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REF: [ D ]DRUG
14081008
SALINE / DILUENT

& Refer to Chemfort™ |FU for information regarding drug preparation and reconstitution

Step A - PRIMING - SALINE BAG TO 14081008

Step B - Drug Infusion:




SET DI SOMMINISTRAZIONE

Descrizione del prodotto: set di somministrazione IV monouso per farmaci, incluso le soluzioni chemioterapiche e farmaci pericolosi. Il dispositivo crea un
circuito chiuso per la somministrazione in sicurezza dei farmaci.
Destinazione d’uso: | Sets |V per I'infusione dei farmaci sono dispositivi medici non invasivi destinati alla canalizzazione di liquidi per 'infusione e
somministrazione di farmaci, incluso le soluzioni chemioterapiche, al fine di creare una soluzione di farmaci customizzata per le necessita di ogni paziente.
Gli IV set sono adatti all’'uso combinato con i componenti di somministrazione Chemfort ™. Questi dispositivi possono essere connessi direttamente o
indirettamente con dispositivi medici attivi di classe lla o superiore.
Indicazioni d’uso: | set di somministrazione IV sono progettati per la canalizzazione, miscelazione ed infusione di farmaci al paziente per il trattamento del
tumore. | componenti Chemfort ™, inclusi negli IV sets, impediscono l'introduzione di contaminanti microbici e aerei nel percorso del farmaco o del fluido
fino a 7 giorni e 10 attivazioni.
Target di pazienti: pazienti che necessitano di somministrazione endovenosa di chemioterapici a fini terapeutici. Adatto per adulti, bambini (2-11 anni) e
adolescenti (12-18 anni).
Utilizzatori: Dispositivi medici progettati per essere utilizzati da operatori sanitari qualificati.
Controindicazioni:
. | farmaci chemioterapici possono avere effetti collaterali e controindicazioni diverse/i e aggiuntive/i. Fare riferimento alle istruzioni per 'uso dei
farmaci chemioterapici (ad es. antiblastici e taxolo, se c’¢ la presenza di sostanze fotosensibili e non, ecc)
. L’impiego di questi dispositivi non & adatto ai bambini e infanti.
Avvertenze e precauzioni:
. Non utilizzare se la confezione € danneggiata e/o | tappi mancano o non sono a posto.
e  Aprire le confezioni immediatamente prima dell’'uso, utilizzando sempre una tecnica asettica.
. | sistemi devono essere utilizzati solamente da personale specializzato ed adeguatamente addestrato all’utilizzo e alla manipolazione dei farmaci
chemioterapici antiblastici.
. Questo dispositivo pud essere utilizzato in condizioni di sicurezza solamente nelle applicazioni e nelle modalita indicate in questo foglio istruzioni.
. Utilizzare strumenti e i sistemi di protezione necessari alla manipolazione dei farmaci chemioterapici antiblastici, messi a disposizione
dell’azienda ospedaliera.
. L’operatore sanitario qualificato & responsabile della selezione della modalita di trattamento e imposta la selezione del tipo e del dosaggio,
valutando rischi e benefici in base alle condizioni del paziente.
. Se durante I'uso del dispositivo si verifica una perdita in qualsiasi punto della linea o a monte della linea, oppure il dispositivo non funziona
correttamente, interromperne I'uso e sostituire I'intero sistema, se necessario.
. Dispositivo monouso; gettare dopo ogni utilizzo. Non riutilizzare e/o ri-sterilizzare. | rischi causati dal riutilizzo sono quelli di contaminazione
crociata e della conseguente possibile infezione e perdita di funzionalita del dispositivo.
. Per lo smaltimento I'utilizzatore deve seguire le normative di legge vigenti in materia di smaltimento di rifiuti ospedalieri e farmaci pericolosi.
. Sostituire il set IV di tubi secondo le linee guida del Centro Europeo per la Prevenzione e il Controllo delle malattie/le normative locali e il
protocollo istituzionale

Avviso all’utilizzatore: Qualora si verifichi un qualsiasi incidente grave correlato all'utilizzo del dispositivo, questo dovra essere segnalato a SIDAM e
all’Autorita Nazionale Competente dello Stato Membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente € stabilito.
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SOUPRAVA PRO PODANI LEKU
Popis produktu: Infuzni souprava na jedno pouziti pro podani léku, véetné chemoterapeutickych roztokl a nebezpeénych lékl. Tento prostiedek vytvari
uzavrieny okruh pro bezpeéné podavani léku.
Uréené pouziti: Infuzni soupravy pro podani 1€kl jsou neinvazivni zdravotnické prostfedky, které slouzi k vedeni tekutin a podavani l1ékd, véetné
chemoterapeutickych roztokd, za i¢elem vytvoreni roztoku Ié¢iva na miru potfebam kazdého pacienta. Infuzni soupravy Ize pouzivat spole¢né
Indikace k pouziti: Infuzni podavaci soupravy podani jsou uréené pro pouziti s prostredky, které slouzi k vedeni, michani a infuznimu podani 1éka za
Gcelem lé¢by nadord. Komponenty Chemfort™, které jsou soucasti infuznich souprav, zabrafiuji pronikani mikrobialnich a vzdu$nych kontaminantt do
cest, kudy putuji Iéky nebo tekutiny, a to po dobu az 7 dni a 10 aktivaci.
Cilova populace pacientt: Pacienti, ktefi vyZzaduji podani chemoterapeutik intraven6zné. Prostfedek je vhodny pro dospélé, déti (2—11 let) a dospivajici
(12—18 let).
Uzivatelé: Zdravotnicky prostredek je urceny k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky.
Kontraindikace:
. Chemoterapeutika mohou mit riizné a dodate¢né vedlejSi U€inky a kontraindikace. Nahlédnéte do navodu k pouziti chemoterapeutik (napf.
antineoplastickych Iékd nebo pfipravku taxol, v pfipadé pritomnosti fotosenzitivnich a nefotosenzitivnich latek atd.)
e  Tyto prostfedky nejsou vhodné pro kojence a novorozence.
Vystrahy a predbézna opatreni:
. Prostfedek nepouzivejte, pokud do$lo k poskozeni obalu a/nebo chybi uzavéry nebo nejsou na svém misté.
Otevrete baleni bezprostfedné pred pouzitim a vzdy pouzivejte aseptickou techniku.
Systémy smi pouzivat pouze specializovany personal fadné vyskoleny v pouzivani a manipulaci s antiblastickymi chemoterapeutiky.
Tento zdravotnicky prostfedek smi byt pouzivan pouze za bezpeénych podminek v aplikacich a zplisobem uvedenym v tomto navodu.
K manipulaci s antineoplastickymi chemoterapeutiky pouzivejte potfebné nastroje a ochranné systémy, kterymi disponuje nemocnice.
Za vybér zplsobu lécby, vybér typu a davkovani a vyhodnoceni rizik a pfinos(i na zakladé stavu pacienta nese odpovédnost kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik.
. Pokud se béhem pouzivani prostfedku objevi netésnost v jakémkoli misté infuzni linky nebo pfed infuzni linkou nebo prostfedek nefunguje
spravne, prestarite jej pouzivat a pfipadné cely systém vymeérite.
. Jednorazové zafizeni; po kazdém pouziti zlikvidujte. Nepouzivejte opakované a/nebo nesterilizujte. Rizika zptisobena opakovanym pouzitim

spocivaji v kfizové kontaminaci a nasledné mozné infekci a ztraté funk&nosti zdravotnického prostfedku.
. Uzivatel musi dodrzovat platné pravni predpisy pro likvidaci nemocni¢niho odpadu a nebezpeénych léku.
e Vymeérte hadicky infuzni soupravy podle pokyni Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci / mistnich predpisti a nemocni¢niho

protokolu.

Upozornéni pro uzivatele: V pfipadé jakékoli zavazné nehody souvisejici s pouzitim zdravotnického prostfedku musi byt tato skute¢nost nahlasena
spole¢nosti SIDAM a pfisluSnému vnitrostatnimu organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient pobyva.
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ADMINISTRATIONSSAT

Beskrivelse af produktet: Engangs IV-sikker administrationssaet til medicin, herunder kemoterapiopl@sninger og farlige la&egemidler. Enheden skaber et
lukket kredslgb for sikker administration af laegemidler.
Tilsigtet anvendelse: [V-seet til llegemiddelinfusion er ikke-invasive medicinske udstyr beregnet til kanalisering af vaesker til infusion og administration af
leegemidler, herunder kemoterapioplgsninger, for at skabe en skreeddersyet leegemiddellgsning til hver patients behov. IV-saettene er egnede til kombineret
brug med administrationskomponenter Chemfort ™. Disse enheder kan forbindes direkte eller indirekte med aktive medicinske udstyr i klasse lla eller
hgjere.
Tilsigtet anvendelse: [V-administrationssaet er designet til at kanalisere, blande og infundere medicin til patienten til tumorbehandling. Komponenterne
Chemfort ™, der er inkluderet i IV-saettene, forhindrer introduktion af mikrobielle og luftbarne forurenende stoffer i laegemidlets eller veeskens bane i op til 7
dage og 10 aktiveringer.
Malgruppe : Patienter, der kraever intravengs administration af kemoterapi til terapeutiske formal. Egnet til voksne, barn (2-11 ar) og teenagere (12-18 ar).
Brugere: Medicinsk udstyr designet til at blive brugt af kvalificeret sundhedspersonale.
Kontraindikationer:
o  Kemoterapimedicin kan have forskellige og yderligere bivirkninger og kontraindikationer. Se brugsanvisningen for kemoterapimedicin (f.eks.
leegemidler med hg;j risiko og taxol, hvis der er tilstedevaerelse af lysfalsomme og ikke-lysfglsomme stoffer osv.)
e  Brugen af disse enheder er ikke egnet til barn og spsedbarn.
Advarsler og forholdsregler:
e Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget og/eller ldgene mangler eller ikke er pa plads.
e  Pakkerne abnes umiddelbart for brug altid med aseptisk teknik.
e  Systemerne ma kun anvendes af specialiseret personale, der er tilstraekkeligt uddannet i brug og handtering af kemoterapileegemidler med hg;j
risiko.
. Denne enhed kan kun bruges sikkert i de anvendelser og pa de mader, der er angivet i denne vejledning.
. Brug de vaerktajer og beskyttelsessystemer, der er ngdvendige for handtering af kemoterapilsegemidler med hgj risiko, som stilles til radighed af
hospitalsvirksomheden.
e  Den kvalificerede sundhedsperson er ansvarlig for at vaelge behandlingsmetode og fastleegge type og dosis samt vurdere risici og fordele
baseret pa patientens tilstand.
e  Hvis der opstar en laekage i eller opstrems for ledningen under brug af enheden, eller hvis enheden ikke fungerer korrekt, skal brugen af den
ophgre, og hele systemet skal udskiftes, hvis det er ngdvendigt.
o Enhed til engangsbrug. Kassér efter brug. Ma ikke genbruges og/eller resteriliseres. Risiciene ved genbrug er krydskontaminering og den deraf
felgende mulige infektion og tab af enhedens funktionalitet.
e Ved bortskaffelse skal brugeren falge de gaeldende lovbestemmelser vedrgrende bortskaffelse af hospitalsaffald og farlige lzegemidler.
e Udskift IV-rgrseettet i henhold til retningslinjerne/lokale bestemmelser og institutionel protokol fra Det Europaeiske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme

Meddelelse til brugeren: Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af udstyret, skal dette rapporteres til SIDAM og til den nationale
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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VERABREICHUNGSSET

Produktbeschreibung: Einweg-IV-Verabreichungsset fir Medikamente, einschliellich Chemotherapie-Lésungen und anderer gefahrlicher Medikamente.
Das Set schafft einen geschlossenen Kreislauf fur die sichere Verabreichung von Medikamenten.

