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GB INDICATIONS FOR USE
The Chemfort™ Closed Administration are a single use, sterile Closed System Transfer Device (CSTD) that mechanically prohibits the 
release of drugs, including antineoplastic and hazardous drugs, in vapor, aerosol or liquid form during administration, thus minimizing exposure 
of individuals, healthcare personnel, and the environment to hazardous drugs. Chemfort™ Closed Administration prevents the introduction of 
microbial and airborne contaminants into the drug or fluid path for up to 7 days.
NOTES
1. The ability to prevent microbial ingress for up to 7 days should not be interpreted as modifying, extending, or superseding manufacturer's
    labeling recommendations for the storage and expiration dating. Refer to drug manufacturer’s recommendations and EP compounding
    guidelines for shelf life and sterility information.
2. Chemfort™ was tested and verified to be mechanically and functionally compatible with all known drugs for up to 7 days and 10 activations.
3. Do not use if the package is damaged or end caps are missing or not in place.
4. Sets with drip chamber are not to be used for administration of blood or blood components.
5. Do not use with rigid containers.
6. Replace set per ECDC guidelines and/or institutional protocol.
7. Disposal of components should be according to local regulations and procedures for handling of hazardous drugs.
8. Refer to local distributors for additional training information.
9. Prepare medication for injection into IV bag, transport, and administer according to the Chemfort™ Instructions for use and    
    institutional protocols.
PRECAUTIONS
1. Use Aseptic technique.
2. Do not disconnect Chemfort™ devices from other non Chemfort™ components.

Il per somministrazione a sistema chiuso Chemfort™ è un dispositivo di trasferimento a sistema chiuso (CSTD) monouso e sterile che 
impedisce meccanicamente il rilascio di farmaci, compresi quelli antineoplastici e pericolosi, sotto forma di vapore, aerosol o liquido durante la 
somministrazione, riducendo così al minimo l'esposizione di individui, personale sanitario e ambiente ai farmaci pericolosi. Il Set per 
somministrazione a sistema chiuso Chemfort™ impedisce l'introduzione di contaminanti microbici e trasportati dall'aria nel percorso di un 
farmaco o liquido fino a 7 giorni.
NOTE
1. La capacità di prevenire l'ingresso microbico fino a 7 giorni non deve essere interpretata come modifica, estensione o sostituzione delle 
    raccomandazioni riportate in etichetta dal produttore per la conservazione e la data di scadenza. Fare riferimento alle raccomandazioni del 
    produttore del farmaco e alle linee guida EP in materia di compounding per la durata di conservazione e le informazioni sulla sterilità.
2. Chemfort™ è stato testato e dichiarato meccanicamente e funzionalmente compatibile con tutti i farmaci noti fino a 7 giorni e 10 attivazioni.
3. Non utilizzare se la confezione è danneggiata o se i tappi di chiusura mancano o non sono in posizione.
4. I set con camera di gocciolamento non devono essere utilizzati per la somministrazione di sangue o componenti ematici.
5. Non utilizzare con contenitori rigidi.
6. Sostituire il set attenendosi alle linee guida ECDC e/o al protocollo istituzionale.
7. Lo smaltimento dei componenti deve avvenire nel rispetto dei regolamenti e delle procedure vigenti a livello locale in materia di  
    manipolazione di farmaci pericolosi.
8. Fare riferimento ai distributori locali per ulteriori informazioni sulla formazione.
9. Preparare i farmaci da iniettare nella sacca da flebo, trasportarli e somministrarli secondo le istruzioni per l'uso del set Chemfort™ e dei 
    protocolli istituzionali.
PRECAUZIONI
1. Utilizzare la tecnica asettica.
2. Non scollegare i dispositivi Chemfort™ da altri componenti non Chemfort™.

Los Chemfort™ Closed Administration son un dispositivo estéril de un solo uso para transferencia en un sistema cerrado (CSTD) que prohíbe 
mecánicamente la liberación de medicamentos, incluidos los antineoplásicos y los productos peligrosos, en forma de vapor, aerosol o líquido 
durante la administración, minimizando con ello la exposición de las personas, el personal sanitario y el medio ambiente a los medicamentos 
peligrosos Chemfort™ Closed Administration evita la introducción de contaminantes microbianos y aéreos en el recorrido del fármaco o 
líquido hasta 7 días.
NOTAS
1. La capacidad de evitar la entrada de microbios durante un máximo de 7 días no debe interpretarse como una modificación, ampliación o 
    sustitución de las recomendaciones de la ficha técnica del fabricante respecto a la conservación y la fecha de caducidad. Consulte las 
    directrices compuestas del fabricante del medicamento y de la EP para obtener información sobre la vida útil y la esterilidad.
2. Chemfort™ fue probado y verificado para ser mecánica y funcionalmente compatible con todos los medicamentos conocidos hasta 7 días 
    y 10 activaciones.
3. No utilizar si el envase está dañado o si faltan o no están colocadas las tapas de los extremos.
4. Los sistemas con cámara de goteo no deben utilizarse para la administración de sangre o componentes sanguíneos.
5. No utilizar con envases rígidos.
6. Reemplazar el sistema según las directrices de los ECDC o el protocolo del centro.
7. La eliminación de los componentes debe hacerse de acuerdo con las normas y procedimientos locales para la manipulación de 
    medicamentos peligrosos.
8. Consulte a los distribuidores locales para obtener información adicional sobre la formación.
9. Prepare la medicación para inyectarla en la bolsa intravenosa, transpórtela y adminístrela según las instrucciones de uso de Chemfort™ y 
    los protocolos del centro.
PRECAUCIONES
1. Utilizar una técnica aséptica.
2. No desconecte los dispositivos Chemfort™ de otros componentes que no sean Chemfort™.

Súpravy na podávanie v uzavretom systéme Chemfort™ sú sterilné pomôcky na prenos liekov v uzavretom systéme (CSTD) na jedno 
použitie, ktoré mechanicky zabraňujú uvoľňovaniu liekov vrátane antineoplastických a nebezpečných liekov v parnej, aerosólovej alebo tekutej 
forme počas podávania, čím sa minimalizuje vystavenie jednotlivcov, zdravotníkov a prostredia nebezpečným liekom. Podávanie v uzavretom 
systéme Chemfort™ zabraňuje vstupu mikrobiálnych a vzduchom prenášaných kontaminantov do dráhy liečiva alebo tekutiny až po dobu 7 
dní.
POZNÁMKY
1. Schopnosť predchádzať vnikaniu mikróbov po dobu až 7 dní sa nemá interpretovať ako modifikácia, rozšírenie alebo nahradenie odporúčaní 
    výrobcu týkajúcich sa označovania pri skladovaní a dátume exspirácie. Informácie o dobe použiteľnosti a sterilite nájdete v odporúčaniach 
    výrobcu liekov a v pokynoch pre zloženie EP.
2. Chemfort™ sa otestoval a bolo overené, že je mechanicky a funkčne kompatibilný so všetkými známymi liekmi po dobu až 7 dní a 10 
    aktivácií.
3. Produkt nepoužívajte, ak je obal poškodený alebo chýbajú koncovky, alebo nie sú na svojom mieste.
4. Súpravy s odkvapkávacou komorou sa nemajú používať na podávanie krvi alebo krvných zložiek.
5. Nepoužívajte s pevnými nádobami.
6. Súpravu meňte podľa pokynov ECDC a/alebo inštitucionálneho protokolu.
7. Likvidácia komponentov by sa mala uskutočniť v súlade s miestnymi predpismi a postupmi na zaobchádzanie s nebezpečnými liekmi.
8. Ďalšie informácie týkajúce sa odbornej prípravy získate od miestnych distribútorov.
9. Pripravte liek na vstreknutie do IV vaku, prepravte a podajte podľa pokynov na použitie Chemfort™ a inštitucionálnych protokolov.
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1. Používajte aseptickú techniku.
2. Neodpájajte pomôcky Chemfort™ od iných komponentov, ktoré nie sú komponentami Chemfort™.

Uzavřené pro podávání léčiv Chemfort™ jsou jednorázové, sterilní uzavřené systémy pro přenos léčiva (CSTD), které mechanicky brání 
uvolnění léčiva, například antineoplastických a nebezpečných léků, ve formě par, aerosolu nebo kapaliny během podávání. Tím se 
minimalizuje kontakt nebezpečných léků s osobami, zdravotnickým personálem a životním prostředím. Uzavřený systém pro podávání léčiv 
Chemfort™ brání vniknutí mikrobiálních a vzdušných kontaminantů do léčiva nebo dráhy kapaliny po dobu až 7 dnů.
POZNÁMKY
1. Schopnost bránit pronikání mikrobů po dobu až 7 dnů nesmí být chápána jako úprava, prodloužení nebo nahrazení doporučení pro dobu 
    skladování a datum spotřeby uvedená výrobcem na štítku. Údaje o době skladovatelnosti a sterilitě naleznete v pokynech výrobce léku a 
    EP pokynech pro přípravu.
2. Chemfort™ byl testován a ověřen jako mechanicky a funkčně kompatibilní se všemi známými léky po dobu až 7 dnů a 10 aktivací.
3. Nepoužívejte, pokud je obal poškozený nebo pokud chybí záslepky nebo nejsou nasazena koncová víčka.
4. Soupravy s odkapávací komorou se nesmí používat pro podávání krve nebo krevních složek.
5. Nepoužívejte s tuhými nádobami.
6. Při výměně soupravy postupujte v souladu s pokyny ECDC a/nebo institucionálního protokolu.
7. Jednotlivé komponenty musí být zlikvidovány v souladu s místními předpisy a postupy pro manipulaci s nebezpečnými léky.
8. Více informací o školení získáte od místních distributorů.
9. Léčivo pro injekční podání připravte do vaku IV. Přenos a podání zajistěte v souladu s návodem k použití  Chemfort™ a institucionálními 
    protokoly.
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1. Používajte aseptickú techniku.
2. Neodpájajte pomôcky Chemfort™ od iných komponentov, ktoré nie sú komponentami Chemfort™.

