Chemfort"Closed System Transfer Device (CSTD)
Reconstitution and Administration Components www.simplivia.com
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INDICATIONS FOR USE

Chemfort™ is a Closed System Transfer Device (CSTD) that mechanically prohibits the release of drugs, including antineoplastic
and hazardous drugs, in vapor, aerosol or liquid form during preparation, reconstitution, compounding and administration, minimizing
exposure of individuals, healthcare personnel, and the environment to hazardous drugs.

Chemfort™ prevents the introduction of microbial and airborne contaminants into the drug or fluid path for up to 7 days.

NOTES

1. Use Aseptic technique.

2. Chemfort™ has been shown to prevent microbial ingress for 7 days and 10 activations.

3. Replace tubing sets per European Centre for Disease Prevention and Control guidelines/ local regulation and institutional protocol.
4. Disposal of components should be according to local regulations and procedures for handling of hazardous drugs.

5. Refer to local distributors for additional training information.

6. Not made with natural rubber latex or DEHP.

PRECAUTIONS

1. Do not disconnect Chemfort™ Tevadaptor® devices from other non Chemfort™/Tevadaptor® components.

2. Refer to drug manufacturer’s and European Pharmacopoeia guidelines for shelf life and sterility information.

3. Chemfort™ can be used with the drug up to 7 days.

ESPANOL - INDICACIONES DE USO

Chemfort™ es un dispositivo de transferencia de sistema cerrado (CSTD, por sus siglas en inglés) que impide mecanicamente la
liberacion de medicamentos, incluyendo antineoplasicos y medicamentos peligrosos, ya sea en forma de vapor, aerosol o liquido
durante su preparacion, reconstitucién, composicién y administracion. Esto minimiza la exposicién a drogas peligrosas de las
personas, el personal de salud y el medio ambiente.
Chemfort™ evita hasta por 7 dias el ingreso de contaminantes microbianos y aéreos en la ruta del medicamento o fluido.
NOTAS
. Use la técnica aséptica.
. Se ha demostrado que Chemfort™ previene el ingreso microbiano durante 7 dias y 10 activaciones.
. Reemplace los juegos de tubos segun los lineamientos del European Centre for Disease Prevention and Control, reglamentos
locales y el protocolo institucional.
. La eliminacion de los componentes debe realizarse de acuerdo con los reglamentos y procedimientos locales para la
manipulacién de medicamentos peligrosos.
. Consulte a los distribuidores locales para obtener informacién de capacitacion adicional.
. No esta hecho con latex de caucho natural o DEHP.
PRECAUCIONES
1. _Flo dgscon%gte los dispositivos ChemfortT"'ITevadaptor® de otros componentes que no sean componentes Chemfort™/
evadaptor™.
2. Consulte los lineamientos del fabricante de medicamentos y de la European Pharmacopoeia para obtener informacién sobre su
vida util y esterilidad.
3. Chemfort™ puede usarse con el medicamento hasta 7 dias.
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DEUTSCH - HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Chemfort™ist ein Closed System Transfer Device (CSTD), das die Freisetzung von Arzneimitteln, einschlie3lich antineoplastischer und

gefahrlicher Arzneimittel, in Dampf-, Aerosol- oder Fliissigform wahrend der Zubereitung, Rekonstitution, Zubereitung und Verabreichung

verhindert und die Exposition von Personen, medizinischem Personal und der Umwelt gegeniber gefahrlichen Arzneimitteln minimiert.

Chemfort™ verhindert das Eindringen von mikrobiellen und luftgetragenen Schadstoffen in den Medikamenten- oder Flussigkeitspfad fiir

bis zu 7 Tage.

HINWEISE

1. Aseptische Technik anwenden.

2. Chemfort™ verhindert nachweislich das Eindringen von Mikroorganismen fiir 7 Tage und 10 Aktivierungen.

3. Ersetzen Sie Schlauchsysteme nach Richtlinien des European Centre for Disease Prevention and Control /lokalen Vorschriften und
institutionellem Protokoll.

4. Die Entsorgung der Komponenten darf nur gemaf den értlichen Vorschriften und Verfahren fir den Umgang mit gefahrlichen Arzneimitteln
erfolgen.

5. Weitere Informationen zu den Schulungen erhalten Sie bei den lokalen Vertriebspartnern.

6. Nicht aus Naturkautschuklatex oder DEHP hergestellt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Trennen Sie keine Chemfort™/T evadaptor® -Bestandteile von anderen nicht von Chemfort™ /T evadaptor® stammenden Komponenten.

2. Informationen zur Haltbarkeit und Sterilitét finden Sie in den Richtlinien der Arzneimittelhersteller und der European Pharmacopoeia.

3. Chemfort™ kann mit dem Medikament bis zu 7 Tagen verwendet werden.

SLOVENCINA - NAVOD NA POUZITIE

Chemfort™ predstavuje prenosu vnutorného systému (CSTD), ktoré mechanicky brani uvolfiovaniu lieciva vratane antineoplastickych a

nebezpecnych lie€iv v plynnej, aerosolovej alebo tekutej forme pocas pripravy, rekonstiticie, mieSania a spravy. Minimalizuje sa tym

miera vystavenia nebezpecnym lieivam zo strany osdb, zdravotnikov a prostredia.

Chemfort™ az ma 7 dni brani vniknutiu mikrobidlneho a vzduchového znedistenia do lieciva alebo do drahy jeho prudenia.

POZNAMKY

1. Vyuzivaijte asepticky postup.

2. Chemfort™ preukazatelne brani prieniku mikrébov na 7 dni a 10 aktivacii.

3. Nahradte zostavy hadiciek podia smernic European Centre for Disease Prevention and Control/miestnych predpisov a institucionalnych
protokolov.

4. Likvidacia suc€asti musi prebiehat v stlade s miestnymi nariadeniami a postupu pre manipulaciu s nebezpe¢nymi lie€ivami.

5. Dalsie informacie tykajlice sa $kolenia si vyZiadajte od miestnych distribttorov.

6. Neobsahuje latex z prirodného kaucuku ani DEHP.

OPATRENIA

1. Zariadenia Chemfort™/Tevadaptor® neodpajajte od ostatnych komponentov, ktoré nepatria k Chemfort™/Tevadaptor®.

2. Informécie o Zivotnosti a sterilite vam poskytne vyrobca liec¢iva a pokyny European Pharmacopoeia.

3. Chemfort™ mozno spolu s lie¢ivom pouzivat na 7 dni.

FRANCAIS - MODE D’EMPLOI

Chemfort™ est un dispositif de transfert en systeme clos (DTSC) qui empéche mécaniquement la libération de médicaments, y compris les
antinéoplasiques et les substances dangereuses, sous forme liquide, vapeur, ou d’aérosol, que ce soit durant la préparation, la reconstitution, la
composition ou 'administration, minimisant ainsi I'exposition aux substances dangereuses des individus, du personnel médical et de I'environnement.
Chemfort™ empéche le passage de contaminants microbiens et en suspension dans I'air dans le circuit des médicaments ou des fluides pendant une
période maximale de 7 jours.

REMARQUES

1. Utiliser la technique aseptique.

2. Il a été démontré que le dispositif Chemfort™ empéche toute infiltration microbienne pendant une période de 7 jours et pour 10 activations du systéeme.

3. Remplacer les ensembles de tubulure selon les directives et la réglementation locale de I'European Centre for Disease Prevention and Control (le centre
européen de prévention et contréle des maladies), et selon le protocole institutionnel.

4. L’élimination des composants doit se faire conformément aux réglementations et aux procédures locales relatives a la manipulation des médicaments
dangereux.

5. Consulter les distributeurs locaux pour obtenir des informations supplémentaires sur la formation.

6. Ne contient ni latex de caoutchouc naturel, ni DEHP (DOP).

PRECAUTIONS

1. Les dispositifs Chemfort™/T evadaptor® ne doivent jamais étre déconnectés des autres composants non Chemfort“"lTevadaptor®.

2. Consulter les directives des fabricants de médicaments et de 'European Pharmacopoeia (la pharmacopée européenne) pour prendre connaissance de la
durée de conservation et des instructions de stérilité.

3. Chemfort™ peut étre utilisé avec le médicament pendant une période maximale de 7 jours.

MAGYAR - HASZNALATI JAVASLAT

A Chemfort™ egy olyan zart gyogyszeratviteli rendszer (CSTD) amely mechanikusan gatolja meg a gyégyszerek kdrnyezetbe
jutasat, beleértve a daganatgatld szereket és egészségre kockazatos hatdanyagu készitményeket, ezek barmilyen para, aeroszol
és csepp formaban valo kidramlasat a gyogyszerel6készités- és atvitel, a keverékinfuzio elkészitése és annak beadasa soran,
ezaltal védve meg a személyzetet az egészségre karos expoziciotol, mellékhatasoktdl.

