Instruction for use (IFU)

ChemfFort" Closed System Transfer Device (CSTD)
Closed Administration Components
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Refer to Chemfort™ IFU for information
regarding drug preparation and reconstitution

PREPARATION - BACP TO IV BAG
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Inject the drug Withdraw 2-3 ml and reinject to flush the syringe Pinch wings for safe disconnection
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Insert BACP to IV bag
Once connected, do not disconnect

PRIMING - SALINE BAG TO CLOSED Y INLINE SET DRUG ADMINISTRATION WITH Y INLINE SET

Close
Connect primary set % Connect Closed Y T
to Closed Y Inline Set Connect the spike to saline bag, Inline Setto BACP  (f cjose @ Open
Once connected, do not disconnect ' Once connected, do not disconnect Prime with saline ) of IV bag containing drug Administer drug 3
PRIMING - SALINE BAG TO CASP DRUG ADMINISTRATION WITH CASP
/ / / ]
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Inject drug
(See A4-A8)
Connect CASP to
Connect primary set to CASP ' \ Pinch wings for safe . BACP of IV bag
Once connected, do not disconnect Connect CASP to BACP disconnection ** containing drug Administer drug

PRIMING - SALINE BAG TO CLOSED SECONDARY IV SET DRUG ADMINISTRATION WITH CLOSED SECONDARY IV SET

Pinch

"‘ Close

‘ Close g Open
Close

FEMALE Open

: LUER Close

H LOCK
Inject drug

(See A4-A8)

Connect Closed

) . Secondary IV Set

Connect primary set to Closed Secondary IV Set Pinch wings for safe to BACP of IV bag kS
Once connected do not disconnect Prime the set with Saline disconnection containing drug Administer drug

After drug administration, in case of repeatable use with the same Closed Administration Set:
1. Close clamps
2. Pinch the proximal connector wings for safe disconnection
3. Reconnect to an IV bag containing saline before drug administration (GO TO B4/C3/D3)
OR, reconnect to an IV bag containing drug (GO TO B6/C6/D6), per your institutional protocols



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

. 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.

Chemfort™ was tested and verified to be mechanically and functionally compatible with all known drugs for up to 7 days and 10 activations.
Do not use if the package is damaged or end caps are missing or not in place.

Sets with drip chamber are not to be used for administration of blood or blood components.

Do not use with rigid containers.

Replace set per ECDC guidelines and/or institutional protocol.

Disposal of components should be according to local regulations and procedures for handling of hazardous drugs.

Refer to local distributors for additional training information.

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.
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INDICACIONES DE USO

Los Chemfort™ Closed Administration son un dispositivo estéril de un solo uso para transferencia en un sistema cerrado (CSTD) que prohibe

mecanicamente la liberacion de medicamentos, incluidos los antineoplasicos y los productos peligrosos, en forma de vapor, aerosol o liquido

durante la administracion, minimizando con ello la exposicién de las personas, el personal sanitario y el medio ambiente a los medicamentos

Peligrosos Chemfort™ Closed Administration evita la introduccion de contaminantes microbianos'y aéreos en el recorrido del farmaco o

iquido hasta 7 dias.

NOTAS

1. La capacidad de evitar la entrada de microbios durante un maximo de 7 dias no debe interpretarse como una modificaciéon, ampliacion o

sustitucion de las recomendaciones de la ficha técnica del fabricante respecto a la conservacion y la fecha de caducidad. Consulte las

directrices compuestas del fabricante del medicamento y de la EP para obtener informacion sobre la vida Util y la esterilidad.

ngmf?nTM_ fue probado y verificado para ser mecanica y funcionalmente compatible con todos los medicamentos conocidos hasta 7 dias
activaciones.

Klo utilizar si el envase esta dafado o si faltan o no estan colocadas las tapas de los extremos.

Los sistemas con camara de goteo no deben utilizarse para la administracion de sangre o componentes sanguineos.

No utilizar con envases rigidos.

Reemplazar el sistema segun las directrices de los ECDC o el protocolo del centro.

La eliminacién de los componentes debe hacerse de acuerdo con las normas y procedimientos locales para la manipulacion de

medicamentos peligrosos.

Consulte a los distribuidores locales para obtener informacién adicional sobre la formacién.

Prepare la medicacion para inyectarla en la bolsa intravenosa, transpoértela y administrela segun 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™.
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GEBRAUCHSHINWEISE

Die Chemfort™ Closed Administration sind sterile geschlossene Systeme zum Transfer von Arzneimitteln (CSTD) fir den Einmalgebrauch, die
mechanisch eine Freisetzung von Arzneimitteln wahrend der Verabreichung verhindern und minimieren, darunter auch von antineoplastischen und
gefahrlichen Arzneimitteln, in Dampfform, Spriihdosen oder fliissiger Form, und somit die Expositionszeit gegentiber geféhrlichen Arzneimitteln von
Patienten, Mitarbeitern im Gesundheitswesen und in der Umwelt reduzieren. Chemfort™ Closed Administration verhindert die Einflihrung von
mikrobiellen und luftiibertragenen Verunreinigungen in das Arzneimittel oder die Fliissigkeitsbahn bis zu 7 Tagen.

BEMERKUNGEN .

. Die Fahigkeit, das Eindringen von Mikroben fiir bis zu 7 Tage zu verhindern, sollte nicht als Anderung, Erweiterung oder Ersetzung der
Kennzeichnungsempfehlungen des Herstellers, fiir die Lagerung und Verfallsdatierung interpretiert werden. Informationen zur Haltbarkeit und Sterilitat
finden Sie in den Empfehlungen des Arzneimittelherstellers und in den EP-Compoundierungsrichtlinien.

Chemfort™ wurde getestet und auf mechanische und funktionelle Kompatibilitét mit allen bekannten Arzneimitteln fiir bis zu 7 Tage und 10
Aktivierungen Uberpruft.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist oder die Endkappen fehlen oder nicht angebracht sind.

Sets mit einer Tropfkammer dlirfen nicht fiir Transfusion von Blut oder Blutbestandteilen verwendet werden.

Nicht mit starren Behaltern verwenden.

Tauschen Sie das Set gemaR den behérdlichen Richtlinien oder den Richtlinien der betreffenden Institution aus.

Die Entsorgung der Komponenten muss geméag den értlichen Richtlinien und Verfahren, zur Entsorgung von toxischen Arzneimitteln erfolgen.

Fragen Sie die lokalen Vertreiber, um weitere Informationen tiber Schulungen zu erhalten.

Bereiten Sie das Injektionsarzneimittel im intravendsen Beutel vor, transportieren und verabreichen Sie es gemaR der Chemfort™
Gebrauchsanweisung und den institutionellen Protokollen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Aseptische Technik verwenden.

2. Chemfort™-Geréte nicht von anderen Nicht-Chemfort™-Komponenten trennen.

N
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INDIKACIE NA POUZITIE

Supravy na podavanie v uzavretom systéme Chemfort™ su sterilné pomdcky na prenos liekov v uzavretom systéme (CSTD) na jedno

pouZitie, ktoré mechanicky zabranuja uvolfiovaniu liekov vratane antineoplastickych a nebezpecnych liekov v parnej, aerosolovej alebo tekutej

forme pocas podavania, ¢im sa minimalizuje vystavenie jednotlivcov, zdravotnikov a prostredia nebezpeénym liekom. Podavanie v uzavretom

gygtéme Chemfort™ zabrariuje vstupu mikrobialnych a vzduchom prenasanych kontaminantov do drahy lie€iva alebo tekutiny aZ po dobu 7
ni.

POZNAMKY

1. Schopnost predchadzat vnikaniu mikrébov po dobu az 7 dni sa nema interpretovat ako modifikacia, rozsirenie alebo nahradenie odportcani

vyrobcu tykajucich sa oznacovania pri skladovani a datume exspiracie. Informacie o dobe pouZzitelnosti a sterilite najdete v odpord¢aniach

vyrobcu liekov a v pokynoch pre zloZenie EP.

Cl?emfon"" sa otestoval a bolo overené, Ze je mechanicky a funkéne kompatibilny so vSetkymi znamymi liekmi po dobu az 7 dni a 10

aktivécii.

Produkt nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo chybaju koncovky, alebo nie si na svojom mieste.

Supravy s odkvapkavacou komorou sa nemaju pouZivat na podavanie krvi alebo krvnych zloziek.

Nepouzivajte s pevnymi nadobami.

Supravu merite podla pokynov ECDC a/alebo institucionalneho protokolu.

Likvidacia komponentov by sa mala uskutoénit' v stlade s miestnymi predpismi a postupmi na zaobchadzanie s nebezpeénymi liekmi.

Dalsie informécie tykajuce sa odbornej pripravy ziskate od miestnych distribltorov.

Pripravte liek na vstreknutie do IV vaku, prepravte a podajte podla pokynov na pouzitie Chemfort™ a institucionalnych protokolov.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Pouzivajte asepticku techniku.

2. Neodpéajajte pomocky Chemfort™ od inych komponentov, ktoré nie st komponentami Chemfort™.
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FR| mobe p’EmpLOI

Les ensembles d'administration fermée Chemfort™ un dispositif de transfert a systeme fermé (DTSF) stérile & 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
I'administration, minimisant ainsi I'exposition des individus, du personnel de santé et de I'environnement aux médicaments dangereux. L'administration
fermée Chemfort™ empéche l'introduction de contaminants microbiens et aériens dans le trajet des médicaments ou des fluides pendant une période
allant jusqu'a 7 jours.

REMARQUES

1. La capacité a empécher I'entrée de contaminants microbiens pendant une période allant jusqu'a 7 jours ne doit pas étre interprétée comme modifiant,
prolongeant ou remplagant 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 I'EP pour obtenir des renseignements sur la durée de
conservation et la stérilité.

Chemfort™ a été testé et vérifié pour étre mécaniquement et fonctionnellement compatible avec tous les médicaments connus jusqu'a 7 jours et 10
activations.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou si les embouts sont manquants ou non en place.

Les ensembles avec chambre compte-gouttes ne doivent pas étre utilisés pour I'administration de sang ou de composants sanguins.

Ne pas utiliser avec des récipients rigides.

Remplacez le kit conformément aux directives des ECDC et/ou au protocole de I'établissement.

L'élimination des composants doit se faire conformément aux réglementations et procédures locales de manipulation des médicaments dangereux.
Consultez les distributeurs locaux pour obtenir des informations supplémentaires sur la formation.