Bestimmungszweck: Die 1V-Infusionssets flr Arzneimittel sind nicht-invasive Medizinprodukte. Sie sind zur Zuleitung von Infusionsflissigkeiten und
Verabreichung von Arzneimitteln — einschliellich Chemotherapieldsungen — bestimmt, um eine auf die Bedurfnisse des jeweiligen Patienten
zugeschnittene Arzneimittelldsung herzustellen. Die Infusionssets sind fir die Verwendung in Kombination mit den Verabreichungskomponenten
Chemfort™ geeignet. Diese Gerate kdnnen direkt oder indirekt mit aktiven Medizinprodukten der Klasse lla oder héher verbunden werden.

Indikationen: Die IV-Verabreichungssets sind zur Zuleitung, Mischung und Infusion von Arzneimitteln zur Tumorbehandlung bestimmt. Die in den IV-
Infusionssets enthaltenen Chemfort™ -Komponenten verhindern das Eindringen von mikrobiellen und luftgetragenen Verunreinigungen in den Arzneimittel-
oder Flussigkeitsweg fur bis zu 7 Tage und 10 Aktivierungen.

Patientenzielgruppe: Patienten, die zu therapeutischen Zwecken eine intravendse Verabreichung von Chemotherapeutika benétigen. Das Gerat ist fur
Erwachsene, Kinder (2—11 Jahre) und Jugendliche (12—18 Jahre) geeignet.

Anwender: Medizinprodukte, die fur die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal konzipiert sind.

Gegenanzeigen:

e  Chemotherapeutische Arzneimittel kénnen unterschiedliche und zusatzliche Nebenwirkungen und Kontraindikationen haben. Beachten Sie
deshalb unbedingt die Gebrauchsanweisung fiir Chemotherapeutika (z. B. Antiblastika und Taxol, lichtempfindliche und nicht lichtempfindliche
Substanzen usw.).

. Die Verwendung dieser Gerate ist fur Kleinkinder und Sauglinge nicht geeignet.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen:

. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt ist und/oder die Verschlisse fehlen oder nicht aufgesetzt sind.

e  Die Verpackungen erst unmittelbar vor dem Gebrauch und stets unter Anwendung aseptischer Techniken 6ffnen.

. Die Systeme dirfen nur von Fachpersonal angewendet werden, das fir die Anwendung und Handhabung von antineoplastischen
Chemotherapeutika geschult ist.

. Dieses Produkt darf nur unter Einhaltung der Sicherheitsbedingungen sowie gemaf den in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
Anwendungen und Verfahrensweisen verwendet werden.

. Es sind die vom Krankenhaus zur Verfligung gestellten Instrumente und Schutzsysteme zu verwenden, die fiir den Umgang mit antiblastischen
Chemotherapeutika erforderlich sind.

e Die Auswahl der Behandlungsmodalitat, die Festlegung von Art und Dosierung sowie die Abwagung von Risiken und Nutzen entsprechend dem
Zustand des Patienten liegen in der Verantwortung der qualifizierten medizinischen Fachkraft.

e Tritt wahrend der Verwendung des Gerats irgendwo am oder vor dem Schlauch ein Leck auf oder kommt es zu einer Fehlfunktion, ist die
Verwendung einzustellen und das gesamte System gegebenenfalls zu ersetzen.

e  Einmalprodukt; nach jedem Gebrauch entsorgen. Nicht wiederverwenden und/oder erneut sterilisieren. Bei einer Wiederverwendung besteht das
Risiko einer Kreuzkontamination und einer moglichen anschlieRenden Infektion sowie eines Funktionsverlusts des Gerats.

. Fir die Entsorgung miissen die geltenden gesetzlichen Vorschriften fiir die Entsorgung von Krankenhausabfallen und gefahrlichen Arzneimitteln
beachtet werden.

. Das IV-Schlauchsystem gemaR den Richtlinien des Europaischen Zentrums fiir die Pravention und Kontrolle von Krankheiten, den ortlichen
Vorschriften und dem institutionellen Protokoll austauschen.

Hinweis fiir den Anwender: Sollte sich irgendein schwerer, mit dem Produktgebrauch im Zusammenhang stehender Unfall ereignen, muss dieser der
Firma SIDAM und der zustandigen, nationalen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient ansassig sind, mitgeteilt werden.
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2ET XOPHIHZHZ

Mepiypagn Tou TTPOIOVTOG: 2T eVOOPAERIAG XOPRYNONG GAPUAKWY HIOG XProng, CUNTTEPIAaUBavouEéVWY SIGAUPATWY XNUEIOBEPATTEIag Kal ETTIKIVOUVWY
@appdakwy. H ocuokeun dnuioupyei évav KAEIOTO BPOXO YIa TNV ac@AAf XOpynon Twv GapuAaKkwy.

MpoBAerépevn XpRon: Ta oeT evOOPAEBIOG EyXuong @apUAKwY eival un eTTEPRATIKES IOTPIKEG CUOKEUEG TTOU TTPOoOopiovTal yia T SIOXETEUCT UYPWV YIa
TNV £yXUon Kal XOprynon @apuakwy, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TwV SIGAUPATWY XNUEIOBEPOTTEIAG, YE OKOTTO T dnUIoUpYia eVOG EEATOUIKEUPEVOU
(PAPUOKEUTIKOU SIAAUNATOG YIa TIG avaykeg KABe aaBevolg. Ta aeT evOo@AERIaG Xoprynong eival KaTGAANAa yia cuvduaouévn XpAon PE Ta eEapTAPaTa
xopriynong Chemfort ™ . AuTéC 0l CUOKEUEG UTTOPOUV va oUVBEBOUV AUEDT 1] EPUECQ PE EVEPYEC ITPIKEG OUOKEUEG KaTnyopiag lla 1) uwnAdTEpNG.
Evdeigeig xpiong: Ta o€t evOOPAEBIAG XOPryNong £XOUV OXeBIOOTEI yia Tn SIOXETEUOT, TNV QVAUEIEN KOl TNV £yXUOTN GOAPUAKWY OTOV a0BevA yia Tn
Beparreia Tou 6ykou. Ta pépn Tou Chemfort ™, Trou TrepidauBavovTtal aTa et evEOQAERIOG XOPIyNoNG, ATTOTPETTOUV TNV E1I0AYwWYN MIKPOBIOKWY Kai
QEPOMUETAPEPOUEVWV HOAUCHATIKWY TTAPAYOVTWY OTN SIadpour Tou GapudKou i Tou uypou yia Ewg Kal 7 nUEPEG Kal 10 EVEPYOTTOINOEIG.
AoBeveig-oTo)0I1: 000¢eVEiG TTOU XpelddovTal evOOPAEBIa xoprynan XnueloBeparreiag yia BepatreuTikolg oKoTroug. KatdAAnAo yia evriAikeg, Traudid (2-11
€TWV) Kal epriBoug (12-18 eTwiv).

XpNoTeg: larpoTeXVOAOYIKG TTPOIOVTA OXEDIAOUEVA Yia XPron aTTd eCEIBIKEUPEVOUG ETTAYYEANATIEG UYEIG.

Avtevdeigeig:

e Ta XNUEIOBEPATTEUTIKA PAPHUOKA PTTOPEI Va £XOUV SIAPOPETIKEG Kal TIPOOHOETEG TTAPEVEPYEIEG Kal AVTEVOEIEEIS. AVaTPESTE OTIG 0BNYieg XPHong Twv
XNUEIOBEPATTEUTIKWV QAPUAKWY (TT.X. avTIBAACTIKA Kal TagOAn, Qv UTTAPYXEI TTAPOUCIT GWTOEUAITONTWY KAl UN QWTOEUAIoBNTWY OUCIWV, K.ATT.)

. H xpAon autwv Twv cuokeuwv Oev gival KAaTdAANAN yia TTaidid kai Bpéen.

Mpo&idoTroInoeig Kal TTPoPUAGEEIG:

. Mnv To XpNOIUOTIOIEITE EGV N CUOKEUACIO €ival KATEGTPAUMEVN /KAl Ta TTWHATA AgiTTouv 1) Oev gival oTn B€an Toug.

e Avoitte TIG cuOKeUaaieg Aiyo TIpIV T Xprion XPNOIUOTIOIWVTAG TIAVTA AaNTITN TEXVIKT.

e  Ta oucTAPATA TTPETTEI VO XPNCIKOTTOIOUVTAl HOVO OTTO ECEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKG ETTOPKWG EKTTAIBEUPEVO GTN XPNAON Kal TOV XEIPIOPO
XNUEIOBEPATTEUTIKWV AVTIBAAOTIKWY PAPHAKWY.

e AuUTH n OUOKEUR PTTOPEi VO XPNGOIPOTTOINBE e aoPAAEIQ HOVO OTIG EQAPHOYEG KOl IE TOV TPOTTO TTOU UTTODEIKVUETAI G€ AUTO TO QUAAO 0dNyIWV.

e XpNnOIYOTTOINOTE TA EPYOAEIT KOI TO CUCTAKATA TTPOCTACIOG TTOU Eival OTTOPAITNTA VIO TOV XEIPIOPO AVTIBAACTIKWY XNUEIOBEPATTEUTIKWV
POpPHAKWY, Ta oTToia diaTiBevTal atrd TNV ETAIPEIA TOU VOCOKOUEIOU.

. O ege1dikeupévog eTayyeApaTiag uyeiag gival uTTe0BUVOG yia TNV €TTIAOYT TNG BePaTTEUTIKAG EBOBOU Kal kaBopilel Tov TUTTO Kail T dogoAoyia,
agloAoywvTag Toug KIvoUvoug Kal Ta 0@EéAN pe Baan Tnv KaTdoTaon Tou acBevoug.