A Chemfort™ hasznalata 7 napig, vagy az eszkozokkel 10 alkalommal tortént kapcsolédas esetén megeldzi a kérnyezetben
taldlhaté mikroorganizmusok és baktériumok bejutasat a gydgyszerampullaba vagy az infuziés szerelékbe/rendszerbe.

MEGJEGYZESEK

1. Hasznaljon aszeptikus technikat.

2. A Chemfort™ 7 napig, vagy 10 alkalomnal nem tébb 0sszekapcsolddas esetén meggatolja az oldat mikrobioldgiai
szennyez6dését.

3. Avénas kanllt és infuzids szereléket az European Centre for Disease Prevention and Control iranyelve altal meghatarozott
gyakorisag szerint cserélje.

4. Az egyes komponensek hasznalat utani eldobasa és tarolasa a veszélyesanyag-kezelési szabalyzat alapjan torténik.

5. Lépjen kapcsolatba a helyi forgalmazoval tovabbi informacio és oktatas érdekében.

6. Nem természetes gumi latex vagy DEHP felhasznalasaval késziilt.

FIGYELMEZTETESEK

1. Ne valassza le a Chemfort™/Tevadaptor® komponenseket a nem Chemfort™/Tevadaptor® tipusi komponensekrél hasznalat
kdzben vagy utan.

2. Hasznadlja a gyégyszergyarté és az European Pharmacopoeia altal k6zolt gydgyszer-sterilitasi és stabilitasi informaciokat.

3. A Chemfort™-ot egy bizonyos gyégyszerrel 7 napig lehet hasznaini.

NEDERLANDS - INDICATIES VOOR GEBRUIK

Chemfort™ is een Closed System Transfer Device — CSTD (gesloten toedieningssysteem) dat op mechanische wijze de afgifte

voorkomt van geneesmiddelen, inclusief antineoplastische en gevaarlijke geneesmiddelen in damp-, aerosol- en vloeibare vorm, tijldens

de bereiding, reconstitutie, vermenging en toediening. Hierdoor wordt de blootstelling aan geneesmiddelen van individuen,

gezondheidswerkers en het milieu tot een minimum beperkt.

Chemfort™ voorkomt het binnendringen van microbiéle en luchtverontreinigingen in de medicijn- of vloeistofstroom gedurende

maximaal 7 dagen.

OPMERKINGEN

. Gebruik de aseptische techniek.

. Chemfort™ heeft bewezen microbiéle verontreinigingen gedurende 7 dagen en 10 activeringen te voorkomen.

. Vervang slangensets volgens de richtlijnen van het European Centre for Disease Prevention and Control / de plaatselijke regelgeving
en het institutioneel protocol.

. Onderdelen moeten worden verwijderd volgens de plaatselijke regelgevingen en procedures voor de behandeling van gevaarlijke
geneesmiddelen.

. Richt u tot plaatselijke verdelers voor informatie over bijkomende opleidingen.

. Bevat geen natuurlijk rubberlatex of DEHP (Bis (2-ethylhexyl) ftalaat).

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Koppel ChemfortT"'ITevadaptor® toestellen niet los van andere niet- Chemfort""lTevadaptor®-onderdelen.

2. Raadpleeg de aanwijzingen van de fabrikant en de richtlijnen van de European Pharmacopoeia voor informatie over houdbaarheid en

steriliteit.
3. Chemfort™ kan maximaal 7 dagen met het geneesmiddel worden gebruikt.
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CESKY - NAVOD K POUZITI

Chemfort™ je zafizeni pro uzavfeny pfenos, které mechanicky brani uvolnéni Ié€iva, napfiklad antineoplastickych a nebezpeénych léka,

ve formé vypard, aerosolu nebo tekutiny béhem pfipravy, rekonstituce, michani a podavani. Tim minimalizuje kontakt nebezpecénych lékl

s osobami, zdravotnickym personalem a Zivotnim prostfedim.

Chemfort™ brani vniknuti mikrobialnich a vzdusnych necistot do Iéku nebo do podavacich cest po dobu az 7 dni.

POZNAMKY

1. Pouzivejte aseptickou techniku.

2. Chemfort™ prokazatelné zabrariuje vniknuti mikrobialnich latek po 7 dnt a 10 aktivaci.

3. Sestavy hadi¢ek vymériujte v souladu s pokyny Centra pro kontrolu a prevenci nemoci European Centre for Disease Prevention and
Control nebo podle mistnich pfedpist a protokolu daného pracovisté.

4. Likvidace soucasti musi probihat podle mistnich pfedpist a postupl pro manipulaci s nebezpe¢nymi léky.

5. Vice informaci o $koleni ziskate od mistnich distributord.

6. Pfi vyrobé nebyl pouZzit pfirodni kau¢uk nebo DEHP.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

1. Neodpojujte zafizeni Chemfort™/Tevadaptor® od jinych zafizeni, ktera nejsou soucasti Chemfort™/Tevadaptor®.

2. Dobu skladovatelnosti a informace o sterilité naleznete v pokynech vyrobce Iéku nebo v European Pharmacopoeia.

3. Chemfort™ je mozné pouzivat s Iékem po dobu az 7 dni.

ITALIANO — INDICAZIONI PER L’'USO

Chemfort™ & un Dispositivo di Trasferimento a Circuito Chiuso (CSTD) che inibisce meccanicamente il rilascio di farmaci,

compresi i farmaci antineoplastici e pericolosi, in forma di vapore, aerosol o liquidi, durante la preparazione, la ricostituzione, il

dosaggio e la somministrazione, riducendo cosi al minimo l'esposizione dei pazienti, del personale sanitario e del’ambiente ai

suddetti farmaci pericolosi.

Chemfort™ previene l'introduzione di contaminanti microbici e atmosferici nei kit di dispensazione di farmaci e liquidi per un

massimo di 7 giorni.

NOTE

1. Utilizzare un metodo asettico.

2. E stato dimostrato che il dispositivo Chemfort™ previene l'ingresso di microbi per 7 giorni e 10 attivazioni.

3. Sostituire i set di tubi in conformita con le linee guida dell’ European Centre for Disease Prevention and Control, con le normative
locali e con il protocollo istituzionale.

4. Lo smaltimento dei componenti deve avvenire in conformita con le normative e le procedure locali in materia di gestione di
farmaci pericolosi.

5. Rivolgersi ai distributori locali per ulteriori informazioni in merito alla formazione.

6. Prodotto non realizzato in lattice di gomma naturale né in DEHP.

PRECAUZIONI

1. Non scollegare i dispositivi Chemfort"‘"ITevadaptor® da altri componenti non Chemfort""lTevadaptor®-

2. Per informazioni sulla durata di conservazione e sulla sterilita, consultare le linee guida del produttore del farmaco e della
European Pharmacopoeia.

3. E possible utilizzare Chemfort™ unitamente al farmaco per un periodo massimo di 7 giorni.

LATVISKI — LIETOSANAS INDIKACIJAS

Chemfort™ slégtas sistémas parneses ierice, kas mehaniski novérs medikamentu, tostarp pretvéza un bistamu medikamentu, izpladi
tvaiku, aerosola vai $kidruma veida to sagatavoSanas, atSkaidianas, sajaukSanas un lietoSanas laika, mazinot bistamo medikamentu
iedarbibu uz personam, veselibas apripes personalu un vidi.

Chemfort™ novérs bakteridla un gaisa eso$a piesarnojuma nok|uSanu medikamenta vai Skidruma plisma [1dz 7 dienam.

PIEZIMES

1. Izmantojiet antiseptisku metodi.

2. lerice Chemfort™ ir apliecinajusi sp&ju aizkavet mikrobu iekla$anu l\dz 7 dienam vai 10 aktivizéSanas reizém.

3. Caurulu komplektus mainiet saskana ar SlimTbu profilakses un kontroles centra/vietgjiem noteikumiem un iestades protokolu.

4. Sastavdalu likvidéSana ir javeic saskana ar vietgjiem noteikumiem un procediram ricibai ar bistamiem medikamentiem.

5. Papildu informéaciju personala apmécibai vaicajiet vietéjiem izplatitajiem.

6. Izstradajuma nav izmantots dabiskais kaucuks (latekss) vai DEHP.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Neatvienojiet Chemfort™/T evadaptor® ierices no citam sastavdalam, kas nav Chemfort""lTevadaptor® sastavdalas.

2. Glabasanas laiku un sterilitates informéaciju sk. razotaja un European Pharmacopoeia noradés.

3. lerici Chemfort™ ar medikamentu var izmantot lidz 7 dienam.