Chemfort™ slēgts ievadīšanas ir vienreizlietojama, sterila slēgtas sistēmas padevējierīce (Closed System Transfer Device, CSTD), kas 
mehāniski neļauj noplūst zālēm, tostarp antineoplastiskām un bīstamām zālēm, kas ievadīšanas laikā ir tvaika, aerosola vai šķidruma formā, 
tādējādi minimizējot personu, veselības aprūpes personāla un vides pakļaušanu bīstamu zāļu iedarbībai. Chemfort™ slēgts ievadīšanas 
komplekts novērš mikrobioloģiska un gaisa nesta piesārņojuma nokļūšanu zālēs vai šķidruma ievades sistēmā līdz 7 dienām.
PIEZĪMES
1. Spēju novērst mikrobioloģisko elementu iekļūšanu līdz 7 dienām nedrīkst interpretēt kā ražotāja marķējumā norādīto glabāšanas un 
    derīguma termiņa ieteikumu mainīšanu, pagarināšanu vai aizstāšanu. Skatiet zāļu ražotāja ieteikumus un EP kompaundēšanas vadlīnijas, 
    lai iegūtu informāciju par glabāšanas laiku un sterilitāti.
2. Chemfort™ ir testēts un pierādīts kā mehāniski un funkcionāli saderīgs ar visām zināmajām zālēm līdz 7 dienām un 10 aktivēšanām.
3. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojāts, trūkst gala vāciņu vai tie neatrodas savās vietās. 
4. Komplektus ar pilinātāja kameru nedrīkst lietot asins vai asins komponentu ievadīšanai.
5. Nelietojiet ar stingriem konteineriem.
6. Nomainiet komplektu atbilstoši ECDC vadlīnijām un/vai oficiālajam protokolam. 
7. Komponenti jāiznīcina saskaņā ar vietējiem noteikumiem un procedūrām attiecībā uz rīcību ar bīstamām zālēm. 
8. Lai iegūtu papildu apmācības informāciju, vērsieties pie vietējiem izplatītājiem. 
9. Sagatavojiet zāles injicēšanai IV maisiņā, transportējiet un ievadiet atbilstoši Chemfort™ lietošanas norādījumiem un oficiālajiem 
    protokoliem.
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
1. Izmantojiet aseptikas metodi.
2. Neatvienojiet Chemfort™ ierīces no citiem komponentiem, kas nav Chemfort™ komponenti.

Zatvoreni kompleti za primjenu Chemfort™ jednokratni su, sterilni proizvodi za prijenos lijeka u zatvorenom sustavu (engl. Closed System 
Transfer Device, CSTD) koji mehaničkim putom sprječavaju oslobađanje lijekova, uključujući antineoplastične i opasne lijekove, u obliku pare, 
aerosola ili tekućine tijekom primjene, čime se minimizira izlaganje osoba, zdravstvenih djelatnika i okoliša opasnim lijekovima. Zatvoreni 
komplet za primjenu Chemfort™ sprječava da mikrobni i zrakom prenosivi kontaminanti dospiju u put lijeka ili tekućine u trajanju do 7 dana.
NAPOMENE
1. Sposobnost sprječavanja prodora mikrobnih kontaminanata u trajanju do 7 dana ne smije se tumačiti kao izmjena, produžavanje ili zamjena 
proizvođačevih preporuka na oznakama koje se odnose na rok skladištenja i trajanja. Informacije o roku trajanja i sterilnosti potražite u 
proizvođačevim preporukama i smjernicama za pripremu EP-a.
2. Proizvod Chemfort™ ispitan je i potvrđeno je da je mehanički i funkcionalno kompatibilan sa svim poznatim lijekovima u trajanju do 7 dana 
i za 10 aktivacija.
3. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno i ako zaštitne kapice nedostaju ili su skinute.
4. Kompleti s komorom sustava za infuziju ne smiju se koristiti za davanje krvi ili krvnih sastojaka.
5. Nemojte upotrebljavati s čvrstim spremnicima.
6. Zamijenite prema smjernicama ECDC-a i/ili protokolu ustanove.
7. Odlaganje komponenti treba vršiti u skladu s lokalnim propisima i postupcima za rukovanje opasnim lijekovima.
8. Dodatne informacije o obučavanju potražite od lokalnih distributera.
9. Pripremite lijek za injektiranje u vrećicu za infuziju, transportujte i primjenite u skladu s uputama za primjenu proizvoda Chemfort™ i 
protokolima ustanove.
MJERE OPREZA
1. Koristite aseptičku tehniku.
2. Nemojte odspajati proizvode Chemfort™ od drugih komponenata koje nisu dio proizvoda Chemfort™.

Suletud manustamiskomplektid Chemfort™ Closed Administration on ühekordseks kasutamiseks mõeldud steriilsed suletud süsteemi 
ülekandeseadmed (SSÜ – ingl k Closed System Transfer Device (CSTD), mis takistavad mehaaniliselt ravimite, sealhulgas antineoplastiliste 
ja ohtlikute ravimite vabastumise manustamise ajal auru, aerosooli või vedelal kujul, vähendades nii üksikisikute, tervishoiutöötajate kui ka 
keskkonna kokkupuudet ohtlike ravimitega. Suletud manustamine Chemfort™ Closed Administration takistab mikroobide ja õhus sisalduvate 
saasteainete sattumist ravimi või vedeliku teele kuni 7 päevaks.
MÄRKMED
1. Võimet ennetada mikroobide sissetungi kuni 7 päevaks ei tohiks tõlgendada kui tootja nõuannete muutmist, laiendamist või asendamist 
     nende säilitamise ja kõlblikkusega kuupäeva osas. Säilivusaega ja steriilsust käsitleva teabe saamiseks lugege ravimitootja soovitusi ja EP 
    ühendi juhiseid.
2. Chemfort™-i testiti ja kontrolliti, et see oleks kõigi teadaolevate ravimitega mehaaniliselt ja funktsionaalselt ühilduv kuni 7 päeva ja 10 
    aktivatsiooni.
3. Ärge kasutage toodet juhul, kui pakend on kahjustatud, otsakorgid puuduvad või need pole paigas.
4. Tilgakambriga komplekte ei tohi kasutada vere ega verekomponentide manustamiseks.
5. Mitte kasutada jäikade anumatega.
6. Asendage komplekt vastavalt ECDC juhistele ja/või institutsioonilisele protokollile.
7. Komponentide hävitamine peaks toimuma vastavalt ohtlike ravimite käitlemise kohalikele eeskirjadele ja protseduuridele.
8. Täiendava koolitusteabe saamiseks pöörduge kohalike edasimüüjate poole.
9. Valmistuge ravimi süstimiseks tilgutikotti, transportige ning manustage vastavalt Chemfort™-i kasutusjuhendile ja asutuse 
    sise-eeskirjadele.
ETTEVAATUSABINÕUD
1. Kasutage antiseptilist tehnikat. 
2. Ärge eemaldage Chemfort™-i seadmeid muudest Chemfort™-iga mitte seotud komponentidest.

A Chemfort™ zárt rendszerű gyógyszeradagoló készlet olyan egyszer használatos, steril, zárt átviteli (Closed System Transfer Device, 
CSTD) rendszer, amely mechanikusan meggátolja  a gyógyszerek, például daganatgátló és veszélyes gyógyszerek a készülékből pára, 
aeroszol, illetve csepp formában való kijutását a beadás során, minimalizálva ezáltal a személyek, az egészségügyi munkatársak és a környezet 
veszélyes anyagokkal való érintkezését. A Chemfort™ zárt rendszerű gyógyszeradagoló alkalmazásával akár 7 napon keresztül megelőzhető 
a mikróbák és a levegőben lévő szennyezőanyagok gyógyszerbe vagy a csövekbe való bejutása.
MEGJEGYZÉSEK
1. A készülék kizárólag akkor alkalmas a mikróbák behatolásának 7 napon keresztüli megakadályozására, ha azt szigorúan a gyártó 
    útmutatásainak megfelelően tárolták, és a lejárati időt pontosan figyelembe vették. A lejárati időre és a sterilitásra vonatkozó információkért 
    olvassa el a gyógyszer gyártójának ajánlásait és az EP irányelveket.
2. A Chemfort™ mechanikailag és funkcionálisan bevizsgáltan és igazoltan kompatibilis minden ismert gyógyszerrel legfeljebb 7 napon 
    keresztül vagy 10 összakapcsolás idejére.
3. Ha a csomagolás sérült vagy a kupakok hiányoznak vagy nincsenek a helyükön, akkor az eszközt nem szabad használni.
4. A cseppkamrával rendelkező szerelékek nem használhatók vér vagy vérkészítmények beadására.
5. Merev falú infúziós tartályokkal nem alkalmazható.
6. A szereléket a ECDC irányelveknek és/vagy az intézményi protokollnak megfelelően kell lecserélni.
7. Az alkatrészek ártalmatlanítását a veszélyes gyógyszerek ártalmatlanítására és kezelésére vonatkozó helyi előírásoknak megfelelően kell 
    végezni.
8. Az eszköz kezelésére vonatkozó további információkért forduljon a helyi forgalmazóhoz.
9. Készítse el a beadandó gyógyszert egy infúziós zsákban, majd az Chemfort™ használati útmutatójában foglaltaknak és az 
    intézményi protokollnak megfelelően vigye a felhasználás helyére és adja be.
ÓVINTÉZKEDÉSEK
1. Aszeptikus technikát kell alkalmazni.
2. Ne válassza le a Chemfort™ eszközöket a nem Chemfort™ típusú alkatrészekről.