Préparez les médicaments a injecter dans la poche 1V, les transporter et les administrer conformément au mode d'emploi et aux protocoles
institutionnels Chemfort™.

PRECAUTIONS

1. Utilisez une technique aseptique.

2. Ne déconnectez pas les dispositifs Chemfort™ des autres composants non Chemfort™.
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HASZNALATI UTMUTATO

A Chemfort™ zart rendszer(i gyogyszeradagold készlet olyan egyszer hasznalatos, steril, zart atviteli (Closed System Transfer Device,

CSTD) rendszer, amely mechanikusan meggatolja a gyogyszerek, példaul daganatgatld és veszélyes gyogyszerek a készillékbdl para,

aeroszol, illetve csepp formaban valé kijutasat a beadas soran, minimalizalva ezaltal a személyek, az egészségugyi munkatarsak és a kérnyezet

veszélyes anyagokkal valo érintkezését. A Chemfort™ zart rendszeri gydgyszeradagolo alkalmazasaval akar 7 napon keresztiil megel6zhetd

a mikrobak és a levegdben [évé szennyezbanyagok gyogyszerbe vagy a csovekbe valo bejutasa.

MEGJEGYZESEK

1. A készlilék kizarolag akkor alkalmas a mikrobak behatolasanak 7 napon keresztiili megakadalyozasara, ha azt szigorGan a gyarto
Utmutatasainak megfelel6en taroltak, és a lejarati idc’it'gontosan figyelembe vették. A lejarati idore és a sterilitdsra vonatkozo informéaciokért

olvassa el a gydgyszer gyartdjanak ajanlasait és az EP iranyelveket.

A Chemfort™ mechanikailag és funkcionalisan bevizsgaltan és igazoltan kompatibilis minden ismert gydgyszerrel legfeliebb 7 napon

keresztil vagy 10 dsszakapcsolas idejére.

Ha a csomagolas sértilt vagy a kupakok hianyoznak vagy nincsenek a helylikén, akkor az eszkézt nem szabad hasznaini.

A cseppkamraval rendelkez0 szerelékek nem hasznalhatok vér vagy vérkeszitmények beadasara.

Merev falu infuziés tartalyokkal nem alkalmazhato.

A szereléket a ECDC iranyelveknek és/vagy az intézményi protokolinak megfeleléen kell lecserélni.

Az alkatrészek artalmatlanitasat a veszélyes gyogyszerek artalmatlanitasara és kezelésére vonatkozé helyi eldirasoknak megfeleléen kell

végezni.

Az eszkdz kezelésére vonatkozo tovabbi informéacidkért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Készitse el a beadando gyogyszert egy inflzids zsakban, maljd az Chemfort™ haszndlati Utmutatéjaban foglaltaknak és az

intézményi protokolinak megfeleléen vigye a felhasznalas helyére és adja be.

OVINTEZKEDESEK

1. Aszeptikus technikat kell alkalmazni.

2. Ne valassza le a Chemfort™ eszkozoket a nem Chemfort™ tipusu alkatrészekrol.
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN

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 %evaarlijke geneesmiddelen wordt geminimaliseerd.
Chemfort™ Closed Administration voorkomt tot 7 dagen lang de introductie van microbiéle 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 geinterpreteerd 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.
Chemfonz"dislgetest en geverifieerd om tot 7 dagen lang of tot 10 activeringen mechanisch en functioneel compatibel te zijn met alle bekende
eneesmiddelen.
iet gebruiken als de verpakking beschadiid is of de einddoppen ontbrekken of niet aanwezig zijn.
Sets met druppelkamer moeten niet gebruikt worden voor de toediening van bloed of bloedbestanddelen.
Niet gebruiken met stevige containers.
Vervang de set volgens de richtlijnen van de regelgever en/of het protocol van uw instelling.
Vernietigi%gd vlan de onderdelen moet gedaan worden volgens de lokale voorschriften en procedures voor het omgaan met schadelijke
eneesmiddelen.
aadpleeg de plaatselijke distributeurs voor meer informatie over training.
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."
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NAVOD K POUZITI

Uzavfené pro podavani léCiv Chemfort™ jsou jednorézové, sterilni uzaviené systémy pro prenos léciva (CSTD), které mechanicky brani
uvolnéni léciva, napfiklad antineoplastickych a nebezpecnych lékl, ve formé par, aerosolu nebo kapaliny béhem podavani. Tim se
minimalizuje kontakt nebezpeénych 1€kt s osobami, zdravotnickym personalem a Zivotnim prostfedim. Uzavieny systém pro podavani [éCiv
Chemfort™ brani vniknuti mikrobialnich a vzdusnych kontaminantt do Ié¢iva nebo drahy kapaliny po dobu az 7 dna.

POZNAMKY

1. Schopnost branit pronikani mikrobl po dobu az 7 dndl nesmj byt chapana jako tprava, prodlouzeni nebo nahrazeni doporuceni pro dobu
skladovani a datum spotfeby uvedena vyrobcem na §titku. Udaje o dobé skladovatelnosti a sterilité naleznete v pokynech vyrobce léku a
EP pokynech pro pfipravu.

Chemfort™ byl testovan a ovéfen jako mechanicky a funkéné kompatibilni se vdemi znamymi léky po dobu az 7 dnli a 10 aktivaci.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo pokud chybi zaslepky nebo nejsou nasazena koncova vicka.

Soupravy s odkapavaci komorou se nesmi pouzivat pro podavani krve nebo krevnich slozek.

Nepouzivejte s tuhymi nadobami.

Pfi vyméné soupravy postupujte v souladu s pokyny ECDC a/nebo institucionalniho protokolu.

Jednotlivé komponenty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy a postupy pro manipulaci s nebezpecnymi léky.

Vice informaci o $koleni ziskate od mistnich distributor(.

Lécivo pro injekéni podani pfipravte do vaku IV. Pfenos a podani zajistéte v souladu s navodem k pouziti Chemfort™ a institucionalnimi
protokoly.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. PouZivajte asepticku techniku.

2. Neodpajajte pomocky Chemfort™ od inych komponentov, ktoré nie st komponentami Chemfort™.
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INDICAZIONI PER L'USO

Il per somministrazione a sistema chiuso Chemfort™ & 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 cosi 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.
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. La capacita di prevenire I'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 sterilita.
Chemfort™ e stato testato e dichiarato meccanicamente e funzionalmente compatibile con tutti i farmaci noti fino a 7 giorni e 10 attivazioni.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata o se i tappi di chiusura mancano o non sono in posizione.

| set con camera di gocciolamento non devono essere utilizzati per la somministrazione di sangue o componenti ematici.

Non utilizzare con contenitori rigidi.

Sostituire il set attenendosi alle linee guida ECDC e/o al protocollo istituzionale.

Lo smaltimento dei componenti deve avvenire nel rispetto dei regolamenti e delle procedure vigenti a livello locale in materia di
manipolazione di farmaci pericolosi.

Fare riferimento ai distributori locali per ulteriori informazioni sulla formazione.

Preparare i farmaci da iniettare nella sacca da flebo, trasportarli e somministrarli secondo le istruzioni per I'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™.
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NORADES PAR LIETOSANU

Chemfort™ slégts ievadiSanas ir vienreizlietojama, sterila slégtas sisttmas padevéjierice (Closed System Transfer Device, CSTD), kas
mehaniski nelauj noplst zalém, tostarp antineoplastiskdm un bistamam zalém, kas ievadiSanas laika ir tvaika, aerosola vai Skidruma forma,
tadéjadi minimiz&jot personu, veselibas apripes personala un vides paklauSanu bistamu zalu iedarbibai. Chemfort™ slégts ievadiSanas
komplekts novérs mikrobiologiska un gaisa nesta piesarnojuma noklGsanu zalés vai $kidruma ievades sistéma Iidz 7 dienam.

PIEZIMES

1. Spé&ju novérst mikrobiologisko elementu iekla$anu Iidz 7 dienam nedrikst interpretét ka raZzotaja mark&juma noradito glabasanas un
deriguma termina ieteikumu maini$anu, pagarinaSanu vai aizstaSanu. Skatiet zalu razotaja ieteikumus un EP kompaundé$anas vadlinijas,
lai iegatu informaciju par glabasanas laiku un sterilitati.

Chemfort™ ir testéts un pieradits kd mehaniski un funkcionali saderigs ar visam zinamajam zalém Iidz 7 dienam un 10 aktivésanam.
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, trikst gala vacinu vai tie neatrodas savas vietas.

Komplektus ar pilinataja kameru nedrikst lietot asins vai asins komponentu ievadi$anai.

Nelietojiet ar stingriem konteineriem.

Nomainiet komplektu atbilstos§i ECDC vadlinijam un/vai oficialajam protokolam.

Komponenti jaiznicina saskana ar vietgjiem noteikumiem un procediram attieciba uz ricibu ar bistamam zalém.

Lai iegtu papildu apmacibas informaciju, vérsieties pie vietéjiem izplatitajiem.

Sagatavojiet zales injicéSanai IV maisina, transportéjiet un ievadiet atbilstoSi Chemfort™ lietoSanas noradijumiem un oficialajiem
protokoliem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Izmantojiet aseptikas metodi.

2. Neatvienojiet Chemfort™ ierices no citiem komponentiem, kas nav Chemfort™ komponenti.
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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Chemfort™ fran for sluten administrering ar en enkel, sluten enhet for sluten systemdistribution som pa mekaniskt satt forhindrar frisattning av
lakemedel, daribland antineoplastiska och farliga lakemedel, i ang-, aerosol- vatskeform under sjalva administreringen och dérmed minimerar
risken for att individer, hélso- och sjukvardspersonal och miljon ska exponeras for farliga lakemedel. Den slutna administreringen fran Chemfort
™ forhindrar att mikrober och luftourna frammande &mnen trénger in i lakemedels- eller vatskebanan under upp till sju dagar tid.
ANMARKNING

1. Férmagan att férhindra mikrobiellt intrang under upp till sju dagars tid ska inte tolkas som en modifiering, forlangning, eller ett asidosattande
av tillverkarens rekommendationer pa etiketten vad géller datum for lagrings- och utldpandetid. Se ldkemedelstillverkarens rekommendationer
och EP:s framstallningsriktlinjer for informationer om hallbarhetstid och sterilitet.

