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Temperature limit
Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed.
(e.g. between 15°C and 25°C)

Omezeni teploty
Oznacuje rozmezi teplot, kterym mtze byt zdravotnicky prostfedek bezpe&né vystaven.
(napf. mezi 15 a 25 °C).

Dopuszczalna temperatura

lje zakres y, na ktérg wyréb moze by¢ i narazony.
(np. miedzy 15°C a 25°C)
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Consult instructions for use
Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

Projdéte si navod k pouziti
Oznacuje, Ze je nutné, aby si uZivatel vyhledal informaci v navodu k pouZiti.

Zajrzyj do instrukcji uzywania
Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznaé sie z instrukcja uzywania.

ENISO 15223

Humidity limitation
Indicates the range of humidity to which the medical device can be safely exposed.
(e.g. between 30 % and 60 %)

Omezeni vihkosti
Oznacuje rozsah vihkosti, kterému mtze byt zdravotnicky prostfedek bezpeéné vystaven.
(napf. mezi 30 a 60 %).

Ograniczenie wilgotnosci
lje zakres wil i, na ktorg wyrob moze by¢ i narazony.
(np. miedzy 30 % a 60 %)
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Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources.
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Caution

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary
information such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons,

be presented on the medical device itself.

Filling/storage volume
Tube volume is defined in millilitre per meter with an optional pressure definition.
(e.g. 7 mi/1 m (40°C) 9 ml/1 m (40°C/2 bar))

Plnici/uzitny objem
Objem hadi¢ky se uvadi v mililitrech na metr s volitelnym tlakem.
(napf. 7 ml/1 m (40 °C) 9 mi/1 m (40 °C/2 bar))

Pojemnosé
Pojemnos¢ przewodu okreslona w mililitrach na metr z opcjonalnym podaniem wartosci ci$nienia.
(np. 7 ml/1 m (40°C) 9 ml/1 m (40°C/2 bar))

Pozor

Oznaduje, Ze je nutné, aby si uZivatel vyhledal informaci v navodu k pouZiti kvali dileZitym
bezpeénostnim informacim, napfiklad varovanim a preventivnim bezpe&nostnim opatienim,
jez nemohou byt z nejriiznéjsich diivodd uvedeny na zdravotnickém prostredku.

Ostrzezenie

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznaé sie z instrukcja uzywania dla waznych informacji
ych, takich jak ostrzezenia i $rodki znosci, ktore, z réznych przyczyn,

nie moga by¢ prezentowane na samym wyrobie medycznym.

Disconnectable connections

Odpojitelné spoje

disconnectable

Ziacza roziaczalne

Chranit pfed sluneénim zafenim
Oznacuije zdravotnicky prostiedek, ktery vyZzaduje ochranu pred svételnymi zdroji.

Trzymacé z dala od $wiatta stonecznego
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed zrédtami $wiatta.
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Fragile, handle with care
Indicates a medical device that can be broken or damaged if not handled carefully.
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Drops per millilitre
Indicates the number of drops per millilitre.

Pocet kapek na mililitr
Oznacuje pocet kapek na mililitr.

Krople na mililitr
Wskazuje liczbe kropli na mililitr.

AirStop
Indicates a medical device with a special AirStop filter membrane.

AirStop
Oznacuje zdravotnicky prostfedek se specialni filtrani membranou AirStop.

AirStop
Wskazuje wyréb medyczny ze specjalng membrana filtracyjng AirStop.

Krehké, zachazet opatrné
Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery miZe byt neopatrnou manipulaci rozbit nebo poskozen.

Kruchy, obchodzi¢ sig ostroznie
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry moze zosta¢ zepsuty lub uszkodzony,
jezeli nie bedzie sie z nim ostroznie obchodzi¢.

ENISO 15223

Keep dry
Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.

ENISO 15223

Liquid filter with pore size
Indicates an infusion or transfusion system of the medical device that contains a filter of a particular
nominal pore size.