Chemfort™ från för sluten administrering är en enkel, sluten enhet för sluten systemdistribution som på mekaniskt sätt förhindrar frisättning av 
läkemedel, däribland antineoplastiska och farliga läkemedel, i ång-,  aerosol- vätskeform under själva administreringen och därmed minimerar 
risken för att individer, hälso- och sjukvårdspersonal och miljön ska exponeras för farliga läkemedel. Den slutna administreringen från Chemfort
™ förhindrar att mikrober och luftburna främmande ämnen tränger in i läkemedels- eller vätskebanan under upp till sju dagar tid.
ANMÄRKNING
1. Förmågan att förhindra mikrobiellt intrång under upp till sju dagars tid ska inte tolkas som en modifiering, förlängning, eller ett åsidosättande 
    av tillverkarens rekommendationer på etiketten vad gäller datum för lagrings- och utlöpandetid. Se läkemedelstillverkarens rekommendationer 
    och EP:s framställningsriktlinjer för informationer om hållbarhetstid och sterilitet.
2. Chemfort™ testades och verifierades som varande mekaniskt och funktionellt kompatibel tillsammans med alla kända läkemedel för upp till 
    sju dagar och tio aktiveringar.
3. Använd inte produkten om förpackningen är skadad eller om ändlock saknas, eller om det inte sitter ordentligt på plats.
4. Uppsättningar med droppkammare ska inte användas för administrering av blod eller blodkomponenter.
5. Använd inte produkten med styva behållare.
6. Byt ut uppsättning enligt ECDC-riktlinjer och/eller institutionellt protokoll.
7. Kassering av komponenter ska ske i enlighet med lokala föreskrifter och förfaranden för hantering av farliga läkemedel.
8. Se lokala distributörer för ytterligare träningsinformation.
9. Förbered läkemedel för injektion i IV-påse, samt transportera och administrera det enligt Chemforts™ bruksanvisning och institutionella 
    protokoll.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Använd aseptisk teknik.
2. Koppla inte ur Chemfort™-enheter från andra komponenter som inte är av varumärket Chemfort™.

Os de Administração Fechados Chemfort™ são um Dispositivo de Transferência de Sistema Fechado (CSTD) de utilização única e estéreis 
que impedem mecanicamente a libertação de medicamentos, incluindo antineoplásicos e medicamentos perigosos, sob a forma de vapor, 
aerossol ou líquido durante a administração, minimizando deste modo a exposição dos doentes, profissionais de saúde e do ambiente a 
medicamentos perigosos. A Administração fechada Chemfort™ impede a introdução de contaminantes microbianos e presentes no ar na 
trajetória do medicamento ou do fluido durante um período de até 7 dias.
NOTAS
1.  A capacidade de prevenir a entrada de microorganismos durante até 7 dias não deve ser interpretada como uma alteração, prolongamento, 
    ou substituição das recomendações da rotulagem do fabricante relativas ao armazenamento e prazo de validade. Consulte as 
    recomendações do fabricante do medicamento e as orientações sobre formulação da Farmacopeia dos Estados Unidos (EP) para obter 
    informações sobre o prazo de validade e a esterilidade.
2. O Chemfort™ foi testado e foi comprovado ser mecânica e funcionalmente compatível com todos os medicamentos conhecidos durante 
    até 7 dias e 10 ativações.
3. Não utilizar se a embalagem estiver danificada ou se faltarem tampas ou não estiverem colocadas.
4. Os conjuntos com câmara de gotejamento não devem ser utilizados para administração de sangue ou componentes sanguíneos.
5. Não utilizar com recipientes rígidos.
6. Substituir o conjunto de acordo com as orientações do ECDC e/ou com o protocolo institucional.
7. A eliminação dos componentes deve ser realizada de acordo com os regulamentos e procedimentos locais para o manuseamento de 
    medicamentos perigosos.
8. Consulte os distribuidores locais para ibter informações adicionais sobre formação.
9. Prepare os medicamentos para injeção num saco IV, transporte e administre de acordo com as Instruções de utilização do Chemfort™ e 
    os protocolos institucionais.
PRECAUÇÕES
1. Utilizar uma técnica assética.
2. Não desligar os dispositivos Chemfort™ de outros componentes não Chemfort™.

Les ensembles d'administration fermée Chemfort™ un dispositif de transfert à système fermé (DTSF) stérile à usage unique qui interdit mécaniquement 
la libération de médicaments, y compris les antinéoplasiques et les médicaments dangereux, sous forme de vapeur, d'aérosol ou de liquide pendant 
l'administration, minimisant ainsi l'exposition des individus, du personnel de santé et de l'environnement aux médicaments dangereux. L'administration 
fermée Chemfort™ empêche l'introduction de contaminants microbiens et aériens dans le trajet des médicaments ou des fluides pendant une période 
allant jusqu'à 7 jours.
REMARQUES
1. La capacité à empêcher l'entrée de contaminants microbiens pendant une période allant jusqu'à 7 jours ne doit pas être interprétée comme modifiant, 
    prolongeant ou remplaçant les recommandations d'étiquetage du fabricant pour la conservation et la date de péremption. 
    Consultez les recommandations du fabricant du médicament et les directives de préparation de l'EP pour obtenir des renseignements sur la durée de 
    conservation et la stérilité.
2. Chemfort™ a été testé et vérifié pour être mécaniquement et fonctionnellement compatible avec tous les médicaments connus jusqu'à 7 jours et 10 
    activations.
3. Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé ou si les embouts sont manquants ou non en place.
4. Les ensembles avec chambre compte-gouttes ne doivent pas être utilisés pour l'administration de sang ou de composants sanguins.
5. Ne pas utiliser avec des récipients rigides.
6. Remplacez le kit conformément aux directives des ECDC et/ou au protocole de l'établissement.
7. L'élimination des composants doit se faire conformément aux réglementations et procédures locales de manipulation des médicaments dangereux.
8. Consultez les distributeurs locaux pour obtenir des informations supplémentaires sur la formation.
9. Préparez les médicaments à injecter dans la poche IV, les transporter et les administrer conformément au mode d'emploi et aux protocoles 
    institutionnels Chemfort™.
PRÉCAUTIONS
1. Utilisez une technique aseptique.
2. Ne déconnectez pas les dispositifs Chemfort™ des autres composants non Chemfort™.

Die Chemfort™ Closed Administration sind sterile geschlossene Systeme zum Transfer von Arzneimitteln (CSTD) für den Einmalgebrauch, die 
mechanisch eine Freisetzung von Arzneimitteln während der Verabreichung verhindern und minimieren, darunter auch von antineoplastischen und 
gefährlichen Arzneimitteln, in Dampfform, Sprühdosen oder flüssiger Form, und somit die Expositionszeit gegenüber gefährlichen Arzneimitteln von 
Patienten, Mitarbeitern im Gesundheitswesen und in der Umwelt reduzieren. Chemfort™ Closed Administration verhindert die Einführung von 
mikrobiellen und luftübertragenen Verunreinigungen in das Arzneimittel oder die Flüssigkeitsbahn bis zu 7 Tagen.
BEMERKUNGEN
1. Die Fähigkeit, das Eindringen von Mikroben für bis zu 7 Tage zu verhindern, sollte nicht als Änderung, Erweiterung oder Ersetzung der 
    Kennzeichnungsempfehlungen des Herstellers, für die Lagerung und Verfallsdatierung interpretiert werden. Informationen zur Haltbarkeit und Sterilität 
    finden Sie in den Empfehlungen des Arzneimittelherstellers und in den EP-Compoundierungsrichtlinien.
2. Chemfort™ wurde getestet und auf mechanische und funktionelle Kompatibilität mit allen bekannten Arzneimitteln für bis zu 7 Tage und 10 
    Aktivierungen überprüft.
3. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschädigt ist oder die Endkappen fehlen oder nicht angebracht sind.
4. Sets mit einer Tropfkammer dürfen nicht für Transfusion von Blut oder Blutbestandteilen verwendet werden.
5. Nicht mit starren Behältern verwenden.
6. Tauschen Sie das Set gemäß den behördlichen Richtlinien oder den Richtlinien der betreffenden Institution aus.
7. Die Entsorgung der Komponenten muss gemäß den örtlichen Richtlinien und Verfahren, zur Entsorgung von toxischen Arzneimitteln erfolgen.
8. Fragen Sie die lokalen Vertreiber, um weitere Informationen über Schulungen zu erhalten.
9. Bereiten Sie das Injektionsarzneimittel im intravenösen Beutel vor, transportieren und verabreichen Sie es gemäß der Chemfort™ 
    Gebrauchsanweisung und den institutionellen Protokollen.
VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Aseptische Technik verwenden.
2. Chemfort™-Geräte nicht von anderen Nicht-Chemfort™-Komponenten trennen.

