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Valid for - This instructions for use is valid for irrigation sets and extension lines for urological and gynaecological applications containing the
following identifier within the product name:

Giiltig fiir - Die vorliegende Gebrauchsanweisung ist giiltig fiir Spiilsets und Ubertragungsleitungen fiir urologische und gynékologische
Anwendungen, die im Produktnamen die folgende Kennung enthalten:

(cs) Platné pro - Tento navod k pouZiti plati pro irigadni sady a prodluzovaci haditky pro urologické a gynekologické pouZiti, které obsahuji v nazvu
produktu nasleduijici identifikator:

Gyldigt til - Denne brugsanvisning er gyldig for irrigationssaet og forlzengerslanger til urologisk og gynaekologisk anvendelse, som indeholder
den feglgende identifikator med produktnavnet:

Valido para - Estas instrucciones de uso son validas para los sets de irrigacion y lineas de extension para aplicaciones urolégicas y
ginecoloégicas que contengan el siguiente identificador en el nombre del producto:

() Valable pour - La présente notice d‘utilisation s‘applique aux sets d'irrigation et aux prolongateurs pour applications urologiques et
gynécologiques dont le nom comporte l‘identifiant suivant:

(i) Valido per - Queste istruzioni per I'uso sono valide per i set di irrigazione e le prolunghe per applicazioni urologiche e ginecologiche che
contengono il seguente identificatore all‘interno del nome del prodotto:

(D) Geldig voor - Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor irrigatiesets en verlenglijnen voor urologische en gynaecologische toepassingen die de
volgende identificatiecode in de productnaam hebben:

Gyldig for - Denne bruksanvisningen er gyldig for irrigasjonssett og forlengelsesslanger for urologiske og gynekologiske behandlinger som
inneholder falgende identifikator i produktnavnet:

Obowiazuje dla - Niniejsza instrukcja uzywania obowigzuje dla zestawéw irygacyjnych oraz przedtuzaczy do zastosowan urologicznych i
ginekologicznych, zawierajgcych w nazwie wyrobu nastepujgcy identyfikator:

Valido para - Estas instrugdes de utilizagdo séo validas para sistemas de irrigacéo e linhas de extensao para aplicagdes uroldgicas e
ginecolégicas contendo o seguinte identificador dentro do nome do produto:

Galler for - Denna bruksanvisning galler for irrigationsaggregat och férlangningsledningar for urologiska och gynekologiska anvandningar som
innehaller foljande identifierare i produktnamnet:

u91

This instructions for use is further valid for adapters for irrigation during urological and gynaecological applications containing the following
identifier within the product name:

Dariiber hinaus sind die Inhalte dieser Gebrauchsanweisung gleichsam gilltig fiir Adapter zur Spiilung bei urologischen und gynékologischen
Anwendungen, die im Produktnamen die folgende Kennung enthalten:

Tento navod k pouziti dale plati pro adaptéry pro irigaci pfi urologickych a gynekologickych pouzitich, které obsahuiji v ndzvu produktu
nasleduijici identifikator:

Denne brugsanvisning er derudover gyldig for adaptere til irrigation under urologisk og gynaekologisk anvendelse, som indeholder den fglgende
identifikator med produktnavnet:

Estas instrucciones de uso son validas asimismo para los adaptadores para irrigacion durante aplicaciones urolégicas y ginecoldgicas que
contengan el siguiente identificador en el nombre del producto:

(0 La présente notice d'utilisation s‘applique par ailleurs aux adaptateurs d‘irrigation pour applications urologiques et gynécologiques dont le nom
du dispositif comporte l'identifiant suivant:

(D Queste istruzioni per I'uso sono inoltre valide per gli adattatori per I'irrigazione durante le applicazioni urologiche e ginecologiche che
contengono il seguente identificatore all'interno del nome del prodotto:

(a0 Deze gebruiksaanwijzing is verder geldig voor adapters voor irrigatie tijdens urologische en gynaecologische toepassingen die de volgende
identificatiecode in de productnaam hebben:

Denne bruksanvisningen er videre gyldig for adaptere for irrigasjon under urologiske og gynekologiske behandlinger som inneholder fglgende
identifikator i produktnavnet:

Niniejsza instrukcja uzywania obowigzuje réwniez dla adapteréw do irygacji do zastosowan urologicznych i ginekologicznych, zawierajgcych w
nazwie wyrobu nastepujacy identyfikator:

Estas instrucdes de utilizagdo s&do ainda validas para adaptadores para irrigagao durante aplicagdes urolégicas e ginecoldgicas contendo o
seguinte identificador dentro do nome do produto:

(sv) Denna bruksanvisning géller &ven fér adaptrar for irrigation under urologiska och gynekologiska anvéndningar som innehaller féljande
identifierare i produktnamnet:

Urology adapter
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Exemplary product illustration(s) - deviations in product configuration are possible! Exemplarische Produktabbildung(en) -
Abweichungen in der Produktkonfiguration sind méglich! Priklad(y) zobrazeni produktu - konfigurace produktu se muze lisit!
Produktillustrationseksempel(er) - afvigelser i produktkonfiguration kan forekomme! llustraciéne(s) de ejemplo del producto -

es posible que haya diferencias entre las ilustraciones de ejemplo y la configuracién del producto! (] lllustration(s) du dispositif a

titre d’exemple - des différences de configuration du dispositif sont possibles! (i) lllustrazione/i del prodotto a titolo esemplificativo - &
possibile che vi siano differenze nella configurazione del prodotto! (nl) Voorbeeldillustratie(s) van product - de configuratie van uw
product kan afwijken! Produktillustrasjon(er) - forskjellige produktkonfigurasjoner kan forekomme! Przyktadowa(-e) ilustracja(-e)
produktu - zastrzega sie mozliwos¢ zmian w konfiguracji produktu! llustracao(oes) exemplificativa(s) do(s) produto(s) - sdo possiveis
desvios na configuragio do produto! (sv) Exempelbild(-er) av produkten - avvikelser i produktens konfiguration dr majliga!
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1 Closure-piercing device with protective cap Einstechteil mit Schutzkappe (cs) Uzaviraci-propichovaci dil s ochrannou krytkou
Spike-enhed med beskyttelseshaette Dispositivo de perforacién de cierre con caperuza de proteccion (fr) Dispositif de perforation du
bouchon avec bouchon de protection (it) Dispositivo di perforazione della chiusura con cappuccio protettivo (nD) Spike met beschermkapje
Gjennomhullingsenhet med beskyttelseshette tacznik kolcowy z kapturkiem ochronnym Dispositivo de perfuragéo com tampa de
protecdo (V) Insticksdel med skyddshétta

2 Closure clamp SchlieBklemme (cs) Uzaviraci svorka Lukkeklemme (es) Abrazadera de cierre Clamp de fermeture
(3 Morsetto di chiusura (nD Afsluitklem Lukkeklemme Zacisk zamykajacy Grampo de fecho (sv] Avsténgningsklamma

3 Level ring Niveauring (es) Hladinovy krouzek Niveauring (es) Anillo de nivel () Repére circulaire de niveau (D Anello di livello
(D Niveauring Nivamerke Pierscien poziomu (Pt Anel de nivel (sv) Nivaring

4 Drip chamber Tropfkammer (cs) Kapaci komdrka Drabekammer Camara de goteo (fr) Chambre compte-gouttes (it) Camera
di gocciolamento () Druppelkamer Dréapekammer Komora kroplowa Camara de gotejamento Droppkammare

5 (en) Tubing Schlauch (cs) Haditka Slanger (es) Tubo flexible (fr) Tubulure (i) Tubo (D) Slang Slange Przewod (pf) Tubos
Slangar

6 Roller/closure clamp Rollen-/SchlieRklemme (cs) Tlagka/uzaviraci svorka Rulle-/lukkeklemme (es) Abrazadera de rodillos/de cierre
() Clamp a roulette/de fermeture (it) Roller clamp/morsetto di chiusura (nD) Rol-/afsluitklem Rulle-/lukkeklemme Zacisk rolkowy/
zamykajacy Grampo de rolos/fecho (sV) Rull-/avstangningsklamma

7 Connection port (de) Anschlussstiick (cs) Pfipojovaci port Tilslutningsport Puerto de conexion (Ir) Port de connexion (i) Porta di
connessione (D) Aansluitpoort Tilkoblingsport Port przytaczeniowy Porta de conex&o (sv) Anslutningsport

7(a) Step connector with protective cap Stufenverbinder mit Schutzkappe (cs) Stupiiovity konektor s ochrannou krytkou
Trintilslutning med beskyttelseshaette Conector gradual con caperuza de proteccion (1) Connecteur a étages avec bouchon
de protection (0] Connettore a gradini con cappuccio protettivo (nD) Getrapte connector met beschermkapje Trinnkobling med

beskyttelseshette tacznik stopniowy z kapturkiem ochronnym Conector de passo com tampa de protegdo (sv) Stegkoppling med
skyddshatta

7(b) Silicone tubing with protective cap Silikonschlauch mit Schutzkappe (es) Silikonova haditka s ochrannou krytkou
Silikoneslanger med beskyttelseshzette Tubo flexible de silicona con caperuza de proteccién (fr) Tubulure en silicone avec
bouchon de protection (i) Tubo in silicone con cappuccio protettivo (nD) Siliconen slang met beschermkapje Silikonslange med
beskyttelseshette Wezyk silikonowy z kapturkiem ochronnym Tubo de silicone com tampa de protecéo (V] Silikonslang med
skyddshatta

7(c) Luer-Lock connector with protective cap Luer-Lock Anschluss mit Schutzkappe Konektor typu Luer-Lock s ochrannou krytkou
Luer-Lock-tilslutning med beskyttelseshaette Conector con Luer-Lock con caperuza de protecciéon (fr) Connecteur Luer-Lock avec
bouchon de protection (i) Connettore Luer-Lock con cappuccio protettivo (nD) Luer-Lock connector met beschermkapje Luer-lock-

kobling med beskyttelseshette tacznik Luer-Lock z kapturkiem ochronnym Conector Luer-Lock com tampa de protegdo (8v) Luer-
Lock-koppling med skyddshatta
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Irrigation set
for urological and gynaecological applications

Intended purpose
Transfer of fluids and pharmaceuticals for irrigation during urological
and gynaecological applications

Indications

Therapeutic or diagnostic urological applications in the urinary bladder
and prostate, as well as gynaecological applications in the uterus that
require the transfer of fluids and pharmaceuticals.

Contraindications

The product is not designed or approved for:

* Home use

» Use by unqualified, untrained staff

Self-application is not permitted and is not considered as intended use.

The current Summary of Product Characteristics of the pharmaceutical
manufacturers with regard to incompatibilities (interaction material/
pharmaceuticals and interaction of different pharmaceuticals) and
contraindications shall be observed. Special attention should be paid to
vulnerable patient groups such as children and adolescents as well as
pregnant or lactating women.

Patient target group
Patients of at least 2 years of age and/or a weight of 12 kg.

The product can be used for any adult patient and for permitted
paediatric patient populations with consideration given to the adequacy
of urethral/uterine anatomy, appropriateness of the solution being used,
and the duration of use.

User
Qualified medical personnel only. For use in hospitals and specialised
practices with conventional environmental and hygiene conditions.

Clinical benefits

The transfer of fluids and pharmaceutical solutions for irrigation in
urological and gynaecological applications can bring about clinical
benefits that improve the health of the patient.

Irrigation in urological and gynaecological applications carries implicit
risks and should therefore only be carried out if it improves the patient’s
health.

General safety instructions

» The product is a medical device. * The instructions for use shall be
observed before using the product. If applicable, further accompanying
product information shall be observed before use. « If the sterile
packaging is damaged or unintentionally opened before use, the product
must be completely disposed of and replaced by a new one. * The
product is intended for single use. Resterilisation as well as reuse are
not permitted. Reuse can cause infections. ¢+ In the case of malfunctions
(e.g. leakage, detached protective caps) or performance changes, the
product shall not be used on the patient, and must be replaced. The
defective product is to be provided to the manufacturer in compliance
with measures for safe transport. « Due to the sterilisation method, the
product can contain traces of ethylene oxide and its residual products.
In case of known allergies to these substances, refrain from using

the product. « Prior to the transfer of fluids and pharmaceuticals, the
qualified medical personnel shall conduct a patient-specific benefit-risk
assessment. « Furthermore, the international and national guidelines for
the transfer of fluids and pharmaceuticals shall be taken into account.

« Please observe all further instructions for use of any compatible
medical devices used in parallel. « Always observe the instructions for
use from the pharmaceutical manufacturers regarding incompatibilities
(interaction material/drugs as well as interaction of different drugs)

and the current Summary of Product Characteristics. Material lists are
available on request for all medical devices manufactured by CODAN.

« The function of the product shall be checked by qualified medical
personnel at regular intervals during use. « Generally accepted hygiene
measures and working methods must be observed at all times. * The
use of protective medical gloves is recommended to prevent any
infections to users.

Notes on safe use of product

» The product is designed for use with compatible endoscopes, with
generated pressures up to 50 kPa (0.5 bar), by gravity or with a
pressure cuff with generated pressures up to 50 kPa (0.5 bar). * Prior

to use, verify the suitability of the product in terms of permissible

fluid volume/flow rate with regard to the urethral/uterine anatomy of
the patient. « Prior to use, the product shall be checked for damage,
tightness, and any misconnections. * Prior to use, existing closure
plugs and disconnectable connections must be checked for tightness
and retightened if necessary. ¢« 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 must amount to a minimum of

30 seconds. It is to be ensured that a connection is only made when
completely dried. « Excessive forces on Luer-Lock connections can
lead to stress cracks. « Hang up the container(s) of irrigation fluid at a
sufficient height (e.g. approx. 100 cm) above the patient’s bladder and
ensure there are no kinks to ensure unobstructed fluid inflow by gravity.
« A labelling “not for intravenous use” of the prepared irrigation set with
irrigation solution is recommended.

Use of product
Please also observe the exemplary product illustration(s) and all further
information/images for product use on and in the product packaging.

General use (cf. exemplary product illustration(s) A/B/C/D):

1. Check if the sterile packaging is damaged or has been
unintentionally opened.

2. Remove the product from the sterile packaging and check for
possible damage.

3. In case of rigid/semi-rigid containers with irrigation solution, an
irrigation set with a vented closure-piercing device (1) (A) is
required. In case of bags with irrigation solution, irrigation sets with
non-vented (1) (B/C/D) as well as vented closure-piercing devices
(1) (A) can be used. Close the ventilation cap of vented closure-
piercing device (1) (A) first.

4. Close the roller/closure clamp (6).

5. Remove the protective cap and insert the vented closure-piercing
device (1) (A) straight into the uprightly positioned rigid/semi-rigid
container with irrigation solution or insert the non-vented closure-
piercing device (1) (B/C/D) into the port of the bag with irrigation
solution with a rotating movement. Please ensure that the wall of
the bag with irrigation solution remains intact during piercing.

6. Fill the drip chamber (4) up to the level ring (3), where applicable
(cf. exemplary product illustrations A/B/D):

6a. Gently squeeze the drip chamber in case of drip chambers

with integrated closure-piercing device (cf. exemplary product

illustration A/B).

In the case of inline drip chambers, incline the lower part of the drip

chamber until the angle between the main line and drip chamber

is 45°. The drip chamber can now be filled to the level ring from

above (cf. exemplary product illustration D).

7. In the case of rigid/semi-rigid containers with irrigation solution,
open the ventilation cap of the vented closure-piercing device (1)
(A). For bags with irrigation solution, the ventilation cap remains
closed.

8. Open the roller/closure clamp (6) and prime the irrigation set until
the terminal connection port (7).

9. Close the roller/closure clamp (6).

10. Connect the connection port (7) of the irrigation set as following:

10a. Step connector (cf. exemplary product illustration A/D (7a)): Insert

the step connector into the irrigation port of a transurethral bladder
catheter.

Silicone tubing (cf. exemplary product illustration B/D (7b)): Slide

the silicone tubing on the irrigation port (nozzle) of the endoscope.

Luer-Lock connector (cf. exemplary product illustration C/D (7c)):

Connect the Luer-Lock connector to a Luer-Lock compatible

irrigation port of a bladder catheter or an endoscope.

11. Check the connection between the connection port of the irrigation
set and the irrigation port of the bladder catheter or endoscope,
respectively.

12. Open the roller/closure clamp (6) to start the irrigation.

6

=3

10

=

10c.

Use of product configurations with multiple closure-piercing devices (cf.
exemplary product illustration D):

The various closure-piercing devices (1) can be used for successive
transfer of irrigation solution. Thus, a continuous flow of irrigation fluid
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can be ensured. The respective unused line shall be closed with the
corresponding closure clamp (2).

For adjustment of the terminal connection ports (7) of the irrigation
sets according to the required application, corresponding urology
adapters for urological and gynaecological applications can be used,
or connection ports (cf. exemplary product illustration B/D) can be
disconnected.

To extend the irrigation sets, corresponding extension lines for urological
and gynaecological applications can be used.

Product compatibility

* The closure-piercing device complies with EN ISO 8536-4 and can be
connected with all compatible containers with irrigation solution. * The
step connector is compatible with sterile urethral catheters according to
EN ISO 20696. « The silicone tubing fits the irrigation port (nozzle) for
irrigation fluid of urological/gynaecological endoscopes. * All Luer and
Luer-Lock connectors are compatible according to EN ISO 80369-1/
EN ISO 80369-7.

Residual risks
No significant residual risks are known at this time.

Period of use

The international and national guidelines for the transfer of fluids and
pharmaceuticals shall be taken into account.

A maximum period of use of 24 hours should not be exceeded.
Taking into account the individual benefit-risk ratio of each patient
and the Summary of Product Characteristics of the pharmaceutical
manufacturer, a longer period of use can be considered by the
physician.

Product disposal

« The product shall be disposed of in accordance with the medical
regulations for the disposal of contaminated medical waste. * Protective
medical gloves must be worn during disposal.

Notification of serious incidents

All serious incidents occurring in connection with the product shall be
reported to the manufacturer and the corresponding national reporting
authority without delay.

Defective products are to be provided to the manufacturer in compliance
with measures for safe transport.

Spiilset

fiir urologische und gynakologische Anwendungen
Zweckbestimmung

Ubertragung von Fliissigkeiten und Arzneimitteln zur Spiilung bei
urologischen und gynakologischen Anwendungen

Indikationen

Therapeutische oder diagnostische urologische Anwendungen
im Bereich der Harnblase und Prostata sowie gynakologische
Anwendungen im Bereich des Uterus, die eine Ubertragung von
Flissigkeiten und Arzneimitteln erfordern.

Kontraindikationen

Das Produkt ist nicht ausgelegt und zugelassen fiir:

* Heimgebrauch

» Verwendung durch nicht qualifiziertes, nicht ausgebildetes Personal
Selbstanwendung ist nicht erlaubt und wird als nicht
bestimmungsgemafer Gebrauch angesehen.

Es sind die aktuellen Fachinformationen der Arzneimittelhersteller
in Hinblick auf Inkompatibilitaten (Wechselwirkung Material/
Arzneimittel sowie Wechselwirkung verschiedener Arzneimittel)
sowie Kontraindikationen zu beachten. Ein besonderes Augenmerk
gilt besonders vulnerablen Patientengruppen wie Kindern und
Jugendlichen, Schwangeren sowie Frauen wahrend der Stillzeit.

Patientenzielgruppe
Patienten ab einem Lebensalter von 2 Jahren und/oder 12 kg
Kérpergewicht.

Das Produkt kann fiir jeden Erwachsenen und jede zugelassene
padiatrische Patientenpopulation unter Berlicksichtigung der
Angemessenheit der urethralen/uterinen Anatomie, der Angemessenheit
der verwendeten Lésung und der Dauer der Anwendung verwendet
werden.

Anwender

Nur medizinisch ausgebildetes Fachpersonal. Zur Anwendung in
Krankenhausern und Facharztpraxen mit gangigen Umgebungs- und
Hygienebedingungen.

Klinischer Nutzen

Die Ubertragung von Flissigkeiten und Arzneimitteln zur Spiilung bei
urologischen und gynakologischen Anwendungen ermdglicht einen
gesundheitsverbessernden klinischen Nutzen fiir den Patienten.

Die Spiilung bei urologischen und gynékologischen Anwendungen birgt
Risiken und sollte daher nur dann durchgefiihrt werden, wenn sie der
Verbesserung des Gesundheitszustandes des Patienten dient.

Allgemeine Sicherheitshinweise

< Das Produkt ist ein Medizinprodukt. « Die Gebrauchsanweisung ist
vor Verwendung des Produktes zu beachten. Falls zutreffend, sind vor
Verwendung weitere begleitende Produktinformationen zu beachten.

- Bei Beschadigung oder versehentlichem Offnen der Sterilverpackung
vor Verwendung ist das Produkt vollstandig zu entsorgen und durch
ein neues zu ersetzen. « Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Eine erneute Sterilisation sowie das Wiederverwenden sind

unzuldssig. Eine Wiederverwendung kann Infektionen hervorrufen.

« Bei Fehlfunktion des Produktes (z.B. Undichtigkeit, abgefallene
Schutzkappen) oder Leistungsveranderungen darf das Produkt

nicht am Patienten angewandt werden, sondern ist durch ein neues
Produkt zu ersetzen. Das fehlerhafte Produkt ist dem Hersteller unter
Einhaltung von MaRnahmen fiir einen sicheren Transport zur Verfiigung
zu stellen. « Das Produkt kann aufgrund der Sterilisationsmethode
Spuren von Ethylenoxid und dessen Rickstandsprodukten enthalten.
Bei bekannten Allergien gegen diese Stoffe ist von der Verwendung
des Produktes abzusehen. « Vor der Ubertragung von Fliissigkeiten
und Arzneimitteln ist vom medizinisch ausgebildeten Fachpersonal
eine patientenindividuelle Nutzen-Risiko-Bewertung durchzufiihren.

« Dartliber hinaus sind die internationalen und nationalen Richtlinien
zur Anwendung von Flissigkeiten und Arzneimitteln zu beachten.

« Beachten Sie alle weiteren Gebrauchsanweisungen parallel
verwendeter kompatibler Medizinprodukte. « Beachten Sie auch

die Gebrauchsanweisungen der Arzneimittelhersteller in Hinblick

auf Inkompatibilitaten (Wechselwirkung Material/Arzneimittel sowie
Wechselwirkung verschiedener Arzneimittel) sowie die aktuelle
Fachinformation. Materiallisten sind fiir alle von CODAN hergestellten
Medizinprodukte auf Anfrage erhaltlich. « Wahrend der Anwendung

ist die Funktion des Produktes in regelmaRigen Abstanden durch
medizinisch ausgebildetes Fachpersonal zu kontrollieren. « Allgemein
Ubliche HygienemaRnahmen und Arbeitsweisen sind jederzeit zu
beriicksichtigen. « Das Tragen von medizinischen Schutzhandschuhen
zur Vermeidung von Infektionen des Anwenders wird empfohlen.

Hinweise fiir eine sichere Anwendung des Produktes

« Das Produkt ist ausgelegt fiir die Verwendung mit geeigneten
Endoskopen, mit erzeugten Driicken bis zu 50 kPa (0,5 bar), mittels
Schwerkraft oder Druckmanschette mit erzeugten Driicken bis zu

50 kPa (0,5 bar). « Vor Anwendung ist die Eignung des Produktes in
Bezug auf die zulassige Fliissigkeitsmenge/Flussrate fiir die urethrale/
uterine Anatomie des Patienten zu Uberprifen. « Vor Anwendung ist
das Produkt auf Beschadigungen, Dichtigkeit und Fehlkonnektionen zu
Uberprifen. « Vorhandene Verschlussstopfen und entkonnektierbare
Verbindungen sind vor Anwendung auf Festigkeit zu priifen und ggf.
nachzuziehen. « Vor und wahrend der Anwendung des Produktes sind
alle Anschlussstiicke vor und nach jeder Konnektion/Dekonnektion zu
desinfizieren. Zur Desinfektion kdnnen Isopropylalkohol, jodhaltiger
Alkohol oder Ethylalkohol 70 % oder Isopropylalkohol 70 % in
Kombination mit Chlorhexidingluconat 2 % verwendet werden. Es ist zu
beachten, dass die minimale Einwirkzeit 30 Sekunden betragen muss.
Es ist sicherzustellen, dass eine Verbindung erst nach vollstandigem
Trocknen hergestellt wird. « Zu hohe Krafteinwirkungen auf Luer-

Lock Verbindungen kénnen zu Spannungsrissen flihren. « Das/die
Behaltnis(se) mit Splilflissigkeit sind in ausreichender Hohe (z.B. ca.
100 cm) oberhalb der Blase des Patienten zu positionieren und der
Schlauch vom Spiilset darf nicht abknicken, um einen ungehinderten
Flussigkeitszulauf Gber Schwerkraft zu gewahrleisten. < Eine
Kennzeichnung ,nicht zur intravendsen Anwendung” des vorbereiteten
Splilsets mit Spillésung wird empfohlen.
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Anwendung des Produktes

Bitte beachten Sie zusatzlich die exemplarischen Produktabbildung(en)
sowie weitere Angaben/Abbildungen zur Anwendung auf und in der
Produktverpackung.

Allgemeine Verwendung (vgl. exemplarische Produktabbildung(en)

A/B/C/D):

1. Uberpriifen Sie, ob die Sterilverpackung beschédigt oder

versehentlich gedffnet worden ist.

2. Entnehmen Sie das Produkt der Sterilverpackung und kontrollieren

Sie dieses auf mdgliche Beschadigungen.

3. Bei starren/halbstarren Behaltnissen mit Spillésung ist zwingend
ein Spllset mit belliftetem Einstechteil (1) (A) zu verwenden. Bei
Beuteln mit Spullésung kénnen sowohl Splilsets mit unbeliiftetem
(1) (B/C/D) als auch belliftetem Einstechteil (1) (A) verwendet
werden. Bei beliifteten Einstechteilen (1) (A) schlieRen Sie vorerst
immer die Beliftungsklappe.

