompatibilitdsara vonatkozéan. Ellenérizze az Gsszes
csatlakozas tomitettségét az inflzid soran.

Figyelmeztetés: Az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhaszndlasa potencidlis kockazatot
jelent a paciensre vagy a felhasznaléra nézve. Ez szennyezddéshez vagy az eszkdz
mikédésének romldsahoz vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat
okozhatja. A fényérzékeny gydgyszerek beadasahoz UV-sugarzassal védett intravénas
adagoldkészletek haszndlata szikséges.

Felhaszndlasi id6szak: Az alkalmazas id6tartama a beteg kezelésétsl fligg, a
gyogyszer/oldat alkalmazasi elGirasa szerint. Cserélje ki az alkalmazaskészletet a nemzeti
irdnyelveknek megfelel&en.

Artalmatlanitas: Megsemmisités a helyi iranyelvek és/vagy klinikai protokollok szerint.
Megjegyzés a felhasznaloknak: Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt

jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy beteg lakdhelye szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak.
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Lv
Svarigs pazinojums: LUdzu, izlasiet informaciju uz primara iepakojuma. Nelietot, ja
iepakojums ir bojats. Sterilizéts ar EO.

Noradritais mérkis: Heidelberger pagarinajuma caurule ir paredzéta, lai savienotu inflzijas
komplektu un intravenozo kanulu vai citas inflizijas linijas inflzijas terapijai.

Indikacijas: Heidelberg pagarinajuma caurule savienoSanai ar inflzijas un parlieSanas
komplektiem. Heidelbergas pagarinajuma caurule ir savienota starp infGzijas sistémas
caurultti un intravenozo kanulu.

LietoSanas instrukcijas:

1. levérojot higiénas nosacijumus, iznemiet produktu no iepakojuma.
2. Nonemiet pozitiva LL savienotaja vaku.

3. Savienojiet LLM ar komplekta LLF savienotaju.
4. Pievienojiet LLM savienotaju intravenozai
savienotajam.

kanulai vai citam infGzijas linijas

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

lzraudzitais lietotajs: lerice ir paredzéta lietoSanai pilnvarotam personam, pieméram:
veselibas apripes specialistiem, licencétiem un/vai sertificétiem arstiem, medicinas
specialistiem un/vai 1pasi apmacitiem pacientiem vai apripétajiem (saskana ar vietéjiem
noteikumiem).

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

Atlikusie riski/blakusparadibas: Visparéji infUzijas terapijas riski, tostarp gaisa embolija,
lokala vai sistémiska infekcija, piesarnojums ar svesam dalinam. Vél viens apdraudéjums
pacientiem, apmeklétajiem vai personalam var bt citotoksisku vai biologisku Skidrumu
noplade.

Drosibas pasakumi: Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai Heidelbergas caurules nav
bojatas. — Nelietot, ja trikst aizsargvacinu vai tie ir valigi. Izmantojot pozitiva spiediena
infQziju, vispirms iznemiet gaisu no tvertnes. levérojiet visparigos drosibas pasakumus.
levérojiet noradijumus par lietoSanu paralélam infGzijam. Lddzu, nemiet véra ari
informaciju attiecigo zalu/skidumu zaJu apraksta par iespéjamo 3$o zaJu/Skidumu
nesaderibu. Inflzijas laika parbaudiet visu savienojumu hermétiskumu.

Bridinajums: Vienreiz lietojamu iericu atkartota izmantosSana rada potencialu risku
pacientam vai lietotdjam. Tas var izraisit piesarnojumu vai ierices funkcionalitates
pasliktinasanos, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai navi. Lai ievaditu
gaismas jutigas zales, ir jaizmanto ar UV aizsargatu intravenozas ievadiSanas komplekti.

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

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

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

LT

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

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

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

Naudojimo instrukcijos:

1. Laikydamiesi higienos sglygy, iSimkite gaminj iS pakuotés.

2. Nuimkite teigiamos LL jungties dangtelj.

3. Prijunkite LLM prie rinkinio LLF jungties.

4. Prijunkite LLM jungtj prie intraveninés kaniulés arba kitos infuzijos linijos jungties.

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

Paskirtas vartotojas: Prietaisas skirtas naudoti jgaliotiems asmenims, pvz.: sveikatos
prieZitros specialistams, licencijuotiems ir (arba) sertifikuotiems gydytojams, medicinos
specialistams ir (arba) specialiai apmokytiems pacientams ar slaugytojams (pagal vietines
taisykles).
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Kontraindikacijos: Vaistai / tirpalai, kuriy nesuderinamumas su bet kuria i$ naudojamy
medZiagy buvo jrodytas. Reikia atsizvelgti j atitinkamy vaisty / tirpaly preparato
charakteristiky santrauka.