Chemfort™ testades och verifierades som varande mekaniskt och funktionellt kompatibel tillsammans med alla kédnda lakemedel for upp till
sju dagar och tio aktiveringar.

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad eller om andlock saknas, eller om det inte sitter ordentligt pa plats.

Uppséttningar med droppkammare ska inte anvandas fér administrering av blod eller blodkomponenter.

Anvand inte produkten med styva behallare.

Byt ut uppsattning enligt ECDC-riktlinjer och/eller institutionellt protokoll.

Kassering av komponenter ska ske i enlighet med lokala foreskrifter och forfaranden for hantering av farliga lakemedel.

Se lokala distributorer for ytterligare tréningsinformation.

Forbered lakemedel for injektion i IV-pase, samt transportera och administrera det enligt Chemforts™ bruksanvisning och institutionella
_protokoll. .

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Anvand aseptisk teknik.

2. Koppla inte ur Chemfort™-enheter fran andra komponenter som inte ar av varumarket Chemfort™.
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INDIKACIJE ZA UPORABU

Zatvoreni kompleti za primjenu Chemfort™ jednokratni su, sterilni proizvodi za prijenos lijeka u zatvorenom sustavu (engl. Closed System
Transfer Device, CSTD) koji mehanickim putom sprje¢avaju oslobadanje lijekova, uklju¢ujuci antineoplastiéne i opasne lijekove, u obliku pare,
aerosola ili tekuc¢ine tijekom primjene, ¢ime se minimizira izlaganje osoba, zdravstvenih djelatnika i okoli§a opasnim lijekovima. Zatvoreni
komplet za primjenu Chemfort™ sprjeCava da mikrobni i zrakom prenosivi kontaminanti dospiju u put lijeka ili tekucine u trajanju do 7 dana.
NAPOMENE

1. Sposobnost sprije¢avanja prodora mikrobnih kontaminanata u trajanju do 7 dana ne smije se tumaciti kao izmjena, produzavanje ili zamjena
proizvodacevih preporuka na oznakama koje se odnose na rok skladiStenja i trajanja. Informacije o roku trajanja i sterilnosti potraZite u
proizvodacevim preporukama i smjernicama za pripremu EP-a.

2. Pr10izvod Chemfort™ ispitan je i potvrdeno je da je mehanicki i funkcionalno kompatibilan sa svim poznatim lijekovima u trajanju do 7 dana
i za 10 aktivacija.

. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno i ako zastitne kapice nedostaju ili su skinute.

. Kompleti s komorom sustava za infuziju ne smiju se koristiti za davanje krvi ili krvnih sastojaka.

. Nemojte upotrebljavati s ¢vrstim spremnicima.

. Zamijenite prema smjernicama ECDC-a i/ili protokolu ustanove.

. Odlaganje komponenti treba vrsiti u skladu s lokalnim propisima i postupcima za rukovanje opasnim lijekovima.

. Dodatne informacije o obucavanju potrazite od lokalnih distributera.

. Pripremite lijek za injektiranje u vrecicu za infuziju, transportujte i primjenite u skladu s uputama za primjenu proizvoda Chemfort™ i
protokolima ustanove.

MJERE OPREZA

1. Koristite aseptic¢ku tehniku.

2. Nemojte odspajati proizvode Chemfort™ od drugih komponenata koje nisu dio proizvoda Chemfort™.
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INDICACOES DE UTILIZAGCAO

Os de Administragdo Fechados Chemfort™ s&o um Dispositivo de Transferéncia de Sistema Fechado (CSTD) de utilizag&o Unica e estéreis
que impedem mecanicamente a libertacdo de medicamentos, incluindo antineoplasicos e medicamentos perigosos, sob a forma de vapor,
aerossol ou liquido durante a administragao, minimizando deste modo a exposicéo dos doentes, profissionais de saude e do ambiente a
medicamentos perigosos. A Administracdo fechada Chemfort™ impede a introdugéo de contaminantes microbianos e presentes no ar na
trajetéria do medicamento ou do fluido durante um periodo de até 7 dias.

1. A capacidade de prevenir a entrada de microorganismos durante até 7 dias ndo deve ser interpretada como uma alteragdo, prolongamento,
ou substituicdo das recomendagdes da rotulagem do fabricante relativas ao armazenamento e prazo de validade. Consulte as
recomendacdes do fabricante do medicamento e as orientagdes sobre formulagéo da Farmacopeia dos Estados Unidos (EP) para obter
informagdes sobre o prazo de validade e a esterilidade.

O Chemfort™ foi testado e foi comprovado ser mecanica e funcionalmente compativel com todos os medicamentos conhecidos durante
até 7 dias e 10 ativagoes.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou se faltarem tampas ou nao estiverem colocadas.

Os conjuntos com camara de gotejamento ndo devem ser utilizados para administragdo de sangue ou componentes sanguineos.

Néo utilizar com recipientes rigidos.

Substituir o conjunto de acordo com as orientagdes do ECDC e/ou com o protocolo institucional.

A eliminagdo dos componentes deve ser realizada de acordo com os regulamentos e procedimentos locais para o manuseamento de
medicamentos perigosos.

Consulte os distribuidores locais para ibter informa%/ées adicionais sobre formagé&o.

Prepare os medicamentos para injegdo num saco |V, transporte e administre de acordo com as Instrugdes de utilizagdo do Chemfort™ e
os protocolos institucionais.

PRECAUGOES

1. Utilizar uma técnica assética.

2. Nao desligar os dispositivos Chemfort™ de outros componentes ndo Chemfort™.
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KASUTUSJUHEND

Suletud manustamiskomplektid Chemfort™ Closed Administration on (ihekordseks kasutamiseks mdeldud steriilsed suletud siisteemi
llekandeseadmed (SSU — ingl k Closed System Transfer Device (CSTD), mis takistavad mehaaniliselt ravimite, sealhulgas antineoplastiliste
ja ohtlikute ravimite vabastumise manustamise ajal auru, aerosooli vdi vedelal kujul, véhendades nii (iksikisikute, tervishoiutddtajate kui ka
keskkonna kokkupuudet ohtlike ravimitega. Suletud manustamine Chemfort™ Closed Administration takistab mikroobide ja 6hus sisalduvate
saasteainete sattumist ravimi v6i vedeliku teele kuni 7 paevaks.

MARKMED

1. Voimet ennetada mikroobide sissetungi kuni 7 paevaks ei tohiks télgendada kui tootja nduannete muutmist, laiendamist voi asendamist
nende sailitamise ja kdlblikkusega kuupdeva osas. Séilivusaega ja steriilsust kasitleva teabe saamiseks lugege ravimitootja soovitusi ja EP
Uhendi juhiseid.

Chemfort™-i testiti ja kontrolliti, et see oleks koigi teadaolevate ravimitega mehaaniliselt ja funktsionaalselt Ghilduv kuni 7 paeva ja 10
aktivatsiooni.

Arge kasutage toodet juhul, kui pakend on kahjustatud, otsakorgid puuduvad v6i need pole paigas.

Tilgakambriga komplekte ei tohi kasutada vere ega verekomponentide manustamiseks.

Mitte kasutada jéikade anumatega.

Asendage komplekt vastavalt ECDC juhistele ja/vdi institutsioonilisele protokollile.

Komponentide havitamine peaks toimuma vastavalt ohtlike ravimite kaitlemise kohalikele eeskirjadele ja protseduuridele.

Taiendava koolitusteabe saamiseks podrduge kohalike edasimijate poole.

Valmistuge ravimi sustimiseks tilgutikotti, transportige ning manustage vastavalt Chemfort™.-j kasutusjuhendile ja asutuse
sise-eeskirjadele.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Kasutage antiseptilist tehnikat.

2. Arge eemaldage Chemfort™-i seadmeid muudest Chemfort™-iga mitte seotud komponentidest.
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NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Chemfort™ uzdaro administravimo yra vienkartinis sterilus uzdaros sistemos perdavimo jrenginys (angl. CSTD), kuris mechani$kai draudzia
administruoti vaistus, jskaitant antineoplastinius ir pavojingus vaistus, gary, aerozolio ar skys¢io pavidalu, taip sumazinant pavojingy vaisty
poveikj asmenims, sveikatos prieZidros personalui ir aplinkai. Chemfort™ uzdaro administravimo rinkinys neleidZia mikrobams ir ore
esantiems ter§alams patekti j vaisto ar skyscio kelig iki 7 dieny.

PASTABOS

. Gebéjimas uzkirsti kelig mikroby patekimui iki 7 dieny neturéty bati aiskinamas kaip modifikuojantis, pratesiantis ar pakeiciantis gamintojo
Zenklinimo rekomendacijas dél saugojimo ir galiojimo pabaigos datos. Informacijg apie galiojimo laikg ir steriluma skaitykite vaisty gamintojo
rekomendacijose ir EP sudéties gairése.

Atliktais testais patvirtinta, kad Chemfort™ yra mechaniskai ir funkciskai suderinamas su visais Zinomais vaistais iki 7 dieny ir iki 10
aktyvacijy.

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, triksta dangteliy arba jy visai néra.

Rinkiniai su lasinamaja kamera neturi bati naudojami kraujui ar jo komponentams administruoti.

Nenaudokite kartu su standZiais indais.

Pakeiskite rinkinj pagal ECDC gaires ir (arba) institucinj protokola.

Komponentus reikia Salinti laikantis vietiniy taisykliy ir procediry apdorojant pavojingus vaistus.

Norédami gauti papildomos informacijos apie mokyma, kreipkités j vietinius platintojus.

Paruogkite vaistus injekcijai IV maise, transportuokite ir suleiskite pagal Chemfort™ naudojimo instrukcijas ir institucinius protokolus.
ATSARGUMO PRIEMONES

1. Laikykités aseptikos reikalavimy.

2. Neatjunkite Chemfort™ jrenginiy nuo kity komponenty, kurie néra Chemfort™.

-
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INDIKAZZJONI GHALL-UZU

Is- ta’ Amministrazzjoni Maghluga Chemfort™ huma Apparat ta’ Trasferiment ta’ Sistema Maghlug (CSTD) sterili ghal uzu wiehed i jipprojbixxi
b’mod mekkaniku r-rilaxx ta’ drogi, inkluzi drogi antineoplastici u perikoluzi, fform ta' fwar, aerosol jew likwida waqt I-amministrazzjoni, u b’hekk
jimminimizza l-espozizzjoni ta’ individwi, persunal tal-kura tas-sahha, u l-ambjent ghal drogi perikoluzi. L-Amministrazzjoni Maghluga
Chemfort™ tipprevjeni l-introduzzjoni ta' kontaminanti mikrobjali u fl-arja fil-passagg tad-droga jew fluwidu sa 7 ijiem.