. Edv katd Tn Xpron TNG CUOKEURG TTapouciacTei diappor| o€ OTTOIOOATTOTE CNUEIO TNG YPAUHNAG A avavTn TNG YPAUUNG H €AV N CUOKEUN Bev
AeIToupyei owoTd, dIOKOYTE TN XPACN KAl QVTIKATAOTAOTE OAOKANPO TO CUCTNUA, €AV gival OTTAPAITNTO.

. YUOKEUN PI0G XPAONG. ATToppiyTe YeTE atrd KaBe xpAon. Mnv eTTavaxpnoIMOTIOIEITE KA/ PNV eTTavaTTOoTEIPWVETE. OI KivOUVOI TTOU TTPOKUTITOUV
aTrd TNV ETTAVAXPNOCIPOTIOINGT £ival AUTOi TNG IacTAUPOUNEVNG HOAUVONG KOl TwV £TTAKOAOUBwWYV TTBaVWY HOAUVOEWY Kal OTTWAEIAG TNG
A&IToUpYIKOTNTAG TNG CUCKEUNG.

. Ma Tnv améppiyn, o XpAOoTNG TTPETTEI VO AKOAOUBET TOUG IGKUOVTEG VOUIKOUG KAVOVIGUOUG OXETIKA PE TNV ATTOPPIYN VOOOKOMEIOKWY aTToRAATWY
Kal ETTIKIVOUVWY QAPUAKWVY.

e AvTIKATAOTAOTE TO OET EVOOPAERIWY CWARVWY GUPPWVA PE TIG 0dnyieg Tou Eupwraikol Kévrpou MpdAnyng kai EAéyxou Noonpdrwv/toug
TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG Kal TO TTPWTOKOAAO Tou 18pUaTOg

Eidotroinon mpog Tov XpRotn: Edv cupBei omroiodnroTe goBapod TrEPIOTATIKG TTOU OXETICETAI IE TN XPrON TNG GUOKEUNG, aUTO TIPETTEl va ava@epBei oTn
SIDAM kai oTnv EBvikr) Apuddia Apxr Tou KpAToug JEAOUG GTO OTTOIO €ival EYKATETTNUEVOG O XPOTNG /KAl 0 aoBeVAG.
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IEI ADMINISTRATION SET
Product description: single use administration IV sets for drugs, including chemotherapeutic solutions and hazardous drugs. The device creates a closed
circuit for the safe administration of drugs.
Intended use: 1V Sets for drugs infusion are non-invasive medical devices intended to be used for channelling of liquids for infusion and administration of
drugs, including chemotherapeutic solutions, to create a customised drug solution for the needs of each patient. The IV Sets are compliant to be used in
combination with Chemfort ™ administration components. These devices can be connected directly or indirectly to class lla or higher active medical
devices.
Indication for use: The administration IV sets are designed for use with devices intended for channelling, mixing and infusing tumour treatment drugs to
the patient. Chemfort™ components, included in the IV sets, prevents the introduction of microbial and airborne contaminants into the drug or fluid path for
up to 7 days and 10 activations.
Target patient population: patients who require intravenous administration of chemotherapy drugs for therapeutic purposes. Suitable for adults, children
(2-11 years) and adolescents (12-18 years).
Users: Medical devices designed to be used by qualified healthcare professionals.
Contraindications:
e  Chemotherapy drugs can have various and additional side effects and contraindications. Refer to the Instruction for use of the chemotherapy
drugs (e.g. antineoplastic drugs or Taxol, if photosensitive and non-photosensitive substances are present, etc.)
e  These devices are not suitable for infants and neonatal.
Warnings and precautions:
e Do not use if the package is damaged and/or caps are missing or not in place.
Open the packages immediately before use, always using an aseptic technique.
The systems shall only be used by specialised personnel properly trained in the use and handling of antiblastic chemotherapy drugs.
This device may only be used under safe conditions in the applications and in the manner indicated in this instruction sheet.
Use the instruments and protection systems required for handling antineoplastic chemotherapy drugs that are provided by the hospital.
Qualified healthcare professional is responsible for choosing the modality of treatment, select the type and dosage and evaluates the risks and
benefits based on the patient’s condition.
. During use of the device, if any leak occurs at any point in the line or upstream of the line, or the device doesn’t work properly, stop the use and
replace the entire system if necessary.
. Disposable device; discard after each use. Do not reuse and/or re-sterilize. The risks caused by reuse are those of cross contamination and
consequent possible infection and loss of device functionality.
e  The user must follow the current legal regulations for disposal of hospital waste and hazardous drugs
e Replace tubing IV set per European Centre for Disease Prevention and Control guidelines/ local regulations and institutional protocol.

User notice: In the event of any serious accident related to the use of the device, this shall be reported to SIDAM and to the National Competent Authority
of the Member State where the user and/or patient is established.
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IEI SET DE ADMINISTRACION
Descripcion del producto: set de administracion IV de un solo uso para farmacos, incluidas las soluciones quimioterapéuticas y farmacos peligrosos. El
producto crea un circuito cerrado para la administracion segura de los farmacos.
Uso previsto: Los Sets IV para la infusién de los farmacos son dispositivos médicos no invasivos destinados a la canalizacién de los liquidos para la
infusion y administracion de farmacos, incluidas las soluciones quimioterapéuticas para crear una solucion de farmacos personalizada para las
necesidades de cada paciente. Los Sets IV son adecuados para el uso combinado con los componentes de administracion Chemfort ™ . Estos dispositivos
pueden conectarse directa o indirectamente con dispositivos médicos activos de clase Ila o superior.
Instrucciones de uso: Los sets de administracién IV han sido disefiados para la canalizacién, mezcla e infusién de farmacos al paciente para el
tratamiento del tumor. Los componentes Chemfort ™ , incluidos en los Sets 1V, impiden la introduccion de contaminantes microbicos y aéreos en el
recorrido del farmaco o del fluido hasta a 7 dias y 10 activaciones.
Pacientes objetivo: pacientes que necesitan administracion endovenosa de quimioterapéuticos con finalidades terapéuticas. Adecuado para adultos,
nifios (2-11 afios) y adolescentes (12-18 afios).
Usuarios: Productos médicos disefiados para ser usados por operadores sanitarios cualificados.
Contraindicaciones:
. Los farmacos quimioterapéuticos pueden tener efectos colaterales y contraindicaciones diferentes y adicionales. Remitirse a las instrucciones de
uso de los farmacos quimioterapéuticos (por ejemplo, antiblasticos y taxol, si hay presencia de sustancias fotosensibles y no, etc.)
. El uso de estos productos no es adecuado para nifios y bebés.
Advertencias y precauciones:
e No utilizar si el envase esta dafiado y/o faltan los tapones o no estan en su lugar.
e  Abrir los envases inmediatamente antes de su uso, utilizando siempre una técnica aséptica.
. Los sistemas s6lo deben ser utilizados por personal especializado que haya recibido una formacion adecuada sobre el uso y manejo de
farmacos quimioterapéuticos antiblasticos.
. Este producto sélo puede utilizarse de forma segura en las aplicaciones y de las maneras indicadas en esta hoja de instrucciones.
. Utilizar instrumentos y sistemas de proteccidn necesarios para el manejo de los farmacos quimioterapéuticos antiblasticos, puestos a disposicion
del centro hospitalario.
. El operador sanitario cualificado es responsable de la seccion de las maneras de tratamiento y configura la seleccién del tipo y de la dosis,
evaluando riesgos y beneficios en funcion de las condiciones del paciente.
. Si durante el uso del producto se observa una pérdida en cualquier punto de la linea o aguas arriba de la linea, o si el producto no funciona
correctamente, interrumpir su uso y sustituir todo el sistema, si es necesario.
. Producto de un solo uso; desechar después de cada uso. No volver a utilizar y/o reesterilizar. Los riesgos causados de la reutilizacion son los de
contaminacion cruzada y consiguiente y posible infeccion y pérdida de funcionalidad del producto.
. Para su eliminacion, el usuario debe seguir las normativas legales vigentes para la eliminacién de residuos hospitalarios y farmacos peligrosos.
. Sustituir el set IV de tubos segun las directrices del Centro Europeo para la Prevencién y Control de las enfermedades/las normativas locales y
el protocolo institucional

Aviso al usuario: En caso de accidente grave relacionado con la utilizacion del producto, debera notificarse a SIDAM y a la Autoridad Nacional
Competente del Estado miembro en el que resida el usuario y/o paciente.
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III ANTOSARJA

Tuotekuvaus: ladkkeiden (mukaan lukien kemoterapiavalmisteet ja vaaralliset 1aakkeet) kertakayttdinen 1V-antosarja. Laite luo suljetun piirin 1adkkeiden
turvallista antoa varten.
Kayttokohde: Laakkeiden infuusioon tarkoitetut I\V-sarjat ovat noninvasiivisia l1&akinnallisia laitteita, jotka on tarkoitettu nesteiden kanavointiin 1adkkeiden
(mukaan lukien kemoterapialiuokset) infuusiota ja antoa varten, ja niiden tarkoituksena on luoda yksilbity ladkeratkaisu kunkin potilaan tarpeisiin. 1V-sarjat
soveltuvat yhteiskayttéon Chemfort™-antokomponenttien kanssa. Nama laitteet voidaan liittda suoraan tai epasuorasti luokan lla tai sité korkeampiin
aktiivisiin 1&4kinnallisiin laitteisiin.
Kayttoindikaatiot: IV-antosarjat on suunniteltu potilaalle sy6pahoitoa varten olevien Idakkeiden kanavoimiseen, sekoittamiseen ja infuusioon. IV-sarjoihin
kuuluvat Chemfort™-komponentit estévat mikrobisten ja ilman epapuhtauksien paasyn laskkeen tai nesteen reitille jopa 7 paivaa ja 10 aktivointia.
Kohdepotilaat: potilaat, jotka tarvitsevat kemoterapialadkkeiden suonensisaisté antoa hoitoa varten. Sopii aikuisille, lapsille (2—11-vuotiaille) ja nuorille
(12—18—vuotiaille).
Kayttajat: Laakinnalliset laitteet, jotka on tarkoitettu patevien terveydenhuollon ammattilaisten kaytettaviksi.
Vasta-aiheet:
o  Kemoterapialaakkeilla voi olla erilaisia muita sivuvaikutuksia ja haittavaikutuksia. Tutustu kemoterapialaakkeiden kayttoohjeisiin (esim.
antiblastiset ja paklitakseli, onko valonherkkia aineita vai ei jne.)
e Lapset ja vastasyntyneeti eivat saa kayttaa naita laitteita.
Varoitukset ja varotoimet:
. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut ja/tai korkit puuttuvat tai eivat ole paikoillaan.
e  Avaa pakkaukset valittomasti ennen kayttoa aina aseptista tekniikkaa kayttaen.
e Vain erikoistunut ja asianmukaisesti antiblastisten kemoterapialaakkeiden kayttoa ja kasittelya varten koulutettu henkilostd voi kayttaa
jarjestelmia.
e  Tata laitetta voidaan kayttaa turvallisesti vain tdman kayttdohjeasiakirjan mukaisissa sovelluksissa ja tavoilla.
. Kayta sairaalan kaytt6on antamia antiblastisten kemoterapialdakkeiden kasittelyyn tarkoitettuja laitteita ja tarvittavia suojajarjestelmia.
e  Pateva terveydenhuollon ammattilainen on vastuussa hoitotavan valinnasta ja valitsee annoksen ja tyypin arvioimalla riskit ja hyodyt potilaan tilan
perusteella.
e Jos laitteen kayton aikana havaitaan vuoto jostain kohtaa letkua tai letkun ylavirrasta tai laite ei toimi oikein, keskeyta kaytto ja vaihda tarvittaessa
koko jarjestelma.
. Kertakayttoinen laite — havita jokaisen kayttokerran jalkeen. Ei saa kayttda uudelleen ja/tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytosta aiheutuviin
vaaroihin kuuluvat ristikontaminaatio ja siité aiheutuvat mahdolliset infektiot ja laitteen toimintakyvyn menettaminen.
. Kayttajan on noudatettava sairaajajatteiden ja vaarallisten l1adkkeiden havittdmista koskevia voimassa olevia lakimaarayksia laitteen
havittdmisessa.
e  Vaihda letkujen IV-sarja Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen tai paikallisten sdaddsten ja laitoksen menettelyjen mukaisten ohjeiden
mukaisesti