SVENSKA - INDIKATION FOR ANVANDNING

Chemfort™ 3r ett ar ett slutet system (CSTD) som mekaniskt férhindrar frisldppande av 1akemedel, inklusive antineoplastiska och
halsovadliga lakemedel, i anga, aerosol eller vatskeform under beredning, rekonstituering, sammansattning och administrering, vilket
minimerar exponeringen gentemot individer, vardpersonal och miljén fér halsovadliga lakemedel.

Chemfort™ forhindrar mikrobiell eller luftburen kontamination i ldkemedels- eller vatskeflodet i upp till 7 dagar.

ANMARKNINGAR

1. Anvand aseptisk teknik.

2. Chemfort™ har visat sig forhindra mikrobiell intrangning under 7 dagar vid 10 aktiveringar.

3. Byt ut slangset enligt European Centre for Disease Prevention and Control riktlinjer/lokala féreskrifter och institutionellt protokoll.
4. Kassering av komponenter bor hanteras i enlighet med lokala foreskrifter och rutiner fér hantering av halsovadliga lakemedel.

5. Se lokala distributdrer for ytterligare utbildningsinformation.

6. Innehaller inte naturgummilatex eller DEHP.

VARNINGAR

1. Koppla inte ifran ChemfortT"'ITevadaptor® -enheter fran andra icke-Chemfort‘"'lTevadaptor® -komponenter.

2. Se lakemedelstillverkarens och European Pharmacopoeia riktlinjer om hallbarhet och sterilitet.

3. Chemfort™ kan anvandas med lakemedlet i upp till 7 dagar.

DANSK - INDIKATION FOR BRUG

Chemfort™ er en lukket systemoverfgrselsenhed (CSTD), der mekanisk forbyder frigivelse af lsegemidler, herunder antineoplastiske og
farlige stoffer, i damp, aerosol eller flydende form under forberedelse, rekonstituering, sammensaetning og administration, for saledes at
minimere eksponeringen af farlige stoffer for personer, sundhedspersonale og miljget.

Chemfort™ forhindrer indtraengning af mikrobielle og luftbarne forurenende stoffer i leegemidlet eller veeskebanen i op til 7 dage.
BEMARKNINGER

1. Brug aseptisk teknik.

2. Chemfort™ har vist sig at kunne forhindre mikrobiel indtreengning i 7 dage og 10 aktiveringer.

3. Udskift rgrseet efter European Centre for Disease Prevention and Control-retningslinjer/lokale regler og institutionens forskrifter.

4. Bortskaffelse af komponenter skal veere i overensstemmelse med lokale regler og procedurer for handtering af farlige stoffer.

5. Tag kontakt til lokale distributgrer for yderligere uddannelsesoplysninger.

6. Ikke lavet med naturgummilatex eller DEHP.

FORHOLDSREGLER

1. Afbryd ikke Chemfort""ITevadaptor® -enheder fra andre ikke- ChemfortT"'ITevadaptor® -komponenter.

2. Se lzegemiddelproducentens og European Pharmacopoeia retningslinjer for holdbarhed og sterilitetsinformation.

3. Chemfort™ kan bruges sammen med leegemidlet i op til 7 dage.

PORTUGUES - INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Chemfort™ é um Dispositivo de Transferéncia em Sistema Fechado que inibe mecanicamente a libertagéo de farmacos
perigosos, incluindo antineoplasicos, na forma de vapor, aerossol ou liquidos, durante a preparagao, reconstituicdo, manipulacéo
e administragéo, minimizando a exposig¢éo de individuos, profissionais de saude, e do ambiente.

Chemfort™ previne a exposigéo dos farmacos ou vias de fluidos a contaminantes microbianos e atmosféricos durante um
periodo de até 7 dias.

NOTAS

Utilizar técnica asséptica.

Chemfort™ demonstrou impedir a infiltragdo microbiana durante 7 dias e 10 ativagdes.

Substituir conjuntos de sistemas de acordo com as normas do European Centre for Disease Prevention and Control / a
regulamentagéo locais e protocolos institucionais.

A eliminagédo dos componentes deve ser realizada em conformidade com a regulamentacéo e os procedimentos locais no que
respeita a manipulagao de farmacos perigosos.

Consulte os distribuidores locais para informagdes adicionais relativas a formagoes.

Nao é produzido com latex de borracha natural ou DEHP.

PRECAUGOES

1. Nao desconectar os dispositivos Chemfort""lTevadaptor® de outros dispositivos ndo Chemfort"‘ITevadaptor®.

2. Consulte o fabricante do farmaco e as normas da European Pharmacopoeia relativamente a informagdes sobre o prazo de
validade e esterilidade.

3. Chemfort™ pode ser utilizado com o farmaco durante um periodo de até 7 dias.
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EESTI KEEL - KASUTAMISE NAIDUSTUSED

Chemfort™ on suletud ststeemiga ravimite tlekande tarvik (CSTD), mis takistab mehaaniliselt ravimite vabanemist — sealhulgas
antineoplastilised ja ohtlikud ravimid aerosooli, auru v&i vedeliku vormis valmistamise, lahustamise, kokku segamise ja manustamise ajal
— vahendades ohtlike ravimitega kokkupuudet patsientide, tervishoiutddtajate ja keskkonna vahel.

Chemfort™ hoiab ara bakterite ja 8hu teel levivate kontaminantide sattumise ravimisse vai infusioonislisteemi kuni 7 paeva jooksul.

MARKUSED

1. Kasutage aseptilist tehnikat.

2. Chemfort™ puhul on tdestatud bakterite sissepaasu takistamist 7 paeva jooksul ja 10 aktiveerimisel.

3. Vahetage voolikutekomplekte vastavalt European Centre for Disease Prevention and Control Haiguste Kontrolli ja Torje Keskuse
juhistele / kohalikele maarustele ja asutuse protokollidele.

4. Komponentide kérvaldamine tuleb Iabi viia vastavalt ohtlike jadtmete kaitlemise kohalikele maarustele ja protseduuridele.

5. Lisateavet kisige kohalikelt edasimuijatelt.

6. Ei sisalda looduslikku kummikautSukit vé6i DEHP-d.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Arge lihendage ChemfortTMlTevadaptor® seadmeid lahti teiste mitte ChemfortT""ITevadaptor® komponentide kiljest.

2. Jargige ravimitootja ja European Pharmacopoeia farmakopda juhiseid kdlblikkusaja ja steriilsuse teabe kohta.

3. Chemfort™ voib kasutada ravimiga kuni 7 paeva.



LIETUVIY K. — NAUDOJIMO INDIKACIJA

Chemfort™ yra uzdaros sistemos perkélimo prietaisas (CSTD), kuris mechaniniu badu uzkerta kelig vaisty, jskaitant antineoplastinius ir

pavojingus vaistus, iSleidimui j aplinkg gary, aerozolio ar skyscio pavidalu, kai Sie vaistai ruoSiami, skiedziami, jungiami ir vartojami. Taip

sumazinamas pavojingy vaisty poveikis Zmonéms, sveikatos priezitros jstaigos darbuotojams ir aplinkai.

Chemfort™ neleidZia mikrobams ir ore esantiems ter§alams patekti j vaistg ar skyscio kelig iki 7 dieny.

PASTABOS

1. Taikykite aseptinj metoda.

2. Nustatyta, kad Chemfort™ apsaugo nuo mikroby patekimo 7 dienas ir 10 aktyvinimo procedary.

3. Pakeiskite vamzdeliy rinkinius, vadovaudamiesi Ligy prevencijos ir kontrolés centro European Centre for Disease Prevention and
Control gairémis / vietiniais reglamentais ir institucijos protokolu.

4. Komponentai turi bati iSmetami vadovaujantis vietiniais reglamentais ir pavojingy vaisty tvarkymo proceddromis.

5. Jei reikia papildomos informacijos apie mokymus, kreipkités | vietinius platintojus.

6. Pagaminta nenaudojant natdralios gumos latekso arba DEHP.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Neatjunkite ChemfortT"'ITevadaptor® prietaisy nuo kity ne Chemfort™/T evadaptor® komponenty.

2. Jei reikia informacijos apie tinkamumo trukme ir steriluma, Zr. vaisto gamintojo ir Jungtiniy Valstijy farmakopéjos European
Pharmacopoeia gaires.