De Chemfort™ Closed Administration zijn een steriel Closed System Transfer Device (CSTD) bedoeld voor eenmalig gebruik, die mechanisch de 
vrijgave van geneesmiddelen, inclusief antineoplastische of gevaarlijke geneesmiddelen, in damp-, aerosol- of vloeibare vorm voorkomen tijdens 
toediening, waardoor de blootstelling van individuen, zorgpersoneel en de omgeving aan gevaarlijke geneesmiddelen wordt geminimaliseerd.
Chemfort™ Closed Administration voorkomt tot 7 dagen lang de introductie van microbiële en door de lucht gedragen contaminanten in het 
geneesmiddelen- of vloeistoftraject.
OPMERKINGEN
1. De mogelijkheid om binnendringing van microben tot 7 dagen lang te voorkomen moet niet geïnterpreteerd worden als het wijzigen, verlengen of 
     vervangen van de aanbevelingen op het etiket van de fabrikant wat betreft de houdbaarheids- en vervaldatum. Raadpleeg de aanbevelingen van 
    de fabrikant van het medicijn en de EP richtlijnen voor houdbaarheid en informatie over steriliteit.
2. Chemfort™ is getest en geverifieerd om tot 7 dagen lang of tot 10 activeringen mechanisch en functioneel compatibel te zijn met alle bekende 
    geneesmiddelen.
3. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of de einddoppen ontbrekken of niet aanwezig zijn.
4. Sets met druppelkamer moeten niet gebruikt worden voor de toediening van bloed of bloedbestanddelen.
5. Niet gebruiken met stevige containers.
6. Vervang de set volgens de richtlijnen van de regelgever en/of het protocol van uw instelling.
7. Vernietiging van de onderdelen moet gedaan worden volgens de lokale voorschriften en procedures voor het omgaan met schadelijke 
    geneesmiddelen.
8. Raadpleeg de plaatselijke distributeurs voor meer informatie over training.
9. Bereid de medicatie voor injectie in een infuuszak voor, transporteer deze en dien ze toe volgens de gebruiksaanwijzing  van Chemfort™ en de 
    protocollen van de instelling.
VOORZORGSMAATREGELEN
1. Gebruik aseptische technieken.
2. Koppel Chemfort™-apparaten niet los van andere, niet Chemfort™-onderdelen."

DE GEBRAUCHSHINWEISE

FR MODE D’EMPLOI

NL GEBRUIKSAANWIJZINGEN

IT INDICAZIONI PER L'USO

SE ANVÄNDNINGSINSTRUKTIONER

PT INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO



MT INDIKAZZJONI GĦALL-UŻU

RO INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE

SI INDIKACIJE ZA UPORABO

IR

RS INDIKACIJE ZA KORIŠĆENJE

LT

NO BRUKSANVISNING

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Fi KÄYTTÖOHJEET

PL WSKAZÓWKI UŻYCIA

BG

HR INDIKACIJE ZA UPORABU

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗGR

HB
התוויות לשימוש

TREORACHA ÚSÁIDE
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Chemfort™ uždaro administravimo yra vienkartinis sterilus uždaros sistemos perdavimo įrenginys (angl. CSTD), kuris mechaniškai draudžia 
administruoti vaistus, įskaitant antineoplastinius ir pavojingus vaistus, garų, aerozolio ar skysčio pavidalu, taip sumažinant pavojingų vaistų 
poveikį asmenims, sveikatos priežiūros personalui ir aplinkai. Chemfort™ uždaro administravimo rinkinys neleidžia mikrobams ir ore 
esantiems teršalams patekti į vaisto ar skysčio kelią iki 7 dienų.
PASTABOS
1. Gebėjimas užkirsti kelią mikrobų patekimui iki 7 dienų neturėtų būti aiškinamas kaip modifikuojantis, pratęsiantis ar pakeičiantis gamintojo 
     ženklinimo rekomendacijas dėl saugojimo ir galiojimo pabaigos datos. Informaciją apie galiojimo laiką ir sterilumą skaitykite vaistų gamintojo 
    rekomendacijose ir EP sudėties gairėse.
2. Atliktais testais patvirtinta, kad Chemfort™ yra mechaniškai ir funkciškai suderinamas su visais žinomais vaistais iki 7 dienų ir iki 10 
    aktyvacijų.
3. Nenaudokite, jei pakuotė pažeista, trūksta dangtelių arba jų visai nėra.
4. Rinkiniai su lašinamąja kamera neturi būti naudojami kraujui ar jo komponentams administruoti.
5. Nenaudokite kartu su standžiais indais.
6. Pakeiskite rinkinį pagal ECDC gaires ir (arba) institucinį protokolą.
7. Komponentus reikia šalinti laikantis vietinių taisyklių ir procedūrų apdorojant pavojingus vaistus.
8. Norėdami gauti papildomos informacijos apie mokymą, kreipkitės į vietinius platintojus.
9. Paruoškite vaistus injekcijai IV maiše, transportuokite ir suleiskite pagal Chemfort™ naudojimo instrukcijas ir institucinius protokolus.
ATSARGUMO PRIEMONĖS
1. Laikykitės aseptikos reikalavimų.
2. Neatjunkite Chemfort™ įrenginių nuo kitų komponentų, kurie nėra Chemfort™.

 

Is- ta' Amministrazzjoni Magħluqa Chemfort™ huma Apparat ta’ Trasferiment ta’ Sistema Magħluq (CSTD) sterili għal użu wieħed li jipprojbixxi 
b’mod mekkaniku r-rilaxx ta’ drogi, inklużi drogi antineoplastiċi u perikolużi, f'form ta' fwar, aerosol jew likwida waqt l-amministrazzjoni, u b’hekk 
jimminimizza l-espożizzjoni ta’ individwi, persunal tal-kura tas-saħħa, u l-ambjent għal drogi perikolużi. L-Amministrazzjoni Magħluqa 
Chemfort™  tipprevjeni l-introduzzjoni ta' kontaminanti mikrobjali u fl-arja fil-passaġġ tad-droga jew fluwidu sa 7 ijiem.
NOTI
1. L-abbiltà li tipprevjeni d-dħul mikrobjali sa 7 ijiem m'għandhiex tiġi interpretata bħala li timmodifika, testendi jew tieħu post 
    ir-rakkomandazzjonijiet tat-tikkettar tal-manifattur għall-ħażna u d-data ta' skadenza. Irreferi għar-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur 
    tal-mediċina u l-linji gwida dwar it-taħlit tal-EP għall-informazzjoni dwar il-ħajja fuq l-ixkaffa u l-isterilità.
2. Chemfort™ ġiet ttestjata u vverifikata li hija mekkanikament u funzjonalment kompatibbli mad-drogi kollha magħrufa sa 7 ijiem u 10 
    attivazzjonijiet.
3. Tużax jekk il-pakkett ikun bil-ħsara jew jekk it-tappijiet tat-tarf ikunu nieqsa jew ma jkunux f'posthom.
4. Settijiet bil-kompartimnt tad-dripp m'għandhomx jintużaw għall-għoti ta' demm jew komponenti tad-demm.
5. Tużax ma' kontenituri riġidi.
6. Ibdel sett skont il-linji gwida ECDC u/jew il-protokoll istituzzjonali.
7. Ir-rimi tal-komponenti għandu jkun skond ir-regolamenti u l-proċeduri lokali għall-immaniġġjar ta' drogi perikolużi.
8. Irreferi għad-distributuri lokali għal informazzjoni addizzjonali dwar it-taħriġ.
9. Ipprepara l-medikazzjoni għall-injezzjoni f'borża IV, ittrasporta, u amministrat skond Chemfort™ Struzzjonijiet għall-użu u protokolli 
    istituzzjonali.
PREKAWZJONIJIET
1. Uża Teknika Asettika.
2. Tiskonnettjax apparati Chemfort™ minn komponenti oħrajn mhux Chemfort™.

Zaprti za odmerjanje Chemfort™ so sterilni zaprti sistemi za prenos zdravil (Closed System Transfer Device oz. CSTD) za enkratno 
uporabo, ki mehansko preprečujejo dovajanje zdravil, vključno z antineoplastičnimi in nevarnimi zdravili, v obliki hlapov, aerosolov ali tekočin 
med odmerjanjem, s čimer se minimizira izpostavljenost posameznikov, zdravstvenega osebja in okolja nevarnim zdravilom. Zaprti sistem za 
odmerjanje Chemfort™ preprečuje vnos mikrobnih in aerobnih kontaminantov v vod za zdravilo ali tekočino do 7 dni.
OPOMBE
1. Zmožnosti preprečevanja vdora mikrobov do 7 dni se ne sme tolmačiti kot spremembo, razširitev ali nadomeščanje proizvajalčevih priporočil 
    glede označevanja pri datiranju roka shranjevanja in roka uporabnosti. Za informacije o roku uporabnosti in sterilnosti glejte priporočila 
    proizvajalca zdravila in smernice za izdelavo zdravil ameriške farmakopeje (EP).
2. Chemfort™ je bil preskušen in ugotovljeno je bilo, da je mehansko in funkcionalno združljiv z vsemi znanimi zdravili do 7 dni ter primeren 
    za 10 aktivacij.
3. Ne uporabite, če je ovojnina poškodovana ali če manjkajo zaključne kapice oz. če te niso nameščene.
4. Kompletov s kapalnimi komorami se ne sme uporabljati za dovajanje krvi ali krvnih sestavin.
5. Ne uporabljajte s togimi vsebniki.
6. Komplet zamenjajte v skladu s smernicami ameriških centrov ECDC in/ali protokolom ustanove.
7. Odlaganje komponent med odpadke mora potekati v skladu z lokalnimi predpisi in postopki za ravnanje z nevarnimi zdravili.
8. Za dodatne informacije o usposabljanju se obrnite na lokalne distributerje.
9. Zdravilo pripravite za injiciranje v intravensko (i.v.) vrečko ter ga transportirajte in odmerjajte v skladu z navodili za uporabo pripomočka 
    Chemfort™ in protokoli ustanove.
PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Uporabite aseptično tehniko.
2. Pripomočkov Chemfort™ ne odklopite z drugih komponent, ki niso komponente znamke Chemfort™.