NOTI

. L-abbilta li tipprevjeni d-dhul mikrobjali sa 7 ijiem m'ghandhiex tigi interpretata bhala li timmodifika, testendi jew tiehu post
ir-rakkomandazzjonijiet tat-tikkettar tal-manifattur ghall-hazna u d-data ta' skadenza. Irreferi ghar-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur
tal-medicina u I-linji gwida dwar it-tanlit tal-EP ghall-informazzjoni dwar il-hajja fuq I-ixkaffa u I-isterilita.

Chemfort™ giet ttestjata u vverifikata li hija mekkanikament u funzjonalment kompatibbli mad-drogi kollha maghrufa sa 7 ijiem u 10
attivazzjonijiet.

Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsara jew jekk it-tappijiet tat-tarf ikunu niegsa jew ma jkunux f'posthom.

Settijiet bil-kompartimnt tad-dripp m'ghandhomx jintuzaw ghall-ghoti ta' demm jew komponenti tad-demm.

Tuzax ma' kontenituri rigidi.

Ibdel sett skont il-linji gwida ECDC u/jew il-protokoll istituzzjonali.

Ir-rimi tal-komponenti ghandu jkun skond ir-regolamenti u |-proceduri lokali ghall-immaniggjar ta' drogi perikoluzi.

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

Ipprepara I—Imedikazzjoni ghall-injezzjoni fborza IV, ittrasporta, u amministrat skond Chemfort™ Struzzjonijiet ghall-uzu u protokolli
istituzzjonali.

PREKAWZJONWIET

1. Uza Teknika Asettika.

2. Tiskonnettjax apparati Chemfort™ minn komponenti ohrajn mhux Chemfort™.

-
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BRUKSANVISNING

Chemfort™ |ukkede administrasjon er en engangs steril Closed System Transfer Device (CSTD) som mekanisk forbyr frigjering av medisiner,
inkludert antineoplastiske og farlige medisiner, i damp, aerosol eller flytende form under administrering, og minimerer dermed eksponering av
enkeltpersoner, helsevesen personell og miljget til farlige stoffer. Chemfort™ lukket administrasjon forhindrer innfgring av mikrobielle og
luftbarne forurensninger i medisinen eller veeskeveien i opptil 7 dager.

MERKNADER

. Evnen til & forhindre mikrobiell inntrenging i opptil 7 dager skal ikke tolkes som & endre, utvide eller erstatte produsentens
merkingsanbefalinger for lagring og utlgpsdatering. Se medisinprodusentens anbefalinger og retningslinjer for sammensetting av EP for
holdbarhet og sterilitetsinformasjon.

Chemfort™ ble testet og verifisert for & veere mekanisk og funksjonelt kompatibelt med alle kjente medisiner i opptil 7 dager og 10
aktiveringer.

Ikke bruk hvis pakken er skadet eller endestykker mangler eller ikke er pa plass.

Sett med dryppkammer skal ikke brukes til administrering av blod eller blodkomponenter.

Ikke bruk med stive beholdere.

Erstatt settet i folge ECDC-retningslinjer og/eller institusjonell protokoll.

Avhending av komponenter skal skje i henhold til lokale forskrifter og prosedyrer for handtering av farlige stoffer.

Henvend deg til lokale distributerer for ytterligere opplaeringsinformasjon.

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.

-
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Administrare n sistem inchis Chemfort™ sunt dispozitive de transfer in sistem inchis (CSTD), sterile, de unica folosints, care impiedica in mod
mecanic eliberarea medicamentelor, inclusiv a medicamentelor antineoplazice si periculoase, sub forma de vapori, aerosoli sau lichid in timpul
administrarii, reducand astfel la minimum expunerea persoanelor, a personalului medical si a mediului la medicamente periculoase. Seturile de
administrare n sistem inchis Chemfort™ impiedica patrunderea agentilor contaminanti microbieni si aeropurtati in fluxul de medicamente sau lichide
timp de maxim 7 zile.

TE

1. Capacitatea de impiedica patrunderea agentilor contaminanti microbieni timp de maxim 7 zile nu trebuie interpretata ca o modalitate de a
modifica, de a extinde sau de a inlocui instructiunile producatorului privind depozitarea si data expirarii mentionate pe eticheta. Consultati
instructiunile producatorului medicamentului si orientarile prevézute in Farmacopeea americana (EP) pentru informatii privind perioada de
valabilitate si sterilitatea.

Chemf1oort“"I a fost testat si verificat si este compatibil din punct de vedere mecanic si functional cu toate medicamentele cunoscute timp de 7 zile si
pentru 10 activari.

Nu utilizati dacé pachetul este deteriorat, daca lipsesc capacele sau daca acestea nu sunt fixate.

Seturile cu camera de scurgere nu trebuie utilizate pentru administrarea séngelui sau a componentelor sanguine.

Nu utilizati cu recipiente rigide.

Inlocuiti seturile in conformitate cu orientarile prevazute de Centrul pentru Prevenirea si Controlul Bolilor si/sau cu protocolul din cadrul institutiei.
Eliminarea componentelor trebuie facutd in conformitate cu reglementérile locale si cu procedurile de manevrare a medicamentelor periculoase.
Luati legatura cu distribuitorii locali pentru informatii suplimentare privind instruirea.

Preparati medicatia pentru injectie intr-o pungé de perfuzie intravenoasa. Transportati si administrati in conformitate cu instructiunile de utilizare a
dispozitivului Chemfort™ si cu protocoalele din cadrul institutiei.

PRECAUTII

1. Folositi tehnica aseptica.

2. Nu deconectati dispozitivele Chemfort™ de la alte componente non-Chemfort™.
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KAYTTOOHJEET

Chemfort™ -annostelusarjat ovat kertakayttdisia, steriileja suljettuja jarjestelmansiirtolaitteita (CSTD), jotka estévat mekaanisesti ladkkeiden,

mukaan lukien antineoplastinen ja vaarallisten ladkkeiden, vapautumisen hdyryind, aerosoleina tai nestemaisessé muodossa niiden

annostelun aikana, minimoiden siten ihmisten, terveydenhuollon henkilstén ja ympariston altistumisen vaarallisille |dakeaineille. Suljettu

Chemfort™ -annostelu estda mikrobien ja ilmassa olevien epapuhtauksien paasyn laake- tai nestepolkuun jopa 7 paivan ajan.

HUOM

1. Tuotteen kykya estaa mikrobien paasy jopa 7 paivaan ei tule tulkita muuttavan, laajentavan tai korvaavan valmistajan merkintasuosituksia
varastoinnin ja vanhentumisen suhteen. Katso ladkevalmistajan suositukset ja EP-yhdistelmaohjeet séailyvyys- ja steriiliystiedoista.

2. Chemfort™ on testattu ja todettu olevan mekaanisesti ja toiminnallisesti yhteensopiva kaikkien tunnettujen laakkeiden kanssa jopa 7 paivan

ja 10 aktivoinnin ajan.

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut tai paatykannet puuttuvat tai eivat ole paikoillaan.

Tippakammioisia sarjoja ei saa kayttaa veren tai verikomponenttien antamiseen.

Ala kayta jaykkien astioiden kanssa.

Vaihda sarja ECDC-ohjeiden ja/tai laitoskaytantdjen mukaisesti.

Komponenttien havittdminen tulee tehda paikallisten vaarallisten ladkkeiden kasittelysta annettujen maarayksia ja menettelytapoja

noudattaen.

Ota yhteyttd paikallisiin jalleenmyyijiin saadaksesi lisatietoja koulutuksesta.

Valmista injektioladke IV-pussiin, kuljeta ja anna Chemfort™ -kayttéohjeiden ja laitoskayténtdjen mukaisesti.

VAROTOIMET

1. Noudata aseptista tekniikkaa.

2. Ala irrota Chemfort™ -laitteita muista kuin Chemfort™ -laitteista.
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INDIKACIJE ZA UPORABO

Zaprti za odmerjanje Chemfort™ so sterilni zaprti sistemi za prenos zdravil (Closed System Transfer Device oz. CSTD) za enkratno
uporabo, ki mehansko preprecujejo dovajanje zdravil, vkljuéno z antineoplasti¢nimi in nevarnimi zdravili, v obliki hlapov, aerosolov ali teko¢in
med odmerjanjem, s ¢imer se minimizira izpostavljenost posameznikov, zdravstvenega osebja in okolja nevarnim zdravilom. Zaprti sistem za
odmerjanje Chemfort™ preprecuje vnos mikrobnih in aerobnih kontaminantov v vod za zdravilo ali teko¢ino do 7 dni.

OPOMBE

1. Zmoznosti preprecevanja vdora mikrobov do 7 dni se ne sme tolmaciti kot spremembo, razsiritev ali nadomes¢anje proizvajal€evih priporogil
glede oznacevanja pri datiranju roka shranjevanja in roka uporabnosti. Za informacije o roku uporabnosti in sterilnosti glejte priporo€ila
proizvajalca zdravila in smernice za izdelavo zdravil ameriSke farmakopeje (EP).

Chemfort™ je bil presku$en in ugotovljeno je bilo, da je mehansko in funkcionalno zdruzljiv z vsemi znanimi zdravili do 7 dni ter primeren
za 10 aktivacij.

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana ali ée manjkajo zaklju¢ne kapice oz. e te niso namescene.

Kompletov s kapalnimi komorami se ne sme uporabljati za dovajanje krvi ali krvnih sestavin.

Ne uporabljajte s togimi vsebniki.

Komplet zamenjajte v skladu s smernicami ameriskih centrov ECDC in/ali protokolom ustanove.

Odlaganje komponent med odpadke mora potekati v skladu z lokalnimi predpisi in postopki za ravnanje z nevarnimi zdravili.

Za dodatne informacije o usposabljanju se obrnite na lokalne distributerje.

Zdravilo pripravite za injiciranje v intravensko (i.v.) vrecko ter ga transportirajte in odmerjajte v skladu z navodili za uporabo pripomocka
Chemfort™ in protokoli ustanove.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Uporabite asepti¢no tehniko.