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

Saugos priemoneés: Pries naudojimg apziGrékite Heidelberg vamzdzius, ar jie nepazeisti. —
Nenaudokite, jei néra apsauginiy dangteliy arba jie atsilaisvino. Kai naudojate teigiamo
slégio infuzijg, pirmiausia pasSalinkite org i talpyklos. Laikykités bendryjy saugos
priemoniy. Vykdykite lygiagreciy infuzijy naudojimo instrukcijas. Taip pat atsizvelkite j
informacija, pateiktg atitinkamy vaisty / tirpaly charakteristiky santraukoje apie galima Siy
vaisty / tirpaly nesuderinamuma. Infuzijos metu patikrinkite visy jungéiy sandaruma.

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

Naudojimo laikotarpis: Vartojimo trukmé priklauso nuo paciento gydymo pagal
vaisto/tirpalo charakteristiky santraukg. 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.

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

Wyznaczony cel: Rurka przedtuzajaca firmy Heidelberger przeznaczona jest do taczenia
zestawu infuzyjnego z kaniulg dozylng lub innymi liniami infuzyjnymi w ramach terapii
infuzyjne;j.

Wskazania: Rurka przedtuzajgca Heidelberg do podtaczenia do zestawoéw infuzyjnych i
transfuzyjnych. Rure przedtuzajgcg Heidelberg podtacza sie pomiedzy rurkg zestawu
infuzyjnego a kaniulg dozylna.

Instrukcje uzytkowania:

1. zachowujac warunki higieniczne wyja¢ produkt z opakowania.

2. Zdejmij ostone dodatniego ztgcza LL.

3. Podtacz LLM do ztgcza LLF zestawu.

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

Populacja pacjentéw: Produkt mozna stosowaé¢ u wszystkich pacjentéow, ktorym
przepisano terapie infuzyjng. 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, pracownikdw stuzby zdrowia i/lub specjalnie przeszkolonych pacjentéw lub
opiekundéw (zgodnie z lokalnymi przepisami).

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

Ryzyko resztkowe/Skutki uboczne: Ogdlne ryzyko terapii infuzyjnej, w tym zatorowosé
powietrzna, infekcja miejscowa lub ogdlnoustrojowa, zanieczyszczenie ciatami obcymi.
Kolejnym zagrozeniem dla pacjentdw, gosci lub personelu moze byé wyciek ptynow
cytotoksycznych lub biologicznych.

Srodki bezpieczenstwa: Kontrola wzrokowa rur Heidelberg przed uzyciem pod katem
uszkodzen. — Nie stosowac w przypadku braku lub poluzowania nasadek ochronnych. W
przypadku stosowania infuzji podcisnieniowej nalezy najpierw usungé powietrze z
pojemnika. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych srodkéw ostroznosci. Postepuj zgodnie z
instrukcjg uzycia wlewow rownolegtych. Prosze rowniez wzig¢ pod uwage informacje
zawarte w charakterystyce produktu poszczegdlnych lekéw/roztwordw, dotyczace
mozliwych niezgodnosci tych lekdéw/roztworéw. Podczas infuzji nalezy sprawdzi¢
szczelno$é wszystkich potaczen.

Ostrzezenie: Ponowne uzycie wyrobdw jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko
dla pacjenta lub uzytkownika. Moze to prowadzi¢ do zanieczyszczenia lub pogorszenia
funkcjonalnosci urzadzenia, co moze spowodowaé obrazenia, chorobe lub $mierc
pacjenta. Podawanie lekow swiattoczutych wymaga stosowania zestawow do podawania
dozylnego chronionych przed promieniowaniem UV.
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Okres uzytkowania: Czas stosowania zalezy od sposobu leczenia pacjenta zgodnie z
Charakterystykg Produktu Leczniczego/Roztworu. Wymien zestaw aplikacyjny zgodnie z
krajowymi wytycznymi.