Is Gléas steiriúil aon-úsáide Aistrithe Córais Dhúnta (CSTD) iad na Chemfort™ Closed Administration a choscann scaoileadh drugaí go 
meicniúil, lena n-áirítear drugaí frith-neoplasmacha agus guaiseacha, i bhfoirm gaile, aerasóil, nó leachta le linn tabhartha, lena laghdaítear 
nochtadh aonarán, pearsanra cúraim sláinte, agus an timpeallachta do dhrugaí guaiseacha. Coscann Chemfort™ Closed Administration 
teacht isteach éilleán miocróbacha agus aeriompartha sa druga nó sa bhealach léachta suas go 7 lá.
NÓTAÍ
1. Ba cheart nach dtugtar an cumas chun iontráil miocróbach a chosc suas go 7 lá mar athrú, méadú nó glacadh in áit moltaí lipeádaithe an 
    déantóra le haghaidh stórála agus dátú dul in éág. Déan tagairt do mholtaí an déantóra agus treoirlínte comhdhúile EP do sheilfré agus 
    faisnéis steirilíochta.
2. Rinneadh tástaíl ar Chemfort™ agus dearbhaíodh go bhfuil sé comhoiriúnach go meicniúil agus go feidhmiúil le gach druga atá ar eolas go 
    dtí suas go 7 lá agus 10 ngníomhachtú.
3. Ná húsáid má tá damáiste déanta don phacaistiú nó má tá na claibíní foirceannacha ar iarraidh nó nach bhfuil siad ann.
4. Ní mór nach n-úsáidtear foirne a chuimsíonn cuasáin sileáin le haghaidh tabhairt fola nó comhpháirteanna fola.
5. Ná húsáid le coimeadáin dolúbtha.
6. Athchuir foireann de réir threoirlínte ECDC agus/nó prótocál institiuideach.
7. Ba cheart go ndéantar diúiscairt comhpháirteanna de réir rialacháin áitiúla agus gnásanna do lámhseáil drugaí guaiseacha.
8. Déan tagairt do dháileoirí áitiúla le haghaidh fáisnéis bhreise traenála.
9. Réitigh cógas d’instealladh sa mhála IV, iompair, agus tabhair de réir Treoracha úsaide Chemfort™ agus prótacail institiuideacha.
RÉAMHCHÚRAIMÍ
1. Bain úsáid as teicnic Aiseipteach.
2. Ná dícheangail gléasanna Chemfort™ ó chomhpháirteanna eile nach bhfuil déanta ag Chemfort™.

Zatvoreni za primenu Chemfort™ jednokratni su sterilni uređaj zatvorenog sistema za prenos (CSTD) koji mehanički zabranjuju oslobađanje 
lekova, uključujući antineoplastične i opasne lekove, u obliku pare, aerosola ili tečnosti tokom primene, smanjujući na taj način izloženost 
pojedinaca, medicinskog osoblja i okoliša opasnim lekovima. Zatvorena primena Chemfort™ sprečava unošenje mikrobnih i vazdušnih 
zagađivača u put leka ili tečnosti do 7 dana.
NAPOMENE
1. Sposobnost sprečavanja ulaska mikroba do 7 dana ne treba se tumačiti kao modifikacija, produžetak ili zamena preporuka proizvođača za 
    označavanje u vezi skladištenja i datuma isteka. Pogledajte preporuke proizvođača lekova te EP smernice za sastavljanje podataka o 
    veku trajanja i sterilnosti.
2. Chemfort™ je testiran i potvrđeno je da je mehanički i funkcionalno kompatibilan sa svim poznatim lekovima do 7 dana i 10 aktivacija.
3. Ne koristite ako je paket oštećen ili ako nedostaju krajnje kapice ili nisu na svom mestu.
4. Setovi s komorom za kapanje ne smeju se koristiti za davanje krvi ili krvnih komponenti.
5. Ne koristiti s krutim kontejnerima.
6. Zamenite set prema ECDC smernicama i / ili institucionalnom protokolu.
7. Komponente treba odlagati u skladu s lokalnim propisima i postupcima za rukovanje opasnim lekovima.
8. Dodatne informacije o obuci potražite kod lokalnih distributera.
9. Stavite lek za injekciju u IV vreću, prenesite ga i primenite u skladu s  Chemfort™ uputstvima za korišćenje i institucionalnim 
    protokolima.
MERE PREDOSTROŽNOSTI
1. Koristite aseptičku tehniku.
2. Nemojte isključivati uređaje Chemfort™ od ostalih komponenata koje nisu Chemfort™.

™Chemfort היא מערכת סגורה למיהול והעברה של תרופות (CSTD) לשימוש חד פעמי המונעת באופן מכני שחרור תרופות, כולל תרופות אנטינאופלסטיות 
ומסוכנות, בצורת אדים, תרסיס או נוזל במהלך מתן התרופה, ובכך ממזערת חשיפת אנשים, צוותי בריאות, והסביבה לתרופות מסוכנות.

המערכת הסגורה של ™Chemfort מונעת הכנסת מזהמים מיקרוביאליים ונישאים באויר לתוך התרופה ונתיב הזרימה עד 7 ימים.
הערות

1. אין לפרש את היכולת למנוע חדירת חיידקים עד 7 ימים כשינוי, הארכה, או החלפה של המלצות התווית של היצרן לאחסון ותאריך התפוגה.
    יש לעיין בהמלצות יצרן התרופות ובהנחיות EP למידע בנוגע לחיי מדף וסטריליות.

Chemfort™ .2 נבדק ואומת לתאימות מכנית ופונקציונלית של כל התרופות הידועות למשך עד 7 ימים ו-10 הפעלות.
3. אין להשתמש במוצר באם האריזה פגומה או באם כיסויי הקצה חסרים או אינם במקומם.

4. אין להשתמש בערכה עם תא טפטוף למתן דם או רכיבי דם.
5. אין להשתמש עם מיכלים קשיחים.

6. יש להחליף את הערכה על-פי הנחיות ECDC ו / או פרוטוקול מוסדי.
7. יש להשמיד את הרכיבים על-פי התקנות והנהלים המקומיים לטיפול בתרופות מסוכנות.

8. פנו למפיצים המקומיים למידע נוסף על הדרכה.
9. תרופות להזרקה לשקית עירוי, הובלה ומתן התרופה ייעשה על פי הוראות השימוש של ™Chemfort ופרוטוקולים מוסדיים.

אמצעי זהירות
1. השתמש בטכניקה אספטית.

.Chemfort™ מרכיבים אחרים שאינם רכיבי Chemfort™ 2. אין לנתק רכיבי

Administrare în sistem închis Chemfort™ sunt dispozitive de transfer în sistem închis (CSTD), sterile, de unică folosință, care împiedică în mod 
mecanic eliberarea medicamentelor, inclusiv a medicamentelor antineoplazice și periculoase, sub formă de vapori, aerosoli sau lichid în timpul 
administrării, reducând astfel la minimum expunerea persoanelor, a personalului medical și a mediului la medicamente periculoase. Seturile de 
administrare în sistem închis Chemfort™ împiedică pătrunderea agenților contaminanți microbieni și aeropurtați în fluxul de medicamente sau lichide 
timp de maxim 7 zile.
NOTE
1. Capacitatea de împiedica pătrunderea agenților contaminanți microbieni timp de maxim 7 zile nu trebuie interpretată ca o modalitate de a 
    modifica, de a extinde sau de a înlocui instrucțiunile producătorului privind depozitarea și data expirării menționate pe etichetă. Consultați 
    instrucțiunile producătorului medicamentului și orientările prevăzute în Farmacopeea americană (EP) pentru informații privind perioada de 
    valabilitate și sterilitatea.
2. Chemfort™ a fost testat și verificat și este compatibil din punct de vedere mecanic și funcțional cu toate medicamentele cunoscute timp de 7 zile și 
    pentru 10 activări.
3. Nu utilizați dacă pachetul este deteriorat, dacă lipsesc capacele sau dacă acestea nu sunt fixate.
4. Seturile cu cameră de scurgere nu trebuie utilizate pentru administrarea sângelui sau a componentelor sanguine.
5. Nu utilizați cu recipiente rigide.
6. Înlocuiți seturile în conformitate cu orientările prevăzute de Centrul pentru Prevenirea și Controlul Bolilor și/sau cu protocolul din cadrul instituției.
7. Eliminarea componentelor trebuie făcută în conformitate cu reglementările locale și cu procedurile de manevrare a medicamentelor periculoase.
8. Luați legătura cu distribuitorii locali pentru informații suplimentare privind instruirea.
9. Preparați medicația pentru injecție într-o pungă de perfuzie intravenoasă. Transportați și administrați în conformitate cu instrucțiunile de utilizare a 
    dispozitivului Chemfort™ și cu protocoalele din cadrul instituției.
PRECAUȚII
1. Folosiți tehnica aseptică.
2. Nu deconectați dispozitivele Chemfort™ de la alte componente non-Chemfort™.