2. Pripomockov Chemfort™ ne odklopite z drugih komponent, ki niso komponente znamke Chemfort™.
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WSKAZOWKI UZYCIA

Zamkniete do podawania lekdw Chemfort™ sg jednorazowym, sterylnym urzadzeniem do transportu w uktadzie zamknietym (CSTD), ktére
mechanicznie uniemozliwia uwalnianie lekéw, w tym lekdw przeciwnowotworowych i niebezpiecznych, w postaci pary, aerozolu lub ptynu
podczas podawania, minimalizujgc w ten sposob narazenie 0osob, personelu medycznego i $rodowiska na kontakt z niebezpiecznymi lekami.
Zamkniety system podawania Chemfort™ zapobiega przedostawaniu sie drobnoustrojéw i zanieczyszczen z powietrza do $ciezki leku lub
ptynu przez okres do 7 dni.

UWAGI

1. Zdolnosci do zapobiegania przedostawaniu sig drobnoustrojéw przez okres do 7 dni nie nalezy interpretowac jako modyfikacji, rozszerzenia
lub zastgpienia zalecen producenta na etykiecie dotyczacych przechowywania i daty utraty waznosci:. Informacje dotyczace okresu
trwato$ci i sterylno$ci mozna znalez¢ w zaleceniach producenta leku i wytycznych EP dotyczacych sporzadzania mieszanek.

Chemfort™ zostat zbadany i zweryfikowany, jako system mechanicznie i funkcjonalnie kompatybilny z wszystkimi znanymi lekami przez
okres do 7 dni i 10 uruchomien.

Nie nalezy go stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub brakuje zaslepek lub nie ma ich na swoim miejscu.

Zestawy z komorg kroplowa nie moga by¢ uzywane do podawania krwi lub jej sktadnikow.

Nie nalezy stosowac ze sztywnymi pojemnikami.

Nalezy wymienic zestaw zgodnie z wytycznymi ECDC i/lub protokotem instytucjonalnym.

Utylizacja komponentéw powinna by¢ zgodna z lokalnymi przepisami i procedurami postepowania z niebezpiecznymi lekami.

Dodatkowe informacje o szkoleniach mozna uzyska¢ od lokalnych dystrybutoréw.

Nalezy przygotowa¢ lek do wstrzykniecia do worka infuzyjnego, przetransportowac i podac¢ zgodnie z instrukcjg uzytkowania Chemfort™ i
. protokotami instytucjonalnymi.

SRODKI OSTROZNOSC

1. Nalezy stosowa¢ technike aseptyczng.

2. Nie nalezy odtgczac urzadzen Chemfort™ od innych komponentéw nie nalezacych do Chemfort™.
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TREORACHA USAIDE

Is Gléas steiriil aon-usaide Aistrithe Corais Dhunta (CSTD) iad na Chemfort™ Closed Administration a choscann scaoileadh drugai go
meicnidil, lena n-airitear drugai frith-neoplasmacha agus guaiseacha, i bhfoirm gaile, aerasdil, né leachta le linn tabhartha, lena laghdaitear
nochtadh aonaran, pearsanra curaim slainte, agus an timpeallachta do dhrugai guaiseacha. Coscann Chemfort™ Closed Administration
tegcht,isteach éilledn miocrébacha agus aeriompartha sa druga n6 sa bhealach léachta suas go 7 la.

NOTAI

1. Ba cheart nach dtugtar an cumas chun iontrail miocrébach a chosc suas go 7 |a mar athrd, méadu n6 glacadh in ait moltai lipeadaithe an
déantéra le haghaidh stérala agus datu dul in éag. Déan tagairt do mholtai an déantéra agus treoirlinte comhdhuile EP do sheilfré agus
faisnéis steiriliochta.

Rinneadh tastail ar Chemfort™ agus dearbhaiodh go bhfuil sé comhoiritinach go meicnitil agus go feidhmidil le gach druga ata ar eolas go
dti suas go 7 & agus 10 ngniomhachtu.

Na husaid ma ta damaiste déanta don phacaistii né ma ta na claibini foirceannacha ar iarraidh né nach bhfuil siad ann.

Ni mér nach n-Usaidtear foirne a chuimsionn cuasain sileain le haghaidh tabhairt fola n6 comhphairteanna fola.

Na husaid le coimeadain dolUbtha.

Athchuir foireann de réir threoirlinte ECDC agus/né prétocal institiuideach.

Ba cheart go ndéantar ditiscairt comhphairteanna de réir rialachain aitiila agus gnasanna do lamhseail drugai guaiseacha.

Déan tagairt do dhaileoiri aitidla le haghaidh faisnéis bhreise traenala.

Réitigh cégas d'instealladh sa mhala IV, iompair, agus tabhair de réir Treoracha Usaide Chemfort™ agus prétacail institiuideacha.
REAMHCHURAIMI

1. Bain Usaid as teicnic Aiseipteach.

2. Na dicheangail gléasanna Chemfort™ ¢ chomhphairteanna eile nach bhfuil déanta ag Chemfort™.
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YKA3AHUA 3A YITOTPEBA

Komnnektute 3a 3aTtBopeHo npunoxeHne Chemfort™ npeactaBnsBaT YCTPOWCTBO 3a TpaHcep Ha nekapcTBa CbC 3aTBOpeHa cuctema
(CSTD), K0eTO MexaHU4YHO MPEeAoTBpaTsBa OCBOOOXAABAHETO Ha NEeKapCcTBa, BKIHYUTENHO aHTUHEONNACTUYHW U ONacHu nekapcTea, nog
(bog)maTa Ha napa, aepo30s1 i1 TeYHOCT, M0 BpeMe Ha NPUIOXEHNETO, KaTo N0 TO3M HauMH CBeXAa A0 MYUHUMYM WU3naraHeTo Ha Xxopa, 3ApaBHU
paboTHALUM W OKOMHaTa cpeAa Ha Bb3AEUCTBMETO Ha oOnacHU nekapctBa. Komnnektute 3a 3atBopeHo npunoxeHne Chemfort™
g%eégﬁip)?(}ﬂﬁar BbBEX/JAHETO Ha MUKPOBHM 1 BB3AYLLHU 3aMBbPCUTENN NO MbTS Ha NIEKapCTBOTO UNN TEYHOCTTA A0 7 AHU.

1. CnocobHocTTa 3a npefoTBpaTABaHe Ha NPOHMKBAHETO HAa MUKPOOU B NPOABLIMKEHNE Ha [0 7 AHU He TpabBa fa ce ThiKyBa kaTo
mMoaudmumpane, yabmkaBaHe Unu 3aMecTBaHe Ha NpenopbkUTe Ha MPOU3BOANTENS BbPXY eTUKETa 3@ CbXPaHEHNETO 1 Cpoka Ha roAHOCT.
BwxTe npenopbkiTe Ha NPOM3BOANTENS Ha NEKapCTBOTO 1 ykadaHusATa 3a CbCTaBa Ha NekapcTsata Ha ®apmakones Ha EP 3a
MHOPMaLUMs OTHOCHO CPOKa Ha FOAHOCT U CTEPUITHOCTTA.

2.1((:)hemfort“"I Gelue TeCTBaH 1 NPOBEPEH, Ye € MeXaHNYHO U PYHKLMOHANHO CbBMECTUM C BCUYKW U3BECTHU NEeKapcTaa 3a nepuop A0 7 AHW 1

aKTUBMpaHUs.

3. He nanon3seaiite, ako onakoskaTa e noBpefeHa unu KpanHuTe kanayku NMnceat unm He ca Ha MSCTOTO CHl.

4. Komnnektn ¢ kankoBa kamepa He TpsibBa Aa ce M3nonasaT 3a NPUMOXEHNE Ha KPbB UMK KPBBHW CbCTaBKU.

5. He nanonseaiite ¢ TBbPAN KOHTEAHEPU.

6. CmeHeTe komnnekTa cnopep ykasaHusta Ha LieHTbpa 3a KoHTpon Ha 3abonsBanusTa u/vnm MHCTUTYLIMOHAMHWS NPOTOKOJT.

7. /13xBbpRsiHETO Ha KOMMOHEHTUTE TpsbBa Aa ce U3BbPLUBA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeadu 1 npoueaypy 3a paboTa ¢ onacHu
nekapcrsa.

8. O6bpHeTE Ce KbM MECTHUTE AUCTPMBYTOPM 3a AOMbIHUTENHA MHOPMaLUs 3a 0ByYeHme.

9. HEVII'OTBETE NeKapcTBO 3a UHKEKTUPaHe B MHTPaBEHO3EH Cak, TPaHCNOPTUpanTe U npunaraiTe CbriacHo MHCTPYKUMUTe 3a ynotpeba Ha
Chemfort™ 1 UHCTUTYLIMOHANHUTE NPOTOKOSN.

NPEONA3HU MEPKU

1. Mi3anon3eainTe aHTUCENTUYHA TEXHMKA.

2. He nakntousaiTe yctpoiicteata Chemfort™ ot Apyry KOMNOHEHTH, KOUTO He ca Chemfort™.

INDIKACIJE ZA KORISCENJE

Zatvoreni za primenu Chemfort™ jednokratni su sterilni uredaj zatvorenog sistema za prenos (CSTD) koji mehanicki zabranjuju oslobadanje
lekova, ukljuCujuc¢i antineoplasti¢ne i opasne lekove, u obliku pare, aerosola ili teCnosti tokom primene, smanjujuéi na taj nacin izloZzenost
pojedinaca, medicinskog osoblja i okolis$a opasnim lekovima. Zatvorena primena Chemfort™ spre¢ava unosenje mikrobnih i vazdudnih
zagadivaca u put leka ili te¢nosti do 7 dana.

NAPOMENE

1. Sposobnost spre¢avanja ulaska mikroba do 7 dana ne treba se tumaciti kao modifikacija, produzetak ili zamena preporuka proizvodaca za
oznacavanje u vezi skladiStenja i datuma isteka. Pogledajte preporuke proizvodaca lekova te EP smernice za sastavljanje podataka o
veku trajanja i sterilnosti.

Chemfort™ je testiran i potvrdeno je da je mehanicki i funkcionalno kompatibilan sa svim poznatim lekovima do 7 dana i 10 aktivacija.