Huomautus kayttajille: Mikali havaitaan vakava onnettomuus, joka liittyy laitteen kayttoon, tasté on ilmoitettava SIDAM:ille ja sen jasenvaltion, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsee, kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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SETS DE PERFUSION

Description du produit : Set de perfusion IV a usage unique pour 'administration de médicaments, y compris les solutions de chimiothérapie et les
médicaments dangereux. Le dispositif établit un circuit fermé pour une administration sécurisée des médicaments.

Utilisation prévue : Les sets IV pour la perfusion de médicaments sont des dispositifs médicaux non invasifs destinés a la canalisation de liquides pour
l'infusion et 'administration de médicaments, y compris les solutions de chimiothérapie, en vue de préparer une solution médicamenteuse personnalisée
en fonction des besoins du patient. Le sets |V sont compatibles avec les dispositifs d’administration Chemfort™ . Ces dispositifs peuvent étre connectés
directement ou indirectement a des dispositifs médicaux actifs de classe lla ou supérieure.

Indications d’utilisation : Les sets IV de perfusion sont congus pour la canalisation, le mélange et I'infusion de médicaments chez le patient dans le cadre
d’un traitement anticancéreux. Les dispositifs Chemfort™ , intégrés dans les sets IV, empéchent I'introduction de contaminants microbiens et aéroportés
dans le circuit du médicament ou du liquide jusqu’a 7 jours et pour 10 utilisations.

Population cible : Patients nécessitant une administration intraveineuse de chimiothérapies a des fins thérapeutiques. Les sets conviennent aux adultes,
enfants (2—11 ans) et adolescents (12—18 ans).

Utilisateurs : Dispositifs médicaux destinés a étre utilisés par du personnel de santé qualifié.

Contre-indications :

. Les médicaments chimiothérapeutiques peuvent entrainer des effets secondaires et des contre-indications variées et supplémentaires. Se
référer a la notice d'utilisation des médicaments cytotoxiques (par ex. anticancéreux, taxol, en présence ou non de substances photosensibles,
etc.).

. L’utilisation de ces dispositifs n’est pas recommandée chez les nourrissons et les jeunes enfants.

Avertissements et précautions :

. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et/ou si les bouchons sont manquants ou mal positionnés.

e Ouvrir les emballages immédiatement avant I'utilisation, en respectant toujours les techniques aseptiques.

. Les systémes ne doivent étre utilisés que par du personnel spécialisé et adéquatement formé a I'utilisation et a la manipulation des médicaments
cytotoxiques.

. Ce dispositif ne peut étre utilisé en toute sécurité que dans les applications et selon les modalités spécifiées dans cette notice.

. Utiliser les équipements de protection individuelle appropriés mis a disposition par I'établissement hospitalier pour la manipulation des
médicaments cytotoxiques.

e  Le professionnel de santé qualifié est responsable du choix du mode de traitement ainsi que du type et du dosage du médicament, apres
évaluation du rapport bénéfices/risques selon I'état du patient.

. En cas de fuite détectée sur ou en amont de la ligne, ou si le dispositif ne fonctionne pas correctement, interrompre I'utilisation et remplacer le
systéme si nécessaire.

. Dispositif a usage unique ; jeter aprés chaque utilisation. Ne pas réutiliser et/ou restériliser. Les risques résultant de la réutilisation sont liés a une
contamination croisée et a une éventuelle infection, ainsi qu'a une perte de fonctionnalité du dispositif.

. Lors de I'élimination du dispositif, I'utilisateur doit respecter la réglementation en vigueur en matiére d’élimination des déchets hospitaliers et des
médicaments dangereux.

. Remplacer le set IV selon les recommandations du Centre européen de prévention et de contréle des maladies, les réglementations locales ou le
protocole institutionnel.

Avis a I'utilisateur : Tout accident grave lié a I'utilisation du dispositif doit étre signalé & SIDAM et a l'autorité nationale compétente de I'Etat membre dans
lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.
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KOMPLET ZA DAVANJE LIJEKOVA
Opis proizvoda: jednokratni kompleti za intravensko davanije lijekova, ukljucujuéi lijekove za kemoterapiju i opasne lijekove. Proizvod stvara zatvoreni krug
za sigurno davanije lijekova.
Namjena: Kompleti za intravensku infuziju lijekova neinvazivni su medicinski proizvodi namijenjeni kanaliziranju tekucina za infuziju i davanju lijekova,
ukljuujuci i lijekove za kemoterapiju, kako bi se dobila prilagodena otopina lijeka koja zadovoljava potrebe svakog pacijenta. Intravenski su kompleti
kompatibilni za uporabu u kombinaciji s komponentama za davanije lijekova sustava Chemfort™. Ovi proizvodi mogu se izravno ili neizravno prikljuciti na
aktivne medicinske proizvode u klasi rizika Il.a ili u viSoj klasi.
Indikacije za uporabu: Kompleti za intravensku primjenu osmisljeni su za uporabu s proizvodima namijenjenim za usmjeravanje, mijeSanje i infuziju
lijekova za lije¢enje tumora pacijentu. Komponente Chemfort™ sadrzane u intravenskim kompletima spre¢avaju unodenje mikrobnih i zra¢nih
kontaminanata na putanju lijeka ili tekucine u trajanju do 7 dana i 10 aktivacija.
Ciljna populacija pacijenata: pacijenti kojima je potrebna intravenozna primjena kemoterapijskih lijekova u terapijske svrhe. Prikladno za odrasle osobe,
djecu (2 — 11 godina) i adolescente (12 — 18 godina).
Korisnici: Medicinski proizvodi osmisljeni kako bi ih upotrebljavali kvalificirani zdravstveni djelatnici.
Kontraindikacije:
e  Kemoterapijski lijekovi mogu imati razlicite i dodatne nuspojave i kontraindikacije. Pogledajte Uputu za uporabu kemoterapijskih lijekova (npr.
antineoplastici ili Taxol, ako sadrzavaju fotoosjetljive i nefotoosjetljive tvari itd.)
. Ovi proizvodi nisu prikladni za dojen¢ad i novorodencad.
Upozorenja i mjere opreza:
o  Nemojte upotrebljavati proizvod ako je ambalaza oStecena i/ili nema ¢epova ili nisu na svom mjestu.
e  Ambalazu otvorite neposredno prije uporabe primjenom asepti¢ne tehnike.
e  Sustave smije upotrebljavati samo struéno osoblje koje je propisno osposobljeno za uporabu antineoplasti¢nih kemoterapijskih lijekova i
rukovanje njima.
Ovaj se proizvod smije upotrebljavati samo u sigurnim uvjetima prilikom primjene i na nacin koji je naveden u ovim uputama.
Upotrebljavajte instrumente i zastitne sustave potrebne za rukovanje antineoplasti¢nim kemoterapijskim lijekovima koje je osigurala bolnica.
Kvalificirani zdravstveni djelatnik odgovoran je za odabir nacina lije€enja, vrste i doze lijeka te procjenu rizika i koristi na temelju stanja pacijenta.
Ako tijekom uporabe proizvoda dode do curenja na bilo kojem mjestu na liniji ili uzvodno od linije ili proizvod ne radi ispravno, zaustavite uporabu
i, ako je potrebno, zamijenite cijeli sustav.
. Proizvod za jednokratnu uporabu. Bacite ga nakon svake uporabe. Nemojte ponovno upotrebljavati i/ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba
dovaodi do rizika od unakrsne kontaminacije i posljediéno moguce infekcije te gubitka funkcionalnosti proizvoda.
. Korisnik se mora pridrzavati vazecih pravnih propisa za zbrinjavanje bolnickog otpada i opasnih lijekova
e  Zamijenite komplet intravenskih cjev€ica u skladu sa smjernicama Europskog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti / lokalnim propisima i
institucionalnim protokolom.