Chemfort™ lukkede administrasjon er en engangs steril Closed System Transfer Device (CSTD) som mekanisk forbyr frigjøring av medisiner, 
inkludert antineoplastiske og farlige medisiner, i damp, aerosol eller flytende form under administrering, og minimerer dermed eksponering av 
enkeltpersoner, helsevesen personell og miljøet til farlige stoffer. Chemfort™ lukket administrasjon forhindrer innføring av mikrobielle og 
luftbårne forurensninger i medisinen eller væskeveien i opptil 7 dager. 
MERKNADER
1. Evnen til å forhindre mikrobiell inntrenging i opptil 7 dager skal ikke tolkes som å endre, utvide eller erstatte produsentens 
    merkingsanbefalinger for lagring og utløpsdatering. Se medisinprodusentens anbefalinger og retningslinjer for sammensetting av EP for 
    holdbarhet og sterilitetsinformasjon.
2. Chemfort™ ble testet og verifisert for å være mekanisk og funksjonelt kompatibelt med alle kjente medisiner i opptil 7 dager og 10 
    aktiveringer.
3. Ikke bruk hvis pakken er skadet eller endestykker mangler eller ikke er på plass. 
4. Sett med dryppkammer skal ikke brukes til administrering av blod eller blodkomponenter. 
5. Ikke bruk med stive beholdere.
6. Erstatt settet i følge ECDC-retningslinjer og/eller institusjonell protokoll.
7. Avhending av komponenter skal skje i henhold til lokale forskrifter og prosedyrer for håndtering av farlige stoffer.
8. Henvend deg til lokale distributører for ytterligere opplæringsinformasjon.
9. Forbered medisiner for injeksjon i IV-pose, transporter og administrer i henhold til Chemfort™-bruksanvisningen og institusjonelle 
    protokoller.
FORHOLDSREGLER
1. Bruk aseptisk teknikk
2. Ikke koble Chemfort™-enheter fra andre ikke-Chemfort™-komponenter. 

Chemfort™ -annostelusarjat ovat kertakäyttöisiä, steriilejä suljettuja järjestelmänsiirtolaitteita (CSTD), jotka estävät mekaanisesti lääkkeiden, 
mukaan lukien antineoplastinen ja vaarallisten lääkkeiden, vapautumisen höyryinä, aerosoleina tai nestemäisessä muodossa niiden 
annostelun aikana, minimoiden siten ihmisten, terveydenhuollon henkilöstön ja ympäristön altistumisen vaarallisille lääkeaineille. Suljettu 
Chemfort™ -annostelu estää mikrobien ja ilmassa olevien epäpuhtauksien pääsyn lääke- tai nestepolkuun jopa 7 päivän ajan.
HUOM
1. Tuotteen kykyä estää mikrobien pääsy jopa 7 päivään ei tule tulkita muuttavan, laajentavan tai korvaavan valmistajan merkintäsuosituksia 
    varastoinnin ja vanhentumisen suhteen. Katso lääkevalmistajan suositukset ja EP-yhdistelmäohjeet säilyvyys- ja steriiliystiedoista.
2. Chemfort™ on testattu ja todettu olevan mekaanisesti ja toiminnallisesti yhteensopiva kaikkien tunnettujen lääkkeiden kanssa jopa 7 päivän 
    ja 10 aktivoinnin ajan.
3. Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut tai päätykannet puuttuvat tai eivät ole paikoillaan.
4. Tippakammioisia sarjoja ei saa käyttää veren tai verikomponenttien antamiseen.
5. Älä käytä jäykkien astioiden kanssa.
6. Vaihda sarja ECDC-ohjeiden ja/tai laitoskäytäntöjen mukaisesti.
7. Komponenttien hävittäminen tulee tehdä paikallisten vaarallisten lääkkeiden käsittelystä annettujen määräyksiä ja menettelytapoja 
    noudattaen.
8. Ota yhteyttä paikallisiin jälleenmyyjiin saadaksesi lisätietoja koulutuksesta.
9. Valmista injektiolääke IV-pussiin, kuljeta ja anna Chemfort™ -käyttöohjeiden ja laitoskäytäntöjen mukaisesti.
VAROTOIMET
1. Noudata aseptista tekniikkaa.
2. Älä irrota Chemfort™ -laitteita muista kuin Chemfort™ -laitteista.

Zamknięte do podawania leków Chemfort™ są jednorazowym, sterylnym urządzeniem do transportu w układzie zamkniętym (CSTD), które 
mechanicznie uniemożliwia uwalnianie leków, w tym leków przeciwnowotworowych i niebezpiecznych, w postaci pary, aerozolu lub płynu 
podczas podawania, minimalizując w ten sposób narażenie osób, personelu medycznego i środowiska na kontakt z niebezpiecznymi lekami. 
Zamknięty system podawania Chemfort™ zapobiega przedostawaniu się drobnoustrojów i zanieczyszczeń z powietrza do ścieżki leku lub 
płynu przez okres do 7 dni.
UWAGI
1. Zdolności do zapobiegania przedostawaniu się drobnoustrojów przez okres do 7 dni nie należy interpretować jako modyfikacji, rozszerzenia 
    lub zastąpienia zaleceń producenta na etykiecie dotyczących przechowywania i daty utraty ważności:. Informacje dotyczące okresu 
    trwałości i sterylności można znaleźć w zaleceniach producenta leku i wytycznych EP dotyczących sporządzania mieszanek.
2. Chemfort™ został zbadany i zweryfikowany, jako system mechanicznie i funkcjonalnie kompatybilny z wszystkimi znanymi lekami przez 
    okres do 7 dni i 10 uruchomień.
3. Nie należy go stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone lub brakuje zaślepek lub nie ma ich na swoim miejscu.
4. Zestawy z komorą kroplową nie mogą być używane do podawania krwi lub jej składników.
5. Nie należy stosować ze sztywnymi pojemnikami.
6. Należy wymienić zestaw zgodnie z wytycznymi ECDC i/lub protokołem instytucjonalnym.
7. Utylizacja komponentów powinna być zgodna z lokalnymi przepisami i procedurami postępowania z niebezpiecznymi lekami.
8. Dodatkowe informacje o szkoleniach można uzyskać od lokalnych dystrybutorów.
9. Należy przygotować lek do wstrzyknięcia do worka infuzyjnego, przetransportować i podać zgodnie z instrukcją użytkowania Chemfort™ i 
    protokołami instytucjonalnymi.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Należy stosować technikę aseptyczną.
2. Nie należy odłączać urządzeń Chemfort™ od innych komponentów nie należących do Chemfort™.

Zatvoreni kompleti za primjenu Chemfort™ jednokratni su, sterilni proizvodi za prijenos lijeka u zatvorenom sustavu (engl. Closed System 
Transfer Device, CSTD) koji mehaničkim putom sprječavaju oslobađanje lijekova, uključujući antineoplastične i opasne lijekove, u obliku pare, 
aerosola ili tekućine tijekom primjene, čime se minimizira izlaganje osoba, zdravstvenih djelatnika i okoliša opasnim lijekova. Zatvoreni komplet 
za primjenu Chemfort™ sprječava da mikrobni i zrakom prenosivi kontaminanti dospiju u put isporuke lijeka ili tekućine u trajanju do 7 dana.
NAPOMENE
1. Sposobnost sprječavanja prodora mikrobnih kontaminanata u trajanju do 7 dana ne smije se tumačiti kao izmjena, produžavanje ili zamjena 
    proizvođačevih preporuka na oznakama koje se odnose na rok skladištenja i trajanja. Informacije o roku trajanja i sterilnosti potražite u 
    proizvođačevim preporukama i smjernicama za pripremu EP-a.
2. Proizvod Chemfort™ ispitan je i potvrđeno je da je mehanički i funkcionalno kompatibilan sa svim poznatim lijekovima u trajanju do 7 dana 
    i za 10 aktivacija.
3. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno i ako zaštitne kapice nedostaju ili su skinute.
4. Kompleti s komorom sustava za infuziju ne smiju se koristiti za davanje krvi ili krvnih sastojaka.
5. Nemojte upotrebljavati s čvrstim spremnicima.
6. Zamijenite prema smjernicama ECDC-a i/ili protokolu ustanove.
7. Odlaganje komponenti treba vršiti u skladu s lokalnim propisima i postupcima za rukovanje opasnim lijekovima.
8. Dodatne informacije o obučavanju potražite od lokalnih distributera.
9. Pripremite lijek za injiciranje u vrećicu za infuziju, prijenos i primjenu u skladu s uputama za primjenu proizvoda Chemfort™ i protokolima 
    ustanove.
MJERE OPREZA
1. Koristite aseptičku tehniku.
2. Nemojte odspajati proizvode Chemfort™ od drugih komponenata koje nisu dio proizvoda Chemfort™.

Τα Chemfort™ Σετ Κλειστής Χορήγησης είναι μια αποστειρωμένη συσκευή μεταφοράς κλειστού συστήματος (CSTD) μιας χρήσης που 
απαγορεύει μηχανικά την απελευθέρωση φαρμάκων, συμπεριλαμβανομένων αντινεοπλασματικών και επικίνδυνων φαρμάκων, σε ατμούς, 
αεροζόλ ή υγρή μορφή κατά τη χορήγηση, ελαχιστοποιώντας έτσι την έκθεση ατόμων, του προσωπικού υγειονομικής περίθαλψης και του 
περιβάλλοντος σε επικίνδυνα ναρκωτικά. Το Chemfort™ Σετ Κλειστής Χορήγησης αποτρέπει την εισαγωγή μικροβιακών και 
αερομεταφερόμενων μολυσματικών ουσιών στη διαδρομή του φαρμάκου ή του υγρού για έως και 7 ημέρες.
ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ
1. Η ικανότητα αποτροπής της μικροβιακής εισόδου για έως και 7 ημέρες δεν πρέπει να ερμηνεύεται ως τροποποίηση, επέκταση ή 
     αντικατάσταση των συστάσεων επισήμανσης του κατασκευαστή για τη χρονολόγηση αποθήκευσης και λήξης. Ανατρέξτε στις συστάσεις του 
    κατασκευαστή φαρμάκων και στις οδηγίες σύνθεσης EP για πληροφορίες σχετικά με τη διάρκεια ζωής και για πληροφορίες αποστείρωσης.
2. Το Chemfort ™ δοκιμάστηκε και επαληθεύτηκε ότι είναι μηχανικά και λειτουργικά συμβατό με όλα τα γνωστά φάρμακα για έως και 7 ημέρες 
    και 10 ενεργοποιήσεις.
3. Μην το χρησιμοποιείτε εάν το πακέτο είναι κατεστραμμένο ή λείπουν τα πώματα ή δεν είναι στη θέση τους.
4. Δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σετ με θάλαμο στάλαξης για χορήγηση αίματος ή συστατικών αίματος.
5. Μην το χρησιμοποιείτε με άκαμπτα δοχεία.
6. Αντικαταστήστε το σετ σύμφωνα με τις οδηγίες ΚΟΧ ή / και το πρωτόκολλο ιδρύματος.
7. Η απόρριψη συστατικών πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς και τις διαδικασίες χειρισμού επικίνδυνων φαρμάκων.
8. Ανατρέξτε στους τοπικούς διανομείς για πρόσθετες εκπαιδευτικές πληροφορίες.
9. Προετοιμάστε το φάρμακο για ένεση σε σάκο IV, μεταφέρετε και χορηγήστε σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης του Chemfort™ 
    και τα πρωτόκολλα ιδρύματος.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Χρησιμοποιείστε Αντισηπτικές τεχνικές.
2. Μην αποσυνδέετε τις συσκευές Chemfort™ από άλλα εξαρτήματα που δεν είναι Chemfort™.