Filtr kapaliny a velikost pori
Oznaéuje infuzni nebo transfuzni systém zdravotnického prostredku, ktery obsahuije filtr s urgitou
jmenovitou velikosti pord.

Filtr ptynu o wielkosci poréow
Wskazuje infuzyjny lub transfuzyjny system wyrobu medycznego zawierajacy filtr o okreslonej
nominalnej wielkosci porow.

max.
24h

Do not use for more than 24 hours

Nepouzivat déle nez 24 hodin

Nie stosowac¢ dtuzej niz przez 24 godziny

Chranit pfed vihkem
Oznaéuje zdravotnicky prostiedek, ktery vyZaduje ochranu pred vihkem.

Chronié przed wilgocia
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed wilgocia.
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Do not re-use
Indicates a medical device that is intended for one use,
or for use on a single patient during a single procedure.
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One-way valve
Indicates a medical device with a valve that allows flow in only one direction.

Jednosmérny ventil
Oznacuje zdravotnicky prostiedek s ventilem, ktery umozriuje pritok pouze jednim smérem.

Zawér jednokierunkowy
Wskazuje wyréb medyczny z zaworem, ktory umozliwia przeptyw tylko w jednym kierunku.

For intravenous use only
V. = latin: intra “into” and vena “vein”.

Pouze pro intraven6zni pouziti
V. = latinsky: intra ,dovniti“ a vena ,Zila".

ytacznie do
L.V. = fac.: intra “do wewnatrz’, vena “zyta”.

Nepouzivat opakované
Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen pro jedno pouZiti nebo
pro pouziti u jediného pacienta b&hem jediné procedury.

Nie uzywac powtérnie
Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest przeznaczony do jednorazowego uzycia lub
do uzycia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.
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Pump, liquid pump

Pumpa, kapalinova pumpa

Pompa, pompa ptynu
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Do not use if package is damaged
Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened.

Nepouzivat, jestlize je obal poSkozeny
Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery se nesmi pouzivat, pokud byl obal po$kozen nebo otevien.

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Wskazuje wyréb medyczny, ktérego zaleca sie nie uzywac,
jezeli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
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Tube dimensions
Indicates the tube dimension of the medical device.
OD = Outer tube diameter, ID = Inner tube diameter (referring to the main line)

Not for intravenous use
V. = latin: intra “into” and vena “vein”.

pro intravenézni pou:
. = latinsky: intra ,dovniti a vena ,Zila".

Wyréb nie do
V. = fac.: intra “do wewnatrz”, vena “zyta”.

Rozméry hadic¢ky
Oznacuje rozméry hadicky zdravotnického prostredku.
OD = vn&j3i pramér hadicky, ID = vnitini pramér hadicky (tyka se hlavni linie)

Rozmiar przewodu
Wskazuje rozmiar przewodu wyrobu medycznego.OD = érednica zewnetrzna przewodu,
ID = $rednica wewnetrzna przewodu (w iesieniu do gtéwnej linii pr oW)

1SO 639-1

Language information
(en = English, de = German, cs = Czech, da = Danish, es = Spanish, fr = French, it = Italian,
nl = Dutch, no = Norwegian, pl = Polish, pt = Portuguese, sv = Swedish)

Informace o jazyku
(en = angli¢tina, de = némgina, cs = ¢estina, da = danstina, es = $panélstina, fr = francouzstina,

it = italtina, nl = ni: ina, no = norstina, pl = polstina, pt = portugalstina, sv = $védstina)

Informacja o jezyku
(en = angielski, de = niemiecki, cs = czeski, da = dunski, es = hiszpanski, fr = francuski,
it = whoski, nl = niderlandzki, no = norweski, pl = polski, pt = portugalski, sv = szwedzki)
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General user information
(cs) VSeobecné informace pro uzZivatele

Ogolne wskazowki dla uzytkownika

CODAN Medizinische Gerédte GmbH & Co KG
Stig Husted-Andersen StraRBe 11 - 23738 Lensahn, Germany
www.codancompanies.com
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General user information
for single use products in sterile packaging
Please read this information carefully before use.