Obavijest korisniku: U slu¢aju bilo kakve ozbiljne nezgode povezane s uporabom uredaja, to je potrebno prijaviti poduze¢u SIDAM i nadleznom drzavnom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.
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IEI ELOKESZITO KESZLET
BEADASI KESZLET
A termék leirasa: egyszer hasznalhaté IV beadasi készlet gydgyszerekhez, beleértve a kemoterapias oldatokat és a veszélyes gyogyszereket. Az eszkdz
egy zart rendszert hoz létre a gyogyszerek biztonsagos adagolasahoz.
Rendeltetés: Az IV gyogyszerinfuzios készletek nem invaziv orvostechnikai eszk6z6k, amelyek folyadékok csatornazasara szolgalnak infazidhoz és
gyogyszerek beadasahoz, beleértve a kemoterapias oldatokat is, hogy az egyes paciensek igényeihez igazodé gyégyszermegoldas j6jjon létre. Az IV
készletek alkalmasak a Chemfort TM beadasi komponenseivel kombinalt hasznalatra . Ezek az eszkdzok kdzvetlenul vagy kdzvetve csatlakoztathatok lla
vagy magasabb osztalyu aktiv orvostechnikai eszk6z6khoz.
Hasznalati atmutaté: Az IV beadasi készletek tervezése a gydgyszerek csatornazasa, keverése és inflzidja céljara szolgalnak a paciens szamara a
daganat kezelése soran. Az IV készletekben talalhatd Chemfort™ dsszetevék akar 7 napig és 10 aktivalasig megakadalyozzak a mikrobidlis és levegében
lév6 szennyez8dések bejutasat a gyogyszer vagy a folyadék utvonalba.
Paciens célcsoport: olyan paciensek, akik terapias célbdl intravénas kemoterapiat igényelnek. Alkalmas felnétteknek, gyerekeknek (2-11 év kdzott) és
serdiléknek (12-18 év kozott).
Felhasznalok: Szakképzett egészségugyi kezelbk altal torténd hasznalatra tervezett orvostechnikai eszk6zok.
Ellenjavallatok:
e  Akemoterapias gyégyszereknek eltéré és tovabbi mellékhatasai és ellenjavallatai lehetnek. Tanulmanyozza a kemoterapias gyogyszerek (pl.
antiblasztikumok és taxolok, ha fényérzékeny vagy nem fényérzékeny anyagok vannak jelen, stb.) hasznalati utasitasat
. Ezeknek az eszkdzdknek a hasznalata nem alkalmas gyermekek és csecsemd&k szamara.
Figyelmeztetések és ovintézkedések:
. Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt és/vagy a fedelek hidnyzanak vagy nincsenek a helyikon.
e  Kozvetlenll hasznalat el6tt nyissa fel a csomagokat, mindig aszeptikus technika alkalmazasaval.
e Arendszereket csak olyan szakemberek hasznalhatjak, akik az antiblasztikus kemoterapias gyogyszerek hasznalatara és kezelésére vonatkozo
megfeleld képzésben részeslltek.
. Ez az eszkdz csak a jelen hasznalati utmutatdban megjeldlt alkalmazasokban és médszerekkel hasznalhaté biztonsagosan.
e Hasznalja a korhaz tarsasag altal rendelkezésére bocsatott antiblasztikus kemoterapias gydgyszerek kezeléséhez sziikséges eszkdzoket és
védelmi rendszereket.
e Aképzett egészségligyi szakember felels a kezelési mad kijeldléséért, és a tipus és az adagolas kijeldléséért, a paciens allapota alapjan
értékelve a kockazatokat és az elénydket.
e Ha az eszkdz hasznalata kdzben szivargas |ép fel barhol a vezetékben vagy a vezeték elétt, vagy az eszk6z nem mikodik megfeleléen, szakitsa
meg a hasznalatat, és szikség esetén cserélje ki a teljes rendszert.
. Egyszer hasznélatos eszkdz; minden hasznalat utan el kell dobni. Ne hasznalja Ujra és/vagy sterilizalja. Az Gjrahasznalatbdl ered6 kockazatok a
keresztszennyez&dések és az ebbdl kdvetkezd esetleges fertézések, és az eszkdz mikdéddképességének elvesztése lehetnek.
e Az artalmatlanitas soran a felhasznalénak be kell tartania a kérhazi hulladék és a veszélyes gydgyszerek artalmatlanitdsara vonatkozé hatélyos
jogszabalyi eléirasokat.
. Cserélje ki az IV cs6készletet az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kézpont iranyelvei/helyi szabalyozasai és intézményi
protokollja szerint

Figyelmeztetés a felhasznalé szamara: Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos barmilyen sulyos baleset esetén Azt jelenteni kell a SIDAM-nak és a
felhasznal6 és/vagy a paciens letelepedése szerinti tagallam illetékes nemzeti hatésaganak.
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PREPARATUY DAVIMO RINKINYS
Gaminio aprasymas: vienkartiniai IV rinkiniai vaistams duoti, jskaitant chemoterapinius tirpalus ir pavojinguosius narkotikus. Si priemoné sukuria uZdarg
grandine, skirtg saugiai duoti vaistams.
Paskirtis: IV rinkiniai vaisty infuzijoms yra neinvazinés medicinos priemonés, skirtos naudoti skys€iams tiekti atliekant infuzijas ir duodant vaistus, jskaitant
chemoterapinius tirpalus, siekiant sudaryti pritaikyta pagal kiekvieno paciento poreikius vaisty tirpalg. IV rinkiniai atitinka reikalavimus ir gali bati naudojami
kartu su ,Chemfort ™" vaisty davimo komponentais. Sios priemonés gali bati tiesiogiai ar netiesiogiai jungiamos su lla ar aukstesnio lygio aktyviomis
medicinos priemonéemis.
Naudojimo indikacija: Vaisty davimo IV rinkiniai yra skirti naudoti su priemonémis, skirtomis tiekti, maisyti ir infuzuoti augliams gydyti skirtus vaistus
pacientui. ,Chemfort™“ komponentai, kurie jtraukti j IV rinkinius, iki 7 dieny ir iki 10 aktyvavimy neleidZia patekti mikrobinei tar3ai ir oru perduodamoms
paSalinéms medziagoms | vaistg arba skyscio taka.
Tiksliné pacienty populiacija: pacientai, kuriems reikalingas intraveninis chemoterapiniy vaisty davimas terapiniais tikslais. Tinka suaugusiesiems,
vaikams (2—11 mety) ir paaugliams (12-18 mety).
Naudotojai: Medicinos priemonés, skirtos naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezilros specialistams.
Kontraindikacijos:
e Chemoterapiniai vaistai gali turéti jvairiy ir papildomy $alutiniy poveikiy ir kontraindikacijy. Zr. chemoterapiniy vaisty (pvz., antineoplastiniy vaisty
arba taksolio, jei yra Sviesai jautriy ar Sviesai nejautriy medziagy ir kt.) naudojimo instrukcijas.
o Sios priemonés netinka kidikiams ir naujagimiams.
|spéjimai ir atsargumo priemonés:
* Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir (arba) néra dangteliy arba jie yra ne vietoje.
Atpléskite pakuotes tik prieS pat naudojimg ir visada taikykite aseptinj metoda.
Naudoti Sias sistemas leidziama tik darbuotojams specialistams, tinkamai iSmokytiems naudoti ir tvarkyti antiblastinius chemoterapinius vaistus.
Sig priemone galima saugiai naudoti tik $iame instrukcijy lape nurodytais tikslais ir jame nurodytu badu.
Naudokite instrumentus ir apsaugines sistemas, batinas tvarkant antineoplastinius chemoterapinius vaistus, kuriuos pateikia ligoniné.
Kvalifikuotas sveikatos priezitros specialistas yra jpareigotas parinkti gydymo modaluma, parinkti tipg ir doze bei jvertinti rizikas ir naudas pagal
paciento bukle.
e Jei naudojant priemone kurioje nors linijos vietoje arba pries linijg atsiranda nuotékis arba jei priemoné veikia ne tinkamai, stabdykite naudojimag
ir, jei reikia, pakeiskite visg sistema.
e  Vienkartiné priemoné, kaskart panaudoje iSmeskite. Nenaudokite pakartotinai ir (arba) nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas kelia
kryzminio uzterSimo, jo nulemtos infekcijos ir priemonés funkcijy praradimo rizikas.
. Naudotojas privalo vadovautis galiojanciais teisés aktais dél ligoniniy atlieky ir pavojingy narkotiky Salinimo.
e  Pakeiskite vamzdeliy IV rinkinj pagal Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro gaires ar vietos reglamentus ir institucijy protokola.

Pastaba naudotojui: Jvykus bet kokiam rimtam su Sios priemonés naudojimu susijusiam incidentui, reikia pranesti apie jj SIDAM ir valstybés narés, kurioje
isikdres naudotojas ir (arba) pacientas, nacionalinei kompetentingai institucijai.
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IEVADISANAS KOMPLEKTS
Produkta apraksts: vienreizlietojami IV zalu ievadiS8anas komplekti, tostarp Kimijterapijas Skidumiem un bistamam zalém. lerice rada slégtu kontaru zalu
droSai ievadiSanai.
Paredzétais lietojums: IV komplekti zalu inflzijai ir neinvazivas mediciniskas ierices, kas paredzétas Skidrumu ievadiSanai infzijam un zalu, tostarp
kimijterapijas $kidumu, ievadisanai, lai izveidotu pielagotu za|u risindjumu katra pacienta vajadzibam. IV komplekti ir saderigi lieto$anai kopa ar Chemfort™
ievadi$anas komponentiem. Sis ierices var tiesi vai netiesi savienot ar Ila vai augstakas klases aktivajam mediciniskajam iericém.
LietoSanas noradijumi: IV ievadiSanas komplekti ir paredzéti lietoSanai ar iericém, kas paredzétas audzéju arstéSanas zalu padevei, sajauk$anai un
ievadianai pacientam. Chemfort™ komponenti, kas ieklauti IV komplektos, novérs mikrobialu un gaisa eso$u piesarnotaju iek|isanu zalu vai $kidruma
cela lidz pat 7 dienam un 10 aktivacijam.
Mérka pacientu grupa: pacienti, kuriem terapeitiskiem nollkiem nepiecieSama Kimijterapijas zalu intravenoza ievadiSana. Piemérots pieaugu$ajiem,
bérniem (2—11 g.v.) un pusaudziem (12-18 g.v.).
Lietotaji: Medicinas ierices, kas paredzétas lietoSanai kvalificétiem veselibas apriupes specialistiem.
Kontrindikacijas:
e  Kimijterapijas zalém var bat dazadas papildu blakusparadibas un kontrindikacijas. Skatit Kimijterapijas zalu lietoSanas instrukciju (pieméram,
pretvéZa zales vai Taxol, ja ir gan gaismjutigas, gan negaismjutigas vielas utt.)
e Sis ierices nav piemérotas zidainiem un jaundzimusajiem.
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi:
. Nelietot, ja iepakojums ir bojats un/vai trikst vacinu vai tie nav savas vietas.
Atveriet iepakojumus tiesi pirms lietoSanas, vienmér izmantojot aseptisku metodi.
Sistémas drikst izmantot tikai specialisti, kuri ir piemérota veida apmacitti antiblastisko kimijterapijas zalu lietoSana, ka art prot ar tam apieties.
So ierici drikst izmantot tikai drosos apstaklos $aja instrukcija noraditajiem lietojumiem un atbilstosi aprakstitajam izmanto$anas veidam.
Izmantojiet slimnicas nodrosinatos instrumentus un aizsardzibas sistémas, kas nepiecieSamas pretvéza kimijterapijas zalu lietoSanai.
Kvalificéts veselibas apripes specialists ir atbildigs par arstéSanas metodes izvéli, veida un devas izveéli, ka arT risku un ieguvumu novértésanu,
pamatojoties uz pacienta stavokli.
. Ja ierices lietoSanas laika jebkada Inijas vieta vai pirms linijas rodas nopltde, vai ja ierice nedarbojas pareizi, partrauciet izmantoSanu un, ja
nepiecieSams, nomainiet visu sistému.
e  Vienreizlietojama ierice; likvidgjiet pec katras lietoSanas reizes. Nelietojiet atkartoti un/vai nesterilizéjiet atkartoti. Ar atkartotu izmanto$anu ir
saistiti tadi riski ka savstarpéjas inficéSanas risks, ka ari iespéjama izrietoSa inficéSanas un ierices funkcionalitates zudums.
. Lietotajam jaievéro speka esoSie normativie akti par slimnicu atkritumu un bistamu zalu iznicinaSanu
e Nomainiet IV caurulu komplektu saskana ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra vadlinijam/viet&jiem noteikumiem un iestades
protokolu.