3. Chemfort™ su vaistu galima naudoti iki 7 dieny.

MALTI - INDIKAZZJONI DWAR L-UZU

Chemfort™ huwa Apparat ta’ Trasferiment b’Sistema Maghluga (Closed System Transfer Device, CSTD) li b’mod mekkaniku

jipprojbixxi r-rilaxx ta’ medicini, li jinkludu medicini antineoplastic¢i u perikoluzi, f'forma ta’ fwar, ajrusol jew likwidu waqt

il-preparazzjoni, ir-rikostituzzjoni, it-tahlit u I-ghoti, billi jnaggas I-esponiment ta’ individwi, persunal tal-kura tas-sahha, u I-ambjent

ghal medicini perikoluzi.

Chemfort™ jipprevjeni l-introduzzjoni ta’ kontaminati mikrobici u fl-ajru gol-medicina jew fil-passagg tal-fluwidu ghal sa 7 ijiem.

NOTI

1. Uza teknika Asettika

2. Chemfort™ intwera li jipprevjeni d-dhul ta’ mikrobi ghal 7 ijiem u 10 attivazzjonijiet.

3. Issostitwixxi s-settijiet tat-tubi skont il-linji gwida tal-European Centre for Disease Prevention and Control/regolamenti lokali u
protokoll istituzzjonali.

4. Ir-rimi tal-komponenti ghandu jkun b’konformita mar-regolamenti u I-pro¢eduri lokali ghall-gestjoni ta’ medicini perikoluzi.

5. Irreferi ghad-distributuri lokali ghal informazzjoni dwar tahrig addizzjonali.

6. Mhux maghmul minn latex ta’ gomma naturali jew DEHP.

PREKAWZJONWIET

1. M’ghandekx tiskonnettja I-apparati ChemfortTMITevadaptor® minn ma’ komponenti ohrajn mhux ta’ Chemfort""ITevadaptor®.

2. Irreferi ghal-linji gwida tal-manifattur tal-medicina u tal-European Pharmacopoeia ghal kemm idum tajjeb il-prodott u
informazzjoni dwar l-isterilita.

3. Chemfort™ jista’ jintuza mal-medic¢ina ghal sa 7 ijiem.

NORSK - BRUKSINDIKASJON

Chemfort™ er en overfgringsenhet med lukket system (Closed System Transfer Device (CSTD)) som mekanisk hindrer frigjeringen av
legemidler, inkludert cytostatika og farlige legemidler, i damp, spray eller vaeskeform under forberedelse, rekondisjonering, blanding og
administrasjon, slik at individer, helsepersonell og miljget blir minst mulig utsatt for farlige legemidler.

Chemfort™ hindrer at mikrobielle og luftbarne kontaminanter kommer inn i legemidlet eller veeskebanen i opptil sju dager.
MERKNADER

1. Bruk aseptisk teknikk.

2. Chemfort™ har vist & hindre mikrobiell ingress i sju dager og ti aktiveringer.

3. Erstatt slangesett i henhold til European Centre for Disease Prevention and Control-retningslinjer/lokale regler og institusjonens protokoll.
4. Avhending av komponenter ber veere i henhold til lokale regler og prosedyrer for handtering av farlige legemidler.

5. Ta kontakt med lokale distributgrer for & fa ytterligere opplaeringsinformasjon.

6. Ikke laget med naturlig gummilateks eller DEHP.

FORHOLDSREGLER

1. Ikke koble fra Chemfort™/T evadaptor®-enheter fra andre komponenter som ikke er fra Chemfort™/T evadaptor®.

2. Les legemiddelprodusentens og European Pharmacopoeia retningsnlinjer for lagringstid og sterilitetsinformasjon.

3. Chemfort™ kan brukes med legemidlet i opptil sju dager.

ROMANA - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Chemfort™ este un dispozitiv de transfer in sistem inchis (CSTD) care impiedica in mod mecanic eliberarea medicamentelor, inclusiv a

medicamentelor antineoplazice si periculoase, sub forma de vapori, aerosoli sau lichid in timpul pregatirii, reconstituirii, amestecarii si

administrarii, reducerii expunerii persoanelor fizice, personalului medical si mediului la medicamentele periculoase.

Chemfort™ impiedica introducerea agentilor contaminanti microbieni si aeropurtati in fluxul de medicamente sau lichide timp de maxim

7 zile.

OBSERVATII

. Se va folosi tehnica aseptica.

2. S-a demonstrat ca Chemfort™ previne patrunderea microbilor timp de 7 zile si 10 activari.

3. Seturile de tuburi trebuie Tnlocuite in conformitate cu liniile directoare European Centre for Disease Prevention and
Control/regulamentele locale si cu protocolul din cadrul institutiei.

4. Eliminarea componentelor trebuie facuta in conformitate cu reglementérile locale si cu procedurile de manipulare a medicamentelor

5.

-

periculoase.
Consultati distribuitorii locali pentru informatii suplimentare privind instruirea.
6. Produsul nu este fabricat din latex natural sau DEHP.
PRECAUTII
1. Nu deconectati dispozitivele ChemfortT"'lTevadaptor® de la alte componente non-Chemfort™/T: evadaptor® .
2. Consultati instructiunile producatorului medicamentului si liniile directoare European Pharmacopoeia (Farmacopeea Americana) pentru
informatii privind perioada de
valabilitate si sterilitatea.
3. Dispozitivul Chemfort™ poate fi utilizat impreuna cu medicamentul timp de maxim 7 zile.

SUOMI - KAYTTOTARKOITUS

Chemfort™ on suljettu jarjestelma (CSTD) ladkkeensekoitukseen. Se estda seka vaarallisten, ettd antineoplastisten ladkkeiden
vapautumisen ilmaan riippumatta siita, onko ladke hdyrymai a, nestemai a tai aerosolimuodossa. Chemfort™ suojaa
henkilékuntaa, potilaita ja toimintaymparistoa koko laékkeen laimennos- ja infuusioprosessin ajan.

Chemfort™ suojaa ladkettd seka iima-, ettd mikrobiologiselta kontaminaatiota jopa seitsemén péaivan ajan.

HUOMIOITAVAA

. Noudata aseptiikkaa.

2. Chemfort™ estaa todistetusti mikrobiologista kontaminaatiota seitseméan paivan ajan tai kymmenen kéayttékertaa.

3. Korvaa tarvittaessa letkusarjat European Centre for Disease Prevention and Control laatiman ohjeistuksen tai toimipaikkanne
ohjeistuksen mukaisesti.

4. Ladkkeen valmistuksessa kaytettavat tarvikkeet tulee havittda paikallisten asetusten seka vaarallisten laakkeiden kasittelya koskevien
ohjeiden mukaisesti.

5. Lisétietoa kéasittelysta saatte jalleenmyyjilta.

6. Lateksiton, DEHP-vapaa.

VAROTOIMET

1. Alairrota ChemfortTMITevadaptor® laitetta muista ei komponenteista.

2. Huomioi valmistajan ohjeet seka European Pharmacopoeia ohjeistus koskien laakkeen steriliteettia ja sailyvyysaikaa

3. Chemfort™ voidaan kayttaa ladkepakkauksessa enintédéan seitseman paivan ajan (huomioi ladkkeen oma sailyvyys).

-

SLOVENSCINA - NAVEDBA ZA UPORABO

Chemfort™ je prenosna naprava zaprtega sistema (CSTD), ki mehansko onemogoc¢a spro$¢anje zdravil, vkljuéno z antineoplasti¢nimi
in nevarnimi zdravili, v paro, aerosol ali teko€ine med pripravo, rekonstitucijo, mesanjem in aplikacijo, kar zmanj$a izpostavljenost
posameznikov, zdravstvenega osebja ter okolja nevarnim zdravilom.

Chemfort™ preprecuje vnos mikroorganizmov in kontaminantov iz zraka v zdravilo ali pot teko€ine do 7 dni.

OPOMBE

1. Uporabite asepti¢no tehniko.

2. Chemfort™ je pokazal, da prepre€uje vnos mikrobov 7 dni in 10 aktivacij.

3. Zamenjajte cevne garniture v skladu s smernicami European Centre for Disease Prevention and Control/lokalno regulativo in
institucionalnimi protokoli.

4. Odlaganje sestavnih delov mora biti v skladu z lokalnimi predpisi in postopki ravnanja z nevarnimi zdravili.

5. Dodatne informacije o usposabljanju poiscite pri lokalnih distributerjih.

6. Ni izdelano z lateksom iz naravnega kavéuka ali DEHP.

VARNOSTNI UKREPI

1. Naprave ChemfortTMlTevadaptor® ne odklopite z drugih komponent, ki niso ChemfortTMITevadaptor®.

2. Preberite smernice proizvajalca zdravila in smernice European Pharmacopoeia glede roka uporabe in sterilnosti.

3. Chemfort™ se lahko uporablja z zdravilom do 7 dni.

JEZYK POLSKI — WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Chemfort™ to urzagdzenie do przenoszenia leku w uktadzie zamknigtym (ang. Closed System Transfer Device, CSTD), stanowigce
mechaniczne zabezpieczenie przed uwalnianiem sie lekow, w tym lekéw przeciwnowotworowych i niebezpiecznych, w postaci oparu,
aerozolu lub ptynu, w trakcie przygotowania, rekonstytuciji, mieszania i podawania lekéw. Urzgdzenie to minimalizuje ryzyko narazenia
poszczegoéinych osdb, personelu medycznego i Srodowiska na dziatanie lekéw niebezpiecznych.