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

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

PT
Aviso importante: Por favor leia as informagGes na embalagem primdria. Ndo utilize se a
embalagem estiver danificada. Esterilizado por EO.

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

Indicages: Tubo extensor Heidelberg para ligagdo a conjuntos de infusdo e transfusdo. O
tubo de extensdo Heidelberg esta ligado entre o tubo do conjunto de infusdo e a canula
intravenosa.

Instrugdes de utilizacdo:

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

2.2 Remova a tampa do conector LL positivo.

3. Ligue o LLM ao conector LLF do aparelho.

4. Ligue o conector LLM a canula intravenosa ou a outro conector da linha de infusao.

Populagdao de doentes: O produto pode ser utilizado em todos os doentes a quem é
prescrita terapéutica de infusdo. Ndo tem restri¢cGes de sexo ou idade.

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

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

Riscos residuais/Efeitos secundarios: Riscos gerais da terapia de infusdo, incluindo
embolia gasosa, infe¢do local ou sistémica, contaminagdo por particulas estranhas.

Outro perigo para os doentes, visitantes ou funciondrios pode ser a fuga de fluidos
citotdxicos ou bioldgicos.

Medidas de seguranga: Inspecdo visual da tubagem Heidelberg antes da utilizagdo quanto
a danos. — Nao utilize se as tampas de protecdo estiverem em falta ou soltas. Quando
utilizar uma infusdo com pressdo positiva, retire primeiro o ar do recipiente. Siga as
precaugdes gerais de seguranca. Siga as instrucdes de utilizagdo para infusdes paralelas.
Tenha também em consideragdo as informagGes contidas no resumo das caracteristicas
do produto dos respetivos medicamentos/solucdes sobre as possiveis incompatibilidades
desses medicamentos/solugdes. Verifique o aperto de todas as ligagdes durante a infusdo.

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

Periodo de utilizagdo: A duragdo da utilizacdo depende do tratamento do doente de
acordo com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento do medicamento/solugdo.
Substitua o conjunto de aplicagdo de acordo com as orientagdes nacionais.

Disposi¢do: 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.

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

Scopul desemnat: Tubul prelungitor Heidelberger este proiectat pentru a conecta un set
de perfuzie si o canula intravenoasa sau alte linii de perfuzie pentru terapia prin perfuzie.

Indicatii: Tub prelungitor Heidelberg pentru conectarea la seturi de perfuzie si transfuzie.
Tubul de extensie Heidelberg este conectat intre tubul setului de perfuzie si canula
intravenoasa.
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Instructiuni de utilizare:

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

2. Scoateti capacul conectorului pozitiv LL.

3. Conectati LLM la conectorul LLF al setului.

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

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

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

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

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

Masuri de siguranta: Inspectia vizuald a tubulaturii Heidelberg Thainte de utilizare, pentru
deteriorari. — Nu utilizati dacd capacele de protectie lipsesc sau

sunt slabite. Cand utilizati o perfuzie cu presiune pozitiva, indepartati mai intai aerul din
recipient. Urmati masurile generale de siguranta. Urmati instructiunile de utilizare pentru
perfuzii paralele. Va rugam sa tineti cont si de informatiile din rezumatul caracteristicilor
produsului ale medicamentelor/solutiilor respective cu privire la posibilele
incompatibilitati ale acestor medicamente/solutii. Verificati etanseitatea tuturor
conexiunilor pe parcursul perfuziei.

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

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

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

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

SK
DoleZité upozornenie: Precitajte si prosim informacie na primarnom obale. NepouZivajte,
ak je balenie poSkodené. Sterilizované EO.

Urceny ucel: Heidelberger predlzovacia hadicka je ur¢ena na prepojenie infiznej stipravy
a intravendznej kanyly, pripadne dalsich infuznych vedeni pre Infiznu terapiu.

Indikacia: Heidelbergska predlzovacia hadicka na pripojenie k inflznym a transfuznym
supravam. Heidelbergska predlzovacia hadicka sa pripaja medzi hadi¢ku infuznej stipravy
a intravendéznu kanylu.