Pazinojums lietotajam: Ja noticis nopietns ar ierices lietoSanu saistits negadijums, par to jazino uznémumam SIDAM un tas daltbvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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TOEDIENINGSSET
Beschrijving van het product: wegwerp IV-toedieningsset voor geneesmiddelen, waaronder chemotherapieoplossingen en gevaarlijke geneesmiddelen.
Het apparaat creé€ert een gesloten circuit voor de veilige toediening van geneesmiddelen.
Beoogd gebruik: De IV-sets voor de infusie van geneesmiddelen zijn niet-invasieve medische apparaten die bedoeld zijn voor het kanaliseren van
vloeistoffen voor de infusie en toediening van geneesmiddelen, waaronder chemioterapieoplossingen, om gepersonaliseerde geneesmiddelenoplossingen
te kunnen creéren voor de behoeften van elke individuele patiént. De |V-sets zijn geschikt voor gebruik in combinatie met de toedieningscomponenten
Chemfort ™. Deze apparaten kunnen direct of indirect worden aangesloten op actieve medische apparaten van klasse lla of hoger.
Gebruiksaanwijzing: De |V-toedieningssets zijn ontworpen voor het kanaliseren, het mengen en de infusie van geneesmiddelen aan patiénten voor de
behandeling van tumoren. De componenten Chemfort ™, die deel uitmaken van de IV-sets, voorkomen dat microbiéle en in de lucht zwevende
verontreinigingen in het geneesmiddel of de vloeistof terechtkomen, gedurende maximaal 7 dagen en 10 activeringen.
Doelpatiénten: patiénten die intraveneuze chemotherapie moeten ontvangen voor therapeutische doeleinden. Geschikt voor volwassenen, kinderen (2-11
jaar) en tieners (12-18 jaar).
Gebruikers: De medische apparaten zijn ontworpen voor gebruik door opgeleide gezondheidswerkers.
Contra-indicaties:
e  Geneesmiddelen voor chemotherapie kunnen verschillende en aanvullende bijwerkingen en contra-indicaties hebben. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen van de geneesmiddelen voor chemotherapie (bijv. antiblastica en taxol, of er lichtgevoelige en stoffen aanwezig zijn, enz.)
e  Het gebruik van deze apparaten is niet geschikt voor kinderen en baby's.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:
. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en/of de doppen ontbreken of niet op hun plaats zitten.
. Open verpakkingen onmiddellijk voor gebruik, en steeds met een aseptische techniek.
e De systemen mogen alleen worden gebruikt door gespecialiseerd personeel dat voldoende is opgeleid in het gebruik en de omgang met
geneesmiddelen voor antiblastische chemotherapie.
e Dit apparaat kan alleen veilig worden gebruikt in de toepassingen en op de manieren zoals aangegeven in dit instructieblad.
. Gebruik instrumenten en beschermingsmiddelen die noodzakelijk zijn voor het hanteren van geneesmiddelen voor antiblastische chemotherapie
en die door het ziekenhuis ter beschikking worden gesteld.
. De gekwalificeerde gezondheidswerker is verantwoordelijk voor het selecteren van de behandelingsmethode en bepaalt het type en de dosering
van de geneesmiddelen. Hierbij worden de risico's en voordelen beoordeeld afhankelijk van de toestand van de patiént.
. Indien er tijldens het gebruik van het apparaat op een punt in de lijn of stroomopwaarts van de lijn een lekkage ontstaat, of indien het apparaat
niet goed functioneert, moet de behandeling worden onderbroken en het systeem indien nodig worden vervangen.
e  Wegwerpapparaat; na elk gebruik weggooien. Niet hergebruiken en/of opnieuw steriliseren. De risico's die voortvloeien uit hergebruik zijn die van
kruisbesmetting en daaruit voortvlioeiende mogelijke infecties en verlies van functionaliteit van het apparaat.
e  Voor de verwijdering moet de gebruiker de geldende wettelijke voorschriften met betrekking tot de verwijdering van ziekenhuisafval en
gevaarlijke geneesmiddelen in acht nemen
e Vervang de IV-slangenset volgens het institutionele protocol van het Europees Centrum voor ziektepreventie en -bestrijding / de lokale
voorschriften en het institutionele protocol.

Nota aan de gebruiker: Als zich een ernstig incident voordoet dat verband houdt met het gebruik van het apparaat, moet dit worden gemeld aan SIDAM
en aan de nationale bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.
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ADMINISTRASJONSSETT

Produktbeskrivelse: Engangs IV-administrasjonssett for medisiner, inkludert kjemoterapilgsninger og farlige legemidler. Enheten skaper en lukket slgyfe
for sikker administrering av legemidler.
Tiltenkt bruk: 1V-sett for medikamentinfusjon er ikke-invasivt medisinsk utstyr beregnet for kanalisering av vaesker for infusjon og administrering av
medikamenter, inkludert kiemoterapilgsninger, for & lage en tilpasset medikamentlgsning for hver pasients behov. |V-settene er egnet for kombinert bruk
med Chemfort™ administreringskomponenter. Disse enhetene kan kobles direkte eller indirekte med aktive medisinske enheter av klasse lla eller hgyere.
Bruksanvisninger: |[V-administrasjonssett er designet for & kanalisere, blande og infusjonere medisiner til pasienten for svulstoehandling. Chemfort™-
komponenter, inkludert i IV-settene, forhindrer introduksjon av mikrobielle og luftbarne forurensninger i medikament- eller vaeskebanen i opptil 7 dager og
10 aktiveringer.
Malpasienter: pasienter som trenger intravengs administrering av kiemoterapi for terapeutiske formal. Passer for voksne, barn (2-11 ar) og tenaringer (12-
18 ar).
Brukere: Medisinsk utstyret er utviklet for & brukes av kvalifisert helsepersonell.
Kontraindikasjoner:
e Kjemoterapimedisiner kan ha forskjellige og ytterligere bivirkninger og kontraindikasjoner. Se bruksanvisninger til kiemoterapimedisiner (f.eks.
antiblastika og taxol, hvis det er tilstedevaerelse av lysfalsomme og ikke-lysfalsomme stoffer, etc.)
e  Bruken av disse enhetene er ikke egnet for barn og spedbarn.
Advarsler og forholdsregler:
. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet og/eller hettene mangler eller ikke er pa plass.
Apne emballasjene rett far bruk og benytt deg alltid av en aseptisk teknikk.
Systemene ma kun brukes av spesialisert personell med egnet opplaering for bruk og handtering av antiblastiske kjemoterapimedisiner.
Denne enheten kan bare brukes trygt i de applikasjonene og matene som er angitt i dette instruksjonsarket.
Bruk verktgyene og beskyttelsessystemene som er ngdvendige for handtering av antiblastiske kjemoterapimedisiner, gjort tilgjengelig av
sykehusselskapet.
o Den kvalifiserte helsepersonell er ansvarlig for & velge behandlingsmodalitet og bestemmer type og doseringsvalg, vurderer risikoer og fordeler
basert pa pasientens tilstand.
e  Hvis det under bruk av enheten oppstar en lekkasje pa noe punkt i linjen eller oppstregms linjen, eller enheten ikke fungerer som den skal, ma du
slutte & bruke og bytte ut hele systemet, om ngdvendig.
. Engangsenhet; kast etter hver bruk. Ikke gjenbruk og/eller re-steriliser. Risikoen forarsaket av gjenbruk er krysskontaminering og den pafalgende
mulige infeksjonen og tap av funksjonalitet til enheten.
. For avhending méa brukeren felge gjeldende lovbestemmelser om deponering av sykehusavfall og farlige legemidler.
. Bytt ut IV-slangesett i henhold til retningslinjer for det Europeiske Senteret for Sykdomsforebygging og -Kontroll/lokale forskrifter og institusjonell
protokoll

Merknad til brukeren: Dersom det oppdages en alvorlig feil knyttet til anordningen, ma denne varsles til SIDAM og til de nasjonale myndighetene i det
landet som brukeren og/eller pasienten befinner seg i.
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ZESTAW DO PODAWANIA

Opis produktu: zestaw jednorazowego uzytku do dozylnego podawania lekéw, w tym roztworéw stosowanych w chemioterapii i lekow niebezpiecznych.
Wyrdb tworzy zamkniety obwéd do bezpiecznego podawania lekow.

Przeznaczenie: Zestawy do infuzji dozylnej lekow sg nieinwazyjnymi wyrobami medycznymi przeznaczonymi do kanalizowania ptynéw do infuzji i
podawania lekéw, w tym roztworéw stosowanych w chemioterapii, w celu stworzenia roztworu leku dostosowanego do potrzeb kazdego pacjenta. Zestawy
do infuzji dozylnej sg odpowiednie do jednoczesnego stosowania z komponentami do podawania Chemfort™. Te wyroby medyczne moga by¢ tgczone
bezposrednio lub posrednio z aktywnymi wyrobami medycznymi klasy lla lub wyzszej.

Wskazania do stosowania: Zestawy do podawania dozylnego stuzg do kanalizowania, mieszania i infuzji lekéw do pacjenta w celu leczenia nowotwordéw.
Komponenty Chemfort™ zawarte w zestawach do podawania dozylnego zapobiegajg wprowadzaniu zanieczyszczen mikrobiologicznych i powietrznych do
Sciezki przeptywu leku lub ptynu przez okres do 7 dni i 10 aktywaciji.

Pacjenci docelowi: pacjenci wymagajacy dozylnego podania lekéw chemioterapeutycznych w celach leczniczych. Odpowiedni dla os6b dorostych, dzieci
(2-11 lat) i nastolatkow (12-18 Iat).

Uzytkownicy: Wyroby medyczne przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny.

Przeciwwskazania:

e Leki wykorzystywane w chemioterapii mogg mie¢ rézne i dodatkowe skutki uboczne oraz przeciwwskazania. Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjami
dotyczgcymi stosowania lekéw wykorzystywanych w chemioterapii (np. przeciwnowotworowych i paklitaksel, jesli wystepujg m.in. substancje
Swiattoczute itp.)