SchlieRen Sie die Rollen-/SchlieRklemme (6).

Entfernen Sie die Schutzkappe und stechen Sie das belliftete

Einstechteil (1) (A) mit einer gerade gerichteten Bewegung in

das aufrecht stehende starre/halbstarre Behaltnis mit Spiillésung

ein bzw. stechen Sie das unbelliftete Einstechteil (1) (B/C/D) mit

einer Drehbewegung in den Port des Beutels mit Splillésung ein.

Bitte achten Sie beim Einstechen darauf, dass die Wandung des

Beutels mit Spiillésung unversehrt bleibt.

6. Befiillen Sie die Tropfkammer (4) bis zum Niveauring (3), wo
anwendbar (vgl. exemplarische Produktabbildungen A/B/D):

. Bei Tropfkammern mit integriertem Einstechteil durch Kneifen der
Tropfkammer (vgl. exemplarische Produktabbildungen A/B).

. Bei Inline-Tropfkammern durch Anheben des
Tropfkammerunterteils, so dass zwischen Hauptlinie und
Tropfkammer ein Winkel von 45° entsteht. Das Befiillen der
Tropfkammer kann nun von oben bis zum Niveauring erfolgen (vgl.
exemplarische Produktabbildung D).

7. Bei starren/halbstarren Behaltnissen mit Spullésung 6ffnen Sie

nun die Belliftungsklappe am Einstechteil (1) (A). Bei Beuteln
mit Spullésung verbleibt die Bellftungsklappe am Einstechteil
geschlossen.

8. Offnen Sie die Rollen-/SchlieRklemme (6) und befiillen Sie das

Spiilset bis zum endstandigen Anschlussstlick (7).

9. SchlieRen Sie die Rollen-/SchlieRklemme (6).

10. Konnektieren Sie das Anschlussstick (7) vom Splilset wie folgt:

10a. Stufenverbinder (vgl. exemplarische Produktabbildung A/D (7a)):

Flhren Sie den Stufenverbinder in den Spiilanschluss eines

transurethralen Harnblasenkatheters ein.

Silikonschlauch (vgl. exemplarische Produktabbildung B/D (7b)):

Schieben Sie den Silikonschlauch tiber den Spiilanschluss am

Endoskop.

Luer-Lock Anschluss (vgl. exemplarische Produktabbildung C/D

(7c)): SchlieRen Sie den Luer-Lock Anschluss an einen Luer-Lock

kompatiblen Spilanschluss eines Harnblasenkatheters oder eines

Endoskops an.

@ g

6

[

[§

o

10b.

10

(2]

11. Priifen Sie die Verbindung zwischen dem Anschlussstiick des
Splilsets und dem Spiilanschluss vom Harnblasenkatheter bzw.
am Endoskop.

12. Offnen Sie die Rollen-/SchlieRklemme (6) zum Starten der
Spiilung.

Verwendung von Produktkonfigurationen mit mehreren Einstechteilen

(vgl. exemplarische Produktabbildung D):

Die verschiedenen Einstechteile (1) kdnnen zur zeitlich

aufeinanderfolgenden Ubertragung von Spiillésung verwendet

werden. Dadurch kann ein kontinuierlicher Fluss von Spiilflissigkeit
gewahrleistet werden. Die jeweils nicht verwendete Linie ist mit der
entsprechenden SchlieRklemme (2) zu verschlieRen.

Zur Anpassung der endstandigen Anschlussstiicke (7) der Splilsets
an die erforderliche Anwendung kdnnen entsprechende Adapter fiir
urologische und gynakologische Anwendungen verwendet werden
oder Anschlussstlicke (vgl. exemplarische Produktabbildung B/D)
entkonnektiert werden.

Zur Erweiterung der Spiilsets kénnen Ubertragungsleitungen fiir
urologische und gynakologische Anwendungen verwendet werden.

Produkt-Kompatibilitaten

« Das Einstechteil entspricht EN ISO 8536-4 und kann mit allen
kompatiblen Behaltnissen mit Spiillésung konnektiert werden. « Der
Stufenverbinder ist kompatibel mit sterilen Harnblasenkathetern gemag
EN ISO 20696. « Der Silikonschlauch ist passend fiir den Spilanschluss
fiir Spuillésung von urologischen/gynékologischen Endoskopen. « Alle
Luer- und Luer-Lock Anschliisse sind kompatibel gemaR

EN ISO 80369-1/EN ISO 80369-7.

Restrisiken
Es sind aktuell keine signifikanten Restrisiken bekannt.

Verwendungsdauer

Die internationalen und nationalen Richtlinien zur Anwendung von
Flissigkeiten und Arzneimitteln sind zu beachten.

Eine Verwendungsdauer von maximal 24 Stunden sollte nicht
iberschritten werden.

Unter Beriicksichtigung des patientenindividuellen Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses als auch der Fachinformation des Arzneimittelherstellers
kann durch den Arzt eine langere Verwendungsdauer in Erwagung
gezogen werden.

Entsorgung des Produktes

« Das Produkt ist nach seiner Verwendung unter Einhaltung der
medizinischen Vorschriften zur Entsorgung von kontaminiertem
medizinischem Abfall ordnungsgemaR zu entsorgen. « Bei der
Entsorgung sind medizinische Schutzhandschuhe zu tragen.

Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller und der
zustandigen nationalen Meldebehdrde unverziiglich mitzuteilen.
Fehlerhafte Produkte miissen dem Hersteller unter Einhaltung von
MaRnahmen fiir einen sicheren Transport zur Verfligung gestellt
werden.

Irigacni sada

pro urologicka a gynekologicka pouziti

Urceny ucel

Prenos tekutin a Ié¢iv pro irigaci béhem urologického a gynekologického
pouziti

Indikace

Terapeuticka nebo diagnosticka urologicka pouziti v mocovém méchyfi
a prostaté a také gynekologicka pouziti v déloze vyZzadujici pfenos
tekutin a léciv.

Kontraindikace

Tento produkt neni uréen ani schvalen pro:

» Domaci pouziti

« Pouziti nekvalifikovanymi, nevyskolenymi pracovniky

Pouziti u sebe sama neni povoleno a nepovazuje se za zamyslené
pouziti.

Je tfeba dodrzovat aktualni souhrn udajt o pfipravku od
farmaceutickych vyrobct, pokud jde o neslucitelnosti (interakce
material/léCiva a interakce rliznych léciv) a kontraindikace. Zvlastni

pozornost se musi vénovat zranitelnym skupinam pacientt, jako jsou
napfiklad déti, mladistvi a t€hotné nebo kojici zeny.

Cilova skupina pacientu

Pacienti ve véku minimainé 2 roky a/nebo s hmotnosti minimalné 12 kg.
Produkt se mize pouzivat u jakéhokoli dospélého pacienta a povolené
populace pediatrickych pacientu se zfetelem k prfimérenosti uretralni/
uterinni anatomie, vhodnosti pouzitého roztoku a dobé trvani pouziti.

Uzivatel

Pouze kvalifikovany zdravotnicky personal. Pro pouziti v nemocnicich
a specializovanych praxich s konvenénimi podminkami prostfedi a
hygienickymi podminkami.

Klinické pfinosy

Pfenos tekutin a farmaceutickych roztokl pro irigaci pfi urologickych a
gynekologickych pouzitich mize pfinést klinické vyhody, které zlepsuji
zdravi pacienta.

Irigace pfi urologickych a gynekologickych pouZzitich pfinasi implicitni
rizika, a tudiz se musi provadét pouze tehdy, jestlize zlepSuje
pacientovo zdravi.
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Obecné bezpecnostni pokyny

« Produkt je zdravotnicky prostredek. « Pfed pouzitim produktu je
nutno prostudovat navod k pouziti. Pfed pouzitim je nutno dodrzet
dal$i doprovodné informace o produktu. « Jestlize je sterilni obal
poskozen nebo nelimysIné otevien pred pouzitim, musi se produkt
zcela zlikvidovat a nahradit novym.  Produkt je uréen k jednorazovému
pouziti. Resterilizace ani opakované pouziti nejsou povoleny.
Opakované pouziti mGze zpusobit infekce. « V pfipadé zavad (napf.
netésnost, odpojené ochranné krytky) nebo zmén vykonu se produkt
nesmi pouzivat a musi se vyménit. Vadny produkt je tfeba odeslat
vyrobci v souladu s opatienimi pro bezpecnou dopravu. « V disledku
zplsobu sterilizace mGze produkt obsahovat stopy etylenoxidu a jeho
zbytkovych produktl. V pfipadé znamych alergii na tyto latky produkt
nepouzivejte. « Pred pfenosem tekutin a Ié¢iv musi kvalifikovany
zdravotnicky personal provést vyhodnoceni pfinost/rizik u konkrétniho
pacienta. * Dale je nutno brat v Gvahu mezinarodni a narodni smérnice
pro prenos tekutin a |écCiv. « Dodrzujte také veSkeré dal$i pokyny pro
pouziti vSech kompatibilnich zdravotnickych prostfedkd pouzivanych
paralelné. « Vzdy dodrzujte navod k pouziti od farmaceutickych vyrobct
ohledné nekompatibility (vzajemné interakce material(/Iékd, jakoz

i lékové interakce) a aktualni souhrn Gdaju o produktu. Seznamy
materialt jsou k dispozici na pozadani pro vSechny zdravotnické
prostredky vyrabéné spole¢nosti CODAN. « BEhem pouzivani musi
kvalifikovany zdravotnicky personal v pravidelnych intervalech
kontrolovat fungovani produktu. « Po celou dobu je tfeba dodrzovat
obecné pfijimana hygienicka opatfeni a pracovni postupy. « Aby

se zabranilo jakymkoli infekcim uzivatelli, doporuujeme pouzivat
ochranné zdravotnické rukavice.

Poznamky k bezpecnému pouziti produktu

« Produkt je ur€en pro pouziti s kompatibilnimi endoskopy, s
generovanym tlakem do 50 kPa (0,5 bar), gravitaci nebo tlakovou
manzetou s generovanym tlakem do 50 kPa (0,5 bar). « Pfed pouzitim
ovéite vhodnost produktu z hlediska pfipustného objemu tekutiny/
rychlosti prutoku s ohledem na uretralni/uterinni anatomii pacienta.

« Pfed pouzitim se produkt musi zkontrolovat z hlediska poskozeni,
tésnosti a jakychkoli chybnych spoji. « Pfed pouzitim se musi
zkontrolovat tésnost stavajicich uzaviracich zatek a odpojitelnych spoju
a v pripadé potieby je dotahnout. « Pfed pouzitim a béhem pouziti
produktu se v8echny pfipojovaci porty musi dezinfikovat pfed a po
kazdém spojeni/rozpojeni. Jako dezinfekci Ize pouzit izopropylalkohol,
jodovany alkohol nebo 70 % ethylalkohol nebo 70 % izopropylalkohol
v kombinaci s 2 % chlorhexidin glukonatem. Dodrzujte pokyny ohledné
doby expozice, ktera musi ¢init minimalné 30 sekund. Je nutno zajistit,
aby spojeni bylo provedeno az po Uplném uschnuti. « Nadmérné sily
pusobici na konektory typu Luer-Lock mohou vést k trhlinkam vzniklym
napétim. « Zavéste nadoby s irigacni tekutinou v dostate¢né vysce
(napr. pfiblizné 100 cm) nad moGovym méchyrem pacienta a zajistéte,
aby gravitacni tok tekutiny nebyl ni¢im omezovan. « Doporucuje se
pfipravenou irigaéni sadu s irigaénim roztokem oznacit stitkem ,neni pro
intravendzni pouziti*.

Pouziti produktu
Ridte se také pFikladovymi zobrazenimi produktu a véemi dal$imi
informacemi/vyobrazenimi pro pouziti produktu na a v obalu produktu.

Obecné pouziti (srov. pfiklady ilustraci produktu A/B/C/D):
1. Zkontrolujte, zda sterilni obal neni poSkozeny ¢i neumysiné
otevreny.
2. Vyjméte produkt ze sterilniho obalu a zkontrolujte ho z hlediska
mozného poskozeni.
3. V pripadé tuhych/polotuhych nadob s irigaénimi roztoky
je pozadovana irigacni sada s odvétravanym uzaviracim-
propichovacim dilem (1) (A). V pfipadé vaku s irigacnimi
roztoky Ize také pouzit irigacni sady s neodvétravanymi (1)
(B/C/D) i odvétravanymi uzaviracimi-propichovacimi dily (1) (A).
Nejprve zaviete ventilacni krytku odvétravanych uzaviracich-
propichovacich dild (1) (A).
Zavrete tlacku / uzaviraci svorku (6).
QOdstrarite ochrannou krytku a vlozZte odvétravany uzaviraci-
propichovaci dil (1) (A) pfimo do svisle umisténé tuhé/polotuhé
nadoby s irigaénim roztokem nebo vloZte neodvétravany uzaviraci-
propichovaci dil (1) (B/C/D) do portu vaku s irigaénim roztokem
toCivym pohybem. Zajistéte, aby sténa vaku s irigacnim roztokem
zUstala pfi propichovani neporusena.
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6. Naplrite kapaci komurku (4) az po hladinovy krouzek (3), kde je to
mozné (srov. priklady ilustraci produktu A/B/D):

6a. V piipadé kapacich komurek s integrovanym uzaviracim-

propichovacim dilem opatrné stisknéte kapaci komurku (srov.

priklady ilustraci produktu A/B).

V pripadé vlozené kapaci komurky naklanéjte spodni ¢ast kapaci

komrky, dokud nebude uhel mezi hlavni hadi¢kou a kapaci

komurkou 45°. Kapaci komurka se nyni mize plnit az po hladinovy

krouzek shora (srov. pfiklad ilustrace produktu D).

7. V pripadé tuhych/polotuhych nadob s iriga¢nim roztokem oteviete
ventilaéni krytku uzaviracich-propichovacich dilt (1) (A). U vakt s
irigacnim roztokem zustava ventilaéni krytka uzaviena.

8. Otevrete tlacku/uzaviraci svorku (6) a napliite irigacni sadu az ke
koncovému pfipojovacimu portu (7).

9. Zavrete tlacku/uzaviraci svorku (6).

10. Pripojovaci port (7) pfipojte k irigacni sadé nasledovné:
10a. Stupriovity konektor (srov. piiklady ilustraci produktu A/D (7a)):
VloZte stupniovity konektor do irigaéniho portu transuretrainiho
katétru mocového méchyre.
Silikonova hadicka (srov. pfiklady ilustraci produktu B/D (7b)):
Nasurite silikonovou hadi¢ku na irigaéni port (trysku) endoskopu.
Konektor typu Luer-Lock (srov. pfiklady ilustraci produktu C/D
(7c)): Pripojte konektor typu Luer-Lock ke kompatibilnimu
irigacnimu portu katétru mocového méchyre nebo endoskopu.
11.  Zkontrolujte spojeni mezi pfipojovacim portem irigacni sady a
irigacnim portem katétru mo€ového méchyfe nebo endoskopu.
12. Otevienim tlacky/uzaviraci svorky (6) zahajte irigaci.
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Pouziti konfiguraci produktu s vice uzaviracimi-propichovacimi dily
(srov. priklad zobrazeni produktu D):

Pro postupny prenos irigacnich roztokd mohou byt pouzity rizné
uzaviraci-propichovaci dily (1). Tak Ize zajistit nepretrzity tok irigacni
tekutiny. PfisluSnou nepouzitou hadicku uzavrete odpovidajici uzaviraci
svorkou (2).

Pro Upravu koncovych pripojovacich portti (7) irigacnich sad dle
pozadovaného pouziti Ize pouzit odpovidajici urologické adaptéry

pro urologické a gynekologické pouZiti, pfipadné Ize pfipojovaci porty
odpojit (srov. priklady ilustraci produktu B/D).

Pro rozsiteni irigacnich sad Ize pouzit odpovidajici prodluzovaci hadiky
pro urologické a gynekologické pouZiti.

Kompatibilita produktu

« Uzaviraci-propichovaci dil odpovida normé EN ISO 8536-4 a Ize

ho pfipojit ke vSem kompatibilnim nadobam s iriganim roztokem.

« Stupriovity konektor je kompatibilni se sterilnimi uretralnimi katétry
podle normy EN ISO 20696. « Silikonova hadi¢ka pasuje do iriga¢niho
portu (trysky) pro irigacni tekutinu urologickych/gynekologickych
endoskopt. « V8echny konektory typu Luer a Luer-Lock jsou
kompatibilni podle normy EN ISO 80369-1/EN ISO 80369-7.
Zbytkova rizika

V soucasné dobé nejsou znama zadna vyznamna zbytkova rizika.
Doba pouziti

Je nutno brat v tivahu mezinarodni a narodni smérnice pro prenos
tekutin a léCiv.

Nesmi byt prekro¢ena maximalni doba pouziti 24 hodin.

S piihlédnutim k individualnimu poméru prinosu a rizik u kazdého
pacienta a souhrnu tdajti o produktu od farmaceutického vyrobce muze
lékar zvazit delSi dobu pouziti.

Likvidace produktu

« Produkt je nutno likvidovat v souladu se zdravotnimi pfedpisy pro
likvidaci kontaminovaného zdravotnického odpadu. « BEéhem likvidace
se musi nosit ochranné zdravotnické rukavice.

Oznameni zavaznych nezadoucich pfihod

V8echny zavazné nezadouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s
timto produktem, musi byt neprodlené oznameny vyrobci a pfislusnému
narodnimu ohlaovacimu organu.

Vadné produkty je tfeba odeslat vyrobci v souladu s opatfenimi pro
bezpecnou dopravu.
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Irrigationssaet
til urologisk og gynaekologisk anvendelse

Erklaeret formal
Overforsel af vaesker og laegemidler til irrigation under urologisk og
gynaekologisk anvendelse

Indikationer

Terapeutisk eller diagnostisk urologisk anvendelse i urinblaeren og
prostata, samt gynaekologisk anvendelse i uterus, der kraever overfarsel
af vaesker og leegemidler.

Kontraindikationer

Produktet er ikke designet eller godkendt til :

* Hiemmebrug

« Brug af ikke-kvalificeret eller uuddannet personale

Selvanvendelse er ikke tilladt og betragtes ikke som tilsigtet anvendelse.

Den aktuelle opsummering af produktegenskaber fra
laegemiddelfabrikanterne vedrerende uforeneligheder (interaktion
materiale/lazegemidler og interaktion for forskellige lsegemidler) og
kontraindikationer skal overholdes. Man skal vaere szerligt opmaerksom
pa sarbare patientgrupper som bgrn og unge samt gravide eller
ammende kvinder.

Patientmalgruppe
Patienter med en mindstealder pa 2 ar og/eller en mindstevaegt pa
12 kg.

Produktet kan anvendes til voksne patienter og til godkendte
peediatriske patientgrupper under hensyntagen til tilstraekkeligheden af
urinrgrets/livmoderens anatomi, egnetheden af den anvendte oplasning
og varigheden af anvendelsen.

Bruger
Kun kvalificeret medicinsk personale. Til anvendelse pa hospitaler og
specialklinikker under konventionelle miljg- og hygiejnebetingelser.

Kliniske fordele

Overfgrslen af vaesker og leegemiddeloplgsninger til irrigation i urologisk
og gynzaekologisk anvendelse kan give kliniske fordele, der forbedrer
patientens helbred.

Irrigation i urologisk og gynaekologisk anvendelse indebaerer en risiko
og ma derfor kun udferes med henblik pa forbedring af patientens
helbred.

Generelle sikkerhedsanvisninger

< Produktet er et medicinsk udstyr. « Brugsanvisningen skal lseses inden
brug af produktet. Hvis det er relevant, skal yderligere medfelgende
produktoplysninger fglges for brug. « Hvis den sterile emballage
beskadiges eller abnes utilsigtet fer brug, skal produktet bortskaffes
helt og erstattes med et nyt. « Produktet er beregnet til engangsbrug.
Resterilisering og genanvendelse er ikke tilladt. Genanvendelse kan
medfere infektioner. « | tilfeelde af fejlfunktion (f.eks. leekage, fiernede
beskyttelseshzetter) eller zendringer af ydeevnen ma produktet ikke
leengere anvendes pa patienten, og skal udskiftes. Det defekte produkt
skal leveres til fabrikanten under overholdelse af foranstaltninger for
sikker transport. « Pa grund af steriliseringsmetoden kan produktet
indeholde spor af ethylenoxid og restprodukter. | tilfeelde af kendte
allergier over for disse stoffer skal du afholde dig fra at bruge produktet.
« Forud for overfarslen af vaesker og lsegemidler skal det kvalificerede
medicinske personale vurdere fordele og risici for den enkelte patient.
« Der skal derudover tages hgjde for internationale og nationale
retningslinjer for overferslen af vaesker og laegemidler. « Overhold

ogsa alle andre brugsanvisninger for alt kompatibelt medicinsk

udstyr, der anvendes parallelt. « Overhold altid brugsanvisningerne

fra leegemiddelfabrikanter vedrerende uforeneligheder
(interaktionsmaterialer/-lsegemidler samt interaktion mellem forskellige
laegemidler) og den aktuelle opsummering af produktegenskaber.
Materialelister kan rekvireres for alt medicinsk udstyr fremstillet af
CODAN. « Produktets funktion skal under anvendelsen kontrolleres
regelmaessigt af kvalificeret medicinsk personale. « Almindelige
hygiejneforholdsregler og arbejdsmetoder skal altid overholdes.

« Brugen af medicinske beskyttelseshandsker anbefales som
beskyttelse af brugere mod infektioner.

Bemaerkninger til sikker anvendelse af produktet

< Produktet er designet til brug med kompatible endoskoper med
genererede tryk op til 50 kPa (0,5 bar), vha. tyngdekraft eller med

en trykmanchet med genererede tryk op til 50 kPa (0,5 bar). « For

brug, skal du godkende produktets egnethed sa vidt angar tilladt
vaeskevolumen/strgmningshastighed med henblik pa patientens urinrer/
livmoder. « For brug skal produktet kontrolleres for skader, taethed og
fejltilslutninger. « For brug skal eksisterende lukkepropper og aftagelige
tilslutninger kontrolleres for teethed og efterspaendes ved behov. « Far
og under brugen af produktet desinficeres alle tilslutningsporte far

og efter hver tilslutning/aftagning. Isopropylalkohol, iodiseret alkohol
eller zetylalkohol 70 % eller isopropylalkohol 70 % kombineret med
klorhexidin gluconat 2 % kan benyttes til desinfektion. Veer opmaerksom
pa, at eksponeringstiden skal vaere mindst 30 sekunder. Det skal
sikres, at der kun foretages tilslutning, nar alt er tert. « Overdreven

kraft pa Luer-Lock-tilslutninger kan medfgre belastningsrevner. « Haeng
beholderen/beholderne med irrigationsveeske i en tilstraekkelig hejde
(f.eks. ca. 100 cm) over patientens blaere, og kontrollér, at der ikke er
knaek for at sikre uhindret veesketilstramning vha. tyngdekraft. « Der
anbefales et maerkat med , lkke til intravengs brug” pa det klargjorte
irrigationssaet med irrigationsoplgsning.

Anvendelse af produktet

Veer ogsa opmaerksom pa produktillustrationseksemplerne og
alle yderligere informationer/billeder om produktets brug pa og i
produktemballagen.

Generel anvendelse (jf. produktillustrationseksempler A/B/C/D):

1. Kontrollér, om den sterile emballage er blevet beskadiget eller har
vaeret abnet utilsigtet.

2. Fjern produktet fra den sterile emballage, og kontrollér for mulige
skader.

3. ltilfzelde af faste/semi-faste beholdere med irrigationsopl@sning
kraeves et irrigationssaet med en ventileret spike-enhed (1) (A). |
tilfeelde af poser med irrigationsopl@sning kan irrigationssaet med
ikke-ventilerede (1) (B/C/D) samt ventilerede spike-enheder (1) (A)
bruges. Luk ventilationshaetten pa ventilerede spike-enheder (1)
(A) farst.

4. Luk rulle-/lukkeklemmen (6).

5. Fjern beskyttelseshaetten, og seet den ventilerede spike-enhed
(1) (A) lige ind i den opretstaende, faste/semi-faste beholder med
irrigationsoplgsning, eller isaet den ikke-ventilerede spike-enhed (1)
(B) i porten for posen med irrigationsopl@sning med en drejende
bevaegelse. Kontrollér, at vaeggen i posen med irrigationsopl@sning
er intakt under indstikning.

6. Fyld drabekammeret (4) op til niveauringen (3), hvor det er relevant

(jf. produktillustrationseksempler A/B/D):

. Klem forsigtigt drabekammeret ved drabekamre med integreret
spike-enhed (jf. produktillustrationseksempel A/B).

| tilfeelde af inline-drabekamre skal den nederste del af
drabekammeret stilles skrat, indtil vinklen mellem hovedlinje
og drabekammer er 45°. Drabekammeret kan nu fyldes op til
niveauringen fra oven (jf. produktillustrationseksempel D).

7. Abn ventilationshaetten pa den ventilerede spike-enhed (1) (A) i
tilfeelde af faste/semi-faste beholdere med irrigationsopl@sning.
Ved poser med irrigationsoplgsning forbliver ventilationshaetten
lukket.