Navod na poutzitie:

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

2. Zlozit kryt LL konektor pozitivneho.

3. LLM pripojit na LLF konektor supravy.

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

Populacia pacientov: Prostriedok je mozné pouzivat u vsetkych pacientov, ktori maju
predpisanu infuznu liecbu. Nema Ziadne obmedzenia tykajuce sa pohlavia alebo veku.

Urceny uzivatel:

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

Kontraindikacie: Lieky / roztoky, u ktorych je preukdzand nekompatibilita s niektorym z
pouzitych materidlov. Je potrebné zohladnit sihrn charakteristickych vlastnosti lieku
prislusnych liekov/roztokov.
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Zvyskové rizika / Vedlajsie ucinky: Vseobecné rizika infuznej lieCby zahfnajuce vzduchovu
embdliu, lokdlnu alebo systémovl infekciu, kontaminaciu cudzimi casticami. Daldie
nebezpelenstvo pre pacientov, navstevy alebo persondl modze predstavovat Unik
cytotoxickych alebo biologickych tekutin.

Bezpecnostné opatrenia: Vizualna kontrola Heidelberg hadicky pred pouzitim, ¢i nie je
poskodeny. — NepouZivajte, ak chybaju alebo su uvolnené ochranné uzavery. Pri pouZiti
pretlakovej influzie najskor odstrante vzduch z nddoby. Dodrzujte vSeobecné bezpecnostné
opatrenia. Dodrzujte pokyny na pouzitie pri paralelnych inflaziach. Tiez prosim berte do
Uvahy informacie v suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku prislusnych
liekov/roztokov ohladom pripadnych nekompatibilit tychto liekov/roztokov. Po cely ¢as
inflzie sledujte tesnost vsetkych spojov.

Varovanie: Opatovné pouZitie prostriedkov uréenych na jednorazové pouzitie predstavuje
pre pacienta alebo pouzivatela potencidlne riziko. MbézZe viest ku kontaminacii alebo
zhor$eniu funkénosti prostriedku, ¢o méze zapri€init zranenie, chorobu, pripadne smrt
pacienta. Podavanie liekov citlivych na svetlo vyZaduje pouZitie intravendznych
aplikacnych setov chranenych pred UV Ziarenim.

Doba poufitia: Cas pouZitia zavisi od lie¢by pacienta podla sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku/roztoku. Aplikaény set vymiefajte podla narodnych smernic.

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

Poznamka pre uzivatelov: Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doéjde v suvislosti s
tymto prostriedkom, je nutné nahlasit vyrobcovi a kompetentnému organu ¢lenského
$tatu, v ktorom uzivatel a/alebo pacient sidli.

SL
Pomembno obvestilo: Preberite informacije na primarni embalaZi. Ne uporabljajte, ce je
embalaza poskodovana. Sterilizirano z EO.

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

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

Navodila za uporabo:

1. ob upostevanju higienskih pogojev vzemite izdelek iz embalaze.

2. Odstranite pokrov pozitivnega konektorja LL.

3. Prikljucite LLM na priklju¢ek LLF kompleta.

4. Priklju¢ek LLM poveZite z intravensko kanilo ali drugim prikljuckom infuzijske linije.

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

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

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

Preostala tveganja/nezeleni uéinki: Splo$na tveganja pri zdravljenju z infuzijo, vklju¢no z
zracno embolijo, lokalno ali sistemsko okuZbo, kontaminacijo s tujimi delci. Druga
nevarnost za bolnike, obiskovalce ali osebje je lahko uhajanje citotoksi¢nih ali bioloskih
tekocin.

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

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

Obdobje uporabe: Trajanje uporabe je odvisno od zdravljenja bolnika po Povzetku glavnih
znacilnosti  zdravila/raztopine. Zamenjajte nabor aplikacij v skladu z nacionalnimi
smernicami.
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Odstranjevanje: Odstranjevanje v skladu z lokalnimi smernicami in/ali kliniénimi 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.

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

Propdsito designado: El tubo de extensién de Heidelberger esta disefiado para conectar
un equipo de infusidn y una canula intravenosa u otras lineas de infusidn para terapia de
infusion.

Indicaciones: Tubo de extensidn Heidelberg para conexién a equipos de infusién vy
transfusidn. El tubo de extensidn de Heidelberg esta conectado entre el tubo del equipo
de infusién y la canula intravenosa.