. Stosowanie tych wyrobdéw nie jest odpowiednie dla dzieci i niemowlat.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci:

. Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone i/lub brakuje zatyczek lub nie znajdujg sie one na swoim miejscu.

e  Otworzy¢ opakowanie tuz przed uzyciem wyrobu, zawsze korzystajgc z techniki aseptyczne;j.

. Systemy powinny byé uzytkowane wytgcznie przez wyspecjalizowany personel, odpowiednio przeszkolony do stosowania i postepowania z
lekami stosowanymi w chemioterapii przeciwnowotworowe;.

e  Wyrdb ten moze byc¢ stosowany bezpiecznie wytgcznie do zastosowan i w sposob wskazany w niniejszej ulotce.

e Uzywac srodkéw i systemoéw ochronnych niezbednych do postgpowania z lekami stosowanymi w chemioterapii przeciwnowotworowe;j,
zapewnionych przez szpital.

¢ Wykwalifikowany personel medyczny jest odpowiedzialny za dobér sposobu leczenia i ustala dobér typu i dozowania, oceniajgc zagrozenia i
korzysci na podstawie stanu pacjenta.

e Jezeli podczas stosowania wyrobu wystgpi nieszczelno$¢ w jakimkolwiek punkcie linii lub na jej wczesniejszym odcinku lub jesli wyréb nie dziata
prawidtowo, nalezy przerwac jego stosowanie i wymieni¢ caty system w razie potrzeby.

e  Wyrdb jednorazowego uzytku; wyrzuci¢ po uzyciu. Nie uzywaé ponownie i/lub nie poddawac¢ ponownej sterylizacji. Ryzyko wynikajgce z
ponownego uzycia to skazenie krzyzowe i mozliwo$¢ wynikajgcych z niego infekcji oraz utrata funkcjonalnosci wyrobu.

e W celu utylizacji uzytkownik powinien postepowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami z zakresu usuwania odpadoéw szpitalnych i lekow
niebezpiecznych.

e Wymieni¢ zestaw rurek infuzyjnych zgodnie z wytycznymi Europejskiego Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb/przepisami lokalnymi i
protokotem instytucjonalnym

Ostrzezenie dla uzytkownika: Kazdy powazny incydent zwigzany ze stosowaniem niniejszego wyrobu nalezy zgtosi¢ SIDAM oraz wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie siedziba uzytkownika i/lub pacjenta.
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CONJUNTO DE ADMINISTRAGAO

Descrigao do produto: conjunto de administragéo IV descartavel para medicamentos, incluindo solugbes quimioterapicas e medicamentos perigosos. O
dispositivo cria um circuito fechado para a administragéo segura de medicamentos.

Utilizagao pretendida: Os Conjuntos IV para infusdo de medicamentos séo dispositivos médicos n&o invasivos destinados a canaliza¢éo de fluidos para
infusdo e administragdo de medicamentos, incluindo solugdes de quimioterapia, de forma a criar uma solugdo medicamentosa personalizada para as
necessidades de cada paciente. Os conjuntos IV sdo adequados para utilizagdo com componentes de administragdo Chemfort ™ . Estes dispositivos
podem ser ligados direta ou indiretamente com dispositivos médicos ativos de classe Il ou superior.

Indicagoes de utilizagado: Os conjuntos de administragéo IV sdo concebidos para canalizar, misturar e infundir medicamentos no paciente para o
tratamento de tumores. Os componentes do Chemfort ™, Incluidos nos conjuntos de IV, impedem a introdugdo de contaminantes microbianos e
transportados pelo ar na via do medicamento ou fluido até 7 dias e 10 ativagdes.

Pacientes alvo: pacientes que necessitam de administragao intravenosa de quimioterapia para fins terapéuticos. Adequado para adultos, criangas (2-11
anos) e adolescentes (12-18 anos).

Utilizadores: dispositivos médicos concebidos para serem utilizados por profissionais de saude qualificados.

Contraindicagodes:

. os medicamentos quimioterapicos podem ter efeitos secundarios e contraindicagdes diferentes e adicionais. Consulte as instru¢des de utilizagao
de medicamentos quimioterapicos (por exemplo, antiblasticos e taxol, se houver presenca de substancias fotossensiveis e ndo fotossensiveis
etc.)

e A utilizagéo destes dispositivos ndo é adequada para criangas e bebés.

Adverténcias e precaugoées:

. nao utilize se a embalagem estiver danificada e/ou as tampas estiverem em falta ou ndo estiverem colocadas.

e  Abrir as embalagens imediatamente antes da , utilizagdo, adotando sempre uma técnica asséptica.

. Os sistemas s6 devem ser utilizados por pessoal especializado e com formagédo adequada na utilizagdo e manuseamento dos medicamentos
quimioterapicos antiblasticos.

. Este dispositivo s6 pode ser utilizado com seguranga nas aplicagdes e nos modos indicados nesta folha de instrucoes.

. Utilizar as ferramentas e sistemas de protegao necessarios ao manuseamento dos medicamentos quimioterapicos antiblasticos, disponibilizados
pela empresa hospitalar.

. O profissional de saude qualificado é responsavel por selecionar a modalidade de tratamento e definir o tipo e a dosagem, avaliando os riscos e
beneficios com base na condigdo do paciente.

. Se durante a utilizagéo do dispositivo ocorrer uma fuga em qualquer ponto da linha ou a montante da linha, ou se o dispositivo ndo funcionar
corretamente, interrompa a utilizagéo e substitua todo o sistema, se necessario.

. Dispositivo descartavel; descartar depois do uso. Nao reutilizar e/ou reesterilizar. Os riscos causados pela reutilizagdo sdo os de contaminagéo
cruzada e a consequente possivel infegéo e perda de funcionalidade do dispositivo.

. Para a eliminagao, o utilizador devera seguir as normas legais em vigor relativamente a eliminagédo de residuos hospitalares e medicamentos
perigosos.

. Substituir o conjunto IV de tubos de acordo com as orientagdes do Centro Europeu de Prevengéo e Controlo de Doengas/regulamentos locais e
protocolo institucional

Aviso para o utilizador: Se ocorrer algum incidente grave relacionado com a utilizagédo do dispositivo, este devera ser comunicado a SIDAM e a
autoridade nacional competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou doente esta estabelecido.
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SET DE ADMINISTRARE

Descrierea produsului: set de administrare IV de unica folosinta pentru medicamente, inclusiv solutii chimioterapeutice si medicamente periculoase.
Dispozitivul creeaza un circuit inchis pentru administrarea n siguranta a medicamentelor.
Destinatie de utilizare: Seturile IV pentru perfuzarea medicamentelor sunt dispozitive medicale neinvazive destinate canalizarii lichidelor pentru
perfuzarea si administrarea medicamentelor, inclusiv a solutiilor chimioterapeutice, pentru a crea o solutie medicamentoasa personalizata in functie de
nevoile fiecarui pacient. Seturile IV sunt adecvate pentru a fi utilizate in combinatie cu componentele de administrare Chemfort ™ . Aceste dispozitive pot fi
conectate direct sau indirect cu dispozitive medicale active din clasa lla sau superioara.
Indicatii de utilizare: Seturile de administrare IV sunt destinate canalizarii, amestecarii si perfuzarii de medicamente catre pacient pentru tratamentul
cancerului. Componentele Chemfort ™ incluse in seturile IV previn introducerea contaminantilor microbieni si aerieni in calea medicamentului sau a
fluidului timp de péna la 7 zile si 10 activari.
Populatia tinta de pacienti: pacienti care necesitd administrarea intravenoasa de medicamente pentru chimioterapie in scopuri terapeutice. Potrivit pentru
adulti, copii (2-11 ani) si adolescenti (12-18 ani).
Utilizatori: Dispozitive medicale concepute pentru utilizarea de catre personal sanitar calificat.
Contraindicatii:
¢ Medicamentele chimioterapeutice pot avea efecte secundare si contraindicatii diferite si suplimentare. Va rugam sa consultati instructiunile de
utilizare a medicamentelor chimioterapeutice (de exemplu, antiblastice si taxol, daca substantele fotosensibile sunt prezente sau nu etc.)
. Utilizarea acestor dispozitive nu este potrivita pentru copii si sugari.
Atentionarii si precautii:
¢ Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si/sau capacele lipsesc sau nu sunt la locul lor.
Deschideti ambalajele imediat inainte de utilizare, folosind intotdeauna o tehnica aseptica.
Sistemele trebuie utilizate numai de catre personal instruit in utilizarea si manipularea medicamentelor chimioterapeutice antiblastice.
Acest dispozitiv poate fi utilizat in sigurantd numai in aplicatiile si in modul indicate in aceasta fisa de instructiuni.
Utilizati instrumentele si sistemele de protectie necesare pentru manipularea medicamentelor chimioterapeutice antiblastice, furnizate de spital.
Personalul sanitar calificat este responsabil pentru selectarea modalitatii de tratament si stabileste selectia tipului si a dozei, cantarind riscurile si
beneficiile in functie de starea pacientului.
. Daca apare o scurgere oriunde in interiorul sau in amonte de linie in timpul utilizarii dispozitivului sau daca dispozitivul nu functioneaza corect,
intrerupeti utilizarea si inlocuiti intregul sistem, dacé este necesar.
e Dispozitiv de unica folosinta; aruncati dupa fiecare utilizare. Nu reutilizati si/sau nu resterilizati. Riscurile cauzate de reutilizare sunt cele de
contaminare incrucisata si posibile infectii ulterioare si pierderea functiei dispozitivului.
. La eliminarea dispozitivului, utilizatorul trebuie sa respecte reglementarile legale in vigoare pentru eliminarea deseurilor spitalicesti si a
medicamentelor periculoase.
e Tnlocuiti setul de tuburi IV in conformitate cu ghidurile Centrului European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor/regulamentele locale si protocolul
institutional