Przez okres do 7 dni Chemfort™ zapobiega wnikaniu do leku lub $ciezki ptynu zanieczyszczen mikrobiologicznych i unoszacych sie w
powietrzu.

UWAGI

1. Stosowac technike aseptyczna.

2. Wykazano, ze Chemfort™ zapobiega wnikaniu drobnoustrojéw przez 7 dni i 10 aktywaciji.

3. Wymienia¢ zestaw infuzyjny zgodnie z wytycznymi European Centre for Disease Prevention and Control / lokalnymi przepisami i
protokotem obowigzujgcym w danej instytucji.

4. Utylizacja komponentdéw powinna by¢ zgodna z lokalnymi przepisami i procedurami dotyczacymi postepowania z lekami
niebezpiecznymi.

5. Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat szkolen prosimy o kontakt z lokalnymi dystrybutorami.

6. Do wykonania produktu nie uzyto kauczuku naturalnego ani DEHP.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie odtgczac urzadzen ChemfortT"'ITevadaptor® od innych komponentéw nienalezacych do systemu Chemfort™/T evadaptor®.

2. Informacje na temat okresu przydatnosci do uzycia oraz sterylno$ci mozna znalez¢ w wytycznych wytworcy lekdw oraz w wytycznych
European Pharmacopoeia.

3. Chemfort™ mozna uzywac¢ z lekiem do 7 dni.

MOLTAI USAIDE

Gléas Aistrithe ar Choras Dunta (GACD) is ea Chemfort™ a chuireann cosc go meicniuil ar scaoileadh drugai, lena n-airitear drugai

frith-neoplasmacha agus guaiseacha, i bhfoirm gaile né leachtach le linn ullmhuchain, athbhuanu, cumasc agus mineastrail, ag laghdu

nochtadh daoine, gairmithe slainte, agus na timpeallachta ar dhrugai guaiseacha.

Cuireann Chemfort™ cosc ar éilleain mhiocrébacha agus aeriompartha a thabhairt isteach sa bhealach drugai n6 leachta ar feadh

suas le 7 la.

NOTAI

1. Usaid teicnic aiseipteach.

2. Cruthaiodh go gcuireann Chemfort™ cosc ar iontrail mhiocrébach ar feadh 7 14 agus 10 ngniomhachtu.

3. Athchuir tacair feadanra de réir threoirlinte European Centre for Disease Prevention and Control/rialachain &itidil agus prétacal na
hinstititide.

4. Ba chdir diuscairt ar na gcomhbhall a bheith i gcomhréir le rialachain agus nésanna imeachta aitidla chun drugai guaiseacha a
laimhseail.

5. Labhair le daileoiri aititla le haghaidh a thuilleadh faisnéise oiliuna.

6. Nil sé déanta le laitéis rubair nadurtha né DEHP.

REAMHCHURAIM

1. Na dicheangail gléasanna Chemfort™/Tevadaptor® 6 chomhbhaill eile neamh- CChemfort™ Tevadaptor®.

2. Féach treoirlinte an déantéra drugai agus an European Pharmacopoeia le haghaidh faisnéis maidir le seilfré agus steiriliocht.

3. Is féidir Chemfort™ a Usaid leis an druga ar feadh suas le 7 1a.

BBbJITAPCKU - MOKA3AHUA 3A YINIOTPEBA

Chemfort™ npepcraBnsBa 3aTBopeHa cUCTeMa 3a MPEHOC Ha NeKkapcTBa, KOATO MEXaHWYHO Npeyn Ha 0cBobOXaaBaHETO Ha

nekapcTBa, BKIIOYUTENHO aHTUHEONACTUYHM N ONacHK NekapcTsa, B NapHa, aepo3onHa unv TedHa chopma rno Bpeme Ha

NoAroTBsiHe, AOMb/IBaHE, CMECBAHe U NoAaBaHe, kaTo Taka HamarsiBa usnaraHeTo Ha nauveHTuTe, 3apaBHUTe paGoTHULM U

oKorHaTa cpeja Ha onacHu nekapcrsa.

Chemfort™ npepoTepatsiBa nonagaHeTo Ha MUKPOBHU 1 MPEHOCMMU MO Bb3dyXa 3aMbPCUTENK B MbTekaTa 3a fekapctsa unm

TEYHOCT B NpoAbIhKeHNe Ha A0 7 AHW.

BENEXKU

1. i3nonaBaite acenTnyHa TexHUKa.

2. Chemfort™ e nokasaHa Aa npegoTBpaTsiBa HaBMM3aHe Ha MUKPOOW B NpoabmKkeHne Ha 7 Al 1 10 akTuBMpaHus.

3. CmeHsiiTe TpB6HUTE HAabOPK B CbOTBETCTBUE C HAaMbTCTBUATA Ha European Center for Disease Prevention and
Control/mecTHUTe pa3nopeabu 1 NpoTokona Ha Ballata UHCTUTYLIUS.

4. N3xBbpnsiHETo Ha KOMMOHeHTUTe TpsibBa Aa ce U3BbLPLLBA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeabu v npouenypy 3a bopaseHe
C onacHu nekapcTea.

5. HanpaBeTe cnpaBka ¢ MeCTHWUTe ANCTPUBYTOPK 3a AOMbIHUTENHA 06y4uTenHa HopMaLus.

6. He e npounssefeHo ¢ ecTecTBeH KaydykoB nartekc unu JEX®.

NPEANA3HU MEPKU

1. _II-_Ie I'IﬁeK'bCVITe Bpb3KaTa Ha ycTponcTea ChemfortTMITevadaptor® C ApYr1 KOMMOHEHTH, KouTo He ca YacT o Chemfort™/

evadaptor™.

2. HanpaBeTe crnpaBka c Hacok1Te Ha NPOM3BOAMTENS Ha NekapcTBoTo 1 European Pharmacopoeia 3a cpok Ha rogHoCT U
MHbopMaLUs 3a CTEPUITHOCT.

3. Chemfort™ moxe Aa ce M3nonsea Cc ekapcTBOTO B paMKuUTe Ha A0 7 OHW.

SRPSKI - INDIKACIJA ZA UPOTREBU

Chemfort™ je uredaj sa zatvorenim sistemom prenosa (CSTD), koji mehanicki spre¢ava oslobadanje lekova, ukljucujuci
antineoplasti¢ne i opasne lekove, u obliku isparenja, aerosola, ili te¢nosti, koji mogu nastati prilikom pripreme, razblazivanja,
mesanja i primene lekova. Na ovaj nacin se smanjuje izloZzenost pojedinaca, zdravstvenog osoblja i okruzenja opasnim lekovima.
Chemfort™ sprecava prodor mikroorganizama, kao vazdu$nih zagadivaca u putanju leka ili te€nosti tokom 7 dana.

NAPOMENE

1. Koristite asepti¢nu tehniku.

2. Pokazalo se da Chemfort™ sprec¢ava prodor mikroorganizama tokom 7 dana i 10 aktiviranja.

3. Zamenite komplete cevéica prema European Centre for Disease Prevention and Control smernicama/lokalnom propisu i
protokolu institucije.

4. Odlaganje komponenata treba da se sprovodi u skladu sa lokalnim propisima i procedurama za rukovanje opasnim lekovima.

5. Obratite se lokalnim distributerima za dodatne informacije o obuci.

6. Nije napravljeno od lateksa sa prirodnom gumom ili DEHP.

MERE OPREZA
1. Nemojte odvajati Chemfort™/Tevadaptor® uredaje od komponenti koje nisu Chemfort™/Tevadaptor® .
2. Informacije o roku trajanja i sterilnosti potraZite u smernicama proizvodaca lekova i European Pharmacopoeia smernicama.

HRVATSKI - UPUTE ZA UPORABU

Chemfort™ je uredaj zatvorenog sustava za prijenos (Closed System Transfer Device) koji mehanicki sprjecava otpustanje
lijekova, uklju€ujuéi antineoplasti¢ne i opasne lijekove, u obliku pare, spreja ili tekucine tijekom pripreme, rekonstitucije, mijeSanja i
primjene, ¢ime se smanjuje izloZzenost pojedinaca, zdravstvenog osoblja i okoline opasnim lijekovima.