Комплектите за затворено приложение Chemfort™ представляват устройство за трансфер на лекарства със затворена система 
(CSTD), което механично предотвратява освобождаването на лекарства, включително антинеопластични и опасни лекарства, под 
формата на пара, аерозол или течност, по време на приложението, като по този начин свежда до минимум излагането на хора, здравни 
работници и околната среда на въздействието на опасни лекарства. Комплектите за затворено приложение Chemfort™ 
предотвратяват въвеждането на микробни и въздушни замърсители по пътя на лекарството или течността до 7 дни.
ЗАБЕЛЕЖКИ
1. Способността за предотвратяване на проникването на микроби в продължение на до 7 дни не трябва да се тълкува като 
    модифициране, удължаване или заместване на препоръките на производителя върху етикета за съхранението и срока на годност. 
    Вижте препоръките на производителя на лекарството и указанията за състава на лекарствата на Фармакопея на EP за 
    информация относно срока на годност и стерилността.
2. Chemfort™ беше тестван и проверен, че е механично и функционално съвместим с всички известни лекарства за период до 7 дни и 
   10 активирания.
3. Не използвайте, ако опаковката е повредена или крайните капачки липсват или не са на мястото си.
4. Комплекти с капкова камера не трябва да се използват за приложение на кръв или кръвни съставки.
5. Не използвайте с твърди контейнери.
6. Сменете комплекта според указанията на Центъра за контрол на заболяванията и/или институционалния протокол.
7. Изхвърлянето на компонентите трябва да се извършва в съответствие с местните разпоредби и процедури за работа с опасни 
    лекарства.
8. Обърнете се към местните дистрибутори за допълнителна информация за обучение.
9. Пригответе лекарство за инжектиране в интравенозен сак, транспортирайте и прилагайте съгласно инструкциите за употреба на 
    Chemfort™ и институционалните протоколи.
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1. Използвайте антисептична техника.
2. Не изключвайте устройствата Chemfort™ от други компоненти, които не са Chemfort™.
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DE Katalognummer
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IT Numero di catalogo
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SK Katalógové číslo
HU Katalógusszám
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LV Numurs katalogā
DK Katalognummer
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HR Kataloški broj
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RO Număr de catalog
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Rok uporabnosti
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Рок употребе
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Niet-pyrogeen
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Nesterilizēt atkārtoti
Må ikke gensteriliseres
Ärge steriliseerige uuesti
Nie wyjaławiać ponownie

Ma ikke resteriliseres
Ei saa steriloida uudelleen
Nie sterylizować ponownie
Да не се стерилизира повторно
Nemojte ponovno sterilizirati

Μην επαναποστειρώνετε
Tisterilizzax mill-ġdid
A nu se resteriliza
Ne sterilizirajte ponovno
Ná hathsteiriliú

Немојте поново стерилисати
אין לבצע סטריליזציה מחדש

ref: 5.6.5

GB Liquid filter with pore size

DE Flüssigkeitsfilter mit Porengröße
FR Filtre de liquide avec taille des pores

NL Vloeistoffilter met poriegrootte

IT Filtro per i liquidi con dimensione 
dei pori

SE Vätskefilter med porstorlek

PT Filtro de líquidos com tamanho de poro

ES Filtro de líquidos con tamaño de poro

SK Kvapalinový filter s veľkosťou pórov

HU Folyadékszűrő a következő 
pórusmérettel

Flytende filter med porestørrelse Течни филтер величине пора

Nestesuodatin, jonka huokoskoko on

Filtr do cieczy o średnicy porów

Течен филтър с размер на порите
Filtar tekućine s veličinom por+O7a

Φίλτρο υγρών με μέγεθος πόρων

Filtru likwidu bid-daqs tal-pori
Filtru pentru lichide cu dimensiunea 
porilor
Tekoči filter z velikostjo por
Scagaire leachta le méid póire

Kapalinový filtr s velikostí pórů

Væskefilter med porestørrelse+U7
Vedelikufilter poori suurusega

Skysčių filtro porų dydis+J7

CZ
LV Šķidruma filtrs ar poru izmēru
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Keep away from sunlight
Vor Sonneneinstrahlung schützen
Conserver à l’abri de la lumière du soleil
Uit de buurt van zonlicht houden
Tenere lontano dalla luce solare

Undvik solljus
Manter protegido da luz solar
Mantener alejado de la luz solar
Uchovávajte mimo slnečného žiarenia
Napfénytől védve tartandó

Oppbevar utenfor sollys Држати далеко од сунчеве светлости
Pidä poissa auringonvalosta
Chronić przed słońcem
Дръжте далеч от слънчева светлина
Ne izlagati sunčevom svjetlu

Κρατήστε το μακριά από το ηλιακό φως
Żomm 'il bogħod mid-dawl tax-xemx
A se feri de lumina soarelui
Hraniti ločeno od neposredne sončne 
svetlobe
Coimeád amach ó sholas na gréine

Chraňte před sluncem

Beskyttes mod sollys
Hoida päikesevalguse eest
Laikyti atokiai nuo tiesioginių saulės 
spindulių

Sargāt no saules gaismas למנוע חשיפה לשמש

RS Каталошки број
HB מספר קטלוגי
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Translation
Übersetzung
Traduction
Vertaling
Traduzione

Översättning
Tradução
Traducción
Preklad
Fordítás

Překlad
Tulkojums
Oversættelse
Tõlge
Vertimas

Oversettelse
Käännös
Tłumaczenie
Превод
Prijevod

Μετάφραση
Traduzzjoni
Traducere
Prevod
Aistriúchán

Превод
תרגום
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Hersteller
Fabricant
Fabrikant

Tillverkare
Fabricante
Fabricante
Výrobca

Výrobce
Ražotājs
Producent
Tootja

Fabrikant
Valmistaja
Producent
Производител

Κατασκευαστής
Manifattur
Producător
Proizvajalec

Produttore Gyártó Gamintojas Proizvođač Déantóir

Manufacturer Произвођач
יצרן
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HBGemäß ISO-15223-1:2021

Selon la norme ISO-15223-1:2021
Conform ISO-15223-1:2021
Ai sensi della norma ISO-15223-1:2021

Enligt ISO-15223-1:2021
Em conformidade com a
norma ISO-15223-1:2021
Conforme con  ISO-15223-1:2021
Podľa ISO-15223-1:2021
Az ISO-15223-1:2021szabvány szerint

V souladu s normou ISO 15223-1:2021
Atbilstoši ISO-15223-1:2021
I overensstemmelse med 
ISO-15223-1:2021
Vastavalt standardile ISO 15223-1:2021
Pagal ISO-15223-1:2021

I henhold til ISO-15223-1:2021
ISO-15223-1:2021 mukainen
Zgodnie z normą ISO-15223-1:2021
Съгласно ISO-15223-1:2021
Sukladno normi ISO-15223-1:2021

Σύμφωνα με το ISO-15223-1:2021
Skont ISO-15223-1:2021
În conformitate cu ISO-15223-1:2021
V skladu z ISO-15223-1:2021
Dé réir ISO-15223-1:2021

According to ISO-15223-1:2021 У складу с ISO-15223-1:2021
ISO-15223-1:2021+AD3 לפי תקן

Do not use if package is damaged 
and consult instructions for use
Inhalt bei beschadigter Verpackung 
nicht verwenden und 
Gebrauchsanweisung lesen
Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé
Niet gebruiken indien de verpakking 
beschadigd is en gebruiksaanwijzing 
raadplegen
Non utilizzare se la confezione è 
danneggiata e consultare le istruzioni 
per l'uso

Far ej anvandas om forpackningen 
skadats och se bruksanvisningen
Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada e consultar as instruções 
de utilização
No utilizar si el envase está dañado y 
consultar las instrucciones de uso
Nepoužívajte, ak je balenie poškodené, 
a prečítajte si návod na použitie

Nem használható, ha a csomagolás 
sérült, és tekintse át a használati 
útmutatót

Nepoužívejte, pokud je obal 
poškozen. Viz návod k použití
Nelietot, ja iepakojums ir bojāts, un 
skatīt lietošanas instrukciju
Må ikke bruges, hvis pakken er 
beskadiget og læs brugsanvisningen
Ärge kasutage, kui pakend on 
kahjustunud, ning lugege 
kasutusjuhendit
Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, ir žr. 
naudojimo instrukcijas

Må ikke brukes hvis emballasjen er 
ødelagt og se bruksanvisningen
Ei saa käyttää, jos pakkaus on 
vahingoittunut ja katso kayttoohjeita
Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone i zapoznać się z 
instrukcją użycia
Не използвайте, ако опаковката е 
повредена; прочетете 
инструкциите за употреба
Ne upotrebljavati ako je ambalaža 
oštećena i pogledati upute za uporabu