Ne koristite ako je paket oSteéen ili ako nedostaju krajnje kapice ili nisu na svom mestu.

Setovi s komorom za kapanje ne smeju se koristiti za davanje krvi ili krvnih komponenti.

Ne koristiti s krutim kontejnerima.

Zamenite set prema ECDC smernicama i / ili institucionalnom protokolu.

Komponente treba odlagati u skladu s lokalnim propisima i postupcima za rukovanje opasnim lekovima.

Dodatne informacije o obuci potrazite kod lokalnih distributera.

Stavite lek za injekciju u IV vrecu, prenesite ga i primenite u skladu s Chemfort™ uputstvima za kori§¢enje i institucionalnim

protokolima. .

MERE PREDOSTROZNOSTI

1. Koristite asepti¢ku tehniku.

2. Nemoijte iskljucivati uredaje Chemfort™ od ostalih komponenata koje nisu Chemfort™.

OCONDORWN

INDIKACIJE ZA UPORABU

Zatvoreni kompleti za primjenu Chemfort™ jednokratni su, sterilni proizvodi za prijenos lijeka u zatvorenom sustavu (engl. Closed System
Transfer Device, CSTD) koji mehanickim putom sprjeCavaju oslobadanije lijekova, uklju¢ujuci antineoplasti¢ne i opasne lijekove, u obliku pare,
aerosola ili tekucine tijekom primjene, ¢ime se minimizira izlaganje osoba, zdravstvenih djelatnika i okoli$a opasnim lijekova. Zatvoreni komplet
za primjenu Chemfort™ sprje¢ava da mikrobni i zrakom prenosivi kontaminanti dospiju u put isporuke lijeka ili tekucine u trajanju do 7 dana.
NAPOMENE

1. Sposobnost sprie¢avanja prodora mikrobnih kontaminanata u trajanju do 7 dana ne smije se tumaciti kao izmjena, produzavanje ili zamjena
proizvodacevih preporuka na oznakama koje se odnose na rok skladistenja i trajanja. Informacije o roku trajanja i sterilnosti potrazite u
proizvodacevim preporukama i smjernicama za pripremu EP-a.

Proizvod Chemfort™ ispitan je i potvrdeno je da je mehanicki i funkcionalno kompatibilan sa svim poznatim lijekovima u trajanju do 7 dana
i za 10 aktivacija.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i ako zastitne kapice nedostaju ili su skinute.

Kompleti s komorom sustava za infuziju ne smiju se koristiti za davanje krvi ili krvnih sastojaka.

Nemojte upotrebljavati s ¢vrstim spremnicima.

Zamijenite prema smjernicama ECDC-a i/ili protokolu ustanove.

Odlaganje komponenti treba vrsiti u skladu s lokalnim propisima i postupcima za rukovanje opasnim lijekovima.

Dodatne informacije o obu¢avanju potrazite od lokalnih distributera.

Pripremite lijek za injiciranje u vrecicu za infuziju, prijenos i primjenu u skladu s uputama za primjenu proizvoda Chemfort™ i protokolima
ustanove.

MJERE OPREZA

1. Koristite asepti¢ku tehniku.

2. Nemojte odspajati proizvode Chemfort™ od drugih komponenata koje nisu dio proizvoda Chemfort™.
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ENAEIZEIZ A TH XPHZH

Ta Chemfort™ Zet KAeioTrig Xoprynong €ival pia aTrooTEIpWUEVN GUOKEUR UETAQOPAS KAEIoTOU cuoTApaTog (CSTD) piag xpriong Tmou
QTTaYOPEVEI PNXAVIKG TNV OTTEAEUBEPWON QAPUAKWY, CUNTTEPIAAUBAVOUEVWY QVTIVEOTTAQOUOTIKWY KOl ETTIKIVOUVWY QOPUAKWY, OE aTpoUg,
agPOCOA 1} uypr HOP®N KATd TN XOPAYNON, EAXIOTOTTOIVTAG £TOI TNV €KBEON OTOMWY, TOU TTIPOCWTTIKOU UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG Kal Tou
mepIBAAAOVTOG Ot emikiviuva  vapkwTiKd. To Chemfort™ et KAeioTg Xopriynong QTmoTPETTEl TNV €l0QyWYH  HIKPORIOKWY  Kal
OEPOUETAPEPOUEVIWV HOAUCHATIKWV OUCIWY GTN dIadPOMr TOU QAaPHAKOU I TOU UypoU YIa £wG Kal 7 NUEPEG.

IHMEIQZEIZ

1. H ikavéTtnTa ammoTpoTrAg TNG MIKPORIAKNG £100D0U IO £WG Kal 7 NUEPES DEV TIPETTEI VA EPUNVEUETAI WG TPOTTOTTOINAN, ETTEKTAON 1
QVTIKATEOTOON TWV CUCTACEWY ETTICANAVONG TOU KATAOKEUAATH yia Tn XpovoAdynon atobrikeuang Kai ARgng. AvaTpEETe OTIG OUCTATEIG TOU
KATOOKEUAOTH QapuaKwY Kal aTIg 0dnyieg auvBeong EP yia TAnpo@opieg oXETIKA WE T DIGPKEIN (WG Kal YIa TTANPOQOPIES ATTOOTEIPWONG.
To Chemfort ™ dokipdoTnke Kal ETTAANBEUTNKE OTI Eival PnXavika Kai AEIToupyikd cupBatd Je OAa Ta yvwoTa QApPaAKa yia Ewg Kal 7 NUEPEG
Kai 10 evepyoTroIoEIg.

Mnv T0 XpnoIUOTTOIEITE EGV TO TTOKETO Eival KATEOTPAUPEVO 1) AgiTTOUV Ta TIWHATA A eV €ival aTn B€an TOug.

Agv TTPETTEI VO XpNOIYOTIOIOUVTAl OET pE BAAANO GTAAAENG YIO XOPryNon QiMOTOG I CUCTATIKWY QiJaTog.

Mnv 10 XpnoIPOTTOIEITE e AKAPTITA SOXEIa.

AVTIKATAOTAOTE TO O€T OUPPWVa e TI 0dnyieg KOX 1 / kal TO TTpwTOKOAAO 18pUPATOG.

H amméppiyn ouoTaTikwy TTPETTEN VA YiveETal GUUQWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAvOVIOHOUG Kai TIG IadIKAaieg XEIPIOPOU ETTIKIVOUVWY QAPUEKWY.
AvatpégTe aTOUG TOTTIKOUG OIAVOUEIG VIO TIPOTOETEG EKTTAIDEUTIKEG TTANPOYOPIEG.

MpoeToiydaTe To PApuako yia éveon o€ adko IV, HETapEPETe Kal XopnynoTe oUpwva pe TIg odnyieg xpriong Tou Chemfort™

Kal Ta TTPWTOKOAA 16pUATOG.

NPO®YAAZEIX

1. XpnaipotroleioTe AVTIONTITIKEG TEXVIKES.

2. Mnv atmroouvdéete TIg cuokeueég Chemfort™ atmd dAAa eapTripaTa TTou dev eival Chemfort™.
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Closed Administration Components
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Instructions for use (IFU)
OnGuard®2 Closed System Transfer Device (CSTD)

P-9100-1 REV. 10/21

DRUG

SALINE / DILUENT

[ ]
[ ]

OnGuard®2 BAG ADAPTOR
CP (BACP)

OnGuard®2 cLOSED
ADAPTOR SP (CASP)

OnGuard®2 cLOSED
SECONDARY IV SET

SYRINGE SYRINGE
ADAPTOR ADAPTOR LOCK
(SA) (SAL)

PREPARATION - BACP TO IV BAG

Refer to OnGuard®2 IFU for information regarding drug
preparation and reconstitution

A

Insert BACP to IV bag
L Once connected, do not disconnect

Connect SA/SAL with syringe

containing drug to BACP

]

f

Inject the drug

Withdraw 2-3 mL and reinject to flush the syringe

Pinch wings for safe disconnection )

PRIMING - SALINE BAG TO CLOSED Y INLINE SET

DRUG ADMINISTRATION WITH Y INLINE SET

Connect primary set

Close

to Closed Y Inline Set
Once connected, do not disconnect

Connect the spike to saline bag,
Once connected, do not disconnect

drug

Connect Closed Y |

Inline Set to BACP! i

of IV bag containing (g
§

Administer drug

PRIMING - SALINE BAG TO CASP

“ 1,
%

Connect primary set to CASP
Once connected, do not disconnect

Connect CASP to BACP

it Close
W

\.  Pinch wings for safe
" disconnection

DRUG ADMINISTRATION WITH CASP

/

Inject drug

(See A4-A8)
Connect CASP to
BACP of |V bag

% containing drug

Administer drug

PRIMING - SALINE BAG TO CLOSED SECONDARY IV SET

FEMALE
LUER
LOCK

Connect primary set to Closed Secondary IV Set
L Once connected do not disconnect

Prime the set with Saline

Pinch

|

y Close

Close

Pinch wings for safe
disconnection

DRUG ADM

INISTRATION WITH CLOSED SECONDARY IV SET

Inject drug
(See A4-A8)

i Connect Closed
1 Secondary IV Set

| to BACP of IV bag
containing drug

@ Open

b Open

Administer dfug

After drug administration, in case of repeatable use with the same Closed Administration Set:

1. Close clamps

2. Pinch the proximal connector wings for safe disconnection
3. Reconnect to an IV bag containing saline before drug administration (GO TO B4/C3/D3)
OR, reconnect to an IV bag containing drug (GO TO B6/C6/D6), per your institutional protocols
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INDICATIONS
FOR USE

The OnGuard®2 Chemfort™
Closed Administration is 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.The OnGuard®2
Chemfort™ Closed
Administration prevents the
introduction of microbial and
airborne contaminants into the
drug or fluid path for up to 7 days

Der OnGuard®2 Chemfort™Closed
Administration ist ein steriles
geschlossenes Systemtransfergerat
(CSTD) fiir den Einmalgebrauch,
das die Freisetzung von
Arzneimitteln, einschlieRlich
antineoplastischer und gefahrlicher
Arzneimittel, in Form von Dampfen,
Aerosolen oder Flussigkeiten
wahrend der Verabreichung
mechanisch verhindert und so die
Exposition von Personen,
medizinischem Personal und der
Umwelt gegentiber gefahrlichen
Arzneimitteln minimiert. OnGuard®2
Chemfort™Closed Administration
verhindert das Eindringen von
mikrobiellen und luftgetragenen
Verunreinigungen im
Medikamenten- oder
Flussigkeitsbereich fiir bis zu 7 Tage|