8. Abn rulle-/lukkeklemmen (6), og speed irrigationsszettet indtil den
afsluttende tilslutningsport (7).

9. Luk rulle-/lukkeklemmen (6).

10. Tilslut irrigationssaettets tilslutningsport (7) pa felgende made:
10a. Trintilslutning (jf. produktillustrationseksempel A/D (7a)): Isaet
trintilslutningen i irrigationsporten for et transuretralt bleerekateter.
Silikoneslanger (jf. produktillustrationseksempel B/D (7b)): Skub
silikoneslangerne pa endoskopets irrigationsport (dyse).
Luer-Lock-tilslutning (jf. produktillustrationseksempel C/D (7c)):
Tilslut Luer-Lock-tilslutningen ved en Luer-Lock kompatibel
irrigationsport pa et bleerekateter eller et endoskop.
11. Kontrollér forbindelsen mellem irrigationssaettets tilslutningsport og
irrigationsporten pa et blaerekateter eller endoskop.
12. Abn rulle-/lukkeklemmen (6) for at starte irrigationen.
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Brug af produktkonfigurationer med flere spike-enheder (jf.
produktillustrationseksempel D):

De forskellige spike-enheder (1) kan bruges til fortlebende overfarsel
af irrigationsopl@sning. Pa den made kan en kontinuerlig stremning af
irrigationsvaeske sikres. Den tilhgrende ubrugte slange skal lukkes med
den tilsvarende lukkeklemme (2).
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Til justering af irrigationssaettets afsluttende tilslutningsporte (7) iht. den
pakreevede anvendelse kan der anvendes tilsvarende urologi-adaptere
til urologisk og gynaekologisk anvendelse, eller tilslutningsporte (jf.
produktillustrationseksempel B/D) kan frakobles.

Til udvidelse af irrigationssaet kan der anvendes tilsvarende
forleengerslanger til urologisk og gynaekologisk anvendelse.

Produktkompatibilitet

« Spike-enhederne opfylder kravene i EN ISO 8536-4 og kan tilsluttes
alle kompatible beholdere med irrigationsoplasning. « Trintilslutningen er
kompatibel med sterile uretralkatetre iht. EN ISO 20696.

« Silikoneslangerne passer til irrigationsporten (dyse) for
irrigationsvaeske ved urologiske/gynaekologiske endoskoper. « Alle Luer-
og Luer-Lock-tilslutninger er kompatible i henhold til EN ISO 80369-1/
EN ISO 80369-7.

Restrisici
Man er ikke bekendt med betydelige restrisici pa nuveerende tidspunkt.

Anvendelsesperiode

Der skal tages hgjde for internationale og nationale retningslinjer for
overfgrslen af veesker og lzegemidler.

Den maksimale anvendelsesperiode pa 24 timer ma ikke overskrides.
Under hensyntagen til det individuelle forhold mellem fordele og

risici for hver patient og laegemiddelfabrikantens opsummering

af produktegenskaber kan lsegen overveje en leengere
anvendelsesperiode.

Bortskaffelse af produktet

« Produktet skal bortskaffes i henhold til direktiverne for bortskaffelse
af kontamineret medicinsk affald. « Der skal benyttes medicinske
beskyttelseshandsker under bortskaffelsen.

Indberetning af alvorlige handelser

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal omgaende
indberettes til fabrikanten og den respektive nationale tilsynsmyndighed.
Defekte produkter skal leveres til fabrikanten under overholdelse af
foranstaltninger for sikker transport.

Set de irrigacion
para aplicaciones uroldgicas y ginecolégicas

Finalidad prevista
Transferencia de fluidos y productos farmacéuticos para irrigacion
durante aplicaciones urolégicas y ginecolégicas

Indicaciones

Aplicaciones urolégicas terapéuticas o diagnésticas en la vejiga urinaria
y la prostata, asi como aplicaciones ginecoldgicas en el Gtero que
requieran la transferencia de fluidos y productos farmacéuticos.

Contraindicaciones

Este producto no ha sido disefiado ni homologado para:

* Uso doméstico

« Uso por parte de personal no cualificado ni formado en el uso de este
producto sanitario

No esta permitida la aplicacion del producto por parte del paciente
sobre si mismo y no se considera como uso previsto.

Observe el resumen vigente de caracteristicas del producto de los
fabricantes farmacéuticos en lo referente a las incompatibilidades
(interaccion material/productos farmacéuticos e interacciéon de
diferentes productos farmacéuticos) y las contraindicaciones. Preste
especial atencién a los grupos de pacientes mas vulnerables, como
son los pacientes pediatricos y adolescentes, asi como mujeres
embarazadas y lactantes.

Grupo de pacientes destinatarios
Pacientes de al menos 2 afos de edad y/o un peso de 12 kg.

Este producto puede utilizarse para cualquier paciente adulto y para los
grupos permitidos de pacientes pediatricos teniendo siempre en cuenta
la adecuacion de la anatomia uretral/uterina, la idoneidad de la solucion
que se va a utilizar y la duracion del uso.

Usuarios

Unicamente personal médico cualificado. Para uso en hospitales y
clinicas especializadas con unas condiciones del entorno y de higiene
convencionales.

Beneficios clinicos

La transferencia de fluidos y soluciones farmacéuticas para irrigacion en
aplicaciones urolégicas y ginecoldgicas puede reportar beneficios que
mejoren la salud del paciente.

La irrigacion en aplicaciones urolégicas y ginecoldgicas conlleva riesgos
implicitos y, por tanto, inicamente debe llevarse a cabo si mejora la
salud del paciente.

Instrucciones generales de seguridad

« Este producto es un producto sanitario. « Antes de usar el producto
se deben observar las instrucciones de uso. Si procede, debe
observarse la informacién adicional adjunta al producto antes de

su uso. * En caso de que el envase estéril esté dafiado o se haya
abierto involuntariamente antes de su uso, el producto debera ser
eliminado por completo y sustituido por uno nuevo. ¢ Este producto
estda previsto para un solo uso. No esta permitida su reesterilizaciéon
ni reutilizacion. Su reutilizacion puede provocar infecciones. * En
caso de funcionamiento defectuoso (p. €j. fugas, caperuzas de
proteccion desprendidas, etc.) o cambios en el rendimiento del
producto, no debera utilizarse en el paciente y habra que sustituirlo.

Se debe enviar al fabricante el producto defectuoso cumpliendo las
medidas de seguridad para su transporte. * Debido al método de
esterilizacion, el producto puede contener restos de 6xido de etileno

y sus productos residuales. En caso de alergias conocidas a estas
sustancias, absténgase de utilizar el producto. « Antes de proceder a
la transferencia de fluidos y de productos farmacéuticos, el personal
médico cualificado debe llevar a cabo una evaluacion especifica para
el paciente de la relacién riesgo-beneficio. « Asimismo, se deben tener
en cuenta las pautas clinicas nacionales e internacionales para la
transferencia de fluidos y productos farmacéuticos. « Consulte también
las instrucciones de uso de todos los productos sanitarios compatibles
utilizados en paralelo. « Siga en todo momento las instrucciones de uso
de los fabricantes farmacéuticos en lo referente a incompatibilidades
(interaccion material/farmacos e interaccion de diferentes farmacos)

y el vigente resumen de caracteristicas del producto. Hay disponibles
listas de materiales previa solicitud para todos los productos sanitarios
fabricados por CODAN. « Es necesario que personal médico cualificado
compruebe periédicamente el funcionamiento del producto durante su
uso. * Observe siempre las normas de higiene y los procedimientos de
trabajo generalmente aceptados. « Se recomienda el uso de guantes
médicos protectores para evitar cualquier tipo de infeccion en los
usuarios.

Notas sobre un uso seguro del producto

« Este producto esta disefiado para su uso con endoscopios
compatibles, con una presién generada de hasta 50 kPa (0,5 bar),
para aplicacion por gravedad o con un esfigmomandémetro con

una presion generada de hasta 50 kPa (0,5 bar). « Antes de usar

el producto, se debe comprobar su idoneidad en cuanto a volumen

de fluido/tasa de flujo admisible en relacién con la anatomia uretral/
uterina del paciente. » Antes de usar el producto, se debe comprobar
su estanqueidad y si presenta dafios o malas conexiones. * Antes de
usar el producto, se debe comprobar que los tapones de cierre y las
conexiones desconectables existentes estén bien apretados vy, si fuese
necesario, deben apretarse de nuevo. * Antes de usar el producto y
durante su uso, se deben desinfectar todos los puertos de conexion
antes y después de cada conexion/desconexion. Para desinfectar
puede emplearse isopropanol, alcohol yodado o alcohol etilico al

70 %, asi como isopropanol al 70 % en combinacion con gluconato

de clorhexidina al 2 %. Observe que el tiempo de exposicion debe

ser como minimo de 30 segundos. Asegurese de efectuar cualquier
conexion unicamente cuando se haya completado el proceso de
secado. * Ejercer excesiva fuerza sobre las conexiones con Luer-
Lock puede provocar grietas de tension. « Cuelgue el contenedor

o contenedores de fluido de irrigacién a una altura suficiente (p. ej.
100 cm aprox.) sobre la vejiga del paciente y asegurese de que no haya
dobladuras para garantizar que no se obstruya el flujo de entrada del
fluido por gravedad. » Se recomienda afiadir la etiqueta «no previsto
para uso intravenoso» al set de irrigacion preparado con la solucién de
irrigacion.

Uso del producto

Observe también la ilustracion o ilustraciones de ejemplo del producto,
y toda la informacion e imagenes sobre el uso del producto que figuran
en el envase.
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Uso general (consulte las ilustraciones de ejemplo del producto
A/B/C/D):

1. Compruebe si el envase estéril estd dafiado o se ha abierto
involuntariamente.

2. Extraiga el producto del envase estéril y compruebe si presenta
algun dafo.

3. En el caso de contenedores rigidos/semirrigidos con solucién de
irrigacion, se requerira un set de irrigacion con un dispositivo de
perforacion de cierre ventilado (1) (A). En el caso de bolsas con
solucién de irrigacion, pueden utilizarse sets de irrigaciéon con
dispositivos de perforacién de cierre tanto no ventilados (1) (B/C/D)
como ventilados (1) (A). Cierre primero la tapa de ventilacion de
los dispositivos de perforacién de cierre ventilados (1) (A).

Cierre la abrazadera de rodillos/de cierre (6).

Retire la caperuza de proteccion e introduzca el dispositivo

de perforacion de cierre ventilado (1) (A) directamente en el
contenedor rigido/semirrigido con solucién de irrigacién colocado
en posicién vertical, o introduzca el dispositivo de perforacion de
cierre no ventilado (1) (B/C/D) en el puerto de la bolsa con solucién
de irrigacién con un movimiento rotatorio. Asegurese de que la
pared de la bolsa con solucién de irrigacion permanezca intacta
durante la perforacion.

6. Llene la camara de goteo (4) hasta el anillo de nivel (3), donde

proceda (consulte las ilustraciones de ejemplo del producto A/B/D):
. Apriete ligeramente la camara de goteo en caso de camaras de

goteo con dispositivo integrado de perforacion de cierre (consulte

la ilustracién de ejemplo del producto A/B).

6b. En el caso de camaras de goteo en linea, incline la parte inferior
de la camara de goteo hasta que el angulo entre la linea principal
y la cdmara de goteo sea de 45°. Ahora podra llenar la camara de
goteo hasta el anillo de nivel desde arriba (consulte la ilustracion
de ejemplo del producto D).

7. En el caso de contenedores rigidos/semirrigidos con solucién de
irrigacion, abra la tapa de ventilacién del dispositivo de perforacion
de cierre ventilado (1) (A). Para bolsas con solucién de irrigacion,
la tapa de ventilacion permanecera cerrada.

8. Abra la abrazadera de rodillos/de cierre (6) y llene el set de
irrigacion hasta el puerto de conexion terminal (7).

9. Cierre la abrazadera de rodillos/de cierre (6).

10. Conecte el puerto de conexion (7) del set de irrigacion como sigue:
10a. Conector gradual (consulte la ilustracion de ejemplo del producto

AID (7a)): introduzca el conector gradual en el puerto de irrigacion

de un catéter de vejiga transuretral.

. Tubo flexible de silicona (consulte la ilustracion de ejemplo del
producto B/D (7b)): deslice el tubo flexible de silicona por el puerto
de irrigacion (boquilla) del endoscopio.

Conector con Luer-Lock (consulte la ilustracién de ejemplo del
producto C/D (7c)): conecte el conector con Luer-Lock al puerto de
irrigacion compatible con Luer-Lock de un catéter de vejiga o un
endoscopio.
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11. Compruebe la conexion entre el puerto de conexion del set
de irrigacién y el puerto de irrigacion del catéter de vejiga o
endoscopio, respectivamente.
12. Abra la abrazadera de rodillos/de cierre (6) para iniciar la
irrigacion.
Uso de las configuraciones del producto con multiples dispositivos de
perforacion de cierre (consulte la ilustracion de ejemplo del producto D):
Los multiples dispositivos de perforacion de cierre (1) pueden utilizarse
para la transferencia sucesiva de solucion de irrigacién. Por tanto,
se puede garantizar un flujo continuado del fluido de irrigacion. La
correspondiente linea no utilizada debe cerrarse con la abrazadera de
cierre adecuada (2).

Para ajustar los puertos de conexion terminales (7) de los sets de
irrigacion en funcion de la aplicacion requerida, se pueden emplear
adaptadores urolégicos adecuados para aplicaciones uroldgicas y
ginecoldgicas, o bien se pueden desconectar los puertos de conexion
(consulte la ilustracion de ejemplo del producto B/D).

Para extender los sets de irrigacion, se pueden emplear lineas de
extension adecuadas para aplicaciones urolégicas y ginecoldgicas.

Compatibilidad del producto

« El dispositivo de perforacién de cierre cumple la norma EN ISO 8536-4
y puede conectarse con todos los contenedores con solucién de
irrigacion compatibles. « El conector gradual es compatible con los
catéteres uretrales estériles segun la norma EN ISO 20696. « El tubo
flexible de silicona encaja con el puerto de irrigacion (boquilla) para
fluido de irrigacién de endoscopios urolégicos/ginecolégicos. * Todos
los conectores Luer y Luer-Lock son compatibles segulin las normas

EN I1SO 80369-1/EN ISO 80369-7.

Riesgos residuales
Actualmente no se conocen riesgos residuales significativos.

Periodo de uso

Se deben tener en cuenta las pautas clinicas nacionales e
internacionales para la transferencia de fluidos y productos
farmacéuticos.

No se recomienda exceder un periodo maximo de uso de 24 horas.
Teniendo en cuenta la relacion riesgo-beneficio particular de cada
paciente y el resumen de caracteristicas del producto del fabricante
farmacéutico, el médico puede tomar en consideracion un periodo de
uso mas largo.

Eliminacion del producto

« Este producto se debe eliminar de acuerdo con la normativa médica
para la eliminacion de residuos médicos contaminados. * Se deben
llevar guantes de proteccién durante la eliminacién del producto.

Notificacion de incidentes serios

Todos los incidentes graves acontecidos en relacién con el producto
deben ser comunicados sin demora al fabricante y a la autoridad
nacional competente que deba ser informada.

Los productos defectuosos deben enviarse al fabricante de conformidad
con las medidas de seguridad para su transporte.

Set d’irrigation

pour applications urologiques et gynécologiques

Destination

Transfert de liquides et de produits pharmaceutiques pour irrigation
pendant les applications urologiques et gynécologiques

Indications

Applications urologiques thérapeutiques ou diagnostiques dans la
vessie et la prostate et applications gynécologiques dans I'utérus
nécessitant le transfert de liquides ou de produits pharmaceutiques.

Contre-indications

Le dispositif n’est ni congu ni approuvé pour une utilisation:

« A domicile

« Par du personnel non qualifié et non formé

Toute auto-application est interdite et n’est pas considérée comme étant
I'utilisation prévue du dispositif.

Respecter le Résumé actuel des caractéristiques du dispositif des
laboratoires pharmaceutiques relatives aux incompatibilités (interaction
matériau/produits pharmaceutiques et interaction de différents produits
pharmaceutiques) et aux contre-indications. Une attention particuliere

doit étre prétée aux groupes de patients vulnérables tels que les enfants
et les adolescents ainsi que les femmes enceintes ou allaitantes.

Groupe cible de patients

Patients a partir d’'un age de 2 ans et/ou d’un poids de 12 kg.

Le dispositif peut étre utilisé chez tous les adultes et chez les
populations pédiatriques autorisées en tenant compte de la compatibilité
de I'anatomie urétrale/utérine du patient et de la solution a administrer
ainsi que de la durée du traitement.

Utilisateur

Personnel médical qualifi€ uniquement. Emploi uniquement dans
des hopitaux ou des cabinets médicaux spécialisés présentant des
conditions environnementales et d’hygiéne adaptées.

Bénéfices cliniques

Le transfert de liquides et de solutions médicamenteuses pour
l'irrigation lors d’applications urologiques et gynécologiques peut
apporter des bénéfices cliniques pour la santé du patient.
L'irrigation lors d’applications urologiques ou gynécologiques comporte
des risques implicites et ne devrait donc étre pratiquée que si elle
contribue a améliorer I'état de santé du patient.
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Consignes générales de sécurité

« |l s’agit d’un dispositif médical. + Respecter impérativement la notice
d'utilisation pour utiliser le dispositif. Le cas échéant, se reporter avant
emploi a des informations complémentaires jointes au dispositif. * Si
I'emballage stérile est endommageé ou a été ouvert accidentellement
avant I'utilisation, éliminer impérativement complétement le dispositif
et le remplacer par un nouveau. * Le dispositif est destiné a un usage
unique. Il est interdit de le restériliser ou de le réutiliser. Une réutilisation
peut entrainer des infections. « En cas de dysfonctionnements (par

ex. fuite, bouchons de protection détachés) ou de modifications des
performances, ne plus utiliser le dispositif sur un patient et le remplacer
impérativement. Retourner le dispositif défectueux au fabricant en
prenant les mesures nécessaires pour garantir un transport sdr.

« Le dispositif peut présenter des traces d’oxyde d’éthylene et des
résidus de produits résultant de la méthode de stérilisation. S’abstenir
d'utiliser le dispositif en cas d’allergies connues a ces substances.

« Le personnel médical qualifié doit, avant d’effectuer un transfert de
liquides ou de produits pharmaceutiques, procéder a une analyse
bénéfice/risque spécifique au patient. « Il doit en outre se conformer aux
directives nationales et internationales relatives au transfert de liquides
et de produits pharmaceutiques. * Se conformer aux autres notices
d'utilisation de tous les dispositifs médicaux compatibles utilisés en
paralléle. « Toujours respecter les notices d'utilisation des laboratoires
pharmaceutiques relatives aux incompatibilités (interactions matériau/
meédicament et interactions médicamenteuses) ainsi que le résumé
actuel des caractéristiques du dispositif. Les listes des matériaux sont
fournies sur demande pour tous les dispositifs médicaux fabriqués

par CODAN. ¢ Le personnel médical qualifié doit vérifier a intervalles
réguliers le bon fonctionnement du dispositif pendant son emploi.

« Toujours observer impérativement toutes les mesures d’hygiéne et les
méthodes de travail validées. « Il est recommandé de porter des gants
de protection pour soins médicaux afin de prévenir toute infection pour
les utilisateurs.

Remarques relatives a une utilisation sire du dispositif

« Le dispositif est destiné a étre utilisé avec des endoscopes
compatibles, avec des pressions générées jusqu’a 50 kPa (0,5 bar),
par gravité ou avec une manchette a pression pour des pressions
générées jusqu'a 50 kPa (0,5 bar). « S’assurer avant emploi que le
dispositif correspond au volume/débit de liquide autorisé pour I'anatomie
urétrale/utérine du patient. « Vérifier le parfait état du dispositif, de

son étanchéité et de ses connexions avant emploi. * Le cas échéant,
s’assurer impérativement que les obturateurs et les connexions
déconnectables sont bien serrés et les resserrer si nécessaire avant
emploi. « Désinfecter tous les ports de connexion avant et apres
chaque branchement/débranchement, et ce, avant et pendant I'emploi
du dispositif. Utiliser, pour la désinfection, de I'alcool isopropylique,

de I'alcool iodé ou de I'alcool éthylique a 70 %, ou encore de I'alcool
isopropylique a 70 % additionné de gluconate de chlorhexidine a

2 %. Noter que la durée d’exposition requise est de 30 secondes

au minimum. S’assurer du séchage complet avant d’effectuer une
connexion. * Ne pas exercer de force excessive sur les raccords
Luer-Lock afin d’éviter I'apparition de fissures. « Suspendre le ou les
récipients de liquide d'irrigation a une hauteur suffisante (par ex. environ
100 cm) au-dessus de la vessie du patient et s’assurer qu’aucune
boucle n’empéche le liquide de s’écouler par gravité. « Il est conseillé
d’appliquer une étiquette «Pas destiné a 'administration intraveineuse»
sur le set d'irrigation rempli de solution d'irrigation.

Utilisation du dispositif

Consulter également l'illustration ou les illustrations du dispositif
fournies a titre d’exemple ainsi que toutes les autres informations/
illustrations relatives a I'utilisation du dispositif sur ou dans I'emballage.

Emploi général (cf. illustration(s) du dispositif a titre d’exemple A/B/C/D):

1. Vérifier si 'emballage stérile est endommagé ou a été ouvert
accidentellement.

2. Retirer le dispositif de 'emballage stérile et s’assurer de son parfait
état.

3. En cas d'utilisation de récipients rigides/semi-rigides pour la
solution d'irrigation, le set d’irrigation doit impérativement étre
doté d’un dispositif de perforation du bouchon ventilé (1) (A). Il est
possible, avec des poches de solution d’irrigation, d'utiliser des
sets d'irrigation dotés de dispositifs de perforation du bouchon non
ventilés (1) (B/C) ou ventilés (1) (A/D). Commencer par fermer le
capuchon de ventilation des dispositifs de perforation du bouchon
ventilés (1) (A).

4. Fermer le clamp a roulette/de fermeture (6).

5. Retirer le bouchon de protection et introduire avec un mouvement
de rotation le dispositif de perforation du bouchon ventilé (1)
(A) a la verticale dans le récipient rigide/semi-rigide de solution
d'irrigation, ou le dispositif de perforation du bouchon non
ventilé (1) (B/C/D) dans la connexion de la poche de solution
d’irrigation. S’assurer, pendant la perforation, que la paroi de la
poche de solution d'irrigation reste intacte.

6. Lorsque cela est possible, remplir la chambre compte-gouttes (4)

jusqu’au repére circulaire de niveau (3) (cf. illustrations du dispositif
a titre d’exemple A/B/D):

6a. Presser doucement la chambre compte-gouttes si elle est équipée

d’un dispositif de perforation du bouchon intégré (cf. illustrations du

dispositif a titre d’'exemple A/B).

Pour des chambres compte-gouttes en ligne, incliner la partie

inférieure de la chambre compte-gouttes jusqu’a ce que la ligne

principale et la chambre compte-gouttes forment un angle de

45°. |l est alors possible de remplir la chambre compte-gouttes

par le haut jusqu’au repére circulaire de niveau (cf. illustration du

dispositif a titre d’exemple D).

7. En cas d'utilisation de récipients rigides/semi-rigides avec solution
d’irrigation, ouvrir le capuchon de ventilation sur le dispositif de
perforation du bouchon ventilé (1) (A). Pour les poches de solution
d'irrigation, le capuchon de ventilation reste fermé.

8. Ouuvrir le clamp a roulette/de fermeture (6) et amorcer le set
d’irrigation jusqu’au port de connexion terminal (7).

9. Fermer le clamp a roulette/de fermeture (6).

10. Brancher le port de connexion (7) du set d’irrigation comme suit:

. Connecteur a étages (cf. illustration du dispositif a titre d'exemple
A/D (7a)): Introduire le connecteur a étages dans le port d’irrigation
d’une sonde urinaire transurétrale.

. Tubulure en silicone (cf. illustration du dispositif a titre d’'exemple

B/D (7b)): Faire glisser la tubulure en silicone sur le port d’irrigation

(bec) de I'endoscope.

Connecteur Luer-Lock (cf. illustration du dispositif a titre d’exemple

C/D (7c)) : Brancher le connecteur Luer-Lock sur un port

d'irrigation compatible Luer-Lock d’'une sonde urinaire ou d’'un

endoscope.

11. Vérifier la connexion entre le port de connexion du set d’irrigation
et, respectivement, le port d'irrigation de la sonde urinaire ou de
I'endoscope.

12. Ouuvrir le clamp a roulette/de fermeture (6) pour démarrer
llirrigation.
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Emploi de configurations du dispositif avec dispositifs de perforation du
bouchon multiples (cf. illustration du dispositif a titre d’exemple D):

Les différents dispositifs de perforation du bouchon (1) peuvent servir
aux transferts successifs de solution d’irrigation. Le liquide d’irrigation
peut ainsi s’écouler avec un débit continu. Il faut alors obturer la ligne
inutilisée avec le clamp de fermeture correspondant (2).

Il est possible, afin d’ajuster les ports de connexion terminaux (7) du set
d’irrigation en fonction de I'application requise, d’utiliser des adaptateurs
urologiques correspondants pour des applications urologiques et
gynécologiques, ou des ports de connexion (cf. illustration du dispositif
a titre d’exemple B/D).

Utiliser des prolongateurs correspondants pour applications urologiques
et gynécologiques pour allonger des sets d'irrigation.

Compatibilité du dispositif

« Le dispositif de perforation du bouchon est conforme a la norme

EN ISO 8536-4 et peut étre raccordé a tout récipient compatible avec
solution d’irrigation. « Le connecteur a étages est compatible avec les
sondes urétrales stériles conformément a la norme EN ISO 20696.

« La tubulure en silicone convient au port d’irrigation (bec) pour liquide
d'irrigation des endoscopes urologiques ou gynécologiques. * Tous les
connecteurs Luer et Luer-Lock sont compatibles conformément aux
normes EN ISO 80369-1/EN ISO 80369-7.

Risques résiduels
Aucun risque résiduel significatif n’est connu a ce jour.

Durée d’utilisation

Se conformer aux directives nationales et internationales relatives au
transfert de liquides et de produits pharmaceutiques.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé pendant une période de plus de

24 heures.

Le médecin peut toutefois envisager de prolonger le traitement en
fonction du rapport bénéfice/risque de chaque patient et du Résumé des
caractéristiques du dispositif des laboratoires pharmaceutiques.