Warnings and cautions

This product is to be used by qualified medical personnel only. This product is for single use only.

Do not re-sterilise and/or re-use. Do not use if the package is open or damaged. In case of signs of
damages, do not use the product. Re-tighten closure plugs before use. Do not use if protection caps
are displaced. Prior to and during use of the product, all connection ports shall be disinfected before
and after each connection/disconnection. Isopropyl alcohol, iodine-containing alcohol or ethyl alcohol
70 % or isopropyl alcohol 70 % in combination with chlorhexidine gluconate 2 % can be used for
disinfection. Please observe that the exposure time has to amount to a minimum of 30 seconds.

It is to be ensured that a connection is only made when completely dried. Stress cracks could appear
when used for a longer time together with solutions based on alcohol and lipids. For administration of
blood and blood components, check suitability of infusion pump before application.

For disconnectable connections, check tightness before use. If equipped with an orange protection
cap (vented), replace it with a closure plug (non-vented). Observe the medication manufacturer's
instructions for use regarding incompatibility and the present Summary of Product Characteristics.
When applied for infusion, use fluid filter < 20 pm (according to EN ISO 8536). Accepted good
hygiene measures and working practices should be followed at all times. The used product has to

be disposed of correctly. Specially marked containers should be used if necessary. Local regulations
must be observed.

Re-use warnings

The re-use of the product may cause unpredicted health risks! A used product is a potential carrier of
pathogens, which means a health hazard to the patient and the spreading of infectious germs within
the health care facility. Reprocessing of used products compromises safety. The manufacturer cannot
be held responsible for the sterility assurance of re-used products within the health care facility.

VSeobecné informace pro uzivatele
pro vyrobky na jedno pouziti ve sterilnim obalu
Pred pouzitim si prosim pozorné prectéte tyto informace.

Varovani a upozornéni

Tento vyrobek smi pouZivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal. Tento vyrobek je pouze na
jedno pouziti. Neresterilizujte a/ani nepouzivejte opakované. NepouZivejte, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny. V pfipadé znamek poskozeni vyrobek nepouzivejte. Pfed pouZzitim znovu
utahnéte uzaviraci zatku. Nepouzivejte, pokud odpadly ochranné krytky. Pfed pouzitim a béhem
pouziti vyrobku se v8echny pfipojovaci porty musi dezinfikovat pfed a po kazdém spojeni/
rozpojeni. Pro dezinfekci Ize pouzit izopropylalkohol, jodovany alkohol nebo 70% ethylalkohol nebo
70% izopropylalkohol v kombinaci s 2% chlorhexidin glukonatem. Prosim dodrzZujte pokyny ohledné
doby expozice, kterd musi ¢init minimalné 30 sekund. Je nutno zajistit, aby spojeni bylo provedeno
az po uplném uschnuti. Pokud se vyrobek del$i dobu pouZiva spolu s roztoky na bazi alkoholu a
lipid, mohou se vyskytnout trhlinky zptsobené pnutim. Pfi podavani krve a krevnich komponent
zkontrolujte pfed pouzitim vhodnost infuzni pumpy. U odpojitelnych spojti pfed pouzitim zkontrolujte
tésnost. Pokud je sada vybavena oranzovou ochrannou krytkou (vétrana), nahradte ji uzaviraci
zatkou (nevétrana). Dodrzujte navod k pouziti od vyrobce léku, co se ty¢e nekompatibility, a aktualni
souhrn charakteristik vyrobku. Kdyz se pouziva pro infuzi, pouzijte kapalinovy filtr <20 um (podle
normy EN ISO 8536). Vzdy je nutno dodrzovat schvalena hygienicka opatfeni a pracovni postupy.