Le OnGuard®2 Chemfort™
Closed Administration est un
dispositif de transfert en circuit
fermé stérile a usage unique qui
bloque de maniére mécanique la
diffusion de médicaments, et
notamment de médicaments
antinéoplasiques et dangereux, en
vapeur, en aérosol ou sous forme
liquide pendant 'administration,
limitant ainsi I'exposition des
patients, du personnel de santé et
de leur environnement aux
médicaments dangereux. Le
OnGuard®2 Chemfort™Closed
Administration prévient toute
introduction de contaminants
microbiens et aériens dans le
circuit du médicament ou du fluide
pour une durée maximale de 7
jours

El dispositivo de administracion
cerrada OnGuard®2 Chemfort™
es un sistema cerrado de
transferencia de medicamentos
(CSTD) estéril y de un solo uso,
que impide mecanicamente la
liberacién de farmacos, incluidos
los agentes antineoplasicos y
peligrosos, en forma de vapor,
aerosol o liquido durante la
administracion, reduciendo asi al
minimo la exposicion a farmacos
peligrosos para los individuos, el
personal sanitario y el entorno. El
dispositivo de administracion
cerrada OnGuard®2 Chemfort™
impide la introduccién de
contaminantes microbianos y
suspendidos en el aire al interior
del farmaco o del conducto de
fluido durante un maximo de 7
dias

L'OnGuard®2 Chemfort™ per
somministrazione a circuito
chiuso & un dispositivo di
trasferimento a sistema chiuso
(CSTD) monouso e sterile che
impedisce meccanicamente il
rilascio di farmaci, compresi i
farmaci antineoplastici e pericolosi,
sotto forma di vapore, aerosol o
liquido durante la
somministrazione, riducendo cosi
al minimo I'esposizione degli
individui, del personale sanitario e
dell'ambiente ai farmaci pericolosi.
L'OnGuard®2 Chemfort™ per
somministrazione a circuito
chiuso impedisce l'introduzione di
contaminanti microbici e aerei nel
percorso del farmaco o del fluido
fino a 7 giorni

O Sistema de Administragao
Fechado OnGuard®2 Chemfort™
é um Dispositivo de Transferéncia
de Sistema Fechado (CSTD) de
utilizagao unica e estéril que
impede mecanicamente a
libertacdo de farmacos, incluindo
farmacos antineoplasicos e
perigosos, sob a forma de vapor,
aerossol ou liquido durante a
administragdo, minimizando assim
a exposigado de individuos, pessoal
de saude e do ambiente a
farmacos perigosos. O Sistema de
Administracao Fechado
OnGuard®2 Chemfort™ impede a
introdugdo de contaminantes
microbianos e transportados pelo
ar no percurso do farmaco ou do
fluido durante até 7 dias

OnGuard®2 Chemfort™Closed
Administration ar en steril Closed
System Transfer Device (CSTD)
for engangsbruk som mekaniskt
forhindrar utséndring av
lakemedel, inklusive
antineoplastiska och farliga
lakemedel, i anga, aerosol eller
flytande form under
lakemedelstillforsel, vilket
minimerar exponering av farliga
droger for enskilda personer,
vardpersonal och miljén.
OnGuard®2 Chemfort™ Closed
Administration forhindrar
inférandet av mikrobiella och
luftburna féroreningar i
lakemedels- eller vatskebanan i
upp till sju dagar

Prostfedek pro uzavienou
manipulaci OnGuard®2
Chemfort™ Closed
Administration je jednorazovy
sterilni prostfedek pro uzavienou
manipulaci (PPUM), ktery
mechanickym zpUsobem
zabranuje uvolfiovani léCiv, véetné
protinadorovych a nebezpecnych
1é€iv, pfi jejich aplikaci ve formé
vyparl, aerosolu ¢i tekutiny, ¢imz
pomaha minimalizovat expozici
jednotlivel, zdravotnického
personalu a prostfedi
nebezpec¢nym Ié€ivim. Prostfedek
pro uzavienou manipulaci
OnGuard®2 Chemfort™Closed
Administration zabraruje vniknuti
mikrobidlnich a vzduchem
pfenasenych kontaminant(i do
|é¢iv nebo drahy tekutiny po dobu
az 7 dni

OnGuard®2 Chemfort™ Closed
Administration je jednorazova
sterilna pomadcka na prenos liekov
v uzavretych systémoch (CSTD),
ktora mechanicky zabraruje
uvolneniu liekov, vratane
antineoplastickych a
nebezpeénych liekov, vo forme
pary, aerosolu alebo kvapaliny
pocas podavania, ¢im
minimalizuje vystavenie
jednotlivcov, zdravotnickeho
personalu a Zivotného prostredia
nebezpe¢nym liekom. OnGuard®2
Chemfort ™ Closed
Administration zabraruje
vniknutiu mikrobialnych a
vzduchom prenasanych
kontaminantov do lieku alebo do
drahy lieku az pocas 7 dni

OnGuard®2 Chemfort™ Closed
Administration to sterylny wyréb
jednorazowego uzytku do
przenoszenia lekdw w systemie
zamknigtym (CSTD), ktéry
mechanicznie zapobiega
wydostawaniu sie lekow, w tym
lekéw przeciwnowotworowych i
niebezpiecznych, w postaci pary,
aerozolu lub cieczy podczas
podawania leku, minimalizujgc
ekspozycje oséb, pracownikéw
stuzby zdrowia i Srodowiska na
dziatanie niebezpiecznych lekow.
OnGuard®2 Chemfort™ Closed
Administration zapobiega
przedostawaniu sie
drobnoustrojéw i zanieczyszczen
przenoszonych drogg powietrzng
do uktadu przenoszenia leku lub
ptynu przez okres do 7 dni

NOTES

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 USP compounding guidelines
for shelf life and sterility
information

Die Eigenschaft, das Eindringen
von Mikroorganismen fiir bis zu 7
Tage zu verhindern, sollte nicht so
gedeutet werden, dass die
Empfehlungen des Herstellers
bezliglich der Lagerung und des
Verfallsdatums geandert,
verlangert oder ersetzt werden.
Informationen zur Haltbarkeit und
Sterilitat finden Sie in den
Empfehlungen des
Arzneimittelherstellers und in den
USP-Richtlinien

Cette capacité a empécher toute
introduction microbienne sur une
durée maximale de 7 jours ne doit
pas étre interprétée comme une
modification, une prolongation ou
un remplacement des
recommandations du fabricant
concernant le stockage et la date
de péremption. Consultez les
instructions du fabricant du
médicament et les consignes de
préparation de la Pharmacopée
américaine (USP) pour plus
d’informations sur la durée de
conservation et la stérilité

La capacidad de impedir la
entrada de microbios durante un
maximo de 7 dias no debe
interpretarse como la capacidad
de modificar, prolongar o sustituir
las recomendaciones de
almacenamiento y fecha de
caducidad indicadas en la
etiqueta del fabricante. Consulte
las recomendaciones del
fabricante del farmaco y las
directrices de la USP sobre
medicamentos preparados para
obtener informacién sobre la vida
util y la esterilidad

La capacita di impedire la
penetrazione microbica fino a 7
giorni non deve essere
interpretata come una modifica,
un'estensione o una sostituzione
delle raccomandazioni del
produttore riportate in etichetta
relative alla conservazione e alla
data di scadenza. Fare riferimento
alle raccomandazioni del
produttore del farmaco e alle linee
guida di USP Compounding per la
durata di conservazione e
informazioni sulla sterilita

A capacidade de impedir a entrada
de micrébios durante até 7 dias
nao deve ser interpretada como
uma modificagédo, extensao ou
substituicdo das recomendacdes
da rotulagem do fabricante
relativas ao armazenamento e
prazo de validade. Consulte as
recomendacdes do fabricante do
farmaco e as orientagdes do
composto na USP para ver o
prazo de validade e informagées
sobre a esterilizacdo

Férmagan att forhindra mikrobiellt
intrdngande i upp till sju dagar bér
inte tolkas som att det modifierar,
forlanger eller ersatter
tillverkarens
markningsrekommendationer for
lagring och utgangsdatum. Se
lakemedelstillverkarens
rekommendationer och USP:s
riktlinjer fér beredningars
hallbarhet och
sterilitetsinformation

Schopnost zabranit mikrobialnim
pranikdm po dobu az 7 dni by
neméla byt vykladana tak, ze méni,
rozsifuje ¢i nahrazuje doporuceni
vyrobce na Stitku tykajici se
skladovani a data expirace.
Informace o skladovatelnosti a
sterilité viz doporuéeni vyrobce
|éCiva a smérnice o slougeninach
UspP

Schopnost zabranit
mikrobialnemu vniknutiu az poc¢as
7 dni sa nema interpretovat ako
zmena, prediZenie alebo nahrada
odporuéani vyrobcu tykajucich sa
oznacovania uskladnenia a
datumu exspiracie. Informacie o
uchovatelnosti a sterilite najdete v
odporuéaniach vyrobcu a
usmernenia USP o zlozeni

Zdolno$¢ do zapobiegania
whnikaniu drobnoustrojéw przez
okres do 7 dni nie powinna byé
interpretowana jako zmiana,
rozszerzenie ani zastgpienie
zalecen dotyczacych
przechowywania i okresu waznosci
na etykiecie producenta. Nalezy
przeczyta¢ zalecenia producenta
leku i wytyczne Farmakopei
Stanéw Zjednoczonych (USP)
dotyczace okresu przechowywania
i sterylnosci

The OnGuard®2 Chemfort™
Closed Administration was
tested and verified to be
mechanically and functionally
compatible with all known drugs
for up to 7 days and 10
activations

The OnGuard®2 Chemfort™
Closed Administration wurde
getestet und als mechanisch und
mit allen bekannten
Medikamenten fiir bis zu 7 Tage
und 10 Aktivierungen als
funktionell kompatibel eingestuft

Le OnGuard®2 Chemfort™
Closed Administration a été
soumis a une série de tests et de
vérifications qui ont montré qu'il
était mécaniquement et
fonctionnellement compatible
avec tous les médicaments
connus, pour une durée maximale
de 7 jours et 10 activations