10.1903.00/ 2023-03



Elimination du dispositif

« Le dispositif doit &tre éliminé en conformité avec les réglements
médicaux applicables pour I'élimination des déchets médicaux
contaminés. « Porter impérativement des gants de protection pour soins
médicaux pour procéder a I'élimination des dispositifs.

Notification d’incidents graves

Tout incident grave survenant en rapport avec le dispositif doit faire
immédiatement I'objet d’une notification au fabricant et a 'autorité
nationale compétente.

Retourner les dispositifs défectueux au fabricant en prenant les
mesures nécessaires pour garantir un transport sdr.

Set di irrigazione
per applicazioni urologiche e ginecologiche

Destinazione d’uso
Somministrazione di fluidi e prodotti farmaceutici per l'irrigazione
durante applicazioni urologiche e ginecologiche

Indicazioni

Applicazioni urologiche terapeutiche o diagnostiche nella vescica
urinaria e nella prostata, nonché applicazioni ginecologiche nell’'utero
che richiedono la somministrazione di fluidi e prodotti farmaceutici.

Controindicazioni

Questo prodotto non e stato progettato né approvato per:

* Uso domestico

« Uso da parte di personale non qualificato e non addestrato
L’auto-applicazione non & consentita e non € considerata come
destinazione d’'uso.

Si deve osservare I'attuale sommario delle caratteristiche del prodotto
dei fabbricanti farmaceutici per quanto riguarda incompatibilita
(interazione materiale/farmaco e interazione di diversi prodotti
farmaceutici) e le controindicazioni. Prestare particolare attenzione ai
gruppi di pazienti vulnerabili, ad es. bambini, adolescenti, donne incinte
e in allattamento.

Gruppo di pazienti destinatari
Pazienti di almeno 2 anni di eta e/o con un peso di 12 kg.

Il prodotto puo essere utilizzato per qualsiasi paziente adulto e

per le popolazioni di pazienti pediatrici consentite, tenendo conto
dell'adeguatezza dell’anatomia uretrale/uterina, dell’appropriatezza della
soluzione da somministrare e della durata dell’'uso.

Utilizzatore
Solo personale medico qualificato. Per 'uso in ospedali e studi
specialistici con condizioni ambientali e igieniche convenzionali.

Benefici clinici

La somministrazione di fluidi e soluzioni farmaceutiche per l'irrigazione
nelle applicazioni urologiche e ginecologiche pud apportare benefici
clinici che migliorano la salute del paziente.

L'irrigazione nelle applicazioni urologiche e ginecologiche comporta
rischi impliciti e deve pertanto essere effettuata solo se migliora la
salute del paziente.

Istruzioni di sicurezza generali

« |l prodotto € un dispositivo medico. * Si devono leggere attentamente
le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il prodotto. Se applicabile,
prima dell'uso & necessario osservare le ulteriori informazioni che
accompagnano il prodotto. « Nel caso in cui la confezione sterile venga
danneggiata o involontariamente aperta prima dell’'uso, il prodotto deve
essere completamente eliminato e sostituito da uno nuovo. « Il prodotto
€ monouso. La risterilizzazione e il riutilizzo non sono consentiti. Il
riutilizzo pud causare infezioni. « In caso di malfunzionamenti (ad es.
perdite, cappucci protettivi staccati) o modifiche delle prestazioni,

il prodotto non deve essere utilizzato sul paziente e deve essere
sostituito. Il prodotto difettoso deve essere fornito al fabbricante in
conformita con le misure da adottare per un trasporto sicuro. * A causa
del metodo di sterilizzazione, il prodotto pud contenere tracce di ossido
di etilene e dei suoi prodotti residui. In caso di allergie note a queste
sostanze, evitare di utilizzare il prodotto. * Prima di procedere con la
somministrazione di fluidi e prodotti farmaceutici, il personale medico
qualificato deve condurre un’analisi del rapporto rischi-benefici specifica
per il paziente. ¢ Inoltre, devono essere prese in considerazione le
linee guida nazionali e internazionali per la somministrazione di fluidi e
prodotti farmaceutici. « Si prega di osservare tutte le ulteriori istruzioni
per I'uso di eventuali dispositivi medici compatibili utilizzati in parallelo.
« Rispettare sempre le istruzioni per 'uso dei fabbricanti farmaceutici in
merito alle incompatibilita (interazione materiale/farmaco e interazione di
diversi farmaci) e all'attuale sommario delle caratteristiche del prodotto.
Gli elenchi dei materiali sono disponibili su richiesta per tutti i dispositivi

medici fabbricati da CODAN. ¢ La funzionalita del prodotto deve essere
controllata da personale medico qualificato a intervalli regolari durante
l'uso. « Devono essere sempre osservati misure igieniche e metodi di
lavoro accettati universalmente. « Si raccomanda I'uso di guanti medicali
protettivi per prevenire qualunque infezione degli utilizzatori.

Note sull’uso sicuro del prodotto

« |l prodotto & progettato per I'uso con endoscopi compatibili, con
pressioni generate fino a 50 kPa (0,5 bar), per gravita o con un
bracciale per infusione a pressione con pressioni generate fino a 50 kPa
(0,5 bar). « Prima dell'uso, verificare I'idoneita del prodotto in termini di
volume di fluido/portata ammissibile rispetto all’anatomia uretrale/uterina
del paziente. « Prima dell'uso, & necessario controllare che il prodotto
non presenti danni, che sia a tenuta e che non ci siano eventuali
collegamenti errati. « Prima dell’'uso, i tappi di chiusura e i collegamenti
scollegabili presenti devono essere controllati per quanto riguarda la
tenuta e stretti nuovamente se necessario. « Prima e durante I'uso del
prodotto, tutte le porte di connessione devono essere disinfettate prima
e dopo ogni collegamento/scollegamento. Per la disinfezione si possono
usare alcool isopropilico, alcool contenente iodio o alcool etilico al

70 % o alcool isopropilico al 70 % in combinazione con clorexidina
gluconato al 2 %. Si prega di notare che il tempo di esposizione deve
essere di almeno 30 secondi. Occorre assicurarsi che venga effettuato
un collegamento solo ad asciugatura ultimata. « Forze eccessive
applicate sui collegamenti Luer-Lock possono causare la formazione

di crepe dovute alla tensione. * Appendere uno o pit contenitori del
fluido di irrigazione a un’altezza sufficiente (ad es. circa 100 cm) sopra
la vescica del paziente e assicurarsi che non vi siano pieghe per
garantire un flusso scorrevole del fluido per gravita. * Si raccomanda
un’etichettatura «non per uso endovenoso» del set di irrigazione
preparato con soluzione di irrigazione.

Utilizzo del prodotto

Si prega inoltre di osservare le illustrazioni del prodotto presenti a titolo
esemplificativo e tutte le ulteriori informazioni/immagini per I'uso del
prodotto sopra e nella confezione di quest’ultimo.

Uso generale (cfr. illustrazioni esemplificative del prodotto A/B/C/D):

1. Controllare se la confezione sterile &€ danneggiata o & stata aperta
involontariamente.

2. Rimuovere il prodotto dalla confezione sterile e verificare la
presenza di possibili danni.

3. In caso di utilizzo di contenitori rigidi/semirigidi con soluzione di
irrigazione, & necessario un set di irrigazione con dispositivo di
perforazione della chiusura ventilato (1) (A). In caso di sacche con
soluzione di irrigazione, & possibile utilizzare set di irrigazione con
dispositivi di perforazione della chiusura non ventilati (1) (B/C/D) e
ventilati (1) (A ). Per prima cosa, chiudere il tappo di ventilazione
dei dispositivi di perforazione della chiusura ventilati (1) (A).

4. Chiudere la roller clamp/il morsetto di chiusura (6).

5. Rimuovere il cappuccio protettivo e inserire il dispositivo di
perforazione della chiusura ventilato (1) (A) direttamente nel
contenitore rigido/semirigido posizionato verticalmente o inserire il
dispositivo di perforazione della chiusura non ventilato (1) (B/C/D)
nella porta della sacca di infusione con soluzione di irrigazione con
un movimento rotatorio. Assicurarsi che la parete della sacca con
soluzione di irrigazione rimanga intatta durante la perforazione.

6. Riempire la camera di gocciolamento (4) fino all'anello di livello (3),
se presente (cfr. illustrazioni esemplificative del prodotto A/B/D):

6a. Premere delicatamente la camera di gocciolamento in caso di

camere di gocciolamento con dispositivo di perforazione della
chiusura integrato (cfr. illustrazioni esemplificative del prodotto
A/B).

Nel caso di camere di gocciolamento in linea, inclinare la parte
inferiore della camera di gocciolamento fino a quando I'angolo

tra la linea principale e la camera di gocciolamento & di 45°. La
camera di gocciolamento puo ora essere riempita dall’alto fino
all'anello di livello (cfr. illustrazione esemplificativa del prodotto D).
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7. Nel caso di contenitori rigidi/semirigidi con soluzione di irrigazione,
aprire il tappo di ventilazione sul dispositivo di perforazione
della chiusura ventilato (1) (A). Per le sacche con soluzione di
irrigazione, il tappo di ventilazione rimane chiuso.
8. Aprire la roller clamp/il morsetto di chiusura (6) e adescare il set di
irrigazione fino alla porta di connessione del terminale (7).
9. Chiudere la roller clamp/il morsetto di chiusura (6).
10. Collegare la porta di connessione (7) del set di irrigazione come
segue:
10a. Connettore a gradini (cfr. illustrazioni esemplificative del prodotto
A/D (7a)): Inserire il connettore a gradini nella porta di irrigazione
di un catetere vescicale transuretrale.
10b. Tubo in silicone (cfr. illustrazioni esemplificative del prodotto B/D
(7b)): Far scorrere il tubo in silicone sulla porta di irrigazione
(ugello) dell’endoscopio.
10c. Connettore Luer-Lock (cfr. illustrazioni esemplificative del prodotto
C/D (7c)): Collegare il connettore Luer-Lock a una porta di
irrigazione Luer-Lock compatibile di un catetere vescicale o di un
endoscopio.
11. Controllare il collegamento tra la porta di connessione del set
di irrigazione e la porta di irrigazione del catetere vescicale o
dell’endoscopio, rispettivamente.
12. Aprire la roller clamp/il morsetto di chiusura (6) per avviare
lirrigazione.
Uso delle configurazioni del prodotto con pit dispositivi di perforazione
della chiusura (cfr. illustrazione esemplificativa del prodotto D):
| vari dispositivi di perforazione della chiusura (1) possono essere
utilizzati per somministrazioni successive della soluzione di irrigazione.
Pertanto, puo essere garantito un flusso continuo di fluido di irrigazione.
La linea che non viene utilizzata deve essere chiusa con il relativo
morsetto di chiusura (2).
Per la regolazione delle porte di collegamento terminali (7) dei set
di irrigazione in base all’applicazione richiesta, e possibile utilizzare
adattatori per urologia corrispondenti per applicazioni urologiche e

ginecologiche, oppure & possibile scollegare le porte di collegamento
(cfr. illustrazioni esemplificative del prodotto B/D).

Per estendere i set di irrigazione & possibile utilizzare le corrispondenti
linee di estensione per applicazioni urologiche e ginecologiche.

Compatibilita del prodotto

« |l dispositivo di perforazione della chiusura &€ conforme alla norma
EN ISO 8536-4 e puo essere collegato a tutti i contenitori compatibili
con la soluzione di irrigazione. * Il connettore a gradini € compatibile
con i cateteri uretrali sterili secondo EN ISO 20696. « Il tubo in silicone
si adatta alla porta di irrigazione (ugello) per il liquido di irrigazione
degli endoscopi urologici/ginecologici.  Tutti i connettori Luer e Luer-
Lock sono compatibili secondo le norme EN ISO 80369-1 ed EN ISO
80369-7.

Rischi residui
Al momento non sono noti rischi residui significativi.

Periodo di utilizzo

Devono essere prese in considerazione le linee guida nazionali e
internazionali per la somministrazione di fluidi e prodotti farmaceutici.
Non deve essere superato un periodo massimo di utilizzo di 24 ore.
Tenendo conto del rapporto benefici-rischi individuale di ciascun
paziente e del sommario delle caratteristiche del prodotto, il medico pud
prendere in considerazione un periodo di utilizzo pit lungo.

Eliminazione del prodotto

« |l prodotto deve essere eliminato in conformita con le direttive mediche
per I'eliminazione di rifiuti sanitari contaminati. « Devono essere
indossati guanti medicali protettivi durante lo smaltimento.

Notifica di incidenti gravi

Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono
essere segnalati immediatamente al fabbricante e alla corrispondente
autorita nazionale di segnalazione.

Eventuali prodotti difettosi devono essere forniti al fabbricante in
conformita con le misure da adottare per un trasporto sicuro.

Irrigatieset
voor urologische en gynaecologische toepassingen

Beoogd doeleind

Transfer van vloeistoffen en geneesmiddelen voor irrigatie tijdens
urologische en gynaecologische toepassingen

Indicaties

Therapeutische of diagnostische urologische toepassingen in de
urineblaas en prostaat evenals gynaecologische toepassingen in de

uterus waarbij de transfer van vloeistoffen en geneesmiddelen vereist is.

Contra-indicaties

Dit product is niet ontworpen of goedgekeurd voor:

« Thuisgebruik

» Gebruik door ongekwalificeerd, ongeschoold personeel
Zelfgebruik is niet toegestaan en wordt niet beschouwd als beoogd
gebruik.

De actuele samenvatting van de productkenmerken van de
farmaceutische fabrikanten met betrekking tot incompatibiliteiten
(interactie tussen materiaal en geneesmiddel en interactie tussen
verschillende geneesmiddelen) en contra-indicaties moet in acht
worden genomen. In het bijzonder moet aandacht worden besteed aan
kwetsbare patiéntgroepen zoals kinderen en jongvolwassenen en ook
vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven.

Patiéntendoelgroep

Patiénten met een leeftijd van ten minste 2 jaar en/of een gewicht van
12 kg.

Het product kan worden gebruikt voor iedere volwassen patiént en voor
goedgekeurde pediatrische patiéntenpopulaties met inachtneming van
de adequaatheid van de urethrale/uteriene anatomie, geschiktheid van
de gebruikte oplossing en de duur van de gebruik.

Gebruiker

Uitsluitend gekwalificeerd medisch personeel. Voor gebruik in
ziekenhuizen en gespecialiseerde praktijken met conventionele
omgevings- en hygiénecondities.

Klinische voordelen

De transfer van vloeistoffen en farmaceutische oplossingen voor

irrigatie bij urologische en gynaecologische toepassingen kan klinische
voordelen bewerkstelligen die de gezondheid van de patiént verbeteren.

Aan de irrigatie bij urologische en gynaecologische toepassingen zijn
altijd risico’s verbonden en deze dient alleen te worden uitgevoerd als
de gezondheid van de patiént hierdoor verbetert.

Algemene veiligheidsaanwijzingen

« Dit product is een medisch hulpmiddel. « Lees de gebruiksaanwijzing
voordat u het product gebruikt. Indien van toepassing moet verdere
meegeleverde productinformatie véo6r gebruik in acht worden genomen.
« Als de steriele verpakking enige schade vertoont of voor gebruik

per ongeluk is geopend, moet het product in zijn geheel worden
weggegooid en worden vervangen door een nieuw exemplaar. « Dit
product is bedoeld voor eenmalig gebruik. Hersterilisatie en hergebruik
zijn niet toegestaan. Hergebruik kan infecties veroorzaken. ¢ Als het
product niet goed werkt (bijv. lekkage, losgeraakte beschermkapjes) of
de prestaties veranderen, mag het product niet worden gebruikt voor
de patiént en moet worden vervangen. Stuur het defecte product naar
de fabrikant in overeenstemming met de maatregelen voor een veilig
transport. « Door de sterilisatiemethode kan het product sporen van
ethyleenoxide en restproducten daarvan bevatten. Gebruik het product
niet in geval van bekende allergieén voor deze stoffen. « Voordat er
een transfer van vloeistoffen en geneesmiddelen wordt uitgevoerd,
moet gekwalificeerd medisch personeel een patiéntspecifieke

analyse van de voordelen en risico’s opstellen. « Verder moeten de
internationale en nationale richtlijnen voor de transfer van vloeistoffen
en geneesmiddelen in acht worden genomen. « Neem goed nota van
alle andere gebruiksaanwijzingen van alle compatibele medische
hulpmiddelen die gelijktijdig worden gebruikt. « Neem altijd goed

nota van de gebruiksaanwijzing van de farmaceutische fabrikanten
met betrekking tot incompatibiliteiten (interactie tussen materiaal en
geneesmiddelen en interactie tussen verschillende geneesmiddelen) en
van de actuele samenvatting van de productkenmerken. Op aanvraag
zijn materiaallijsten verkrijgbaar voor alle medische hulpmiddelen die
door CODAN worden geproduceerd. « De werking van het product moet
tijdens het gebruik met regelmatige tussenpozen worden gecontroleerd
door gekwalificeerd medisch personeel. « Algemeen aanvaarde
hygiénemaatregelen en werkmethoden moeten te allen tijde worden
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nageleefd. » Het gebruik van beschermende medische handschoenen
wordt aanbevolen om infecties bij gebruikers te voorkomen.

Opmerkingen over veilig gebruik van het product

« Het product is ontworpen voor gebruik met compatibele endoscopen,
met een maximaal gegenereerde druk van 50 kPa (0,5 bar), werkzaam
door middel van zwaartekracht of met een drukmanchet met een
maximaal gegenereerde druk van 50 kPa (0,5 bar). « Onderzoek

voor gebruik de geschiktheid van het product wat betreft toegestaan
vloeistofvolume/stroomsnelheid ten aanzien van de urethrale/

uteriene anatomie van de patiént. « Voér gebruik moet het product
worden gecontroleerd op schade, dichtheid en eventuele verkeerde
aansluitingen. « Voor gebruik moet worden gecontroleerd of aanwezige
afsluitpluggen en loskoppelbare aansluitingen goed vastzitten en
moeten deze eventueel opnieuw goed worden vastgezet. « Voor

en tijdens het gebruik van het product moeten alle aansluitpoorten
worden gedesinfecteerd voor en na iedere aansluiting/loskoppeling.
Voor desinfectie kan isopropylalcohol, jodiumhoudende alcohol

of ethylalcohol 70 % of isopropylalcohol 70 % in combinatie met
chloorhexidinegluconaat 2 % worden gebruikt. Denk eraan dat de
blootstellingstijd minimaal 30 seconden moet bedragen. Zorg dat er
pas een aansluiting tot stand wordt gebracht als alles volledig droog

is. « Overmatige kracht op Luer-Lock-aansluitingen kan leiden tot
spanningsscheuren. « Hang de container(s) met irrigatievloeistof hoog
genoeg (bijv. ca. 100 cm) boven de blaas van de patiént en zorg ervoor
dat er geen knikken aanwezig zijn om te garanderen dat de vloeistof
middels zwaartekracht onbelemmerd kan toestromen. « Er wordt
aangeraden om de voorbereide irrigatieset met irrigatievioeistof te
labelen als "niet bedoeld voor intraveneus gebruik®.

Gebruik van het product

Raadpleeg ook de voorbeeldillustratie(s) van het product en alle andere
informatie/afbeeldingen voor gebruik van het product op en in de
productverpakking.

Algemeen gebruik (vgl. voorbeeldillustratie(s) A/B/C/D van het product):

1. Controleer of de steriele verpakking is beschadigd of per ongeluk

is geopend.

2. Neem het product uit de steriele verpakking en controleer het op

eventuele schade.

3. In geval van rigide/semi-regide containers met irrigatie-oplossing
is een irrigatieset met een geventileerde spike (1) (A) nodig. In
geval van zakken met irrigatie-oplossing kunnen zowel irrigatiesets
met niet-geventileerde (1) (B/C/D) als geventileerde spikes (1) (A)
worden gebruikt. Sluit eerst het ventilatiekapje van geventileerde
spikes (1) (A).

Sluit de rol-/afsluitklem (6).

5. Verwijder het beschermkapje en steek de geventileerde spike (1)
(A) recht in de rechtop geplaatste rigide/semi-rigide container
met irrigatie-oplossing of steek de niet-geventileerde spike (1)
(B/C/D) met een draaiende beweging in de poort van de zak met
irrigatie-oplossing. Zorg dat de buitenkant van de zak met irrigatie-
oplossing bij het prikken intact blijft.

6. Vul de druppelkamer (4) tot aan de niveauring (3), indien van
toepassing (vgl. voorbeeldillustraties van het product A/B/D):

6a. Knijp voorzichtig in de druppelkamer in geval van druppelkamers
met geintegreerde spike (vgl. voorbeeldillustratie van het product
A/B).

6b. Buig in geval van inline-druppelkamers het onderste deel van de
druppelkamer tot de hoek tussen de hoofdlijn en druppelkamer 45°
is. De druppelkamer kan nu van bovenaf worden gevuld tot aan de
niveauring (vgl. voorbeeldillustratie van het product D).

7. Open in geval van rigide/semi-rigide containers met irrigatie-
oplossing het ventilatiekapje van de geventileerde spike (1)
(A). Voor zakken met irrigatie-oplossing blijft het ventilatiekapje
gesloten.
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8. Open de rol-/afsluitklem (6) en prime de irrigatieset tot aan de
aansluitpoort (7).
9. Sluit de rol-/afsluitklem (6).

10. Sluit de aansluitpoort (7) van de irrigatieset als volgt aan:

10a. Getrapte connector (vgl. voorbeeldillustratie van het product A/D

(7a)): steek de getrapte connector in de irrigatiepoort van een

transurethrale blaaskatheter.

Siliconen slang (vgl. voorbeeldillustratie van het product B/D

(7b)): schuif de siliconen slang op de irrigatiepoort (tuit) van de

endoscoop.

Luer-Lock-connector (vgl. voorbeeldillustratie van het product C/D

(7c)): sluit de Luer-Lock-connector op een Luer-Lock compatibele

irrigatiepoort van een blaaskatheter of een endoscoop aan.

11. Controleer de aansluiting tussen de aansluitpoort van de
irrigatieset en de irrigatiepoort van de blaaskatheter resp.
endoscoop.

12. Open de rol-/afsluitklem (6) om de irrigatie te starten.
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Gebruik van productconfiguraties met meerdere spikes (vgl.
voorbeeldillustratie van het product D):

de verschillende spikes (1) kunnen worden gebruikt voor
opeenvolgende transfer van irrigatie-oplossing. Op deze manier kan
een continue stroom van irrigatievloeistof worden gewaarborgd. De
respectieve ongebruikte lijn moet worden gesloten met de bijbehorende
afsluitklem (2).

Voor aanpassing van de aansluitpoorten (7) van de irrigatiesets aan

de vereiste toepassing kunnen overeenkomstige urologie-adapters
voor urologische en gynaecologische toepassingen worden gebruikt, of
kunnen aansluitpoorten (vgl. voorbeeldillustratie van het product B/D)
worden losgekoppeld.

Voor het verlengen van irrigatiesets kunnen overeenkomstige
verlenglijnen voor urologische en gynaecologische toepassingen
worden gebruikt.

Productcompatibiliteit

* De spike voldoet aan EN ISO 8536-4 en kan worden aangesloten

op alle compatibele containers met irrigatie-oplossing. * De getrapte
connector is compatibel met steriele urethrale katheters conform

EN ISO 20696. « De siliconen slang past op de irrigatiepoort (tuit) voor
irrigatievloeistof van urologische/gynaecologische endoscopen. « Alle
Luer- en Luer-Lock-connectors zijn compatibel conform

EN I1SO 80369-1/EN ISO 80369-7.

Restrisico’s
Er zijn op dit moment geen significante restrisico’s bekend.

Gebruiksduur

De internationale en nationale richtlijnen voor de transfer van
vloeistoffen en geneesmiddelen moeten in acht worden genomen.

De maximale gebruiksduur van 24 uur mag niet worden overschreden.
Een langere gebruiksduur is toegestaan op aanwijzing van de
behandelend arts, rekening houdend met een afweging van voordelen
en risico’s voor iedere individuele patiént en de samenvatting van de
productkenmerken van de farmaceutische fabrikant.

Afvoer van het product

 Het product moet worden afgevoerd in overeenstemming met de
medische voorschriften voor de afvoer van besmet medisch afval.

« Tijdens de afvoer moeten beschermende medische handschoenen
worden gedragen.

Melding van ernstige incidenten

Alle ernstige incidenten in samenhang met het product moeten
onmiddellijk worden gemeld aan de fabrikant en de betreffende
nationale meldingsautoriteit.

Defecte producten moeten naar de fabrikant worden gestuurd in
overeenstemming met de maatregelen voor een veilig transport.

Irrigasjonssett

til urologiske og gynekologiske behandlinger

Tiltenkt bruk

Overfering av vaesker og legemidler til irrigasjon under urologiske og
gynekologiske behandlinger

Indikasjoner

Terapeutiske eller diagnostiske urologiske behandlinger i urinbleeren
og prostata, samt gynekologiske behandlinger i livmoren som krever
overfgring av vaesker og legemidler.

Kontraindikasjoner

Produktet er ikke konstruert eller godkjent for:

* Hiemmebruk

« Bruk av ukvalifisert personell uten oppleering
Egenpafering er ikke tillatt og anses ikke som tiltenkt bruk.
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Folg alltid gjeldende preparatomtale fra legemiddelprodusentene nar det
gjelder uforlikeligheter (interaksjoner med andre materialer/legemidler
og interaksjoner mellom ulike legemidler) og kontraindikasjoner. Spesiell
oppmerksomhet ma rettes mot sarbare pasientgrupper som barn og
ungdommer samt gravide eller ammende kvinner.

Pasientmalgruppe
Pasienter som har fylt 2 ar og/eller veier over 12 kg.