Instrucciones de uso:

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

2. Retire la tapa del conector LL positivo.

3. Conecte el LLM al conector LLF del equipo.

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

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

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

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

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

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

Advertencia: La reutilizacidon de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial
para el paciente o el usuario. Puede provocar contaminacién o deterioro de la
funcionalidad del dispositivo, lo que puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. La administracién de farmacos sensibles a la luz requiere el uso de equipos
de administracion intravenosa con proteccion UV.

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

Liquidacion: Eliminacidn 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.

SE

Viktigt meddelande: Las informationen pa priméarférpackningen. Anvand inte om
forpackningen ar skadad. Steriliserad av EO.

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

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

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

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

3. Anslut LLM till LLF-kontakten pa setet.

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

Patientpopulation: Produkten kan anvdndas ftill alla patienter som ordineras
infusionsbehandling. Den har inga kons- eller aldersbegransningar.

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

Kontraindikationer: Likemedel/I6sningar for vilka oférenlighet med nagot av de anvanda
materialen har bevisats. Sammanfattningen av produktegenskaperna for respektive
ldkemedel/l6sning bor beaktas.

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

Sakerhetsatgarder: Visuell inspektion av Heidelberg-slangen fére anvandning for skador.
— Anvand inte om skyddslock saknas eller ar 16sa. Nar du anvander en infusion med positivt
tryck, avlagsna forst luften fran behallaren. F6lj allmanna sdkerhetsforeskrifter. Folj
bruksanvisningen for parallella infusioner. Ta &ven hénsyn ftill informationen i
sammanfattningen av produktegenskaperna for respektive lidkemedel/l6sningar om
eventuella inkompatibiliteter av dessa lakemedel/losningar. Kontrollera att alla
anslutningar ar tata under infusionen.

Varning: Ateranvindning av engangsapparater 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 ljuskdnsliga
lakemedel kraver anvandning av UV-skyddade intravendsa administreringsset.

Anvandningsperiod: Varaktigheten av anvandningen beror pa behandlingen av patienten
enligt produktresumén for lakemedlet/l6sningen. Byt ut applikationssatsen enligt
nationella riktlinjer.

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

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

NO

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

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

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

Bruksanvisning:

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

2. Fjern dekselet til den positive LL-kontakten.

3. Koble LLM til LLF-kontakten pa settet.

4. Koble LLM-koblingen til den intravengse kanylen, eller en annen kobling pa
infusjonsslangen.

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

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

Kontraindikasjoner: Medisiner/lgsninger der det er bevist uforenlighet med noen av
materialene som brukes. Oppsummering av preparatkarakteristika for de respektive
legemidlene/lgsningene bgr tas i betraktning.

Restrisiko/bivirkninger: Generell risiko ved infusjonsbehandling inkludert luftemboli,
lokal eller systemisk infeksjon, kontaminering av fremmede partikler. En annen fare for
pasienter, besgkende eller ansatte kan vaere lekkasje av cellegift eller biologiske vaesker.
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Sikkerhetstiltak: Visuell inspeksjon av Heidelberg-rgr fgr bruk for skade. — Ma ikke brukes
hvis beskyttelseshettene mangler eller er Igse. Nar du bruker en infusjon med positivt
trykk, fjern fgrst luften fra beholderen. Fglg generelle sikkerhetsregler. Fglg
bruksanvisningen for parallelle infusjoner. Ta ogsd hensyn til informasjonen i
sammendraget av produktegenskaper for de respektive legemidlene/opplgsningene
angaende mulige uforlikeligheter av disse legemidlene/opplgsningene. Kontroller at alle
koblinger er tette gjennom infusjonen.

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

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

NL
Belangrijke mededeling: Lees de informatie op de primaire verpakking. Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is. Gesteriliseerd door EO.

Beoogd doel: De Heidelberger-verlengslang is ontworpen om een infuusset en een
intraveneuze canule of andere infuuslijnen voor infusietherapie aan te sluiten.

Indicaties: Heidelberg verlengslang voor aansluiting op infuus- en transfusiesets. Een
Heidelberg-verlengslang wordt aangesloten tussen de slang van de infusieset en de
intraveneuze canule.