Chemfort™ sprjecava ulazak mikroorganizama i oneci$¢enja iz zraka u lijekove ili tekuéine do 7 dana.

NAPOMENE

1. Koristite asepti¢nu tehniku.

2. Pokazalo se da Chemfort™ sprjecava ulazak mikroorganizama tijekom 7 dana i 10 aktivacija.

3. Komplete cijevi zamijenite u skladu sa smjernicama European Centre for Disease Prevention and Control / lokalnim
propisima i protokolima ustanove.

4. Odlaganje komponenti mora biti u skladu s lokalnim propisima i postupcima za rukovanje opasnim lijekovima.

5. Za informacije o dodatnoj izobrazbi obratite se lokalnim distributerima.

6. Nije napravljeno od prirodnog gumenog lateksa ni DEHP-a.

MJERE OPREZA

1. Uredaje ChemfortT"‘lTevadaptor® nemojte odspajati od drugih komponenti koje nisu ChemfortT"'ITevadaptor® .

2. Informacije o roku trajanja i sterilnosti potraZite u smjernicama proizvodaca lijeka i normama European Pharmacopoeia.

3. Chemfort™ se moze koristiti s lijekom do 7 dana.

E Mnviké - E vBeigeig xpriong

To Chemfort™ eivail pia cuokeun PETAPOPAG £VTOG KAEIoTOU cuoTrpatog (CSTD), n otroia euTrodidel TNV £KAUCT QOPUOKEUTIKWY

OUCIWV, CUMTTEPIAGUBAVOUEVWY AVTIVEOTTAACUATIKWY Kal ETTIKIVOUVWY QapUaKwY, O Hop@r aTuoU, agEpOAUNATOG i UypOoU KATA

TNV TTAPACKEUN, TNV avacuoTacn, TNV avAapeign Kai Tn Xopriynan, EAaXIOTOTTOIWVTAG TNV €KBECT TwWV ATOHWY, TOU UYEIOVOUIKOU

TIPOOWTTIKOU KAl TOU TTEPIBAAAOVTOG O€ ETTIKIVOUVESG PAPUOKEUTIKEG OUTIEG.

To Chemfort™ amotpérel TNV €i0000 PIKPOBIWV KaI GEPOUETAPEPOPEVWY HOAUCHATIKWY TTAPAYOVTWY OTO GAPHAKO I OTIG BI630UG

UYPWV €WG KAl VIO 7 NUEPEG.

IHMEIQZEIZX

1. EQappoete GonTrTn TEXVIKA.

2. To Chemfort™ eptrodiCel ammodedelypéva Tnv €i0odo pIKPoRiwy yia 7 nuépeg kail 10 evepyoTToINOTEIG.

3. AvtikaBioTdTe Ta 0T oWARVWY cUPpwva pe TiIg 0dnyieg European Centre for Disease Prevention and Control, Toug Totrikoug
KOVOVIOPOUG Kal TO TIPWTOKOAAO TOU 1I8PUHATOG.

4. H améppiyn Twv CUCTATIKWVY HEPWY Ba TTPETTEI va YiveTal CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG KOl TIG KABIEPWHEVES
S108IKATiES XEIPITPOU ETTIKIVOUVWY QAPUAKWY.

5. MNa TTePIOOOTEPEG TTANPOPOPIEG Kal VIO TIEPAITEPW EKTTAIOEUCN, ETTIKOIVWVIOTE PE TOUG TOTTIKOUG DIAVOUEIG.

6. Aev kataokeuadetal Pe AatéE atrd Quoikd kaoutoouk i DEHP.

NPO®YAAZEIZ

1. Mnv m‘roo%ééﬂe TIG OUOKEUEG Chemfort"‘lTevadaptor® amé dAAa cuoTaTikd pépn Tou dev avijkouv ato Chemfort™/
Tevadaptor™.

2. Avarpégre oTIG 0dnyieg Tou TTapaywyoU Tou papuAKou Kai OTig odnyieg Tng PapuakoTtroliag Twv Hvwpévwy MoAireiov European
Pharmacopoeia yia TTAnpo@opieg OXETIKA PE TN didpKela {WAG Kal Tn OTEIPOTNTA TOU TTPOIGVTOG.