Produktet kan brukes til alle voksne pasienter og godkjente pediatriske
pasientpopulasjoner sa fremt den uretrale/uterine anatomien er
adekvat og den anvendte lgsningen er egnet og det tas hensyn til
bruksvarigheten.

Bruker
Kun kvalifisert medisinsk personell. Til bruk pa sykehus og spesialiserte
klinikker med konvensjonelle miljg- og hygieneforhold.

Kliniske fordeler

Overfgring av veesker og legemiddellgsninger for irrigasjon i urologiske
og gynekologiske behandlinger kan gi kliniske fordeler som forbedrer
helsetilstanden til pasienten.

Irrigasjon i urologiske og gynekologiske behandlinger har iboende
risikoer og skal derfor bare utferes hvis det forbedrer pasientens
helsetilstand.

Generelle sikkerhetsinstruksjoner

« Produktet er medisinsk utstyr. « Bruksanvisningen ma leses for
produktet tas i bruk. Hvis det er aktuelt, skal man sette seg inn i
ytterligere medfelgende produktinformasjon fer bruk. « Hvis det er
skader pa den sterile emballasjen eller den apnes utilsiktet fgr bruk, ma
hele produktet kastes og erstattes av et nytt. « Produktet er beregnet for
engangsbruk. Resterilisering samt gjenbruk er ikke tillatt. Gjenbruk kan
forarsake infeksjoner. « Hvis det oppstar funksjonsfeil (f.eks. lekkasje,
beskyttelseshetter som lgsner) eller endring i ytelse, skal produktet
ikke brukes pa pasienten og ma byttes ut. Det defekte produktet

skal sendes til produsenten i samsvar med tiltak for sikker transport.

« Pa grunn av steriliseringsmetoden kan produktet inneholde spor

av etylenoksid og dets restprodukter. | tilfelle av kjente allergier mot
disse stoffene ma ikke produktet brukes. ¢ Far overfgring av vaesker

og legemidler ma kvalifisert helsepersonell foreta en pasientspesifikk
analyse av nytte og risiko. * Videre ma de internasjonale og nasjonale
retningslinjene for overfgring av vaesker og legemidler tas i betraktning.
« Folg ogsa alle ytterligere bruksanvisninger for eventuelle kompatible
medisinske enheter som brukes parallelt.  Fglg alltid bruksanvisningen
fra legemiddelprodusentene nar det gjelder uforlikeligheter (interaksjon
mellom materiale og legemidler samt interaksjon mellom forskjellige
legemidler) og gjeldende preparatomtale. Materiallister til alt medisinsk
utstyr som er produsert av CODAN, fas pa forespearsel. « Produktets
funksjon ma kontrolleres av kvalifisert medisinsk personell med

jevne mellomrom under bruk. « Generelt aksepterte hygienetiltak og
arbeidsmetoder ma folges til enhver tid. « Bruken av vernehansker
anbefales for a forhindre smitte.

Merknader om sikker bruk av produktet

« Produktet er konstruert for bruk med kompatible endoskoper, med
generert trykk pa opptil 50 kPa (0,5 bar), ved falltilfgrsel eller med

en trykkmansjett med generert trykk pa opptil 50 kPa (0,5 bar).

« For bruk skal produktets egnethet verifiseres med hensyn til tillatt
vaeskevolum/stremningshastighet tatt i betraktning pasientens uretrale/
uterine anatomi. « Sjekk produktet med tanke pa skader, stramhet

og feilkoblinger for bruk. « Fer bruk ma eksisterende tetningsplugger

og Igsbare tilkoblinger kontrolleres med tanke pa stramhet og
etterstrammes ved behov. * Far og under bruk av produktet ma alle
tilkoblingsporter desinfiseres fer og etter hver tilkobling/frakobling.
Isopropylalkohol, jodholdig alkohol eller etylalkohol 70 % eller
isopropylalkohol 70 % i kombinasjon med klorheksidinglukonat 2 %

kan brukes til desinfeksjon. Obs! Eksponeringstiden ma vaere minst

30 sekunder. Det ma kun opprettes en ny tilkobling nar alt er fullstendig
tort. « Hvis det brukes for mye makt pa Luer-Lock-tilkoblinger, kan det
fare til sprekker. « Heng opp beholderen(e) med irrigasjonsvaeske i
tilstrekkelig hoyde (f.eks. ca. 100 cm) over pasientens bleere, og serg for
at det ikke er knekk noen steder, for & sikre uhindret vaeskeinnstremning
ved falltilfgrsel. « Det anbefales & merke det klargjorte irrigasjonssettet
med irrigasjonslgsning med «ikke til intravengs bruk».

Bruk av produktet

Se ogsa produktillustrasjonen(e) og all/alle ytterligere informasjon/bilder
for bruk av produktet pa og i produktemballasjen.

Generell bruk (se produktillustrasjonen(e) A/B/C/D):

1. Kontroller om den sterile emballasjen er skadet eller er blitt apnet
utilsiktet.

2. Ta produktet ut av den sterile emballasjen, og kontroller det med
tanke pa skader.

3. Hvis det brukes stive/halvstive beholdere med irrigasjonslgsning,
er det pakrevd & bruke et irrigasjonssett med en ventilert
giennomhullingsenhet (1) (A). Nar det gjelder poser med
irrigasjonslgsning, kan man bruke irrigasjonssett med bade ikke-
ventilert (1) (B/C/D) og ventilert giennomhullingsenhet (1) (A). Lukk
forst ventilasjonshetten pa de ventilerte gijennomhullingsenhetene
(1) (A).

4. Lukk rulle-/lukkeklemmen (6).

5. Fjern beskyttelseshetten og sett den ventilerte
giennomhullingsenheten (1) (A) rett inn i den stive/halvstive
beholderen med irrigasjonslgsning, som skal holdes i
oppreist stilling nar du gjer dette, eller sett den ikke-ventilerte
gjennomhullingsenheten (1) (B/C/D) inn i porten pa posen
med irrigasjonslgsning med en dreiebevegelse. Sgrg for at
veggen pa posen med irrigasjonslgsning holdes intakt under
gjennomhullingen.

6. Fyll drapekammeret (4) opp til nivamerket (3) der det er aktuelt (se
produktillustrasjonene A/B/D):

6a. Klem forsiktig pa drapekammeret ved drapekammere med integrert

gjennomhullingsenhet (se produktillustrasjonene A/B).

. Ved drapekammer pa slangen skal den nedre delen av
drapekammeret plasseres slik at vinkelen mellom hovedslangen og
drapekammeret er 45°. Drapekammeret kan na fylles til nivamerket
ovenfra (se produktillustrasjon D).

7. Huvis det brukes stive/halvstive beholdere med
irrigasjonslasning, apner du ventilasjonshetten pa den ventilerte
gjennomhullingsenheten (1) (A). For poser med irrigasjonsl@sning
forblir ventilasjonshetten lukket.

8. Apne rulle-/lukkeklemmen (6), og fyll irrigasjonssettet til
terminaltilkoblingsporten (7).

9. Lukk rulle-/lukkeklemmen (6).

10. Koble til tilkoblingsporten (7) pa irrigasjonssettet som falger:

10a. Trinnkobling (se produktillustrasjonene A/D (7a)): Sett
trinnkoblingen inn i irrigasjonsporten pa et transuretralt
bleerekateter.

. Silikonslange (se produktillustrasjonene B/D (7b)): Skyv
silikonslangen pa irrigasjonsporten (dysen) pa endoskopet.

. Luer-Lock-kobling (se produktillustrasjonene C/D (7c)): Koble
Luer-Lock-koblingen til en Luer-Lock kompatibel irrigasjonsport pa
et blaerekateter eller et endoskop.

11. Kontroller forbindelsen mellom tilkoblingsporten pa irrigasjonssettet
og irrigasjonsporten pa henholdsvis bleerekateteret eller
endoskopet.

12. Apne rulle-/lukkeklemmen (6) for & starte irrigasjonen.
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Bruk av produktkonfigurasjoner med flere gjennomhullingsenheter (se
produktillustrasjon D):

De forskjellige gijennomhullingsenhetene (1) kan brukes til suksessiv
overfgring av irrigasjonslgsning. Dermed kan en kontinuerlig strem
av irrigasjonsveeske sikres. Den ubrukte linjen skal lukkes med
lukkeklemme (2).

For justering av terminaltilkoblingsportene (7) til irrigasjonssettene

i henhold til gnsket anvendelse kan tilsvarende urologiadaptere for
urologiske og gynekologiske behandlinger brukes, eller tilkoblingsporter
(se produktillustrasjonene B / D) kan kobles fra.

For & utvide irrigasjonssettene kan tilsvarende forlengelsesslanger for
urologiske og gynekologiske behandlinger brukes.

Produktkompatibilitet

» Gjennomhullingsenheten oppfyller kravene i EN ISO 8536-4 og

kan kobles til alle kompatible beholdere med irrigasjonslasning.

« Trinnkoblingen er kompatibel med sterile uretrale katetre i henhold til
EN ISO 20696. - Silikonslangen passer til irrigasjonsporten (dysen) for
irrigasjonsveeske til urologiske/gynekologiske endoskoper. « Alle Luer-
og Luer-Lock-koblinger er kompatible i henhold til EN ISO 80369-1/
EN 1SO 80369-7.

Restrisiko
Ingen vesentlig restrisiko er kjent pa dette tidspunktet.

Bruksperiode
De internasjonale og nasjonale retningslinjene for overfgring av vaesker
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og legemidler skal tas i betraktning.

Den maksimale brukstiden pa 24 timer skal ikke overskrides.
Brukstid utover dette kan vurderes av legen tatt i betraktning
det individuelle nytte/risiko-forholdet for hver enkelt pasient og
preparatomtalen fra produsenten av det legemidlet.

Avhending av produkter
« Produktet skal kastes i samsvar med medisinske forskrifter for

avhending av kontaminert medisinsk avfall. « Vernehansker méa brukes
under avhending.

Varsling av alvorlige hendelser

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, ma
rapporteres umiddelbart til produsenten og aktuelle myndigheter.

De defekte produktene skal sendes til produsenten i samsvar med tiltak
for sikker transport.

Zestaw irygacyjny

do zastosowan urologicznych i ginekologicznych

Przewidziane zastosowanie

Podawanie ptyndéw i lekéw do irygacji w zastosowaniach urologicznych

i ginekologicznych

Wskazania

Terapeutyczne lub diagnostyczne zastosowania urologiczne w obszarze
pecherza moczowego i gruczotu krokowego oraz zastosowania
ginekologiczne w macicy, ktére wymagajg podawania ptyndéw i lekéw.

Przeciwwskazania

Produkt nie jest przeznaczony ani dopuszczony do:

« Stosowania w warunkach domowych

* Przez niewykwalifikowany, nieprzeszkolony personel

Samodzielne stosowanie jest niedozwolone i nie jest traktowane jako
zgodne z przeznaczeniem.

Nalezy przestrzegac¢ informacji zawartych w aktualnych
Charakterystykach Produktu Leczniczego producentéw lekéw w
odniesieniu do ewentualnych niezgodnosci (interakcje materiatu/lekow i
interakcje réznych lekéw) i przeciwwskazan. Szczegélng uwage nalezy
zwroéci¢ na wrazliwe grupy pacjentéw, takie jak dzieci i mtodziez, a takze
kobiety ciezarne lub karmigce piersig.

Grupa docelowa pacjentéw
Pacjenci w wieku co najmniej 2 lat oraz/lub o masie ciata co najmniej
12 kg.

Produkt moze by¢ stosowany u kazdej osoby dorostej oraz
dopuszczonej populaciji pacjentéw pediatrycznych z uwzglgednieniem
odpowiedniej anatomii cewki moczowej/macicy, zasadnosci
zastosowania danego preparatu oraz odpowiedniego czasu trwania
stosowania.

Uzytkownik

Wytgcznie wykwalifikowany personel medyczny. Stosowanie w
szpitalach i specjalistycznych gabinetach lekarskich w typowych
warunkach otoczenia i higieny.

Korzysci kliniczne

Podawanie ptynéw i roztworéw lekéw do irygacji w zastosowaniach
urologicznych i ginekologicznych moze przynies$¢ korzysci kliniczne
poprawiajgce stan zdrowia pacjenta.

Irygacje w zastosowaniach urologicznych i ginekologicznych niosg z
sobg okreslone ryzyko i dlatego tez nalezy wykonywac je wytaczne w
przypadku, gdy zabieg stuzy poprawie zdrowia pacjenta.

Ogolne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

 Produkt stanowi wyréb medyczny. « Przed zastosowaniem

produktu nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzywania. Nalezy réwniez
przestrzega¢ wszelkich innych informacji dotagczonych do produktu,
jezeli sg one dostepne. « W przypadku uszkodzenia sterylnego
opakowania lub jego przypadkowego otwarcia przed uzyciem, produkt
musi zosta¢ catkowicie unieszkodliwiony i wymieniony na nowy.

« Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Resterylizacja
lub powtérne uzycie produktu sg niedozwolone. Powtdrne uzycie moze
prowadzi¢ do infekgji. « W przypadku wadliwego dziatania produktu (np.
nieszczelnosci, odtgczenia kapturkéw ochronnych) lub zmiany jego
wiasciwosci, nie nalezy stosowa¢ produktu u pacjenta, lecz wymieni¢
go na nowy. Produkt wadliwy musi zosta¢ dostarczony do producenta z
zachowaniem zasad bezpiecznego transportu. « Ze wzgledu na metode
sterylizacji, produkt moze zawiera¢ sladowe ilosci tlenku etylenu oraz
jego pozostatosci. W przypadku stwierdzonej alergii na te substancje
nalezy zrezygnowac ze stosowania produktu. « Przed podaniem ptynéw
lub lekéw, wykwalifikowany personel medyczny musi przeprowadzic¢
indywidualng ocene stosunku korzysci do ryzyka terapii. « Ponadto,
nalezy przestrzega¢ miedzynarodowych i krajowych dyrektyw w
zakresie podawania ptynéw i lekéw. « Nalezy rowniez przestrzegac
wszelkich dalszych instrukcji uzywania wszystkich kompatybilnych

wyrobéw medycznych stosowanych réwnolegle. « Nalezy zawsze
przestrzegac¢ informacji o ewentualnych niezgodnosciach (interakcjach
materiatu/leku oraz interakcjach réznych lekéw) zawartych w
instrukcjach uzywania dostarczonych przez producentéw lekéw, a takze
aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego. Wykazy materiatéw dla
wszystkich wyrobéw medycznych produkowanych przez firmg¢ CODAN
sg dostepne na zyczenie. « Podczas zastosowania dziatanie produktu
powinno by¢ regularnie kontrolowane przez wykwalifikowany personel
medyczny. « Zasadniczo nalezy stale przestrzega¢ ogdlnie przyjetych
zasad higieny i metod pracy. « Zalecane jest stosowanie medycznych
rekawiczek ochronnych w celu zabezpieczenia uzytkownika przed
zakazeniami.

Wskazoéwki odnosnie bezpiecznego stosowania

* Wyréb jest przeznaczony do uzytku z kompatybilnymi endoskopami,
z generowanym ci$nieniem do 50 kPa (0,5 bar), grawitacyjnie lub

z mankietem ci$nieniowym z generowanym cisnieniem do 50 kPa

(0,5 bar). « Przed uzyciem nalezy zweryfikowa¢ przydatnos$¢ produktu
pod wzgledem dopuszczalnej objetosci/natezenia przeptywu ptynu

w odniesieniu do anatomii cewki moczowej/macicy pacjenta. « Przed
zastosowaniem nalezy skontrolowa¢ produkt pod katem uszkodzen,
szczelnosci oraz ewentualnego niewtasciwego potgczenia ztgczy.

* Przed zastosowaniem nalezy skontrolowa¢ zatozone zatyczki i
ztgcza roztgczalne pod katem szczelno$ci oraz ewentualnie poprawnie
je dokreci¢. « Zaréwno przed jak i podczas zastosowania produktu,
wszystkie porty przytaczeniowe nalezy dezynfekowa¢ przed i po
kazdorazowym podtgczeniu/odtgczeniu. Do dezynfekcji mozna
stosowac alkohol izopropylowy, jodyne badz 70 % alkohol etylowy

lub 70 % alkohol izopropylowy w potaczeniu z 2 % glukonianem
chlorheksydyny. Czas ekspozycji musi wynosi¢ min. 30 sekund. Nalezy
upewnic sie, ze faczone elementy sg catkowicie suche. « Oddziatywanie
ze zbyt duzg sitg na tgczniki Luer-Lock moze prowadzi¢ do peknieé
naprezeniowych. « Zawiesi¢ pojemnik(i) z ptynem do irygacji na
odpowiedniej wysokosci (np. ok. 100 cm) nad pecherzem pacjenta

i upewnic sie, ze nie ma zataman, aby zapewni¢ niezaktécony
przeptyw grawitacyjny ptynu. * Na etykiecie przygotowanego zestawu
irygacyjnego z roztworem do irygacji zaleca sie¢ umiesci¢ napis ,nie do
stosowania dozylnego*“.

Zastosowanie produktu

Nalezy réwniez przestrzegac przyktadowej(-ych) ilustracji produktu i
wszelkich innych informacji/ilustracji dotyczacych jego zastosowania
umieszczonych w i na opakowaniu.

Ogolny sposéb zastosowania (por. przyktadowa(-e) ilustracje(-e)

produktu A/B/C/D):

1. Skontrolowaé, czy sterylne opakowanie nie zostato uszkodzone lub
przypadkowo otwarte.

2. Wyjac¢ produkt ze sterylnego opakowania i skontrolowa¢ pod katem
ewentualnych uszkodzen.

3. W przypadku sztywnych/pétsztywnych pojemnikéw z roztworem

do irygacji, wymagane jest zastosowanie zestawu irygacyjnego

z wentylowanym tacznikiem kolcowym (1) (A). W przypadku

workéw z roztworem do irygacji mozliwe jest stosowanie

zestawow irygacyjnych zaréwno z niewentylowanymi (1) (B/C/D)

jak i wentylowanymi tgcznikami kolcowymi (1) (A). W pierwszej

kolejnosci zamkna¢ kapturek wentylacyjny wentylowanych

tacznikéw kolcowych (1) (A).

Zamkna¢ zacisk rolkowy/zamykajacy (6).

5. Zdja¢ kapturek ochronny, a nastepnie prostym ruchem wkiué
wentylowany tgcznik kolcowy (1) (A) do ustawionego pionowo
sztywnego/pdtsztywnego pojemnika z roztworem do irygacji, badz
ruchem wkrecajgcym wkiué niewentylowany tacznik kolcowy (1)
(B/C/D) do portu worka z roztworem do irygaciji. Nalezy upewni¢
sig, ze $cianka worka z roztworem do irygacji nie zostata
naruszona podczas wkiucia.

>
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6. W stosownych przypadkach napetni¢ komore kroplowg (4) do
pierscienia poziomu (3) (patrz przyktadowe ilustracje produktow
A/B/D):

6a. W przypadku komoér kroplowych ze zintegrowanym tgcznikiem
kolcowym, delikatnie Scisna¢ komore kroplowg (patrz przyktadowa
ilustracja produktu A/B).

. W przypadku komér kroplowych mocowanych na przewodzie
gtéwnym nalezy pochyli¢ dolng cze$¢ komory kroplowej tak, aby
kat miedzy przewodem gtéwnym a komorg kroplowg wynosit 45°.
Teraz komoreg kroplowg mozna napetni¢ od géry do pierscienia
poziomu (por. przyktadowa ilustracja produktu D).

7. W przypadku sztywnych/pétsztywnych pojemnikéw z roztworem
irygacyjnym, otworzy¢ kapturek wentylacyjny na wentylowanym
faczniku kolcowym (1) (A). W przypadku workéw z roztworem
irygacyjnym kapturek wentylacyjny pozostaje zamkniety.

8. Otworzyc¢ zacisk rolkowy/zamykajgcy (6) i napemi¢ zestaw
irygacyjny az do portu przytaczeniowego terminala (7).

9. Zamkna¢ zacisk rolkowy/zamykajacy (6).

10. Podtaczy¢ port przytagczeniowy (7) zestawu irygacyjnego w

nastepujacy sposob:

tacznik stopniowy (por. przyktadowa ilustracja produktu A/D (7a)):

Witozy¢ tgcznik stopniowy do portu irygacyjnego przezcewkowego

cewnika pecherza moczowego.

Wezyk silikonowy (por. przyktadowa ilustracja produktu B/D (7b)):

Nasuna¢ wezyk silikonowy na port irygacyjny (dysze) endoskopu.

tacznik Luer-Lock (por. przyktadowa ilustracja produktu C/D (7c)):

Podtgczy¢ tacznik Luer-Lock do portu irygacyjnego kompatybilnego

z Luer-Lock cewnika pecherza moczowego lub endoskopu.

11.  Sprawdzi¢ potaczenie migdzy portem przytaczeniowym zestawu

irygacyjnego a portem irygacyjnym odpowiednio: cewnika

pecherza moczowego lub endoskopu.

Otworzy¢ zacisk rolkowy/zamykajacy (6), aby rozpoczaé irygacje.

6l
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12.

Stosowanie konfiguracji produktu z wieloma fgcznikami kolcowymi (por.
przyktadowa ilustracja produktu D):

W celu kolejnego podania roztworu irygacyjnego mozna stosowac rézne
faczniki kolcowe (1). W ten sposéb mozna zapewni¢ ciagty przeptyw
ptynu irygacyjnego. Nieuzywany przewdd nalezy zamknag¢ wiasciwym
zaciskiem zamykajgcym (2).

W celu dostosowania portéw przytgczeniowych terminali (7) zestawow
irygacyjnych do wymaganego zastosowania mozna zastosowaé

odpowiednie adaptery urologiczne do zastosowan urologicznych i
ginekologicznych lub mozna odtgczy¢ porty przylaczeniowe (patrz
przyktadowa ilustracja produktu B/D).

W celu przedtuzenia zestawow irygacyjnych mozna zastosowac
odpowiednie przedtuzki do zastosowan urologicznych i
ginekologicznych.

Kompatybilnos¢ produktu

« tacznik kolcowy jest zgodny z normg EN ISO 8536-4 i moze by¢
tgczony z wszystkimi kompatybilnymi pojemnikami z roztworem

do irygaciji. * £acznik stopniowy jest kompatybilny ze sterylnymi
cewnikami cewki moczowej zgodnie z normg EN ISO 20696. « Wezyk
silikonowy pasuje do portu irygacyjnego (dyszy) do ptynu irygacyjnego
endoskopow urologicznych/ginekologicznych. « Produkt jest
kompatybilny z wszystkimi tgcznikami typu Luer oraz Luer-Lock zgodnie
z norma EN ISO 80369-1/EN ISO 80369-7.

Ryzyko resztkowe
Obecnie nie jest znane zadne istotne ryzyko resztkowe.

Czas stosowania

Nalezy przestrzega¢ miedzynarodowych i krajowych dyrektyw w
zakresie podawania ptynéw i lekéw.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego czasu stosowania wynoszgcego
24 godzin.

Po uwzglednieniu indywidualnego stosunku korzysci do ryzyka

dla danego pacjenta oraz Charakterystyki Produktu Leczniczego
udostepnionej przez producenta leku, lekarz moze rozwazy¢
ewentualne diuzsze zastosowanie produktu.

Unieszkodliwienie produktu

« Produkt musi zosta¢ unieszkodliwiony zgodnie z przepisami w
zakresie unieszkodliwiania skazonych odpadéw medycznych. « Podczas
unieszkodliwiania muszg by¢ stosowane medyczne rekawiczki
ochronne.

Zgtaszanie powaznych incydentow

Wszelkie powazne incydenty zwigzane ze stosowaniem produktu nalezy
niezwtocznie zgtosi¢ producentowi oraz odpowiedniemu organowi
krajowemu.

Produkty wadliwe muszg zosta¢ dostarczone do producenta z
zachowaniem zasad bezpiecznego transportu.

Sistema de irrigagao

para aplicagdes urolégicas e ginecolégicas

Finalidade prevista

Transferéncia de fluidos e produtos farmacéuticos para irrigacéo
durante aplicagdes uroldgicas e ginecoldgicas

Indicacoes

Aplicagdes uroldgicas terapéuticas ou de diagnéstico na bexiga e
prostata, assim como aplicagdes ginecoldgicas no Utero que requerem
a transferéncia de fluidos e de produtos farmacéuticos.

Contraindicagées

Este produto néo foi concebido ou aprovado para:

« Utilizagdo doméstica

« Utilizagéo por pessoal ndo qualificado e ndo treinado

A autoaplicagéo nao é permitida e ndo é considerada como utilizagéo
pretendida.

Deve ser observado o atual resumo das caracteristicas do produto
dos fabricantes de produtos farmacéuticos no que diz respeito as
incompatibilidades (material de interagdo/farmacos e interagéo de
farmacos diferentes) e contraindicagcdes. Deve ser dada especial
atengdo aos grupos de doentes vulneraveis como as criangas e
adolescentes, bem como mulheres gravidas ou lactantes.

Grupo-alvo de doentes
Doentes com pelo menos 2 anos de idade e/ou peso de 12 kg.

O produto pode ser usado para qualquer doente adulto e para
populagdes de doentes pediatricos permitidas, considerando a
adequacdo da anatomia uretral/uterina, a adequagéao da solugéo a ser
usada e a duragao do uso.

Utilizador

Apenas pessoal médico qualificado. Para utilizagdo em hospitais e
consultérios especializados com condigdes ambientais e de higiene
convencionais.

Beneficios clinicos

A transferéncia de fluidos e solugdes farmacéuticas para irrigagdo em
aplicagdes urolégicas e ginecolégicas pode trazer beneficios clinicos
que melhoram a saude do doente.

Alirrigagao em aplicagdes urolégicas e ginecoldgicas acarreta riscos
implicitos e, por isso, s6 deve ser realizada se melhorar a satude do
doente.