Gebruiksaanwijzing:

1. Haal het product uit de verpakking, met inachtneming van de hygiénische
omstandigheden.

2. Verwijder het deksel van de positieve LL-connector.

3. Sluit de LLM aan op de LLF-connector van de set.

4. Sluit de LLM-connector aan op de intraveneuze canule of op een andere connector van
de infuuslijn.

Patiéntenpopulatie: Het product kan worden gebruikt bij alle patiénten aan wie
infusietherapie is voorgeschreven. Er zijn geen geslachts- of leeftijdsbeperkingen.

Aangewezen gebruiker: Het apparaat is bedoeld voor gebruik door geautoriseerde
personen, bijvoorbeeld: beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg, bevoegde en/of
gecertificeerde artsen, medische professionals en/of speciaal opgeleide patiénten of
zorgverleners (volgens de lokale regelgeving).

Contra-indicaties: Geneesmiddelen/oplossingen waarvan de onverenigbaarheid met één
van de gebruikte materialen is bewezen. Er moet rekening worden gehouden met de
Samenvatting van de Productkenmerken van de respectievelijke geneesmiddelen /
oplossingen.

Resterende risico's / Bijwerkingen: Algemene risico's van infusietherapie, waaronder
luchtembolie, lokale of systemische infectie, besmetting door vreemde deeltjes. Een ander
gevaar voor patiénten, bezoekers of personeel kan het lekken van cytotoxische of biologische
vloeistoffen zijn.

Veiligheidsmaatregelen: Visuele inspectie van Heidelberg-slangen vddér gebruik op
schade. — Niet gebruiken als beschermkappen ontbreken of los zitten. Wanneer u een
infuus met positieve druk gebruikt, verwijder dan eerst de lucht uit de container. Volg de
algemene veiligheidsmaatregelen. Volg de gebruiksaanwijzing voor parallelle infusies.
Houd ook rekening met de informatie in de samenvatting van de productkenmerken van
de respectievelijke geneesmiddelen/oplossingen met betrekking tot mogelijke
onverenigbaarheden van deze geneesmiddelen/oplossingen. Controleer of alle
verbindingen tijdens de infusie goed vastzitten.

Waarschuwing: Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik vormt een
potentieel risico voor de patiént of gebruiker. Dit kan leiden tot besmetting of
verslechtering van de functionaliteit van het apparaat, wat letsel, ziekte of overlijden van
de patiént kan veroorzaken. Toediening van lichtgevoelige geneesmiddelen vereist het
gebruik van UV-beschermde intraveneuze toedieningssets.

Gebruiksperiode: De duur van het gebruik hangt af van de behandeling van de patiént,
volgens de Samenvatting van de Productkenmerken van het geneesmiddel/de oplossing.
Vervang de applicatieset volgens de nationale richtlijnen.

Beschikbaarheid:Verwijdering volgens lokale richtlijnen en/of klinische protocollen.

Opmerking voor gebruikers: Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit
apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént woont.
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Do not re-use

Nicht wiederverwenden

[la He ce u3non3ea NOBTOPHO
Nepouzivat opétovné

Ma ikke genbruges

Na pnv eravaypnoonoteital
No reutilizable

Mitte korduvkasutada

Ei saa kayttdd uudelleen

Ne pas réutiliser

Nemojte ponovno upotrebljavati
Ne hasznalja fel Gjra

Non riutilizzare

Negalima naudoti kartotinai
Nelietojiet atkartoti

Niet opnieuw gebruiken

Nie uzywac ponownie

N3o reutilizar

A nu se reutiliza

Samo za enkratno uporabo
Opétovne nepouzivat

Far ej ateranvandas

Ikke gjenbruk

Caution
Achtung
BHMmaHKe
Pozor (vystraha)
Forsigtig
Npoooxn
Atencién
Ettevaatust
Huomio
Attention
Oprez
Figyelem!
Attenzione
Atsargiai
UZMANIBU!
Letop
Uwaga
Cuidado
Atentie
Previdno
Varovanie
Obs

Forsiktighet

Catalog number
Artikelnummer
KatanoeH Homep
Katalogové &islo
Katalognummer
AplBUOC kaTaloyou
Numero de catdlogo
Katalooginumber
Luettelonumero
Numéro de référence
Kataloski broj
Kataldogusszam
Numero di catalogo
Katalogo numeris
Kataloga numurs
Lotnummer

Numer katalogowy
Numero de catdlogo
Numar de catalog
Kataloska Stevilka
Katalégové ¢islo
Katalognummer

Katalognummer

Batch number
Chargennummer
MapTuaeH Homep
Kod davky
Batchnummer
AplBuoc naptidag
Numero de lote
Partiinumber
Eranumero
Numeéro de lot
Broj serije
Gyartasi sorozat szama
Numero di lotto
Partijos numeris
Partijas numurs
Lotnummer
Numer serii
Ndmero do lote
Lot nr.