El dispositivo de administracion
cerrada OnGuard®2 Chemfort™
ha sido probado y verificado para
ser compatible, mecanica y
funcionalmente, con todos los
medicamentos conocidos durante
un maximo de 7 diasy 10
activaciones

L'OnGuard®2 Chemfort™ per
somministrazione a circuito

chiuso ¢ stato testato e verificato
per essere meccanicamente e
funzionalmente compatibile con
tutti i farmaci noti fino a 7 giorni e
10 attivazioni

O Sistema de Administracao
Fechado OnGuard®2 Chemfort™
foi testado e comprovado como
sendo mecanica e funcionalmente
compativel com todos os farmacos
conhecidos durante até 7 dias e
10 ativagdes

OnGuard®2 Chemfort™Closed
Administration har testats och
verifierats vara mekaniskt och
funktionellt kompatibel med alla
kénda lakemedel i upp till sju
dagar och tio aktiveringar

Prostfedek pro uzavienou
manipulaci OnGuard®2
Chemfort™ Closed

Administration byl pfezkousen a
jeho mechanicka a funkéni €innost
byla shledana kompatibilni se
v&emi znamymi léCivy po dobu az
7 dni a 10 aktivaci

Vyrobok OnGuard®2 Chemofort™
Closed Administration bol
skusany a overeny, aby
mechanicky a funkéne vyhovoval
v8etkym znamym liekom pocas az
7 dni a 10 aktivacii

Wyréb OnGuard®2 Chemfort™
Closed Administration zostat
poddany badaniom i
zweryfikowany pod katem
mechanicznej i funkcjonalnej
zgodnosci ze wszystkimi znanymi
lekami przez okres do 7 dni i 10
aktywaciji

Do not use if the package is
damaged or end caps are missing
or not in place

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist oder
die Endkappen fehlen oder nicht
angebracht sind

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé ou si les embouts
sont manquants ou non fixés

No utilizar si el envase esta
dafiado o si las tapas de los
extremos estan ausentes o no
estan colocadas

Non utilizzare se la confezione
presenta segni di danneggiamento
o se i tappi di chiusura mancano o
non sono in posizione

N3o utilizar se a embalagem
estiver danificada ou se faltarem
tampas ou ndo estiverem
colocadas

Anvand inte om forpackningen ar
skadad eller om andkapor saknas
eller inte finns pa plats

Prostfedek nepouzivejte, pokud
bude poskozeny obal nebo budou
chybét, pfipadné nebudou na
svych mistech, koncové uzavéry

NepouZivajte, ak je poskodené
balenie, chybaju zatky alebo nie su
na spravnom mieste

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone, brakuje zatyczek lub
nie znajdujg si¢ one na swoim
miejscu

Sets with drip chamber are not to
be used for administration of
blood or blood components

Sets mit Tropfkammer dirfen
nicht fur die Verabreichung von
Blut oder Blutbestandteilen
verwendet werden

Ne pas utiliser les dispositifs avec
chambre compte-gouttes pour
'administration de sang ou de
composants sanguins

Los conjuntos con camara de
goteo no deben utilizarse para la
administracion de sangre o
componentes hematicos

| set con camera di gocciolamento
non devono essere usati per la
somministrazione di sangue o
componenti ematici

N&o devem ser utilizados conjuntos
com camara de gotejamento para
administragao de sangue ou de
componentes sanguineos

Aggregat med droppkammare far
inte anvandas fér administrering
av blod eller blodkomponenter

Sady s odkapavaci komorou
nepouzivejte k podavani krve ¢i
slozek krve

Supravy s odkvapkavacou
komorou nie su uréené na
podavanie krvi alebo zlozZiek krvi

Zestawdw z komorg kroplowg nie
nalezy uzywac¢ do podawania krwi
ani sktadnikéw krwi

Do not use with rigid containers

Nicht mit steifen Behaltern
verwenden

Ne pas utiliser avec des
contenants rigides

No utilizar con recipientes rigidos

Non usare con contenitori rigidi

N&o utilizar com recipientes rigidos

Anvand inte med styva behallare

Nepouzivejte s pevnymi nadobami

Nepouzivajte s pevnymi nadobami

Nie stosowa¢ ze sztywnymi
pojemnikami

Replace set per CDC guidelines
and/or institutional protocol

Ersetzen Sie das Set gemal den
CDC-Richtlinien und/oder dem
institutionellen Protokoll

Remplacer le dispositif
conformément aux directives des
CDC (Centers for Disease Control
and Prevention, Centres pour le
contréle et la prévention des
maladies) ou au protocole
institutionnel.

Sustituya el conjunto siguiendo las
directrices de los CDC y/o el
protocolo de su institucion

Sostituire il set attenendosi alle
linee guida del CDC (Center for
Disease Control and Prevention)
e/o al protocollo della struttura
sanitaria

Substituir o conjunto de acordo
com as orientagdes do CDC e/ou
do protocolo institucional

Erséatt uppsattningen enligt CDC:s
riktlinjer och/eller institutionella
protokoll

Sadu vymérite v souladu se
smérnicemi CDC nebo
institucionalnim protokolem

Vymerite v stlade so smernicami
centra na kontrolu a prevenciu
chordb a/alebo institucionalnym
protokolom

Wymieni¢ zestaw zgodnie z
wytycznymi Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb
(CDC) i/lub protokotem placowki

Disposal of components should be
according to local regulations and
procedures for handling of
hazardous drugs

Die Entsorgung der Komponenten
sollte geman den ortlichen
Vorschriften und Verfahren fiir den
Umgang mit geféhrlichen
Arzneimitteln erfolgen

La mise au rebut des composants
doit étre conforme aux
réglementations et procédures
locales de manipulation des
médicaments dangereux

La eliminacion de los componentes
debera realizarse conforme a los
reglamentos y procedimientos
locales para la manipulacion de
farmacos peligrosos

Lo smaltimento dei componenti
deve avvenire secondo le norme e
le procedure locali per la
manipolazione di farmaci
pericolosi

A eliminagéo dos componentes
deve ser realizada de acordo com
os regulamentos e procedimentos
locais relativos ao manuseamento
de farmacos perigosos

Avyttring av komponenter bor ske i
enlighet med lokala bestammelser
och forfaranden for hantering av
farliga droger

Likvidace soucasti by méla
probihat v souladu s mistnimi
nafizenimi a postupy tykajicimi se
nakladani s nebezpecnymi léCivy

Likvidacia komponentov sa ma
vykonat v stlade s miestnymi
predpismi a postupmi manipulacie
s nebezpe€nymi liekmi

Utylizacja komponentéw powinna
przebiega¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami i procedurami
postepowania z niebezpiecznymi
lekami

Refer to local distributors for
additional training information

Weitere Informationen erhalten Sie
bei den ortlichen Vertriebsstellen

Contactez les distributeurs locaux
pour obtenir des informations
supplémentaires en matiére de formation

Consulte a los distribuidores
locales para obtener informacion
adicional sobre la capacitacion

Rivolgersi ai distributori locali per
ulteriori informazioni
sull'addestramento

Consulte os distribuidores locais
para obter informagao adicional
sobre formagao

Kontakta lokala distributérer for
ytterligare utbildningsinformation

Pro dalsi $kolici informace se
obratte na mistni distributory

Dodato¢né informacie o $koleni
ndjdete u svojho distributora

Dodatkowe informacje szkoleniowe
mozna uzyskac u lokalnych
dystrybutoréw

PRECAUTIONS

Use Aseptic technique

Aseptische Technik anwenden

Adopter une technique aseptique

Utilice una técnica aséptica

Usare una tecnica asettica

Utilizar técnica assética

Anvand aseptisk teknik

Pouzivejte aseptickou techniku

Pouzite asepticku techniku

Stosowac technike aseptyczng

Do not disconnect The
OnGuard®2 Chemfort™
devices from other non
OnGuard®2 Chemfort™
Closed Administration
components, such as spike from
bag or primary set from Closed
administration sets

Trennen Sie die OnGuard®2
Chemfort™ Geréte nicht von
anderen Komponenten, die nicht
zu OnGuard®2 Chemfort™
Closed Administration
gehoren, wie z. B. den Spike
vom Beutel oder das Primarset
von Closed Administration Sets

Ne pas déconnecter les dispositifs
The OnGuard®2 Chemfort™
d’autres composants autres que
The OnGuard®2 Chemfort™
Closed Administration, tels que
le perforateur de la poche ou le
systéme primaire du circuit fermé
d’administration

No desconecte los dispositivos
OnGuard®2 Chemfort™ de otros
componentes ajenos al
dispositivo de administracion
cerrada OnGuard®2 Chemfort™,
como el pincho respecto a la
bolsa o el conjunto principal
respecto a los conjuntos de
administracion cerrada

Non scollegare i dispositivi
OnGuard®2 Chemfort™ da altri
componenti diversi
dall'OnGuard®2 Chemfort™ per
somministrazione a circuito
chiuso, come lo spike, dalla
sacca oppure il set principale dai
set di somministrazione a circuito

Nao desligue os dispositivos
OnGuard®2 Chemfort™ de outros
componentes de administragdo
fechada ndo OnGuard®2
Chemfort™, tais como espigéo
deo saco ou conjunto principal de
conjuntos de administragéo

Koppla inte bort OnGuard®2
Chemfort™-enheterna fran andra
icke OnGuard®2 Chemfort™
Closed
Administration-komponenter, till
exempel en nal fran en pase eller
primart aggregat fran slutna
lakemedelstillférselsaggregat

Neodpojujte prostredky
OnGuard®2 Chemfort™ od
jinych soucasti prostfedku pro
uzavienou manipulaci
OnGuard®2 Chemfort™ Closed
Administration, napf. bodec od
vaku nebo primarni sadu od sad
pro uzavienou manipulaci

Pomaocky OnGuard®2 Chemfort™
neodpajajte od dalSich
komponentov, ktoré nie su
stcastou vyrobku OnGuard®2
Chemfort™ Closed
Administration, ako je Spicka
vrecka alebo primarna suprava zo
suprav Closed administration

Nie odtgcza¢ urzadzenia
OnGuard®2 Chemfort™ od
innych elementéw systemu
OnGuard®2 Chemfort™ Closed
Administration takich jak kolec
kropléwki lub podstawowy zestaw
zamknigtego systemu podawania
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Caution: Federal law (USA) restricts
this device to sale by or on the order

of a health care professional