Nota catre utilizator: Daca are loc orice incident grav legat de utilizarea dispozitivului, acesta va trebui semnalat catre SIDAM si catre autoritatea nationala
competenta din statul membru de domiciliu al utilizatorului si/sau al pacientului.
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@ SUPRAVA NA PODAVANIE LIEKOV
Opis produktu: jednorazové intravenézne supravy na podavanie liekov, vratane chemoterapeutickych roztokov a nebezpecnych liekov. Zariadenie vytvara
uzavrety obvod na bezpe¢né podavanie liekov.
Zamyslané pouzitie: Intravendzne supravy na podavanie liekov su neinvazivne zdravotnicke pomdcky uréené na podavanie infuznych roztokov a liekov,
vratane chemoterapeutickych roztokov, s ciefom vytvorit roztok lieku prispésobeny potrebam kazdého pacienta. Intravendzne supravy sa mézu pouzivat v
kombinécii s komponentmi na podavanie liekov Chemfort ™ . Tieto zariadenia mozu byt priamo alebo nepriamo pripojené k aktivnym zdravotnickym
pomdckam triedy lla alebo vy3Se;j.
Indikacie na pouzitie: Intraven6zne supravy na podavanie liekov su ur€ené na pouzitie so zariadeniami uréenymi na podavanie, mieSanie a infuziu liekov
pacientom na lieGbu nadorovych ochoreni. Komponenty Chemfort™ |, ktoré st sugastou intravendznych suprav, zabrariuju vniknutiu mikrobialnych a
vzdu$nych kontaminantov do lieku alebo tekutiny az po dobu 7 dni a 10 aktivacii.
Ciel'ova skupina pacientov: pacienti, ktori si vyzaduju intraven6zne podavanie chemoterapeutickych liekov na lie€ebné ucely. Vhodné pre dospelych, deti
(vo veku 2 — 11 rokov) a mladistvych (vo veku 12 — 18 rokov).
Pouzivatelia: Zariadenia su zdravotnickymi poméckami, ktoré ma pouzivat kvalifikovany zdravotnicky personal.
Kontraindikéacie:
e  Chemoterapeutické lieky mézu mat viaceré vedlajSie ucinky a kontraindikacie. Pozrite si navod na pouzitie chemoterapeutickych liekov (napr.
antineoplastika alebo Taxol, ak su pritomné fotosenzitivne a nefotosenzitivne latky atd'.)
e  Tieto zariadenia nie su vhodné pre kojencov a novorodencov.
Varovania a bezpe¢nostné opatrenia:
e  Zariadenie nepouzivajte, ak je poSkodeny obal a/alebo chybaju kryty alebo nie su spravne umiestnené.
. Obaly otvarajte bezprostredne pred pouzitim, vzdy za dodrzania aseptickych postupov.
e  Systémy smie pouzivat len Specializovany personal, ktory je riadne vyskoleny v pouzivani a manipulacii s antiblastickymi chemoterapeutickymi
liekmi.
e  Toto zariadenie sa smie pouzivat len za bezpe¢nych podmienok, a to spdsobom uvedenym v tomto navode na pouzitie.
. Pouzivajte nastroje a ochranné systémy potrebné na manipulaciu s antineoplastickymi chemoterapeutickymi liekmi, ktoré poskytuje nemocnica.
e Kuvalifikovany zdravotnicky pracovnik je zodpovedny za vyber spésobu lieby, vyber typu a davkovania a vyhodnotenie rizik a prinosov na
zaklade zdravotného stavu pacienta.
e Ak pocas pouzivania zariadenia ddjde k Uniku v ktoromkolvek bode vedenia alebo pred nim, alebo ak zariadenie nefunguje spravne, prestante
ho pouzivat a v pripade potreby vymerite cely systém.
e  Zariadenie na jedno pouzitie; zlikvidujte po kazdom pouziti. Nepouzivajte a/alebo nesterilizujte opakovane. Rizika spésobené opakovanym
pouzitim spocivaju v krizovej kontaminacii a naslednej moznej infekcii a strate funkénosti pomocky.
e Pouzivatel musi dodrziavat platné pravne predpisy tykajuce sa likvidacie nemocniéného odpadu a nebezpecnych liekov.
. Nahradte hadi¢ky intravendznej supravy podla usmerneni Eurépskeho centra pre prevenciu a kontrolu choréb/miestnych predpisov a
institucionalneho protokolu.

Pokyny pre pouzivatela: V pripade akejkolvek zavaznej nehody suvisiacej s pouzivanim zariadenia sa tato skuto¢nost nahlasi spolo¢nosti SIDAM a
prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
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KOMPLET ZA ADMINISTRACIJU
Opis proizvoda: 1V setovi za administraciju za jednokratnu upotrebu, namenjeni za primenu lekova, uklju€uju¢i hemoterapijske rastvore i opasne lekove.
Uredaj formira zatvoren sistem za bezbednu administraciju lekova.
Namena: IV setovi za infuziju lekova su neinvazivni medicinski uredaji namenjeni za sprovodenje te¢nosti za infuziju i administraciju lekova, ukljucujuéi
hemoterapijske rastvore, u cilju pripreme prilagodenog rastvora leka prema potrebama svakog pacijenta. IV setovi su uskladeni za upotrebu u kombinaciji
sa Chemfort ™ komponentama za administraciju. Ovi uredaji mogu biti povezani direktno ili indirektno sa aktivnim medicinskim uredajima klase lla ili vise.
Indikacija za upotrebu: IV setovi za administraciju su dizajnirani za upotrebu sa uredajima namenjenim za sprovodenje, meSanje i infuziju lekova za
lecenje tumora kod pacijenata. Chemfort™ komponente, ukljucene u IV setove, spreavaju ulazak mikrobioloskih i kontaminanata iz vazduha u tok leka ili
te€nosti do 7 dana i do 10 aktivacija.
Ciljana populacija pacijenata: pacijenti koji zahtevaju intravensku administraciju hemoterapijskih lekova u terapeutske svrhe. Pogodno za odrasle, decu
(2-11 godina) i adolescente (12—18 godina).
Korisnici: Medicinski uredaji namenjeni za upotrebu od strane kvalifikovanih zdravstvenih radnika.
Kontraindikacije:
e Citostatski lekovi mogu imati razliCite i dodatne nezeljene efekte i kontraindikacije. Pogledati uputstvo za upotrebu citostatskih lekova (npr.
antineoplasti¢ni lekovi ili Taxol, ako su prisutne fotosenzitivne i nefotosenzitivne supstance itd.)
e Ovi uredaiji nisu pogodni za odoj¢ad i novorodencad.
Upozorenja i mere opreza:
. Ne koristiti ako je pakovanje osteceno i/ili ako nedostaju ¢epovi ili ako nisu na svom mestu.
. Otvorite pakovanja neposredno pre upotrebe, uvek koriste¢i asepticku tehniku.
e  Sistemi se smeju koristiti samo od strane specijalizovanog osoblja koje je adekvatno obuceno za upotrebu i rukovanje antiblasti€énim citostatskim
lekovima.
. Ovaj uredaj sme se koristiti samo pod bezbednim uslovima, u primenama i na nacin koji je nazna¢en u ovom uputstvu.
. Koristite instrumente i zastitne sisteme koji su potrebni za rukovanje antineoplastiénim citostatskim lekovima, a koje obezbeduje bolnica.
e  Kuvalifikovani zdravstveni radnik je odgovoran za izbor modaliteta le€enja, odabir vrste i doze, kao i za procenu rizika i koristi na osnovu stanja
pacijenta.
e  Tokom upotrebe uredaja, ako dode do bilo kakvog curenja na bilo kojem delu linije ili pre linije, ili ako uredaj ne funkcioniSe pravilno, obustavite
upotrebu i, ako je potrebno, zamenite ceo sistem.
kontaminacija, moguca infekcija i gubitak funkcionalnosti uredaja.
. Korisnik mora da se pridrzava vazecih zakonskih propisa o odlaganju bolni¢kog otpada i opasnih lekova
e  Zameniti IV set sa crevom prema smernicama Evropskog centra za prevenciju i kontrolu bolesti/ lokalnim propisima i institucionalnom protokolu.
Obavestenje za korisnika: U sluc¢aju bilo kakve ozbiljne nesrec¢e u vezi sa upotrebom uredaja, ista treba da se prijavi SIDAM-u i Nacionalnom nadleznom
organu zemlje ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent registrovan.
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ADMINISTRERINGSSET
Produktbeskrivning: IV-administreringsset for engangsbruk for lakemedel, inklusive kemoterapilsningar och farliga lakemedel. Produkten skapar en
sluten krets for séker administrering av lakemedel.
Avsedd anvédndning: IV-satserna for Iakemedelsinfusion ar inte invasiva medicintekniska produkter avsedda for att leda vatskor fér infusion och
administrering av lakemedel, inklusive kemoterapilésningar, for att skapa en skraddarsydd Iakemedelsldsning for varje patients behov. IV-satserna ar
lampliga for kombinerad anvandning med administreringskomponenter Chemfort TM . De har enheterna kan anslutas direkt eller indirekt till aktiva
medicintekniska produkter av klass Il eller hogre.
Anvandarinstruktioner: [V-administreringssatserna ar avsedda for kanalisering, blandning och infusion av lakemedel till patienten f6r tumérbehandling.
Komponenterna Chemfort TM, vilka ingar i IV-satserna, forhindrar att mikrobiella och luftburna féroreningar kommer in i I1akemedels- eller vatskevagen i
upp till 7 dagar och 10 aktiveringar.
Malpatienter: patienter som i terapeutiskt syfte behéver intravends administrering av kemoterapi. Lamplig fér vuxna, barn (2-11 ar) och ungdomar (12-18
ar).
Anviandare: Medicintekniska produkter avsedda att anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal.
Kontraindikationer:
. Kemoterapeutiska lakemedel kan ha olika och ytterligare biverkningar och kontraindikationer. Se bruksanvisningen for cytostatika (t.ex.
antiblastika och taxol, om det finns ljuskansliga och icke ljuskansliga substanser etc.)
e Anvandningen av de har enheterna ar inte lamplig for barn och spadbarn.
Varningar och forsiktighetsatgarder:
e Anvand inte om férpackningen ar skadad och/eller om locken saknas eller inte ar ditsatta.
Oppna alltid férpackningarna med aseptisk teknik omedelbart fére anvéandningen.
Systemen ska endast anvandas av specialiserad personal som ar valutbildad i anvandning och hantering av antiblastiska kemoterapilakemedel.
Denna produkt kan anvandas under sakra forhallandena endast i de tillampningar och pa det satt som anges i detta instruktionsblad.
Anvanda verktyg och skyddssystem som ar nédvandiga for hantering av antiblastiska kemoterapilakemedel, vilka tillhandahalls av sjukhuset.
Kvalificerad sjukvardspersonal ansvarar for valet av behandlingsmetod och faststaller typ och doseringsval, och vager risker och férdelar mot
varandra beroende pa patientens tillstand.
. Om ett lackage uppstar nagonstans pa eller uppstroms ledningen under anvandning av produkten, eller om produkten inte fungerar korrekt,
avbryt anvandningen och byta ut hela systemet om det behdvs.
e  Engangsprodukt; kassera efter varje anvandning. Ska inte ateranvandas och/eller omsteriliseras. Riskerna med ateranvandning ar
korskontaminering och eventuell efterféljande infektion och forlust av produktens funktionalitet.
e  For bortskaffningen ska anvandaren félja gallande lagstiftning angaende bortskaffande av sjukhusavfall och farliga lakemedel.
e Byt ut IV-slangsatsen enligt riktlinjer fran Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar/lokala foreskrifter och institutionellt
protokoll

Meddelande till anvandaren: Om det uppstar en allvarlig incident relaterad till anvandningen av produkten ska detta signaleras till SIDAM och den
behodriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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