Instrucdes de seguranca gerais

« O produto é um dispositivo médico. * As instrucdes de utilizagdo
devem ser observadas antes da utilizagdo do produto. Se aplicavel,
devem ser observadas informagdes adicionais sobre o produto antes
do uso. * Se a embalagem estéril estiver danificada ou for aberta
inadvertidamente antes do uso, o produto tem de ser totalmente
eliminado e substituido por um novo. « O produto é de uso Unico.

A reesterilizagdo assim como a reutilizagdo ndo sao permitidas. A
reutilizagdo pode causar infegoes. « No caso de mau funcionamento
(p. ex., fuga, tampas de protegédo separadas) ou alteragdes no
desempenho, o produto ndo devera ser utilizado no doente e deve ser
substituido. O produto com defeito deve ser devolvido ao fabricante
em conformidade com as medidas para transporte seguro. * Devido
ao método de esterilizagao, o produto pode conter vestigios de 6xido
de etileno e dos respetivos produtos residuais. Em caso de alergias
conhecidas a essas substancias, abstenha-se de utilizar o produto.

« Antes da transferéncia de fluidos e de produtos farmacéuticos, o
pessoal médico qualificado devera realizar uma avaliagdo de beneficio-
risco especifica do doente. « Além disso, devem ser consideradas as
diretivas internacionais e nacionais para a transferéncia de fluidos e
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de produtos farmacéuticos. « Observar todas as outras instrugdes de
utilizagé@o de quaisquer dispositivos médicos compativeis utilizados em
paralelo. « Respeitar sempre as instrugdes de utilizagdo dos fabricantes
de produtos farmacéuticos no que diz respeito as incompatibilidades
(material de interagdo/medicamentos e interagdo de medicamentos
diferentes) e ao atual resumo das caracteristicas do produto. As listas
de materiais estdo disponiveis mediante solicitagdo para todos os
dispositivos médicos fabricados pela CODAN. « Durante a utilizagéo
deve ser verificada a fungédo do produto por pessoal médico qualificado
em intervalos regulares. « As medidas de higiene geralmente aceites e
os métodos de trabalho tém de ser sempre cumpridos. * Recomenda-se
o uso de luvas médicas de protecdo para evitar quaisquer infegdes nos
utilizadores.

Notas sobre a utilizagao segura do produto

« O produto foi concebido para utilizagdo com endoscépios compativeis,
com pressdes geradas até 50 kPa (0,5 bar), por gravidade ou com uma
bracadeira de pressédo com pressdes geradas até 50 kPa (0,5 bar).

« Antes da utilizagdo, verifique a adequagao do produto em termos

de volume/taxa de fluxo de fluido permitido(a) no que diz respeito a
anatomia uretral/uterina do doente. * Antes da utilizagéo, o produto deve
ser verificado quanto a danos, estanqueidade e falhas de conexao.

« Antes da utilizagéo, os tampdes de fecho e ligagdes desacoplaveis
existentes tém de ser verificados quanto ao aperto e reapertados, se
necessario. * Antes e durante a utilizagao do produto, todas as portas
de conexao tém de ser desinfetadas antes e apos cada conexao/
desconexao. Para a desinfegao pode ser usado alcool isopropilico,
alcool com iodo ou alcool etilico a 70 % ou alcool isopropilico a 70 %
em combinagdo com gluconato de clorexidina a 2 %. Observe que o
tempo de exposicéo tem de perfazer um minimo de 30 segundos. E
necessario assegurar que s6 possa ser estabelecida uma conexao
apos a secagem completa. « Forgas excessivas nas conexdes Luer-
Lock podem causar fissuras de tensdo. « Pendure o(s) recipiente(s)

de fluido de irrigacéo a uma altura suficiente (p. ex., aproximadamente
100 cm) acima da bexiga do paciente e assegure-se de que ndo ha
dobras para garantir um influxo desobstruido do fluido por gravidade.

* Recomenda-se a rotulagem «n&o para uso intravenoso» do sistema
de irrigagao preparado com solugéo de irrigagao.

Utilizagao do produto

Observe também a(s) ilustragao(6es) exemplificativa(s) do produto e
todas as informagdes/imagens adicionais para a utilizagdo do produto e
na embalagem do produto.

Utilizagao geral (ver ilustragao(6es) exemplificativa(s) do produto

A/B/C/D):
1. Verifique se a embalagem estéril esta danificada ou foi aberta
inadvertidamente.

2. Remova o produto da embalagem estéril e verifique se ha
possiveis danos.

3. No caso de recipientes rigidos/semirrigidos com solugédo de

irrigacéo, é necessario um sistema de irrigagdo com dispositivo

de perfuragéo de fecho ventilado (1) (A). No caso de sacos com
solugéo de irrigagao, podem ser usados sistemas de irrigagéo

com dispositivos de perfuragao de fecho nédo ventilados (1)

(B/C/D) assim como ventilados (1) (A). Feche primeiro a tampa de

ventilagao dos dispositivos de perfuracdo de fecho ventilado (1)

(A).

Feche o grampo de rolos/fecho (6).

5. Remova a tampa de protegéo e insira o dispositivo de perfuragéo
de fecho ventilado (1) (A) diretamente no recipiente rigido/
semirrigido posicionado na vertical com solugéo de irrigagao
ou insira o dispositivo de perfuragéo de fecho ndo ventilado (1)
(B/C/D) na porta do saco com solugéo de irrigagdo com um
movimento rotativo. Certifique-se de que a parede do saco com
solugéo de irrigagdo permanece intata durante a perfuragéo.

6. Encha a camara de gotejamento (4) até ao anel de nivel (3), onde
aplicavel (ver ilustragdes exemplificativas do produto A/B/D):

6a. Aperte suavemente a camara de gotejamento no caso de camaras
de gotejamento com dispositivo de perfuragédo de fecho integrado
(ver ilustragado exemplificativa do produto A/B).

e

6b. No caso de camaras de gotejamento em linha, incline a parte
inferior da cdmara de gotejamento até que o angulo entre a linha
principal e a cAmara de gotejamento seja de 45°. A camara de
gotejamento pode agora ser enchida até ao anel de nivel a partir
de cima (ver ilustragdo exemplificativa do produto D).

7. No caso de recipientes rigidos/semirrigidos com solugéo de
irrigacéo, abra a tampa de ventilagdo do dispositivo de perfuragéo
de fecho ventilado (1) (A). Para sacos com solugéo de irrigagao, a
tampa de ventilagédo permanece fechada.

8. Abra o grampo de rolos/fecho (6) e encha o sistema de irrigacao
até a porta de conexao terminal (7).

9. Feche o grampo de rolos/fecho (6).

10. Ligue a porta de conexao (7) do sistema de irrigagdo como se

segue:

10a. Conector de passo (ver ilustragdo exemplificativa do produto A/D
(7a)): Insira o conector de passo na porta de irrigagéo de um
cateter de bexiga transuretral.

. Tubo de silicone (ver ilustragdo exemplificativa do produto B/D
(7b)): Coloque o tubo de silicone na porta de irrigagdo (bico) do
endoscopio.

10c. Conector Luer-Lock (ver ilustragdo exemplificativa do produto

C/D (7c)): Ligue o conector Luer-Lock a uma porta de irrigacédo
compativel com Luer-Lock de um cateter de bexiga ou de um
endoscopio.

11. Verifique a ligagao entre a porta de conexado do sistema

de irrigacao e a porta de irrigagao do cateter de bexiga ou
endoscoépio, respetivamente.

12. Abra o grampo de rolos/fecho (6) para iniciar a irrigagao.

10

o

Utilizagao de configuracdes de produtos com varios dispositivos de
perfuracéo de fecho (ver ilustragdo exemplificativa do produto D):

Os varios dispositivos de perfuragdo de fecho (1) podem ser utilizados
para transferéncias sucessivas de solugao de irrigagdo. Deste modo,
é possivel assegurar um fluxo continuo de fluido de irrigagédo. A
respetiva linha néo utilizada deve ser fechada com o grampo de fecho
correspondente (2).

Para o ajuste das portas de conexao terminais (7) dos sistemas de
irrigagdo de acordo com a aplicagao requerida, podem ser utilizados
adaptadores para urologia correspondentes para aplicagdes urolégicas
e ginecoldgicas, ou podem ser desligadas as portas de conexao (ver
ilustragdo exemplificativa do produto B/D).

Para estender os sistemas de irrigacdo, podem ser usadas as linhas de
extensdo correspondentes para aplicagdes uroldgicas e ginecoldgicas.

Compatibilidade do produto

« O dispositivo de perfuragéo de fecho esta em conformidade com a
EN ISO 8536-4 e pode ser conectado com todos os recipientes com
solugéo de irrigagdo compativeis. « O conector de passo é compativel
com cateteres uretrais estéreis de acordo com a EN ISO 20696. « O
tubo de silicone adapta-se a porta de irrigagao (bico) para o fluido

de irrigagé@o de endoscoépios urolégicos/ginecolégicos. » Todos os
conectores Luer e Luer-Lock sdo compativeis de acordo com a

EN ISO 80369-1/EN ISO 80369-7.

Riscos residuais
Neste momento, ndo se conhecem riscos residuais significativos.

Periodo de utilizagao

Devem ser consideradas as diretivas internacionais e nacionais para a
transferéncia de fluidos e de produtos farmacéuticos.

Nao deve ser excedido um periodo maximo de 24 horas de utilizagéo.
Tendo em consideracéo a relagao beneficio-risco individual de cada
doente e o resumo das caracteristicas do produto do fabricante de
produtos farmacéuticos, pode ser considerado um periodo mais longo
de utilizagédo pelo médico.

Eliminacgao do produto

« O produto deve ser eliminado de acordo com os regulamentos
médicos para a eliminagao de residuos médicos contaminados. * E
necessario usar luvas médicas de protegdo durante a eliminagao.

Notificagao de incidentes graves

Todos os incidentes graves que estejam relacionados com a utilizagao
do produto devem ser relatados ao fabricante e a respetiva autoridade
nacional competente sem demora.

Os produtos com defeito devem ser devolvidos ao fabricante em
conformidade com as medidas para transporte seguro.
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Irrigationsaggregat
for urologiska och gynekologiska anvandningar

Avsett andamal
Overfdring av vatskor och lakemedel fér irrigation under urologiska och
gynekologiska anvandningar

Indikationer

Terapeutiska eller diagnostiska urologiska anvandningar i urinblasan
och prostatan, samt gynekologiska anvandningar i livmodern som
kraver 6verforing av vatskor och lakemedel.

Kontraindikationer

Produkten ar inte utformad eller godkand for anvandning:

* | hemmet

« Av okvalificerad personal utan utbildning.

Egenanvandning ar inte tillaten och strider mot avsedd anvandning.

Lakemedelstillverkarens aktuella produktresumé med avseende

pa inkompatibilitet (interaktion mellan material och lakemedel och
interaktion mellan olika lakemedel) och kontraindikationer ska
observeras. Sarbara patientgrupper sasom barn och ungdomar samt
gravida eller ammande kvinnor kraver sarskild uppméarksamhet.

Patientmalgrupp
Patienter som ar minst 2 ar gamla och/eller vager minst 12 kg.

Produkten kan anvandas for vuxna patienter och for godkanda
pedriatiska patienter savida den uretrala/uterina anatomin ar adekvat,
den anvanda I6sningen ar lamplig och med hansyn till hur lang tid
anvandningen tar.

Anvéndare
Endast medicinskt kvalificerad personal. For anvandning pa sjukhus och
specialistkliniker dar gangse miljé- och hygienférhallanden rader.

Kliniska fordelar

Overféring av vatskor och lakemedelslésningar fér irrigation i urologiska
och gynekologiska anvandningar kan medfora klinisk nytta som
forbattrar patientens hélsa.

Irrigation i urologiska och gynekologiska anvandningar innebar

risker och bér darfér endast genomféras om det forbattrar patientens
halsotillstand.

Allmanna sakerhetsanvisningar

« Produkten ar en medicinteknisk produkt. « Bruksanvisningen ska
lasas innan produkten tas i bruk. | forekommande fall ska ytterligare
medféljande produktinformation foljas fére anvandning. « Om den
sterila férpackningen ar skadad eller har 6ppnats av misstag innan
anvandning maste hela produkten kasseras och ersattas med en

ny. « Produkten ar avsedd for engangsbruk. Omsterilisering och
ateranvandning &r inte tillatet. Ateranvandning kan orsaka infektioner.
« Om produkten inte fungerar korrekt (t.ex. lackage, skyddshattor som
har ramlat av) eller om dess prestanda férsamras ska den inte langre
anvandas pa patienten utan maste ersattas. Den defekta produkten
ska skickas till tillverkaren varvid atgarder for en séker transport maste
vidtas. « Pa grund av steriliseringsmetoden kan produkten innehalla
spar av etylenoxid och restprodukter av sadan. Vid kand allergi mot
dessa amnen ska produkten inte anvéndas. « Innan 6verféring av
vatskor och lakemedel ska den kvalificerade medicinska personalen
genomfora en patientspecifik bedémning dar riskerna vags mot
fordelarna. « Vidare ska hansyn tas till de internationella och nationella
riktlinjerna for verforing av vatskor och lakemedel. « Observera

aven bruksanvisningarna for alla kompatibla medicintekniska
produkter som anvéands parallellt. « Folj alltid bruksanvisningarna fran
lakemedelstillverkarna rérande inkompatibilitet (interaktion mellan
material och lakemedel samt interaktion mellan olika lakemedel) samt
aktuell produktresumé. Materiallistor finns tillgangliga pa begéran

for alla medicintekniska produkter tillverkade av CODAN. « Under
anvandningen ska produktens funktion kontrolleras regelbundet av
kvalificerad medicinsk personal. « Allmant accepterade hygienatgarder
och arbetsmetoder maste alltid foljas. « Anvandning av medicinska
skyddshandskar rekommenderas i syfte att forhindra infektion hos
anvandaren.

Information rérande séaker anvandning av produkten

« Produkten ar konstruerad for anvandning med kompatibla endoskop,
med genererade tryck upp till 50 kPa (0,5 bar), med tyngdkraft eller
med en tryckmanschett med genererade tryck upp till 50 kPa (0,5 bar).
« Kontrollera infér anvandning att produktens tillatna vatskevolym/

flodeshastighet Iampar sig for patientens uretrala/uterina anatomi.

« Kontrollera infér anvandning produkten med avseende pa skada,
tathet och eventuella felkopplingar. « Kontrollera infér anvandning

att befintliga tatningspluggar och frankopplingsbara anslutningar

ar ordentligt atdragna och dra at dem vid behov. « Infér och under
anvandning av produkten ska alla anslutningsportar desinficeras
fore och efter varje anslutning/frankoppling. For desinficering kan
isopropylalkohol, jodhaltig alkohol eller etylalkohol 70 %, eller
isopropylalkohol 70 % i kombination med klorhexidinglukonat 2 %
anvandas. Observera att verkningstiden maste uppga till minst

30 sekunder. Sakerstall att en anslutning sker forst efter fullstandig
torkning. « For hoga krafter pa Luer-Lock-kopplingarna kan leda

till spanningssprickor. « Hang upp behallaren/behallarna med
irrigationsvatska tillrackligt hogt (t.ex. ca 100 cm) ovanfor patientens
urinblasa och se till att det inte finns nagra krékningar som férhindrar
vatskeinflode genom tyngdkraft. « Vi rekommenderar att det forberedda
irrigationsaggregatet med irrigationslésning férses med markningen
“inte for intravends anvandning”.

Anvandning av produkten

Se aven exempelbilden(-erna) och ytterligare information/bilder som rér

anvandningen av produkten pa och i produktens férpackning.

Allman anvandning (jfr. exempelbilder A/B/C/D):

1. Kontrollera om den sterila férpackningen &r skadad eller har
Oppnats av misstag.

2. Ta ut produkten ur den sterila férpackningen och kontrollera den
med avseende pa eventuella skador.

3. For styva/halvstyva behallare med irrigationslosning kravs

ett irrigationsaggregat med ventilerad insticksdel (1) (A). Om

irrigationslosningen ligger i pasar kan irrigationsaggregat med

icke-ventilerade (1) (B/C/D) samt ventilerade insticksdelar (1)

(A) anvandas. Stéang forst ventilationshattan pa ventilerade

insticksdelar (1) (A).

Stang rull-/avstangningsklamman (6).

5. Ta bort skyddshattan och for in den ventilerade insticksdelen (1)
(A) rakt in i den uppatriktade styva/halvstyva behallaren med
irrigationslosning, eller for in den icke-ventilerade insticksdelen (1)
(B/C/D) i porten pa pasen med irrigationslosning med en roterande
rorelse. Se till att vdggarna pa pasen med irrigationslésning forblir
intakta vid punktering.

6. Fyll droppkammaren (4) upp till nivaringen (3) om tillampligt (jfr.
exempelbilder A/B/D):

6a. Droppkammare med integrerad insticksdel ska klammas forsiktigt

(jfr. exempelbild A/B).

Vid anvandning av inline-droppkammare lutar du den nedre

delen av droppkammaren tills vinkeln mellan huvudledningen och

droppkammaren ar 45°. Droppkammaren kan nu fyllas ovanifran

upp till nivaringen (jfr. exempelbild D).

7. Vid styva/halvstyva behallare med irrigationslésning maste
ventilationshéattan pa den ventilerade insticksdelen (1) (A) 6ppnas.
Om pasar med irrigationslésning anvands forblir ventilationshattan
stangd.

8. Oppna rull-/avstéangningskldmman (6) och lufta
irrigationsaggregatet fram till terminalanslutningsporten (7).

9. Stang rull-/avstangningsklamman (6).

10. Anslut anslutningsporten (7) pa irrigationsaggregatet enligt

foljande:

10a. Stegkoppling (jfr. exempelbild A/D (7a)): Satt in stegkopplingen i

irrigationsporten pa en transuretral urinkateter.

Silikonslang (jfr. exempelbild B/D (7b)): Skjut pa silikonslangen pa

endoskopets irrigationsport (munstycke).

Luer-Lock-koppling (jfr. exempelbild C/D (7c)): Anslut Luer-Lock-

kopplingen till en Luer-Lock-kompatibel irrigationsport pa en

urinkateter eller ett endoskop.

11. Kontrollera anslutningen mellan porten pa irrigationsaggregatet

och irrigationsporten pa urinkatetern eller endoskopet.

12. Oppna rull-/avstangningsklamman (6) for att starta irrigationen.

>
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Anvandning av produktkonfigurationer med flera insticksdelar (jfr.
exempelbild D):

De olika insticksdelarna (1) kan anvéndas for successiv éverforing
av irrigationslésning. Det sékerstaller ett kontinuerligt flode av
irrigationsvatska. Den ledning som inte anvands ska stangas med
motsvarande avstangningsklamma (2).
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For anpassning av terminalanslutningsportarna (7) pa
irrigationsaggregaten till aktuell anvandning kan motsvarande
urologiadaptrar for urologiska och gynekologiska anvandningar
anvandas, eller sa kan anslutningsportar (jfr. exempelbild B/D) kopplas
bort.

For utdkning av irrigationsaggregat kan passande forlangningsledningar
for urologiska och gynekologiska anvéandningar anvandas.

Produktens kompatibilitet

« Insticksdelen 6verensstammer med EN ISO 8536-4 och kan
anslutas till alla kompatibla behallare med irrigationslosning.

« Stegkopplingen ar kompatibel med sterila urinkatetrar enligt

EN ISO 20696. - Silikonslangen passar irrigationsporten (munstycket)
for irrigationsvatska pa urologiska/gynekologiska endoskop. « Alla
Luer- och Luer-Lock-kopplingar ar kompatibla enligt EN ISO 80369-1/
EN ISO 80369-7.

Kvarvarande risker
For narvarande ar inga allvarliga kvarvarande risker kanda.

Anvandningstid

Héansyn ska tas till de internationella och nationella riktlinjerna for
overféring av vatskor och lakemedel.

Produkten bor inte anvandas langre an 24 timmar.

Med hansyn till férhallandet mellan risker och férdelar for varje
individuell patient och produktresumén fran lakemedelstillverkaren kan
lakaren 6vervaga en langre anvandningstid.

Bortskaffande av produkten

« Produkten ska bortskaffas i enlighet med de medicinska
bestdmmelserna rérande bortskaffande av kontaminerat medicinskt
avfall. « Anvand skyddshandskar vid bortskaffandet.

Meddelanden om allvarliga tillbud

Alla allvarliga tillbud som sker i samband med produkten ska omgaende
rapporteras il tillverkaren och till ansvarig nationell myndighet.

Defekta produkter ska skickas till tillverkaren varvid atgarder for en
saker transport maste vidtas.
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Compatible for use under pressure and gravity - according to EN ISO 1135 & EN ISO 8536 Geeignet fiir die Verwendung
unter Druck und Schwerkraft - gem&R EN ISO 1135 & EN 1SO 8536 (cs) Kompatibilni pro tlakové a gravitaéni pouZiti - podle

norem EN ISO 1135 a EN ISO 8536 Kompatibel til anvendelse under tryk og tyngdekraft, i henhold til EN ISO 1135 & EN ISO
8536 Compatible para el uso con infusién bajo presion e infusion por gravedad, conforme a EN ISO 1135 & EN ISO 8536

() Utilisation par gravité et sous pression, selon la norme EN ISO 1135 & EN ISO 8536 (i) Compatibile per I'uso sotto pressione
e gravita, in conformita alla EN 1ISO 1135 & EN 1SO 8536 () Geschikt zowel voor gebruik onder druk als met zwaartekracht,
conform EN I1SO 1135 & EN ISO 8536 Kompatible for bruk ved trykk og gravitasjon iht. EN ISO 1135 & EN ISO 8536 Wyréb
przeznaczony do zastosowan ci$nieniowych i grawitacyjnych - zg. z EN ISO 1135 oraz EN ISO 8536 Compativel para uso sob
press&o e gravidade, de acordo com EN ISO 1135 & EN ISO 8536 (sv) Kompatibel fér anvandning under tryck samt fér gravitation,
enligt EN ISO 1135 & EN ISO 8536

Compatible for use under gravity only - according to EN ISO 1135 & EN ISO 8536 Geeignet nur fur die Verwendung unter
Schwerkraft - gemak EN ISO 1135 & EN ISO 8536 (cs) Kompatibilni pouze pro gravitaéni pouziti - podle norem EN ISO 1135 a

EN ISO 8536 Kompatibel kun til anvendelse med tyngdekraft, i henhold til EN ISO 1135 & EN ISO 8536 Compatible s6lo
para el uso con infusién por gravedad, conforme a EN ISO 1135 & EN 1SO 8536 (fr] Utilisation par gravité uniquement, selon la
norme EN ISO 1135 & EN ISO 8536 (it] Compatibile solo per gravita, in conformita alla EN I1SO 1135 & EN I1SO 8536 (nl) Alleen
geschikt voor gebruik met zwaartekracht, conform EN ISO 1135 & EN ISO 8536 Kompatible for bruk ved gravitasjon - iht. EN
ISO 1135 & EN ISO 8536 Wyréb przeznaczony wytacznie do zastosowan grawitacyjnych - zg. z EN ISO 1135 oraz EN ISO 8536
Compativel para uso apenas por gravidade, de acordo com EN ISO 1135 & EN ISO 8536 Kompatibel for anvandning endast
vid gravitations infusion, enligt EN ISO 1135 & EN ISO 8536

Medical device - Indicates the item is a medical device. Medizinprodukt - zeigt an, dass es sich bei dem betreffenden
Gegenstand um ein Medizinprodukt handelt. Zdravotnicky prostfedek - Oznacuje, Ze vyrobek je zdravotnicky prostfedek.
Medicinsk udstyr - Angiver, at enheden er medicinsk udstyr. Producto sanitaria - Indica que el articulo es un producto
sanitario. (fr) Dispositif médical - Indique que I'élément est un dispositif médical. (i) Dispositivo medico - Indica che I'oggetto & un
dispositivo medico. (0D Medisch hulpmiddel - Geeft aan dat dit item een medisch hulpmiddel is. Medisinsk utstyr - Indikerer at
produktet er medisinsk utstyr. Wyréb medyczny - Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym. Dispositivo médico -
Indica que o artigo é um dispositivo médico. (sv) Medicinteknisk produkt - Indikerar att artikeln &r en medicinteknisk produkt.

Catalogue number - Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified.
Katalognummer - zeigt die Katalognummer des Herstellers an, sodass das Medizinprodukt identifiziert werden kann.

(es) Katalogové ¢islo - Oznaduje katalogové &islo podle vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostiedek identifikovat.
Katalognummer - Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske produkt kan identificeres. Numero de referencia
- Indica el nimero de catalogo del fabricante, necesario para identificar el producto médico. (fr) Référence du catalogue - Indique
le numéro de catalogue du fabricant, afin de pouvoir identifier le dispositif médical. (i) Numero di catalogo - Indica il numero di
catalogo del produttore rendendo identificabile il dispositivo medico. (nD) Artikelnummer - Geeft het artikelnummer van de fabrikant
aan, zodat het medische product kan worden geidentificeerd. Katalognummer - Angir produsentens katalognummer slik at det
medisinske utstyret kan identifiseres. Numer katalogowy - Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytworce, tak ze mozna
zidentyfikowa¢ wyréb medyczny. Numero de catalogo - Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico
possa ser identificado. (sv) Katalognummer - Anger tillverkarens katalognummer sé att den medicinska enheten kan identifieras.