3. To Chemfort™ ptopei va XpnoipoTroindei pe 1o pAPPAKO WG Kal YIa 7 NUEPEG.

3. Chemfort™ moze da se koristi sa lekom do 7 dana.
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FR Référence catalogue ES Numero de catalogo DK Katalognummer PL  Numer katalogowy RO  Numér de catalog
r f 516 NL Catalogusnummer SK Katalégové &islo EE Katalooginumber BG KartanoxeH Homep SL  Kataloska $tevilka
er o.1. IT  Numero di catalogo HU Katalogusszam LT  Numeris kataloge HR Kataloski broj IR Uimhir chataléige
GB Manufacturer SE Tillverkare CZ  Vyrobce NO Fabrikant GR  KaraokeuaoTrg RS Mpouseohay
DE Hersteller PT Fabricante LV  Razotajs FI Valmistaja MT  Manifattur HB v
FR Fabricant ES Fabricante DK  Producent PL  Producent RO  Producator
f' NL Fabrikant SK Vyrobca EE Tootja BG TMpoussoguten SL  Proizvajalec
ret: 5.1.1 IT  Produttore HU Gyarto LT  Gamintojas HR  Proizvoda¢ IR Déantéir
GB Do not use if package is damaged SE  Far gj anvandas om forpackningen ~ CZ  NepouZivejte, pokud je obal NO Ma ikke brukes hvis emballasien er  GR  Mnv 10 xpnoiyotoieite av n IR Na husaid ma ta an pacaiste
and COH§U|t lﬂStTUQtlonS for use skadats och se bruksanvisningen poskozen. Viz navod k pouziti edelagt og se bruksanvisningen OUOKEUQOIA €iVal KATETTPAPUEVN Kal damaistithe agus déan tagairt do
DE Inhalt bei beschadigter Verpackung PT Nao utilizar se a embalagem estiver LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un ~ Fl  Eisaa k_é‘\(yttéé,_jos pakkaus on OUHBOUAEUTEITE Tig 0BNYieg Xpriong threoracha Usaide
nicht verwenden und danificada e consultar as instrugdes skatit lietosanas instrukciju vahingoitfunut ja katso kayttoohjeita  MT  Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsarau RS Ao je nakosarbe owTeheHo, HemojTe
Gebrauchsanweisung lesen de utilizagao - ” ST o Kk Jlt L ot ol " MJ O e o )
N tiliser si l'emballage est o . L DK Ma ikke bruges, hvis pakken er. PL  Nie uzywag, jesli opakowanie jest onsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu opuc pon3eoa. 3a aarbe
FR Ne pas utili 9 ES  No utilizar si el envase esta dafiado y beskadiget og lees brugsanvisningen uszkodzone i zapoznac si¢ z I N nocTynarbe npodnTajTe ynyTereo sa
enctiomtmaged?ttgion?_ulter les consultar las instrucciones de uso EE  Arge k i pakend instrukcjg uzycia RO  Nu utilizati acest produs daca ynotpeby
. instructions d'utilisation i i i i
ref. 5.2.8 NL Niet gebruiken indien d Kk SK  Nepouzivaite, ak je balenie poskodené, kar%}aus?us#jggﬁin;w;egg on BG He usnonassaiite, ako onakoskara e %Tt?ﬁﬁ%ﬂﬁ?gedﬁfﬁggﬁt si consultafi g NINZ71 NNA91 NTIRN DXL WNNWNYT 'R
\et gepruiken incien ge verpaxiing a pre¢itajte si navod na pouzitie juhendi nospeseHa; npovetete ’ Yin'wn nixain nx
beschadigd is en gebruiksaanwijzing P ! g kasutusjuhendit I/IHC'?p)eKLI,VIV’ITepC!E ynotpeba SL Ne uporabljajte, e je embalaza
raadplegen o HU  Nem hasznalhato, ha a csomagolas LT~ Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, ir zr. R 5 poskodovana in preberite navodila
IT  Non utilizzare se la confezione & sériilt, és tekintse at a hasznalati naudojimo instrukcijas HR  Ne upotrebljavati ako je ambalaza za uporabo
danPeggiata e consultare le istruzioni Gtmutatét ostecena i pogledati upute za uporabu P
per l'uso
GB Use-by date SE Bést-fore datum CZ  Datum spotfeby NO  Bruk innen dato GR  Hyepopnvia Ajéng RS Pok ynotpebe
DE \Verfallsdatum PT Prazo de validade LV Deriguma termin$ Fl Viimeinen kayttopaiva MT  Data ta' skadenza HB 0 1w wnnwun? vt
FR Date limite d'utilisation ES Fecha de caducidad DK  Sidste anvendelsesdato PL  Data waznosci RO  Ase utiliza inainte de
NL Uiterste gebruiksdatum SK Spotrebujte do datumu EE  Kalblik kuni BG Cpok Ha rogHocT SL Rok uporabnosti
ref: 5.1.4 IT  Data di scadenza HU Lejarat datuma LT  Naudoti iki datos HR  Rok uporabe IR  Data dulta 6 mhaith
GB Sterilized using ethylene oxide SE Steriliserad med etylenoxid CZ  Sterilizovano ethylenoxidem NO  Sterilisert med etylenoksid GR éggggé:,gﬁwﬁml pe xprion ogeidiou tou IR Steirilithe ag usaid ocsaid eitiléine
m E DE Sterilisiert mit Ethylenoxid PT  Esterilizado por 6xido de etileno LV  Sterilizéts ar etilénoksidu FI Steriloitu etyleenioksidilla - . . . RS  CrepunncaHo kopuihewem etuneH
o ' b s o . ) - ) ) ) MT  Sterilizzat bl-uzu tal-ossidu tal-etilene okonna
FR Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne ES Esterilizado con 6xido de etileno DK  Steriliseret med ethylenoxid PL  Sterylizowano tlenkiem etylenu RO  Sterilizat cu oxid de efilens A
ref: 5.2.3 NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide SK Sterilizované pomocou etylénoxidu ~EE  Steriliseeritud etiileenoksiidiga BG  CrepunuanpaHo ¢ eTUreHoB okcuz, SL  Steriiziranc 2 efilen oksidom HB  j7nxnymnn nvxnxa axr7700 12y
IT  Sterilizzato con ossido di etilene HU Etilén-oxiddal sterilizalva LT  Sterilizuota etileno oksidu HR  Sterilizirano etilen oksidom
GB Non-pyrogenic SE  Pyrogenfri CZ  Nepyrogenni NO  Ikke pyrogenisk GR  Mn mupetoyévo RS  Huje nuporero
DE nicht pyrogen PT  N&o pirogénico LV  Nepirogéns FI Ei-pyrogeeninen MT  Mhux pirogeniku HB aanoxe
FR Non pyrogéne ES Apirégeno DK  Ikke feberfremkaldende PL  Niepirogenny RO  Apirogen
. NL Niet-pyrogeen SK  Nepyrogénne EE  Mittepirogeenne BG Henuporenen SL  Apirogeno
ref- 5.6.3 IT  Non pirogenico HU Nem pirogén LT  Nepirogeninis HR Nepirogeno IR Neamh-phirigineach
GB Batch code SE Batchkod CZ  Kod davky NO Partikode GR  Kwdikég Trapridag RS Bpoj wapxe
LOT DE Chargennummer PT  Cadigo do lote LV  Partijas kods FI Erékoodi MT  Kodici tal-lott HB nuxx Tip
FR Code de lot ES Codigo de lote DK Batchkode PL  Kod serii RO  Cod lot
NL Batchcode SK Kod sarze EE  Partii kood BG MaptuaeH kog SL Koda serije
ref: 5.1.5 IT  Codice lotto HU Gyartasi tétel kodia LT  Partios kodas HR  Sarzni broj IR Cod baisce
GB Do not re-use SE Farinte ateranvandas CZ Nepouzivejte opakované NO Til engangsbruk GR  Mnv 10 gmravaypnoipoTrolgite RS Hemojre noHoso ynoTpebrbasatu
DE Nicht zur Wiederverwendung PT Néo voltar a utilizar LV  Nelietot atkartoti FI Ei saa kayttaa uudelleen MT  Tuzax mill-gdid HB ~1in winw7 82
FR Ne pas réutiliser ES No reutilizar DK Ma ikke genbruges PL  Nie uzywac ponownie RO  Anu se reutiliza
f' NL Niet opnieuw gebruiken SK Nepouzivajte opakovane EE Arge kasutage korduvalt BG [a He ce uanonasa nosTopHo SL Ne uporabljajte ponovno
rer: 5.4.2 IT  Non riutilizzare HU Nem hasznalhaté fel jra LT  Nenaudoti pakartotinai HR  Nije za vigekratnu uporabu IR Na hathusaid
GB Do not resterilize SE Far ej omsteriliseras CZ  Neresterilizujte NO Ma ikke resteriliseres GR  Mnv emavamooTeipiveTe RS Hemojre noHoso crepunucaru
% DE Nicht resterilisieren PT  N&o reesterilizar LV Nesterilizét atkartoti FI Ei saa steriloida uudelleen MT  Tisterilizzax mill-gdid HB  wTnn axrmv0 y¥a i
FR Ne pas restériliser ES  No reesterilizar DK  Ma ikke gensteriliseres PL  Nie sterylizowa¢ ponownie RO  Anu se resteriliza
NL Niet opnieuw steriliseren SK Nesterilizujte opakovane EE  Arge steriliseerige uuesti BG [ He ce cTepunuavpa noBTOPHO SL Ne sterilizirajte ponovno
ref- 526 IT  Non risterilizzare HU  Ujrasterilizalni tilos LT  Nie wyjatawia¢ ponownie HR  Nemojte ponovno sterilizirati IR Na hathsteirilia
GB Consult instructions for use SE  Lés bruksanvisningen CZ  Viz navod k pouZiti NO Les bruksanvisningen GR  ZupBouheurteite TIG 03nyieg Xpriong RS  Koncyntyjte ynytcTea 3a kopuiwhetse
DE Lesen Sie die Gebrauchsanweisung PT Consultar as instrugdes de utilizagdo LV Skatit lietoSanas instrukcijas FI Katso kayttdohjeet MT  Ikkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu HB  winwn nixain nx xnp v
FR Consulter les instructions d'utilisation  ES  Consultar las instrucciones de uso DK  Tjek instruktioner for brug PL  Nalezy przeczytac instrukcje uzytkowania RO Consultati instructiunile de utilizare