Pouzity vyrobek se musi spravné zlikvidovat. V pfipadé potieby by se mély pouzit specialné
oznadené kontejnery. Je nutno dodrzovat mistni predpisy.

Varovani ohledné opétovného pouziti

Opétovné pouziti vyrobku muize zpusobit nepredvidatelna zdravotni rizika! Pouzity vyrobek je
potencialnim prenasecem patogenu, coz predstavuje ohrozeni zdravi pacienta a riziko Sifeni
infek&nich zarodku ve zdravotnickém zafizeni. Opétovné zpracovani pouZitych vyrobkd ohroZuje
bezpeénost. Vyrobce nemize nést odpovédnost za zajisténi sterility opakované pouzitych vyrobku
ve zdravotnickém zafizeni.

Ogolne wskazowki dla uzytkownika
wyrobéw jednorazowego uzytku w opakowaniu sterylnym
Przed uzyciem nalezy uwaznie zapoznacé sig z niniejszg ulotka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wyréb moze by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny. Wyréb jest
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie resterylizowac/nie uzywaé¢ powtérnie.

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. W przypadku widocznych uszkodzen,
nie nalezy uzywac wyrobu. Przed uzyciem dokreci¢ zatyczki. Nie uzywa¢ w przypadku braku
kapturkéw ochronnych. Zaréwno przed jak i podczas zastosowania wyrobu, wszystkie porty
przytaczeniowe nalezy dezynfekowac przed i po kazdorazowym poditgczeniu/odtgczeniu.

Do dezynfekcji mozna stosowaé alkohol izopropylowy, jodyne badz 70% alkohol etylowy lub 70%
alkohol izopropylowy w potaczeniu z 2% glukonianem chlorheksydyny. Czas ekspozycji powinien
wynosi¢ min. 30 sekund. Nalezy upewnic sie, ze taczone elementy s catkowicie suche. Diugotrwate
stosowanie roztworéw na bazie alkoholu i lipidéw moze prowadzi¢ do pgknigé¢ naprezeniowych.

W celu podania krwi i sktadnikow krwi, przed uzyciem sprawdzi¢ przydatnos¢ pompy infuzyjnej do
okreslonego zastosowania. W przypadku ztaczy roztgczalnych, przed zastosowaniem sprawdzié¢
ich szczelno$¢. Jezeli wyréb wyposazony jest w pomaranczowy kapturek ochronny (wentylowany),
nalezy zastapi¢ go zatyczka (niewentylowang). Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania dostarczonej
przez producenta leku w zakresie ewentualnych niezgodnosci oraz aktualnej Charakterystyki
Produktu Leczniczego. W przypadku stosowania do infuzji, uzyé¢ filtra ptynéw < 20 pm (zgodnie z
EN ISO 8536). Nalezy stale przestrzega¢ ogélnie przyjetych zasad higieny i metod pracy. Zuzyty
wyréb poddac fachowej utylizacji. JeZeli to konieczne, uzy¢ specjalnie oznakowanych pojemnikéw.
Przestrzega¢ obowigzujacych przepiséw miejscowych.

Ostrzezenia dotyczace ponownego uzycia

Ponowne uzycie wyrobu moze spowodowac trudne do przewidzenia zagrozenia dla zdrowia!
Uzywany produkt stanowi potencjalny nosnik patogendéw, co zagraza zdrowiu pacjenta oraz grozi
rozprzestrzenieniem sig drobnoustrojéw chorobotwérczych w placéwce. Regeneracja uzywanych
wyrobéw medycznych ma negatywny wptyw na bezpieczenstwo ich uzytkowania. Wytwoérca nie
odpowiada za sterylno$¢ produktéw uzywanych ponownie w placéwce medyczne;j.
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Compatible for use under gravity only
according to EN ISO 1135 & EN ISO 8536

ibilni pouze pro itaéni pouziti
podle norem EN ISO 1135 a EN ISO 8536

Wyréb ylacznie do
zg.z EN ISO 1135 oraz EN ISO 8536
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Non-pyrogenic
Indicates a medical device that is non-pyrogenic

l

Date of manufacture
Indicates the date when the medical device was manufactured.