Batch code - Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified. Chargenbezeichnung - zeigt
die Chargenbezeichnung des Herstellers an, sodass die Charge oder das Los identifiziert werden kann. Kod davky - Oznacuje
kod davky vyrobce, aby bylo mozné davku nebo Sarzi identifikovat. Parti-kode - Angiver producentens parti-kode, sa partiet
kan identificeres. Cadigo de lote - Indica el cédigo de lote del fabricante, necesario para identificar el lote. () Numéro de

lot - Indique le numéro de lot du fabricant, afin de pouvoir identifier le lot. () Codice lotto - Indica il codice del lotto del produttore
rendendolo identificabile. (nD) Batchnummer - Geeft het batchnummer van de fabrikant aan, zodat de batch of de partij kan worden
geidentificeerd. Batch-kode - Angir produsentens batchnummer slik at batchen eller partiet kan identifiseres. Kod partii -
Wskazuje kod partii nadany przez wytwérce, umozliwiajgcy identyfikacje partii lub serii. Cadigo de lote - Indica o codigo de lote
do fabricante para que o lote possa ser identificado. (8¥) Batchkod - Anger tillverkarens batchkod sa att batchen eller satsen kan
identifieras.

Unique Device Identifier - Indicates a carrier that contains unique device identifier information. Eindeutige
Produktidentifizierung - zeigt einen Trager an, der Informationen zu einer eindeutigen Produktidentifizierung (UDI) enthalt.
Jedinec¢na identifikace zdravotnického prostfedku - Oznacuje misto, kde jsou uvedeny informace jedine¢né identifikace
zdravotnického prostredku. Unique Device Identifier - Angiver en baerer, der indeholder UDI-information. Identificador
unico del producto - Indica un soporte que contiene informacién sobre el identificador Gnico del producto. (r) Identifiant unique
des dispositifs - Indique un support contenant les informations de I'identifiant unique des dispositifs. () Identificativo unico del
dispositivo (Unique Device Identifier) - Indica un vettore che contiene informazioni sull'identificativo unico del dispositivo. (nD) Unieke
hulpmiddelidentificatie - Geeft de unieke identificatiecode van het hulpmiddel aan. Unik enhetsidentifikator - Indikerer en
enhet som inneholder informasjon om den unike enhetsidentifikatoren. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu - Wskazuje
nosnik zawierajgcy informacje o niepowtarzalnym kodzie identyfikacyjnym wyrobu. Identificagdo Unica do dispositivo - Indica
um suporte que contém informagdes relativas a uma identificagdo unica do dispositivo. Unik produktidentifierare - Indikerar ett
medium som innehaller information om en unik identifiering av en produkt.

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) Spracheninformation - (en = Englisch, de = Deutsch,

cs = Tschechisch, da = Danisch, es = Spanisch, fr = Franzdsisch, it = Italienisch, nl = Niederlandisch, no = Norwegisch, pl = Polnisch,
pt = Portugiesisch, sv = Schwedisch) (cs) Informace o jazyku - (en = angliétina, de = némgina, cs = &estina, da = danstina,

es = $panélstina, fr = francouzstina, it = italStina, nl = nizozemstina, no = norstina, pl = pol$tina, pt = portugalstina, sv = Svédstina)
Sproginformation - (en = engelsk, de = tysk, cs = tjekkisk, da = dansk, es = spansk, fr = fransk, it = italiensk, nl = hollandsk,

no = norsk, pl = polsk, pt = portugisisk, sv = svensk) Indicacion del idioma - (en = inglés, de = aleman, cs = checo, da = danés,
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fr = francés, es = espafiol, it = italiano, nl = neerlandés, no = noruego, pl = polaco, pt = portugués, sv = sueco) Informations
concernant la langue - (en = anglais, de = allemand, cs = tchéque, da = danois, es = espagnol, fr = frangais, it = italien,

nl = néerlandais, no = norvégien, pl = polonais, pt = portugais, sv = suédois) (Gt] Informazioni sulla lingua - (en = inglese,

de = tedesco, cs = ceco, da = danese, es = spagnolo, fr = francese, it = italiano, nl = olandese, no = norvegese, pl = polacco,

pt = portoghese, sv = svedese) (D) Taalinformatie - (en = Engels, de = Duits, cs = Tsjechisch, da = Deens, es = Spaans, fr = Frans,
it = ltaliaans, nl = Nederlands, no = Noors, pl = Pools, pt = Portugees, sv = Zweeds) Sprak - (en = engelsk, de = tysk,

cs = tsjekkisk, da = dansk, es = spansk, fr = fransk, it = italiensk, nl = nederlandsk, no = norsk, pl = polsk, pt = portugisisk,

sv = svensk) Informacja o jezyku - (en = angielski, de = niemiecki, cs = czeski, da = dunski, es = hiszpanski, fr = francuski,

it = wtoski, nl = niderlandzki, no = norweski, pl = polski, pt = portugalski, sv = szwedzki) Informagéo sobre o idioma -

(en = inglés, de = alemao, cs = checo, da = dinamarqués, es = espanhol, fr = francés, it = italiano, nl = neerlandés, no = noruegués,
pl = polaco, pt = portugués, sv = sueco) (V) Sprakinformation - (en = engelska, de = tyska, cs = tjeckiska, da = danska,

es = spanska, fr = franska, it = italienska, nl = nederlandska, no = norska, pl = polska, pt = portugisiska, sv = svenska)

Manufacturer - Indicates the medical device manufacturer. Hersteller - zeigt den Hersteller des Medizinprodukts an.

(es) Vyrobce - Oznatuje vyrobce zdravotnického prostfedku. Producent - Angiver den medicinske producent. Fabricante
- Indica el fabricante del producto médico. (fr) Fabricant - Indique le fabricant du dispositif médical. (i) Produttore - Identifica

il produttore del dispositivo medico. (D) Fabrikant - Geeft de fabrikant van het medische product aan. Produsent - Angir
produsenten av det medisinske utstyret. Wytwérca - Wskazuje wytworce wyrobu medycznego. Fabricante - Indica o
fabricante de dispositivos médicos. (V) Tillverkare - Anger tillverkaren av den medicinska enheten.

Date of manufacture - Indicates the date when the medical device was manufactured. Herstellungsdatum - zeigt das Datum
an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde. Datum vyroby - Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.
Produktionsdato - Angiver datoen, hvor det medicinske produkt blev produceret. Fecha de fabricacion - Indica la fecha en la
que el producto médico ha sido fabricado. (ff) Date de fabrication - Indique la date de fabrication du dispositif médical. (i) Data di
produzione - Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. (nD) Productiedatum - Geeft de datum aan waarop het medische
product is geproduceerd. Produksjonsdato - Angir datoen da det medisinske utstyret ble produsert. Data produkgji -
Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. Data de fabric - Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
(V) Tillverkningsdatum - Anger vilket datum den medicinska enheten tillverkades.

Country of manufacture - To identify the country of manufacture of products. Land der Herstellung - zum Ausweis des
Landes, in dem das Produkt bzw. die Produkte hergestellt wurde(n). (cs) Zemé vyroby - Pro zjisténi zemé vyroby prostredkd.
Produktionsland - Til identificering af produktets produktionsland. Pais de fabricacion - Permite identificar el pais en el
que se han fabricado los productos. (fr] Pays de fabrication - Pour identifier le pays de fabrication des produits. (i) Paese di
fabbricazione - Per identificare il paese di fabbricazione dei prodotti. (nD) Land van productie - Geeft het land aan waar het product
is geproduceerd. Produksjonsland - Identifiser landet der produktene er produsert. Kraj produkcji - Wskazuije kraj, w
ktorym zostat wyprodukowany wyréb. Pais de fabrico - Para identificar o pais de fabrico dos produtos. Tillverkningsland -
Identifierar i vilket land produkterna har tillverkats.

Use-by date - Indicates the date after which the medical device is not to be used. Verwendbar bis - zeigt das Datum an,
nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf. (¢s) PouZit do data - Oznaduje datum, po kterém se zdravotnicky
prostfedek nema pouzivat. Udlgbsdato - Angiver den dato, hvorefter det medicinske produkt ikke ma bruges. No utilizar
después de la fecha de caducidad - Indica la fecha después de la cual ya no debe utilizarse el producto médico. (ff] Utiliser jusque
- Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne doit plus étre utilisé. (it) Data di scadenza - Indica la data oltre la quale il
dispositivo medico non deve essere utilizzato. (nD) Houdbaarheidsdatum - Geeft de datum aan waarna het medische product niet
meer mag worden gebruikt. Siste forbruksdag - Angir den siste datoen det medisinske utstyret kan tas i bruk. Uzy¢ do daty -
Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie powinien by¢ uzywany. Data de validade - Indica a data apds a qual o dispositivo
médico néo podera ser usado. (sv) Sista férbrukningsdatum - Anger efter vilket datum den medicinska enheten inte langre far
anvandas.

Authorized representative in a country - Indicates the authorized representative in a country. For identification of the authorized
representative, the variables “XX” are replaced with the country code according to EN ISO 3166-1. Bevollmachtigter eines
Landes - zeigt den Bevollméachtigten eines Landes an. Zur Identifikation des Bevollmachtigten, werden die Variablen ,XX* durch den
Léndercode nach EN ISO 3166-1 ersetzt. (es) Zplnomocnény zastupce v zemi - oznaduje zplnomocnéného zéstupce v urgité zemi.
Pro identifikaci zpInomocnéného zastupce se proménné ,XX* nahradi kédem zemé podle normy EN ISO 3166-1. (da) Autoriseret
repreesentant i et land - Indikerer den autoriserede repraesentant i et land. For identifikation af den autoriserede repreesentant
erstattes variablerne (“XX”) med landekoden i henhold til EN ISO 3166-1. Representante autorizado en un pais - Indica el
representante autorizado en un pais. Para la identificacion del representante autorizado, las variables «XX» se sustituyen por el
cédigo del pais segun EN ISO 3166-1. (fr) Représentant dment autorisé dans un pays - Indique le représentant diment autorisé
dans un pays. Les variables « XX » sont remplacées par le code national défini dans la norme EN ISO 3166-1 et permettent
d'identifier le représentant diment autorisé d’un pays. (it) Rappresentante autorizzato in un Paese - Indica il rappresentante
autorizzato in un Paese. Per l'identificazione del rappresentante autorizzato, le variabili “XX” sono sostituite dal codice del Paese
secondo la norma EN 1SO 3166-1. (nl) Geautoriseerde vertegenwoordiger in een land - geeft de geautoriseerde vertegenwoordiger
in een land aan. Voor identificatie van de geautoriseerde vertegenwoordiger worden de variabelen “XX” vervangen door de landcode
volgens EN ISO 3166-1. (no) Autorisert representant i et land - Viser til den autoriserte representanten i et land. For & identifisere den
autoriserte representanten erstattes variablene “XX” med landskoden i henhold til EN ISO 3166-1. (D) Autoryzowany przedstawiciel
w kraju - Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w kraju. Na potrzeby identyfikacji autoryzowanego przedstawiciela zmienne
XX zastepuje sie kodem kraju zgodnie z normg EN ISO 3166-1. Representante autorizado num pais - Indica o representante
autorizado num pais. Para identificagdo do representante autorizado, as variaveis “XX” sdo substituidas pelo cédigo do pais de
acordo com a norma EN 1SO 3166-1. (sv) Behorig representant i ett land - Anger behérig representant i ett land. Fér identifiering av
behdrig representant ersatts variablerna “XX” med landskoden enligt EN ISO 3166-1.

Distributor - Indicates the entity distributing the medical device into the locale. Vertriebspartner - zeigt das Unternehmen
an, welches das Medizinprodukt am Ort vertreibt. (cs) Distributor - Oznaguje entitu distribuujici zdravotnicky prostfedek do daného
mista. Distributer - Angiver den juridiske person, der distribuerer medicinsk udstyr til lokaliteten. Distribuidor - Indica la
entidad que distribuye el producto sanitario en el lugar. Distributeur - Indique I'entité distributrice du dispositif médical dans
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le pays. (i) Distributore - Indica I'ente distributore del dispositivo medico nel luogo. (nD Distributeur - Geeft aan welk bedrijf

het medische hulpmiddel verspreidt in het land van gebruik. Distributer - Indikerer distributgren av det medisinske utstyret.
Dystrybutor - Wskazuje podmiot dystrybuujgcy wyréb medyczny na rynku lokalnym. Distribuidor - Indica a entidade que
distribui o dispositivo médico no local. Distributr - Indikerar det féretag som distribuerar den medicintekniska produkten pa den
lokala marknaden.

Importer - Indicates the entity importing the medical device into the locale. Importeur - zeigt das Unternehmen an, welches
das Medizinprodukt am Ort einfiihrt bzw. eingefiihrt hat. (¢s) Dovozce - Oznaduje entitu dovazejici zdravotnicky prostfedek do
daného mista. Importer - Angiver den juridiske person, der importerer medicinsk udstyr til lokaliteten. Importador - Indica
la entidad que importa el producto sanitario en el lugar. (fr) Importateur - Indique I'entité importatrice du dispositif médical dans

le pays. (it) Importatore - Indica I'ente importatore del dispositivo medico nel luogo. (nD) Importeur - Geeft aan welk bedrijf het
medische hulpmiddel naar het land van gebruik heeft gebracht. Importer - Indikerer importgren av det medisinske utstyret.
Importer - Wskazuje podmiot importujgcy wyréb medyczny na rynek lokalny. Importador - Indica a entidade que importa

o dispositivo médico no local. (8¥) Importér - Indikerar det féretag som importerar den medicintekniska produkten till den lokala
marknaden.

Single sterile barrier system - Indicates a single sterile barrier system. Einfaches-Sterilbarrieresystem - zeigt ein Einfaches-
Sterilbarrieresystem an. Systém jednoduché sterilni bariéry - Oznacuje systém jednoduché sterilni bariéry. Enkelt sterilt
barrieresystem - Angiver et enkelt sterilt barrieresystem. Sistema de barrera estéril unica - Indica un sistema de barrera estéril
unica. (r) Systéme de barriére stérile unique - Indique un systéme de barriére stérile unique. (t) Sistema di barriera sterile singola
- Indica un sistema di barriera sterile singola. (nl) Systeem met één enkele steriele barriére - Geeft aan dat er een systeem met

één enkele steriele barriére is toegepast. Enkelt sterilt barrieresystem - Indikerer et enkelt sterilt barrieresystem. System
pojedynczej bariery sterylnej - Wskazuje na obecno$¢ pojedynczej bariery sterylnej. Sistema de barreira estéril simples - Indica
um sistema de barreira estéril simples. (sV) Enkelt sterilbarriérsystem - Indikerar ett enkelt sterilbarridrsystem.

Single sterile barrier system with protective packaging outside - Indicates a single sterile barrier system with protective packaging
outside. Einfaches-Sterilbarrieresystem mit dulRerer Schutzverpackung - zeigt ein Einfaches-Sterilbarrieresystem mit aulRerer
Schutzverpackung an. (¢s) Systém jednoduché sterilni bariéry s ochrannym vnéjsim obalem - Oznaduje systém jednoduché sterilni
bariéry s ochrannym vnéjSim obalem. Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage udvendigt - Angiver et enkelt
sterilt barrieresystem med beskyttende emballage udvendigt. Sistema de barrera estéril Ginica con envase protector externo

- Indica un sistema de barrera estéril Ginica con envase protector externo. (fr) Systéme de barriére stérile unique avec emballage
de protection extérieur - Indique un systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection extérieur. (it) Sistema di
barriera sterile singola con imballaggio protettivo esterno - Indica un sistema di barriera sterile singola con imballaggio protettivo
esterno. (nD) Systeem met één enkele steriele barriére en beschermende verpakking aan de buitenkant - Geeft aan dat er een
systeem met één enkele steriele barriere en een beschermende omverpakking is toegepast. Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje - Indikerer et enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje. System pojedynczej bariery
sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym - Wskazuje obecnos¢ pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym. Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegéo exterior - Indica um sistema de barreira estéril
simples com embalagem de proteg&o exterior. Enkelt sterilbarriarsystem med yttre skyddsférpackning - Indikerar ett enkelt
sterilbarriarsystem med yttre skyddsférpackning.

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

mit Ethylenoxid - zeigt ein Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid sterilisiert wurde. (cs) Sterilizovano etylenoxidem - Oznaduje
zdravotnicky prostredek, ktery byl sterilizovan pomoci etylenoxidu. Steriliseret med ethylenoxid - Angiver et medicinsk
produkt, som er steriliseret med ethylenoxid. Esterilizacion por éxido de etileno - Indica que el producto médico ha sido
esterilizado con 6xido de etileno. () Stérilisé par oxyde d’éthyléne - Indique qu’un dispositif médical a été stérilisé a I'oxyde
d'éthylene. (i) Sterilizzato con ossido di etilene - Indica che il dispositivo medico & stato sterilizzato utilizzando ossido di etilene.
(nD Gesteriliseerd met ethyleenoxide - Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Sterilisert
med etylenoksid - Indikerer medisinsk utstyr som er blitt sterilisert med etylenoksid. Sterylizowany tlenkiem etylenu - Wskazuje
wyréb medyczny, ktéry zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu. Esterilizado com 6xido de etileno - Indica um dispositivo
médico que foi esterilizado com 6xido de etileno. Steriliserad med etylenoxid - Anger en medicinsk enhet som har steriliserats
med etylenoxid.

Sterilized using irradiation - Indicates a medical device that has been sterilized using irradiation. Strahlensterilisiert - zeigt
ein Medizinprodukt an, das durch Bestrahlung sterilisiert wurde. (cs) Sterilizovano ozafenim - Oznacuje zdravotnicky prostfedek,
ktery byl sterilizovan ozarenim. Steriliseret med straling - Angiver et medicinsk produkt, som er steriliseret med straling.
Esterilizacion por irradiacion - Indica que el producto médico ha sido esterilizado con irradiacion. (fr] Stérilisé par irradiation

- Indique qu’un dispositif médical a été stérilisé par irradiation. (0D Sterilizzato per irradiazione - Indica che il dispositivo medico &
stato sterilizzato mediante irradiazione. (nl) Gesteriliseerd met straling - Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd
met straling. Sterilisert med straling - Indikerer medisinsk utstyr som er sterilisert med straling. Sterylizowany radiacyjnie

- Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat wysterylizowany radiacyjnie. Esterilizado por irradiag&o - Indica um dispositivo
médico que foi esterilizado por irradiagéo. Steriliserad genom stralning - Anger en medicinsk enhet som har steriliserats genom
stralning.

Non-sterile - Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization process. Unsteril - zeigt ein
Medizinprodukt an, das keinem Sterilisationsverfahren ausgesetzt wurde. (s) Nesterilni - Oznaduje zdravotnicky prostfedek,

ktery nebyl podroben sterilizaénimu procesu. Non-Sterile - Indikerer en medicinsk enhed, der ikke har veeret udsat for en
sterilisationsproces. No esterilizado - Designa un producto médico que no ha sido sometido a un proceso de esterilizacion.

() Non sterile - Indique que le dispositif médical n'a pas été stérilisé. (G Non sterile - Indica un dispositivo medico che non & stato
sottoposto al processo di sterilizzazione. (nD) Onsteriel - Geeft aan dat dit product niet onderworpen is aan een sterilisatieproces.
Non-sterile - Indikerer at et medisinsk utstyr ikke er sterilisert. Niesterylny - Wskazuje wyréb medyczny, ktory nie zostat
poddany procesowi sterylizacji. Néo estéril - Refere-se a um dispositivo médico que ndo tenha sido submetido a um processo
de esterilizagdo. (V) Ej sterilt - Indikerar att denna medicintekniska produkt ej blivit steriliserad.
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Temperature limit - Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed.

Temperaturgrenzwerte - zeigt die Temperaturgrenzwerte an, denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden

kann. (es) Omezeni teploty - Oznacuje rozmezi teplot, kterym miZe byt zdravotnicky prostfedek bezpe&né vystaven.
Temperaturgreense - Angiver de temperaturgreenser, som det medicinske produkt sikkert kan udseettes for. Limites de
temperature - Indica el margen de temperatura al cual puede someterse el producto médico sin menoscabo de la seguridad.

() Limites de temperature - Indique les limites de température auxquelles le dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité.
(8] Limite di temperature - Indica il range di temperatura entro il quale & possibile esporre in sicurezza il dispositivo medico.

(nD Toegestaan temperatuurbereik - Geeft het temperatuurbereik aan waaraan het medische product veilig kan worden blootgesteld.
Temperaturgrense - Angir grensene for hvilke temperaturer det medisinske utstyret kan utsettes for. Dopuszczalna
temperature - Wskazuje zakres temperatury, na ktorg wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony. Limite de temperature
- Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga. Temperaturgrans - Anger de
temperaturer som den medicinska enheten kan utsattas for utan att skadas.

Humidity limitation - Indicates the range of humidity to which the medical device can be safely exposed.
Luftfeuchtigkeitsbegrenzung - zeigt den Luftfeuchtigkeitsbereich an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden

kann. (es) Omezeni vihkosti - Oznaduje rozsah vihkosti, kterému muze byt zdravotnicky prostfedek bezpe&né vystaven.
Fugtighedsgraense - Angiver den fugtighedsgraense, som det medicinske produkt sikkert kan udszettes for. Limites de
humedad - Indica el margen de humedad al cual puede someterse el producto médico sin menoscabo de la seguridad. () Limites
d’humidité - Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité. (t) Limite di umidita -
Indica il range di umidita entro il quale & possibile esporre in sicurezza il dispositivo medico. (nD) Toegestane luchtvochtigheid - Geeft
het luchtvochtigheidsbereik aan, waaraan het medische product veilig kan worden blootgesteld. Fuktighetsgrad - Angir graden
av fuktighet som det medisinske utstyret kan utsettes for. Ograniczenie wilgotnosci - Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktérg
wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony. Limite de humidade - Indica o limite de humidade a qual o dispositivo médico
pode ser exposto com seguranga. (V) Fuktbegransning - Anger den fukthalt som den medicinska enheten kan utséttas fér utan att
skadas.

Keep away from sunlight - Indicates a medical device that needs protection from light sources. Vor Sonnenlicht schiitzen

- zeigt ein Medizinprodukt an, das vor Lichtquellen geschiitzt werden muss. (es) Chranit pfed sluneénim zafenim - Oznaduje
zdravotnicky prostrfedek, ktery vyzaduje ochranu pred svételnymi zdroji. Beskyttes mod sollys - Angiver et medicinsk produkt,
som skal beskyttes mod lyskilder. Mantener alejado de la luz solar - Indica que el producto médico requiere proteccion contra
fuentes de luz. (fr) Conserver & I'abri de la lumiére du soleil - Indique qu’un dispositif médical doit étre conservé a I'abri de sources
lumineuses. (D Tenere lontano dalla luce solare - Indica che il dispositivo medico deve essere tenuto lontano da fonti di luce diretta.
(nD Niet blootstellen aan direct zonlicht - Geeft aan dat het medische product niet aan direct zonlicht mag worden blootgesteld.
Holdes unna sollys - Indikerer medisinsk utstyr som ma beskyttes mot lys. Trzymac z dala od $wiatta stonecznego -
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed zrédtami Swiatta. Evitar exposig¢éo a luz solar directa - Indica um
dispositivo médico que precisa de ser protegido das fontes de luz. (V) Hall borta frén solljus - Anger en medicinsk enhet som méaste
skyddas fran ljuskallor.

Fragile, handle with care - Indicates a medical device that can be broken or damaged if not handled carefully. Zerbrechlich,
mit Sorgfalt handhaben - zeigt ein Medizinprodukt an, das bei unvorsichtiger Behandlung brechen oder beschadigt werden kann.
(cs) Kiehké, zachazet opatrné - Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery miZe byt neopatrnou manipulaci rozbit nebo poskozen.
Skrebelig, forsigtig - Angiver et medicinsk produkt, der kan ga i stykker, hvis det ikke behandles forsigtigt. Fragil, manipular
con cuidado - Indica que el producto médico puede romperse o deteriorarse si no se manipula con cuidado. Fragile, a
manipuler avec précaution - Indique qu’un dispositif médical peut étre cassé ou endommagé s'il n’est pas manipulé avec précaution.
(0 Fragile, maneggiare con cura - Indica che, se non maneggiato con attenzione, il dispositivo medico potrebbe rompersi o subire
danni. () Breekbaar, voorzichtig - Geeft aan dat het medische product kann breken en/of beschadigd raken als er niet voorzichtig
mee wordt omgegaan. Skjert innhold, ma handteres med forsiktighet - Indikerer medisinsk utstyr som kan bli gdelagt eller
skadet dersom det ikke handteres med forsiktighet. Kruchy, obchodzi¢ sie ostroznie - Wskazuje wyréb medyczny, ktéry moze
zostac zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie bedzie sie z nim ostroznie obchodzi¢. Fragil, manusear com cuidado - Indica um
dispositivo médico que pode ficar quebrado ou danificado se ndo for manuseado de forma cuidadosa. Omtalig, hanteras
varsamt - Anger en medicinsk enhet som kan ga sonder eller skadas om den inte hanteras varsamt.

Keep dry - Indicates a medical device that needs to be protected from moisture. Trocken aufbewahren - zeigt ein
Medizinprodukt an, das vor Feuchtigkeit geschiitzt werden muss. Chranit pfed vihkem - Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery
vyzaduje ochranu pred vihkem. Opbevares tert - Indikerer et medicinsk produkt, der skal beskyttes mod fugt. Mantener
seco - Indica que el producto médico requiere proteccién contra la humedad. (ff) Garder au sec - Indique que le dispositif

médical doit étre protégé de I'humidité. () Proteggere dall’'umidita - Indica un dispositivo medico che necessita di essere

protetto dall'umidita. (nD) Bescherm tegen vocht - Geeft aan dat het medische product tegen vocht beschermd dient te worden.
Beskyttes mot fuktighet - Indikerer medisinsk utstyr som ma holdes beskyttet mot fuktighet. Chroni¢ przed wilgocig -
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed wilgocig. Manter seco - Proteger da humidade. Hall produkten
torr - Produkten maste skyddas mot fukt.