Stevilka serije
Cislo 3arze
Batchnummer

Batchnummer

- 19/22

Use-by date
Verwendbar bis

Cpok Ha rogHocT
Pouiit do data
Anvendes inden
AvaAwon wg

Fecha de caducidad
Kasutada kuni:
Viimeinen kdyttopdiva
Date limite d’utilisation
Rok uporabe
Szavatossagi idd

Da utilizzarsi entro
Tinka iki datos
Deriguma termins

Houdbaarheidsdatum

Data przydatnosci do uzycia

Prazo de validade
Data de expirare
Rok uporabnosti
PouZitelné do
Anvdnds fore

Siste bruksdato

Date of manufacture
Herstellungsdatum
[laTa Ha Npou3BOACTBO
Datum vyroby

Fremstillingsdato

Huepounvia kataokeung

Fecha de fabricacién
Tootmiskuupaev
Valmistuspaiva

Date de fabrication
Datum proizvodnje
Gyartasi datum

Data di produzione
Pagaminimo data
Izgatavosanas datums
Productiedatum
Data produkcji

Data de fabrico

Data fabricatiei
Datum izdelave
Datum vyroby
Tillverkningsdatum

Produksjonsdato

Non-pyrogenic
Pyrogenfrei
HenuporeHHo
Apyrogenni
Ikke-pyrogen

Mn MupETOYOvO
No pirogénico
Mitteplirogeenne
Pyrogeeniton
Apyrogeéne
Nepirogeno

Nem pirogén
Apirogeno
Nepirogeninis
Nepirogéns
Niet-pyrogeen
Wyrdb apirogenny
Isento de pirogénios
Apirogen
Apirogeno
Nepyrogénne
Pyrogenfri

Ikke-pyrogen

Medical Device
Medizinprodukt
MeauUMHCKO u3genve
Zdravotnicky prostfedek
Medicinsk udstyr
latpOTEXVOAOYLKO TTPOLOV
Dispositivo médico
Meditsiiniseade
Ladkinnallinen laite
Dispositif médical
Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkoz
Dispositivo medico
Medicinos priemoné
Mediciniska ierice
Medisch hulpmiddel
Urzadzenie medyczne
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Medicinski pripomocek
Zdravotnicka pomocka

Medicinteknisk produkt

Medisinsk utstyr
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Do not use if package is damaged

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

He ynoTpebsaBaiiTe, ako ONakoeKaTa e nospeaeHa
Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Mnv XpnoLUOTIOLELTE TO TPOLGV £QV ) CUCKEUaGLA £ival dOappévn
No utilizar si el envase esta dafiado

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno
Ne hasznalja, ha a csomagolas séruilt

Non utilizzare se la confezione € danneggiata
Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Prepovedana uporaba, Ce je ovojnina poskodovana
NepouZivat, ak je obal poskodeny

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid
CTePUAN3MPAHO C ETUAEHOB OKCHA,
Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret med ethylenoxid
Anootelpwpévo pe alBulevoteidio
Esterilizado con 6xido de etileno
Steriliseeritud etlileenoksiidiga
Steriloitu etyleenioksidilla
Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne
Sterilizirano etilen-oksidom
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Wysterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizado por éxido de etileno
Sterilizat cu etilenoxid
Sterilizirano z etilenoksidom
Sterilizované pouZitim etylénoxidu
Sterilisering med etylenoxid

Sterilisert med etylenoksid
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Keep away from sunlight

Von Sonnenlicht fernhalten

[a ce nasu OT CAbHYEBa CBETAMHA
Chranit pred slunecnim zafenim
Ma ikke opbevares i sollys