Datum vyroby
Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.

Apyrogenni
Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je apyrogenni

Apirogenny
Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest apirogenny
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Contains or presence of
Indicates the presence of identified product or substance.

EN SO 15223

Data produkcji

Wskazuje date w! wyrobu ly go.

Use-by date

Indicates the date after which the medical device is not be used.

Pouzit do data

Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek nema pouzivat.
ENISO 15223

Uzy¢ do daty
Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie powinien by¢ uzywany.

Obsahuje nebo pfitomnost
Oznacuje pfitomnost uréeného vyrobku nebo latky.

Zawiera lub obecny
Wskazuje obecno$é¢ okreslonych produktéw lub substanciji w wyrobie medycznym.
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1SO 7000/
EN 80416

Does not contain or no presence of
Indicates the no presence of identified product or substance.

ENISO 15223

Catalogue number
Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified.

Katalogové &islo
Oznacuje katalogové ¢islo podle vyrobce, aby bylo moZné zdravotnicky prostfedek identifikovat.

Numer katalogowy
Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytwdrce, tak Zze mozna zidentyfikowac wyréb
medyczny.

Neobsahuje nebo nepfitomnost
Oznacuje nepfitomnost uréeného vyrobku nebo latky.

Nie zawiera lub nieobecny
Wskazuje nieobecnos¢ okreslonych produktéw lub substancji w wyrobie medycznym.
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Contains or presence of Phthalates
Indicates the presence of identified phthalate.

ENISO 15223

Batch code
Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.

Kéd davky
Oznacuje kéd davky vyrobce, aby bylo moZné davku nebo $arzi identifikovat.

Kod partii
Wskazuje kod partii nadany przez wytwérce, umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii.

Obsahuje ftalaty nebo pfitomnost ftalata
Oznaéuje pfitomnost uréenych ftalatd.

Zawiera lub obecnos¢ ftalanow
Wskazuje obecnosé¢ okreslonych ftalanéw w wyrobie medycznym.

(o] ible for use under p and gravity
according to EN ISO 1135 & EN ISO 8536
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Manufacturer
Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU Directives 90/385/EEC,
93/42/EEC and 98/79/EC.

STERILE[EO

Sterilized using ethylene oxide
Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide.

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl sterilizovan pomoci etylenoxidu.

Vyrobce
Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku podle definice ve smérnicich EU 90/385/EHS,
93/42/EHS a 98/79/ES.

Wytwérca
Wskazuje wytworce wyrobu medycznego, jak okreslono w dyrektywach UE 90/385/EWG,
93/42/EWG i 98/79/WE.

ibilni pro tlakové a itaéni pouzi
‘ ;—J"'ess‘"e podie norem EN 1SO 1135 a EN ISO 8536

Wyréb do iSnienit i
z9.z EN ISO 1135 oraz EN ISO 8536

[ECIREP]
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Authorized rept ive in the P C
Indicates the authorized representative in the European Community.

ENISO 15223
Sterylizowany tlenkiem etylenu
Wskazuje wyréb medyczny, ktory zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.
Sterilized using irradiation
Indicates a medical device that has been sterilized using irradiation.
STERILE B Sterilizovano ozafenim
Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery byl sterilizovan ozafenim.
EN SO 15223

Sterylizowany radiacyjnie
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat wysterylizowany radiacyjnie.

= S v o o q
Oznactuje zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi.

Autoryzowany iciel we
Wskazuje autoryzowanego iciela we V 6 ie Eur
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Non-sterile
Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization process.

Nesterilni
Oznatuje zdravotnicky prostiedek, ktery nebyl podroben sterilizaénimu procesu.

Niesterylny
Wskazuje wyréb medyczny, ktory nie zostat poddany procesowi sterylizaciji.