ref: 5.4.3 NL  Raadpleeg de gebruiksaanwijzing SK Precitajte si navod na pouzitie EE  Lugege kasutusjuhendit BG KOHcynTw%aﬁTe ce cuHcTpykummte  SL Glejte navodila za uporabo
s IT  Consultare le istruzioni per I'uso HU Tekintse at a hasznalati utmutatot LT  Susipazinkite su naudojimo 3a ynotpeba IR Déan tagairt do theoracha d'Usaid
instrukcijomis HR  Pogledajte upute za uporabu
\\|// GB Keep away from sunlight SE Undvik solljus CZ Chrarite pred sluncem NO  Oppbevar utenfor sollys GR  KpamoTe 10 pakpid armé 1o nhiaké ewg RS [pxatn ganeko oa cyHyese ceetnoctu
/.\ DE Vor Sonneneinstrahlung schiitzen PT  Manter protegido da luz solar LV Sargat no saules gaismas FI Pidé& poissa auringonvalosta MT  Zomm 'il boghod mid-dawl tax-xemx HB wnwY nown yimY
//\|\ FR Conserver a I'abri de la lumiére du soleil ES  Mantener alejado de la luz solar DK  Beskyttes mod sollys PL  Chroni¢ przed stoicem RO  Ase feri de lumina soarelui
u NL Uit de buurt van zonlicht houden SK  Uchovavajte mimo sineéného ziarenia EE  Hoida paikesevalguse eest BG [pwxTe ganed ot cnbHyesa ceetivHa SL Hraniti loeno od neposredne sonéne
ref: 5.3.2 IT  Tenere lontano dalla luce solare HU  Napfénytél védve tartandd LT  Laikyti atokiai nuo tiesioginiy saulés HR  Ne izlagati suncevom svjetlu svetlobe
spinduliy IR Coimead amach ¢ sholas na gréine
"y GB Keep dry SE Férvaras torrt CZ  Udrzujte v suchu NO Oppbevares tort GR  Na diatnpeital oteyvéd RS Mopa 6utn cyso
’A’ DE Trocken aufbewahren PT  Manter seco LV Glabat sausu Fl Pidettava kuivana MT  Zommu xott HB wa ey
J FR Craint 'humidité ES Mantener seco DK Opbevares tort PL  Chroni¢ przed wilgocig RO  Ase pastra uscat
f' 53.4 NL Droog houden SK  Udrzujte v suchu EE Hoida kuivana BG Masete ot Bnara SL Hranite na suhem
rer. 5.3. IT  Tenere allasciutto HU  Szarazon tartando LT  Laikyti sausai HR  Zastititi od vlage IR Coimeéd tirim
GB Drops per millilitre SE  Droppar per milliliter CZ  Kapky na mililitr NO  Draper per mililiter GR  Zrayéveg avd XINOGTOAITpO RS  Kanwu no mununutpy
DE Tropfen pro Milliliter PT  Gotas por mililitro LV Pilieni mililitra FI Pisarat millilitraa kohti MT  Qtar ghal kull millilitru HB 2077 NID
FR Gouttes par millilitre ES Gotas por mililitro DK  Draber per milliliter PL  Krople na mililitr RO  Picaturi pe mililitru
NL  Druppels per milliliter SK  Kvapky na mililiter EE  Tilku milliliitri kohta BG  Kanku Ha Mununutbp SL Kapljice na mililiter
ref. 5.6.4 IT  Gocce per millilitro HU  Cseppek szama milliliterenként LT  Lasy mililitre HR  Kapljica u mililitru IR Braonta sa mhillilitear
GB  Liquid filter with pore size SE  Vatskefilter med porstorlek CZ Kapalinovy filtr s velikosti poru NO Flytende filter med porestgrrelse GR  ®iATpo uypwv pe péyeBog TTOpwV RS Teunn countep BenuunHe nopa
DE Fliissigkeitsfilter mit PorengréRe PT  Filtro de liquidos com tamanho de poro | Skidruma filtrs ar poru izméru FI Nestesuodatin, jonka huokoskoko on  MT  Filtru likwidu bid-dags tal-pori HB nanp Yoy 71 pon
FR Filtre de liquide avec taille des pores ES  Filtro de liquidos con tamafio de poro by \/skefilter med porestarrelse+U7 ~ PL  Filtr do cieczy o $rednicy poréw RO Finflu pentru lichide cu dimensiunea
i i i e N . S . porilor
ref- 5.6.5 NL Vloeistoffilter met poriegrootte SK  Kvapalinovy filter s velkostou porov EE Vedelikufilter poori suurusega BG  Teuen untep ¢ pasmep Hanopute  SL Tekogi filter z velikostjo por
U IT  Filtro per i liquidi con dimensione HU Folyadékszirs a kévetkezé Eiu fi i i i i i sid poi
dei pori pérﬁsmérettel LT Skysciy filtro pory dydis+J7 HR Filtar tekuéine s velicinom por+O7a IR Scagaire leachta le méid poire
GB Authorized representative in the SE Bemyndigad representant i Z  Povéfeny zastupce v Evropském NO Autorisert representant i Det GR E&ouaciodotnuévog avTimipéowTrog IR lonadai udaraithe sa Chomhphobal
European Community/European Union Europeiska gemenskapen/Europeiska spolecenstvi / Evropské unii europeiske fellesskap/EU oty Evpwrraiky Eorpach/Aontas Eorpach
DE Zugelassener Vertreter in der unionen LV Pilnvarotais parstavis Eiropas Fl  Valtuutettu edustaja Euroopan Kowvémnra/Eupwrraikr ‘Evwon RS Osnawhenn npeactasruk y EBponckoj
Européischen Gemeinschaft/ PT Representante autorizado na ) Kopiena/Eiropas Savieniba yhteisssa/Euroopan unionissa MT  Rapprezentant awtorizzat fi-Komunita 3ajeqHuum / EBponckoj yHujn
REP Europaischen Union Comunidade Europeia/Unido Europeia 3w autoriseret repraesentant i den PL Autoryzowany przedstawiciel na Ewropea/Unjoni Ewropea HB Tinkn/mornxn n7npa nwlim ax
FR Représentant autorisé dans I'union ES Representante autorizado en la Europaeiske Kommite/Europaeiske terenie Wspdlnoty Europejskiej/Unii oIRA
ref: 5.1.2 Européenne Comunidad Europea/Union Europea Union Europejskiej RO  Reprezentant autorizat in Comunitatea
' NL Gemachtigd vertegenwoordigerinde ~ S Autorizovany zastupca v Eurépskom  EE  Volitatud esindaja Euroopa BG \égggggyggfg npeacrasuTen sa Europeand/Uniunea Europeana
Europese Gemeenschap/Europese Unie spolocenstve/Eurépskej Unii Uhenduses/ Euroopa Liidus 0BLUHOCT/EBpONeiickMs Cbioa sL
N . v P : N Pooblas¢eni zastopnik v Evropski
IT Rappresentante autorizzato nella HU Hivatalos képviselet az Eurdpai LT aliotasis atstovas Europos Steni f f A LA
Comunita Europea/Unione Europea Kbzdsségben/Eurdpai Unidban Ejendruqe / Europos Sajungoje HR ?ij;ﬁ?c']} J?g;éi\éTﬁnlﬁiEuropskm skupnosti/Bvropski uniji
GB Not made with natural rubber latex or ~ SE Inte tillverkad med naturgummilatex CZ  Vyrobeno bez pfirodniho NO Ikke laget med naturgummilateks GR  Aev gival KATAOKEUOOKEVO OTTO |JR  Nidhéantar le laitéis nadurtha rubair
DEHP eller DEHP kaucukového latexu nebo DEHP eller DEHP @uOIK6 AdoTixo Aateg 1§ DEHP n6 DEHP
DE Nicht mit Naturkautschuklatex oder PT Néo contém latex de borracha LV NavraZots no dabiska kaucuka Fl IEi ole Va}lmis_tle}tuk ia tai DEHP:st
Not made with DEHP hergestellt natural nem DEHP lateksa vai DEHP uonnonkumilateksia tai :sté MT  Mhux maghmul bil-latex tal-gomma RS Huje HanpassbeHo oa HEIQJOIJHOF
natural rubber FR Non fabriqué avec du latex de ES No fabricado con latex de caucho DK  Ikke lavet med naturligt gummilatex PL  Niewykonane z lateksu kauczuku naturali jew DEHP rymMeror narekca unu AEXT-a
caoutchouc naturel ou du DEHP natural ni con DEHP eller DEHP naturalnego lub DEHP ) , .
latex or DEHP RO Nu este fabricat cu latex din cauciuc
NL Niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex SK Nie je vyrobené z prirodného EE Eiole valmistatud naturaalsest BG [pu nponasoacTBOTO He e natural sau DEHP HB DEHP ix 'vav mi opo? oy 1wy X7
of DEHP kaucukového latexu alebo DEHP kautSukilateksist ega DEHPst M3Mon3BaH eCTECTBEH Kay4yKoB
narekc unm DEHP SL  Niizdelano iz lateksa iz naravnega
Non realizzato con lattice di gomma Nem természetes gumilatexet vagy Pagaminta nenaudojant nataralaus i i i " ! >
LN HU e eorel kaerin LT e e saDERP HR  Nie izradeno ad prirodnog gumenog kavéuka ali DEHP-ja
GB MEDICINE SE MEDICIN ) CZ LEK ’ NO MEDISIN GR IATPIKH RS INEK
* DRUG DILUENT/SALINE UTSPADNINGSMEDEL/SALTLOSNING REDIDLO / FYZIOLOGICKY ROZTOK FORTYNNINGSMIDDEL/SALINER AIAAYMA/ANATOYXO PA3PEBUBAY/CIIAHO
DE MEDIKAMENTE PT MEDICAMENTO ) LV MEDIKAMENTS FI LAAKE MT  MEDICINA HB nonn
DILUENT/SALIN SOLVENTE/SORO FISIOLOGICO ATSKAIDITAJS/FIZIOLOGISKAIS LAIMENNIN/SUOLALIUOS DILWENT/SALINA ni/77m
. SKIDUMS PL MEDYCYNA
FR MEDICAMENT ES MEDICAMENTO 4 \ RO ZDRAVILO .
DILUENT/SALINE DILUENT/SOLUTION SALINE DILUYENTE/SOLUCION SALINA DK MEDICIN &~ s ALTOPLBSNING ROZIENGZALNIKISOL TOPILO/FIZIOLOSKA RAZTOPINA
I:I NL MEDICIN SK LIEK . EE RAVIM BG [IEKAPCTBO SL  LEIGHEAS )
DILUENT/SALINE ROZPUSTADLO/FYZIOLOGICKY LAHJENDUSVEDELIK/ PA3TBOPUTEN/®N3NONOIMMYEH CAOLAITHEOIR/SAILINE
ROZTOK FUSIOLOOGILINE LAHUS PA3TBOP LEIGHEAS
IT MEDICINALE HU GYOGYSZER LT VAISTAS HR LUEK IR CAGLAITHEOIR/SAILINE
DILUENTE/SOLUZIONE SALINA SKIEDIKLIS / DRUSKOS TIRPALAS RAZRJEDIVAC/FIZIOLOSKA OTOPINA
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