No Satnpeital pakpld and to nAtako Gwg
No exponer a la luz solar

Hoida paikesevalguse eest
Suojattava auringolta

Tenir a I'abri des rayons solaires
Driati podalje od sunéeve svjetlosti
Napfénytdl védve tartando

Tenere lontano dalla luce solare
Saugoti nuo saulés $viesos

Neturét saulé

Buiten direct zonlicht bewaren
Chronic przed swiattem stonecznym
Manter ao abrigo da luz solar

A se feri de lumina solara

Ne izpostavljajte soncni svetlobi
Chranit pred sinkom

Skydda mot solljus

Hold deg unna sollys

Keep dry

Trocken aufbewahren
CbxpaHaBaiiTe Ha Cyxo
Chranit pfed vlhkem
Opbevares tgrt

Na dlatnpeital ateyvo
Mantener seco

Hoida kuivas

Sailyta kuivassa
Garder au sec

Cuvati na suhom
Szarazon tartando
Conservare al riparo dall’'umidita
Laikyti sausoje vietoje
Sargat-no-mitruma
Droog houden
Przechowywac w suchym miejscu
Manter em local seco
A se pdstra uscat
Hranite na suhem
Uchovavat v suchu
Forvaras torrt

Hold tert
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Does not contain or no presence of natural rubber latex

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von Naturkautschuklatex
He cbabpa 1 HAMA CNeau OT NATEKC OT BCTECTBEH Kay4yK
Neobsahuje nebo neni pfitomen latex z pfirodniho kauc¢uku
Indeholder ikke (eller ingen tilstedevarelse af) naturgummilatex
Aev MEPLEYEL ) UMAPXEL AdTe and GUCLIKO KaouTooUK

No contiene ni presenta trazas de latex de caucho natural

Ei sisalda looduslikku kummilateksit ega selle osakesi

Ei sisalld luonnonkumilateksia.

Ne contient pas (ou absence) de latex de caoutchouc naturel

Ne sadrzi ili nije prisutan prirodni gumeni lateks

Osszetevsként nem tartalmazza vagy nincs benne természetes gumi latex

Non contiene o nessuna presenza di lattice di gomma naturale
Sudétyje néra natdralios gumos latekso ar jo pozymiy

Nesatur vai taja nav dabiska kaucuka lateksa

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) latex

Nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego

N&o contém ou ndo apresenta vestigios de latex de borracha natural
Nu contine si nu include latex din cauciuc natural

Ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka in ni prisoten

Neobsahuje ani nie je pritomny latex z prirodného kaucuku
Innehaller inte (eller ingen férekomst av) naturgummilatex

Inneholder ikke eller ingen tilstedevaerelse av naturgummilateks

Does not contain or no presence of DEHP

Enthélt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP

He cbabpma v HAMa cnegm ot DEHP

Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP

Indeholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse af) DEHP
Aev mepléxel i umapxel DEHP

No contiene ni presenta trazas de DEHP

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi

Ei sisdlld DEHP:ta.

Ne contient pas (ou absence) de DEHP

Ne sadrZi ili nije prisutan DEHP

(Osszetevéként nem tartalmazza vagy nincs benne DEHP

Non contiene o nessuna presenza di DEHP
Sudétyje néra DEHP medziagos ar jos poZymiy
Nesatur vai taja nav DEHP

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) DEHP
Nie zawiera DEHP

NZo contém ou ndo apresenta vestigios de DEHP
Nu contine si nu include DEHP

Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP

Innehéller inte (eller ingen forekomst av) DEHP

Inneholder ikke eller ingen tilstedeveerelse av DEHP
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Do not re-sterilize

Nicht erneut sterilisieren

He cTepunmaupaiite noBTOPHO
Neprovadét opétovnou sterilizaci
Ma ikke gensteriliseres

Mnv anooTelpwveTe Eavd

No reesterilizar

Arge steriliseerige uuesti

Al steriloi uudelleen

Ne pas re-stériliser

Nemojte ponovno sterilizirati
Ne sterilizalja tjra

Non risterilizzare
Nesterilizuoti pakartotinai
Nesterilizet atkartoti

Niet opnieuw steriliseren

Nie sterylizowac ponownie
Ndo reesterilize

Nu resterilizati

Ne sterilizirajte ponovno
Nevykonavat opatovnu sterilizaciu
Sterilisera inte om

Ikke re-steriliser
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