Μην το χρησιμοποιείτε εάν η 
συσκευασία είναι κατεστραμμένη και 
συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης
Tużax jekk il-pakkett ikun bil-ħsara u 
kkonsulta l-istruzzjonijiet għall-użu

Nu utilizați acest produs dacă 
ambalajul este deteriorat și consultați 
instrucțiunile de utilizare
Ne uporabljajte, če je embalaža 
poškodovana in preberite navodila 
za uporabo

Ná húsáid má tá an pacáiste 
damáistithe agus déan tagairt do 
threoracha úsáide
Ако је паковање оштећено, немојте 
користити производ. За даље 
поступање прочитајте упутство за 
употребу
 אין להשתמש באם האריזה נפגמה ולקרוא
את הוראות השימוש
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Consult instructions for use or 
consult electronic instructions for use
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung 
oder die elektronische 
Gebrauchsanweisung
Consulter les instructions d’utilisation

Raadpleeg voor gebruik de 
gebruiksaanwijzing of raadpleeg de 
elektronische gebruiksaanwijzing
Consultare le istruzioni per l'uso 
oppure consultare le istruzioni per 
l'uso in formato elettronico

Läs bruksanvisningen eller den 
elektroniska bruksanvisningen
Consultar as instruções de utilização 
ou consultar as instruções de 
utilização eletrónicas
Consultar las instrucciones de uso 
impresas o las instrucciones de uso 
electrónicas
Pozrite si návod na použitie alebo 
elektronický návod na použitie
Tekintse át a használati útmutatót 
vagy tekintse át az elektronikus 
használati útmutatót

Prostudujte si návod k použití nebo 
elektronický návod k použití

Skatīt lietošanas instrukciju vai skatīt 
elektronisko lietošanas instrukciju

Se brugsanvisningen eller se 
elektronisk brugsanvisning

Lugege paberkujul või elektroonilist 
kasutusjuhendit

Žr. naudojimo instrukcijas arba 
elektronines naudojimo instrukcijas

Se bruksanvisning eller elektroniske 
bruksanvisning  
Tutustu käyttöohjeisiin tai sähköisiin 
käyttöohjeisiin
Zapoznać się z instrukcją 
użytkowania lub instrukcją 
użytkowania w postaci elektronicznej
Прочетете инструкциите за употреба 
или направете справка с електронните 
инструкции за употреба
Pogledati tiskane ili elektroničke 
upute za uporabu

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης ή 
συμβουλευτείτε +P18τις 
ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης
Ikkonsulta l-istruzzjonijiet għall-użu jew 
ikkonsult+W18a l-istruzzjonijiet elettroniċi 
għall-użu
Consultați instrucțiunile de utilizare 
sau consultați instrucțiunile
de utilizare în format electronic
Preberite navodila za uporabo ali 
preberite elektronska navodila za 
uporabo

Déan tagairt do treoracha úsáid nó 
treoracha leicteonacha d'úsáid

Прочитајте упутство за употребу или 
прочитајте електронско упутство за 
употребу

 יש לקרוא את הוראות השימוש או את
הוראות השימוש האלקטרונית
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Single sterile barrier system and 
Sterilized using ethylene oxide

Einzelnes steriles Barrieresystem, 
sterilisiert mit Ethylenoxid 

Système de barrière stérile unique et 
stérilisé avec de l’oxyde d’éthylène
Enkelvoudig steriel barrièresysteem. 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Sistema a barriera sterile singola e 
sterilizzato con ossido di etilene

Sterilbarriärsystem för engångsbruk 
och steriliserat med etylenoxid

Sistema único de barreira estéril e 
esterilizado por óxido de etileno
Sistema de una sola barrera estéril y 
esterilizado con óxido de etileno
Sterilný jedno-barierový systém a 
sterilizovaný pomocou etylénoxidu

Egyszeres steril zárórendszer és 
etilén-oxiddal sterilizálva

Samostatný sterilní bariérový systém. 
Sterilizováno pomocí ethylenoxidu
Vienas sterilas barjeras sistēma, un 
sterilizēts ar etilēna oksīdu

Enkelt sterilt barrieresystem og 
steriliseret med ethylenoxid

Ühekordne steriilne barjäärisüsteem, 
steriliseeritud etüleeno+V11ksiidiga

Vienguba sterili barjerų sistema ir 
sterilizuota etileno oksidu

Enkelt sterilt barrieresystem og 
sterilsert med bruk av etylenoksid
Yksittäinen steriili sulkujärjestelmä ja 
steriloitu etyleenioksidilla

System pojedynczej bariery sterylnej 
i sterylizacja tlenkiem etylenu

Единична стерилна бариерна 
система, стерилизирана с 
етиленов оксид
Sustav jednostruke sterilne barijere i 
sterilizirano etilen-oksidom

Μονό αποστειρωμένο σύστημα 
φραγμού και Αποστειρωμένο με 
χρήση αιθυλενοξειδίου

Sistema ta' barriera sterili waħda u 
Sterilizzata bl-użu ta' ossidu tal-etilene

Sistem de barieră sterilă unică și 
Sterilizat cu oxid de etilenă

Enotni sterilni pregradni sistem, 
steriliziran z etilen oksidom

Córas aonair bacainne steiriúla agus 
Steirilithe ag úsáid ocsaíd eitiléine

Систем с једном стерилном 
баријером и Стерилизација 
етилен-оксидом

 מערכת מחסום סטרילית יחידה ושעברה
סטריליזציה באמצעות תחמוצת אתילן
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Not made with natural rubber latex or 
DEHP
Nicht mit Naturkautschuklatex oder 
DEHP hergestellt
Non fabriqué avec du latex de 
caoutchouc naturel ou du DEHP
Niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex 
of DEHP

Non realizzato con lattice di gomma 
naturale o DEHP

Inte tillverkad med naturgummilatex 
eller DEHP
Não contém látex de borracha 
natural nem DEHP
No fabricado con látex de caucho 
natural ni con DEHP
Nie je vyrobené z prírodného 
kaučukového latexu alebo DEHP

Nem természetes gumilatexet vagy 
DEHP-ból készült

Vyrobeno bez přírodního 
kaučukového latexu nebo DEHP
Nav ražots no dabiskā kaučuka 
lateksa vai DEHP

Ikke lavet med naturligt gummilatex 
eller DEHP

Ei ole valmistatud naturaalsest 
kautšukilateksist ega DEHPst

Pagaminta nenaudojant natūralaus 
kaučiuko latekso arba DEHP

Ikke laget med naturgummilateks 
eller DEHP
Ei ole valmistettu 
luonnonkumilateksia tai DEHP:stä

Niewykonane z lateksu kauczuku 
naturalnego lub DEHP

При производството не е 
използван естествен каучуков 
латекс или DEHP
Nije izrađeno od prirodnog gumenog 
lateksa ni DEHP-a

Δεν είναι κατασκευασμένο από 
φυσικό λάστιχο λάτεξ ή DEHP

Mhux magħmul bil-latex tal-gomma 
naturali jew DEHP

Nu este fabricat cu latex din cauciuc 
natural sau DEHP

Ni izdelano iz lateksa iz naravnega 
kavčuka ali DEHP-ja

Ní dhéantar le laitéis nádúrtha rubair 
nó DEHP

Није направљено од природног 
гуменог латекса или ДЕХП-а

DEHP לא עשוי עם לטקס גומי טבעי או
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Authorized representative in the 
European Community/European Union
Vertretungsberechtigter in der 
Europäischen Gemeinschaft/
Europäischen Union
Représentant autorisé dans l’Union 
européenne
Gevolmachtigde in de Europese 
Gemeenschap/Europese Unie
Rappresentante autorizzato nella 
Comunità Europea/Unione Europea

Bemyndigad representant i 
Europeiska gemenskapen/Europeiska 
unionen
Representante autorizado na 
Comunidade Europeia/União Europeia
Representante autorizado en la 
Comunidad Europea/Unión Europea
Splnomocnený zástupca v Európskom 
spoločenstve/Európskej únii
Meghatalmazott képviselő az Európai 
Közösségben/Európai Unióban

Zplnomocněný zástupce v Evropském 
společenství/Evropské unii
Pilnvarotais pārstāvis Eiropas 
Kopienā/Eiropas Savienībā
Autoriseret repræsentant i Det 
Europæiske Fællesskab/Den 
Europæiske Union
Volitatud esindaja Euroopa 
Ühenduses/Euroopa Liidus
Įgaliotasis atstovas Europos 
bendrijoje/Europos Sąjungoje

Autorisert representant i EU

Valtuutettu edustaja Euroopan 
yhteisössä / Euroopan unionissa
Upoważniony przedstawiciel we 
Wspólnocie Europejskiej/Unii 
Europejskiej
Упълномощен представител в 
Европейската 
общност/Европейския съюз
Ovlašteni predstavnik u Europskoj 
zajednici/Europskoj uniji

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος 
στην Ευρωπαϊκή 
Κοινότητα/Ευρωπαϊκή Ένωση

Rappreżentant awtorizzat fil-Komunità 
Ewropea/Unjoni Ewropea

Reprezentant autorizat în Comunitatea 
Europeană/Uniunea Europeană

Pooblaščeni predstavnik v Evropski 
skupnosti/Evropski uniji

Ionadaí údaraithe sa Chomhphobal 
Eorpach/san Aontas Eorpach
Овлашћени представник у Европској 
заједници/Европској унији

נציג מורשה בקהילה האירופאית/האיחוד 
האירופאי
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