Non-pyrogenic - Indicates a medical device that is non-pyrogenic. Pyrogenfrei - zeigt ein Medizinprodukt an, das frei von
Pyrogenen ist. (es) Apyrogenni - Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery je apyrogenni. Ikke-pyrogent - Indikerer et medicinsk
produkt, som er ikke-pyrogent. (es) Apirogénico - Indica que el producto médico no es pirégeno. (fr) Apyrogéne - Indique qu’un
dispositif médical est apyrogéne. (D) Non pirogenico - Indica un dispositivo medico non pirogenico. (D) Pyrogeenvrij - Geeft aan
dat het medische product pyrogeenvrij is. Ikke-pyrogen - Indikerer medisinsk utstyr som ikke er pyrogent. (e Apirogenny -
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest apirogenny. N&o-pirogénico - Indica um dispositivo médico néo-pirogénico. (sv) Pyrogenfri
- Anger en medicinsk enhet som ar pyrogenfri.

Do not re-use - Indicates a medical device that is intended for one single use only. Nicht wiederverwenden - zeigt ein
Medizinprodukt an, das nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen ist. (cs) Nepouzivat opétovné - Oznacuje zdravotnicky
prostiedek, ktery je uréen pouze k jednomu pouziti. Ma ikke genbruges - Angiver medicinsk udstyr, der udelukkende er
beregnet til engangsbrug. No reutilizar - Indica un producto sanitario que esta previsto para un solo uso. (fr) Ne pas réutiliser -
Indique qu'un dispositif médical est destiné a un usage unique. () Non riutilizzare - Indica che il dispositivo medico & monouso.
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(nD Niet hergebruiken - Duidt een medisch apparaat aan dat uitsluitend is bedoeld voor eenmalig gebruik. Ma ikke brukes pa
nytt - indikerer medisinsk utstyr som kun er beregnet for engangsbruk. Nie uzywac powtdrnie - Wskazuje wyréb medyczny
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nao reutilizar - Indica um dispositivo médico destinado a uma Unica
utilizagao. Far ej ateranvandas - Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd endast fér engangsbruk.

Do not resterilize - Indicates a medical device that is not to be resterilized. Nicht erneut sterilisieren - zeigt ein
Medizinprodukt an, das nicht erneut sterilisiert werden darf. (cs) Neprovadét opétovnou sterilizaci - Oznaguje zdravotnicky
prostredek, ktery nema byt opakované sterilizovan. Ma ikke gensteriliseres - Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma
gensteriliseres. No esterilizar - Indica que el producto sanitario no debe ser reesterilizado. (fr) Ne pas restériliser - Signale un
dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé. () Non risterilizzare - Indica un dispositivo medico da non risterilizzare. () Niet
opnieuw steriliseren - Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw gesteriliseerd mag worden. Ma ikke steriliseres

pa nytt - Indikerer medisinsk utstyr som ikke skal steriliseres pa nytt. Nie resterylizowac - Wskazuje wyréb medyczny, ktory
nie moze by¢ resterylizowany. Néo reesterilizar - Indica um dispositivo médico que néo deve ser reesterilizado. (V) Far inte
atersteriliseras - Indikerar en medicinteknisk produkt som inte far atersteriliseras.

Do not use if package is damaged and consult instructions for use - Indicates that a medical device should not be used if the
package has been damaged or opened and that the user should consult the instructions for use for additional information. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten - zeigt an, dass das Medizinprodukt nicht
verwendet werden sollte, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde, und dass der Anwender die Gebrauchsanweisung
lesen sollte, um zusétzliche Informationen zu erhalten. (cs) Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno; &téte navod k pouziti -
Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery se nesmi pouzivat, byl-li obal poSkozen nebo otevien a potrebu, aby si uzivatel precetl
navod k pouziti, kde najde dalsi informace. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, se brugsanvisningen - Angiver
medicinsk udstyr, som ikke bgr anvendes, hvis emballagen er blevet beskadiget eller abnet, og brugeren ber se i brugsanvisningen
for yderligere oplysninger. No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso - Indica que el producto
sanitario no debe ser utilizado si el envase esta dafiado o ha sido abierto, y que el usuario debe consultar las instrucciones de

uso para obtener informacion adicional. (fr) Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation
- Signale un dispositif médical qu'’il convient de ne pas utiliser si I'emballage a été endommageé ou ouvert et indique a I'utilisateur
qu'il doit consulter les instructions d'utilisation pour de plus amples informations. (i) Non utilizzare se I'imballaggio non & integro
e consultare le istruzioni per I'uso - Indica un dispositivo medico che non dovrebbe essere utilizzato se 'imballaggio & stato
danneggiato o aperto e che I'utilizzatore deve consultare le istruzioni per 'uso per ulteriori informazioni. (aD) Niet gebruiken

indien de verpakking is beschadigd en gebruiksaanwijzing raadplegen - Geeft aan dat het medische hulpmiddel niet mag worden
gebruikt als de verpakking beschadigd of geopend is en dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor meer
informatie. Ikke bruk produktet dersom pakken er skadet, og se bruksanvisningen - Indikerer medisinsk utstyr som ikke skal
brukes dersom emballasjen er skadet eller apnet, og at brukeren ma lese bruksanvisningen for bruk for mer informasjon. Nie
uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone i Zajrzyj do instrukcji uzywania - Wskazuje wyréb medyczny, ktérego zaleca sig nie
uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte oraz ze uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcjg uzywania w celu
uzyskania dodatkowych informagii. N&o use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugoes de utilizagéo - Indica
que o dispositivo médico ndo devera ser utilizado se a embalagem tiver sido danificada ou aberta e o utilizador deve consultar

as instrugdes de utilizagdo para informagéo adicional. (sv) Anvand inte om férpackningen &r skadad och se bruksanvisningen -
Anger en medicinteknisk produkt som inte far anvandas om forpackningen har skadats eller 6ppnats och att anvandaren ska lasa
bruksanvisningen for mer information.

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use - Indicates the need for the user to consult the instructions
for use. Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten - zeigt dem Anwender an, dass es
notwendig ist, die Gebrauchsanweisung zu beachten. (es) Projdéte si navod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti - Uvadi, ze
je nutné, aby si uzivatel vyhledal informace v navodu k pouziti. Lees brugsanvisningen eller se den elektroniske brugsanvisning
- Indikerer behovet for brugeren til at laese brugsanvisningen. Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso
electrénicas - Indica que es necesario que el usuario consulte las instrucciones de uso. (fr) Se reporter & la notice d'utilisation

ou consulter la notice d'utilisation électronique - Indique & I'utilisateur qu'il doit se reporter & la notice d'utilisation. (it) Consultare
le istruzioni per I'uso o le istruzioni per I'uso elettroniche - Indica la necessita per I'utilizzatore di consultare le istruzioni per I'uso.
(nD) Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing - Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
moet raadplegen. Les bruksanvisningen pa papir eller elektronisk - Indikerer at det er nedvendig for brukeren a lese
bruksanvisningen. Zajrzyj do instrukcji uzywania lub elektronicznej instrukcji uzywania - Wskazuje, ze uzytkownik powinien
zapoznac sig z instrukcjg uzywania. Consulte as instrugdes de utilizagdo ou consulte as instrugdes de utilizagao eletrénicas

- Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizacdo. (sv) Se bruksanvisningen eller den elektroniska
bruksanvisningen - Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen.

Caution - To indicate that caution is necessary when operating the device or control close to where the symbol is placed, or

to indicate that the current situation needs operator awareness or operator action in order to avoid undesirable consequences.
(de) Achtung - zeigt an, dass nahe der Stelle, an der das Symbol angebracht wurde, Vorsicht beim Umgang mit dem Gerét oder
der Steuerung notwendig ist, oder dass die aktuelle Situation die Aufmerksamkeit der Bedienungsperson oder einen Eingriff durch
die Bedienungsperson verlangt, um unerwiinschte Folgen zu vermeiden. (€s) Pozor - Oznaduje, Ze je nutna opatrnost pfi provozu
tohoto prostfedku nebo ovladaciho prvku pobliz mista, kde je umistén tento symbol, nebo oznacuje, ze aktudlni situace vyzaduje
pozornost obsluhy nebo zakrok obsluhy, aby se zabranilo nezadoucim nasledkim. Forsigtig - For at angive, at man skal veere
forsigtig ved anvendelse af enheden eller styringen teet pa det sted, hvor symbolet er placeret, eller for at angive at den aktuelle
situation kreever operatgrens opmaerksomhed eller operatgrens handlinger for at undga ugnskede konsekvenser. Precaucion
- Indica que es necesario tener precaucion cuando se opere el dispositivo o sistema de control cerca de donde esta colocado el
simbolo, o bien indica que la situacién actual requiere que el operador sea consciente de ella o requiere una accion del operador
para evitar consecuencias no deseadas. (fr) Attention - Indique que la prudence s'impose lors de I'utilisation du dispositif ou de
la commande a proximité du symbole ou indique que la situation actuelle requiert toute I'attention ou une action de I'opérateur
afin d'éviter des conséquences indésirables. (it] Attenzione - Per indicare che & necessario fare attenzione quando si utilizza il
dispositivo o il comando vicino al luogo in cui € posizionato il simbolo, o che la situazione attuale richiede la consapevolezza o
lintervento dell’'operatore per evitare conseguenze indesiderate. (nD) Voorzichtig - Geeft aan dat voorzichtigheid is geboden bij
gebruik van het hulpmiddel of de bediening dicht bij de plaats van dit symbool, of dat de gebruiker in de huidige situatie alert moet
zijn of moet handelen om ongewenste gevolgen te vermijden. Forsiktig - indikerer at det ma utgves forsiktighet nar du bruker
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enheten eller kontrollen i nzerheten av omradet der symbolet er plassert, eller at den gjeldende situasjonen krever at brukeren er
oppmerksom eller at brukeren utferer en handling for & unnga ugnskede konsekvenser. Ostrzezenie - Wskazuje, ze w poblizu
miejsca, w ktérym umieszczono symbol nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas uzycia urzgdzenia lub sterownika lub tez, ze aktualna
sytuacja wymaga ostroznosci lub okreslonego dziatania operatora celem uniknigcia niepozadanych skutkéw. Cuidado - Para
indicar que é necessario ter cuidado ao operar o dispositivo ou controlo perto do local onde o simbolo esta colocado, ou para indicar
que a situagao atual requer a sensibilizagdo ou a agédo do operador a fim de evitar consequéncias indesejaveis. Forsiktigt -
Anger att forsiktighet kravs vid anvandning av produkten eller styrenheten i narheten av denna symbol, eller indikerar att den aktuella
situationen kraver operatérens uppmarksamhet eller att operatéren vidtar atgarder for att undvika oonskade konsekvenser.

Contains or presence of - Indicates the presence of identified product or substance. Enthalt oder Anwesenheit von -

zeigt die Anwesenheit von identifizierten Produkten oder Substanzen an. (es) Obsahuje nebo pfitomnost - Oznaguje pfitomnost
uré¢eného vyrobku nebo latky. Indeholder eller tilstedeveerelse af - Angiver, at det angivne produkt eller substans forekommer.
Contenido o trazas de - Indica la presencia del producto o la sustancia identificados. () Contient ou présence de - Indique la
présence d’une substance ou d’'un produit identifi¢. (GE) Contiene o presenza di - Indica la presenza di un prodotto o una sostanza
identificati. (nl) Bevat of aanwezigheid van - Geeft de aanwezigheid van het aangeduide product of stof aan. Inneholder eller
forekomst av - Indikerer at identifisert produkt eller substans forekommer. Zawiera lub obecny - Wskazuje obecnos¢ okreslonych
produktéw lub substancji w wyrobie medycznym. Contém ou presenga de - Indica a presenga do produto ou da substancia
identificada. Innehaller/férekomst av - Anger att en viss produkt eller ett visst amne férekommer.

Does not contain or no presence of - Indicates the no presence of identified product or substance. Enthalt nicht oder keine
Anwesenheit von - zeigt die Abwesenheit von identifizierten Produkten oder Substanzen an. (es) Neobsahuje nebo nepfitomnost

- Oznacuje nepfitomnost uréeného vyrobku nebo latky. Indeholder ikke eller ingen tilstedevaerelse af - Angiver, at det angivne
produkt eller substans ikke forekommer. Sin contenido ni trazas de - Indica la ausencia del producto o la sustancia identificados.
() Ne contient pas ou absence de - Indique I'absence d’une substance ou d’un produit identifié. (i) Non contiene o assenza di -
Indica I'assenza di un prodotto o una sostanza identificati. (nD) Bevat geen of geen aanwezigheid van - Geeft de afwezigheid aan
van het aangeduide product of stof. Inneholder ikke eller ingen forekomst av - Indikerer at identifisert produkt eller substans ikke
forekommer. Nie zawiera lub nieobecny - Wskazuje nieobecnos¢ okreslonych produktow lub substancji w wyrobie medycznym.
N&o contém ou isento de - Indica a auséncia do produto ou da substéncia identificada. (Y] Innehéller inte/ingen férekomst av -
Anger att en viss produkt eller ett visst &mne inte férekommer.

Contains or presence of natural rubber latex - Indicates the presence of dry natural rubber or natural rubber latex as a material
of construction within the medical device or the packaging of a medical device. Naturkautschuklatex ist enthalten oder
anwesend - zeigt die Anwesenheit von trockenem Naturkautschuk oder Naturkautschuklatex als einem Konstruktionswerkstoff

im Medizinprodukt oder der Verpackung eines Medizinproduktes an. (€s) Obsah nebo pfitomnost latexu z pfirodniho kau€uku -
Oznaduje pritomnost suchého pfirodniho kaucuku nebo latexu z pfirodniho kauduku jako konstrukéniho materialu zdravotnického
prostfedku nebo obalu zdravotnického prostfedku. Indhold eller tilstedevaerelse af naturlig gummilatex - Angiver tilstedevaerelsen
af ter naturgummi eller naturlig gummilatex som et materiale i forbindelse med det medicinske udstyr eller emballagen for det
medicinske udstyr. Contenido o presencia de latex de caucho natural - Indica la presencia de caucho natural seco o latex

de caucho natural como material de construccién del producto sanitario o del envase de un producto sanitario. (fr] Contenu

en latex de caoutchouc naturel ou présence de celui-ci - Indique la présence de caoutchouc naturel ou de latex de caoutchouc
naturel sec parmi les matériaux de construction du dispositif médical ou de son emballage. (i) Contenuto o presenza di lattice

di gomma naturale - Indica la presenza di gomma naturale essiccata o di lattice di gomma naturale come uno dei materiali di
costruzione del dispositivo medico o dell'imballaggio. (nl) Bevat of aanwezigheid van natuurrubberlatex - Geeft aan dat er droog
natuurrubber of natuurrubberlatex aanwezig is als constructiemateriaal in het medische hulpmiddel of de verpakking van een
medisch hulpmiddel. Inneholder naturgummilateks - Indikerer at produktet inneholder terr naturgummi eller naturgummilateks
som konstruksjonsmateriale i det medisinske utstyret eller emballasjen til det medisinske utstyret. Zawiera lub obecny jest lateks
kauczuku naturalnego - Wskazuje obecno$¢ kauczuku naturalnego lub wysuszonego lateksu kauczuku naturalnego, jako materiatu
konstrukcyjnego w wyrobie medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego. Contém ou possui latex de borracha natural -
Indica a presenca de borracha natural ou latex de borracha natural seca como material de construgdo do dispositivo médico ou da
sua embalagem. Innehaller eller forekomst av naturgummilatex - Indikerar férekomst av torrt naturgummi eller naturgummilatex
som tillverkningsmaterial i den medicintekniska produkten eller i en medicinteknisk produkts férpackning.

Drops per millilitre - Indicates the number of drops per millilitre. Tropfen je Milliliter - zeigt die Anzahl der Tropfen je Milliliter
an. Pocet kapek na mililitr - Oznacuje pocet kapek na mililitr. Draber pr. Milliliter - Angiver antallet af draber pr. milliliter.
Gotas por mililitro - Indica el numero de gotas por mililitro. (ff) Gouttes par millilitre - Indique le nombre de gouttes par millilitre.
(B Gocce per millilitre - Indica il numero di gocce per millilitro. (0D Druppels per milliliter - Geeft het aantal druppels per milliliter
aan. Draper per milliliter - Angir antall draper per milliliter. Krople na mililitr - Wskazuje liczbe kropli na mililitr. Gotas por
mililitro - Indica o numero de gotas por mililitro. Droppar per milliliter - Anger antalet droppar per milliliter.

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. Flissigkeitsfilter mit Angabe der PorengroRe - zeigt ein Infusions- oder Transfusionssystem des
Medizinproduktes an, das einen Filter mit einer bestimmten Nenn-Porenweite enthalt. Filtr kapaliny a velikost port - Oznacuje
infuzni nebo transfuzni systém zdravotnického prostredku, ktery obsahuije filtr s urcitou jmenovitou velikosti pora. Veeskefilter
med porestarrelse - Angiver et infusions- eller transfusionssystem i det medicinske produkt, som indeholder et filter med en bestemt
nominal porestarrelse. Filtro de liquidos con tamafio de los poros - Indica que el sistema de infusion o transfusion del producto
médico contiene un filtro con un tamario nominal de poros determinado. Filtre & liquides avec taille des pores - Désigne un
systéme de perfusion ou de transfusion du dispositif médical qui contient un filtre doté d’une taille de pores nominale particuliére.

(8 Filtro liquidi con dimensione pori - Indica un sistema di infusione o trasfusione del dispositivo medico contenente un filtro con
determinate dimensioni nominali dei pori. (0D Vloeistoffilter met poriéngrootte - Geeft aan dat het medische product een vioeistoffilter
bevat met een specifieke nominale poriéngrootte. Veeskefilter med porestarrelse - Angir et infusjons- eller transfusjonssystem for
det medisinske utstyret som inneholder et filter av en bestemt nominell porestearrelse. Filtr ptynu o wielkosci poréw - Wskazuje
infuzyjny lub transfuzyjny system wyrobu medycznego zawierajacy filtr o okreslonej nominalnej wielkosci porow. Filtro de
liquidos com tamanho de poros - Indica um sistema de infusdo ou de transfuséo do dispositivo médico que contém um filtro com

um tamanho de poros nominal especifico. (8¥) Vatskefilter med porstorlek - Anger ett infusions- eller transfusionssystem i den
medicinska enheten som innehaller ett filter med en viss nominell porstorlek.
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N One-way valve - Indicates a medical device with a valve that allows flow in only one direction. Riickschlagventil - zeigt

AN ein Medizinprodukt mit einem Ventil an, das den Durchfluss in nur einer Richtung ermdglicht. Jednosmérny ventil - Oznacuje
zdravotnicky prostredek s ventilem, ktery umoziiuje pritok pouze jednim smérem. Envejs-ventil - Angiver et medicinsk produkt

ENISO 15223 med en ventil, som kun tillader stremning i én retning. Valvula unidireccional - Indica que el producto médico lleva una valvula
que permite el flujo en una sola direccién. (ff) Valve antiretour - Désigne un dispositif médical avec une valve qui permet un flux
dans un sens uniquement. () Valvola unidirezionale - Indica un dispositivo medico dotato di una valvola che consente il flusso
in un’unica direzione. (nl) Eénrichtingsklep - Geeft aan dat het medische product een klep bevat die een stroming in slechts één
richting toestaat. Enveisventil - Indikerer medisinsk utstyr med en ventil som tillater stremning i bare én retning. Zawor
jednokierunkowy - Wskazuje wyréb medyczny z zaworem, ktéry umozliwia przeptyw tylko w jednym kierunk Valvula
unidirecional - Indica um dispositivo médico com uma valvula que permite o fluxo em apenas um sentido. Envéagsventil - Anger
en medicinsk enhet med en ventil med enkelriktat flode.

Disconnectable connections Entkonnektierbare Verbindungen (es) Odpojitelné spoje (da) Afmonterbare samlinger i
seettet Conexiones desconectables en el sistema (fr) Set avec connexions déconnectables (i) Connessioni removibili

disconnectable del set (nl) Loskoppelbare verbindingen in het systeem (no) Avtakbare koblinger i settet Ztgcza roztgczalne Ligacdes
desconectaveis no sistema Frankopplingsbara anslutningar i setet

Pump, liquid pump Pumpe, Flussigkeitspumpe Pumpa, kapalinova pumpa Pumpe, vaeskepumpe Bomba,
bomba de liquidos (fr) Pompe, pompe a liquide (it] Pompa, pompa per liquido (nl) Pomp, volumetrische pomp Pumpe,
1SO 7000 vaeskepumpe Pompa, pompa pltynu Bomba, bomba de liquidos (8V) Pump, vétskepump

onl@:ln Tube dimensions - Indicates the tube dimension of the medical device. OD = Outer tube diameter, ID = Inner tube

diameter (referring to the main line) Schlauchabmessungen - zeigt die Schlauchabmessung des Medizinproduktes an.

OD = AuRendurchmesser des Schlauches, ID = Innendurchmesser des Schlauches (bezogen auf die Hauptlinie) (€s) Rozméry
hadicky - Oznacuje rozméry hadicky zdravotnického prostredku. OD = vnéj§i prumeér hadicky, ID = vnitfni primeér hadicky (tyka
se hlavni linie) Slangedimensioner - Indikerer slangens dimensioner for det medicinske produkt. OD = Ydre rgrdiameter,

ID = Indre rerdiameter (refererer til hovedlinjen) Dimensiones del tubo - Indica las dimensiones del tubo del dispositivo
médico. d.e. = diametro exterior de la tubo, d.i. = didmetro interior de la tubo (referidos a la via principal) (fr) Diamétres de la
tubulure - Indique les dimensions de la tubulure du dispositif médical. OD = Diametre extérieur, ID = Diamétre intérieur (référence
a la ligne principale) (i) Dimensioni del tubo - Indica le dimensioni del tubo del dispositivo medico. OD = diametro esterno del
tubo, ID = diametro interno del tubo (riferito alla tubazione principale) (nl) Slangdiameter - Geeft de slangdiameter aan van

het medische product. OD = buitendiameter slang, ID = binnendiameter slang (m.b.t. de hoofdlijn) Slangedimensjoner -
Indikerer slangens diameter pa det medisinske utstyret. OD = sondens ytre diameter, ID = sondens indre diameter (refererer til
hovedlinjen) Rozmiar przewodu - Wskazuje rozmiar przewodu wyrobu medycznego. OD = $rednica zewnetrzna przewodu,
ID = $rednica wewnetrzna przewodu (w odniesieniu do gtéwnej linii przewodow) Dimensdes do tubo - Indica a dimens&o do
tubo do dispositivo médico. OD = didmetro externo do tubo, ID = didmetro interno do tubo (relativo a linha principal) (5¥) Slangens
dimensioner - Indikerar slangdimensionerna pa produkten. OD = ytterdiameter, ID = innerdiameter (avser huvudslangen)

Filling/storage volume - Tube volume is defined in millilitre per meter with an optional pressure definition. Fall-/
Speichervolumen - Schlauchvolumen ist in Milliliter pro Meter angegeben und mit einem optionalen Druck. (es) Plnici/uzitny objem
- Objem hadicky se uvadi v mililitrech na metr s volitelnym tlakem. Fyldnings/lagringsvolumen - Slangevolumen er defineret i
millimeter pr. meter med en given trykdefinition. Volumen de llenado/almacenamiento - El tubo volumen se expresa en mililitros
por metro con indicacion opcional de la presién. (fr) Volume de remplissage/de stockage - Le volume de la tubulure est défini en
millilitres par métre avec définition de la pression en option. (i) Volume di riempimento - Il volume del tubo & espresso in millilitri
per metro con indicazione opzionale della pressione. (0D Vulvolume - Het volume van de slang wordt gedefinieerd in milliliter per
meter met een optionele drukdefinitie. Pafyllings-/lagringsvolum - Volum i slange er oppgitt i milliliter per meter, eventuelt med
informasjon om trykk. Pojemnos¢ - Pojemnos¢ przewodu okreslona w mililitrach na metr z opcjonalnym podaniem wartosci
cisnienia. Volume de enchimento/armazenamento - O volume no tubo é definido em mililitros por metro com uma definicdo
opcional de pressdo. (8V) Fyll-/lagringsvolym - Slangens volym anges i milliliter per meter, i vissa fall med en tryckdefinition.

»intro« und vena »vein«. (€s) Pouze pro intravenézni pouZiti - 1.V. = latinsky: intra ,dovnitF* a vena ,zila“. Kun til intravengs
anvendelse - |.V. = [atin: intra »ind i« og vena »vene«. Solo para uso intravenoso - |.V. = intravenoso/a (fr) Pour usage
intraveineux uniquement - 1.V. = latin: intra «a l'intérieur» et vena «veine». (0 Solo per uso intravenoso - I.V. = dal latino, «in venax.
(D) Alleen voor intraveneus gebruik - I.V. = Latijn: intra “in” en vena “ader”. Kun for intravengst bruk - .V. = latin: intra «inn

i» og vena «vene». Wytgcznie do stosowania dozylnego - I.V. = fac.: intra “do wewnatrz”, vena “zyta”. (P) Apenas para uso
intravenoso - I.V. = latim: intra «para dentro» e vena «veia». (8¥) Endast fér intravendst bruk - 1.V. = latin: intra “in i och vena “ven*.

@ For intravenous use only - I.V. = latin: intra “into” and vena “vein”. Nur fiir intravenése Anwendung - I.V. = lateinisch: intra

AirStop - Indicates a medical device with a special AirStop filter membrane. AirStop - zeigt ein Medizinprodukt mit spezieller
AirStop Filtermembran an. (cs) AirStop - Oznaduje zdravotnicky prostfedek se specialni filtraéni membranou AirStop. AirStop -
Indikere en medicinsk enhed, med en speciel AirStop filtermembran. (es) AirStop - Designa un producto médico con una membrana
de filtro especial AirStop. () AirStop - Indique que le dispositif médical comporte une membrane spéciale AirStop. (G0 AirStop -
Indica un dispositivo medico con speciale membrana filtrante AirStop. (nD) AirStop - Geeft aan dat het product een speciaal AirStop
filter in de druppelkamer bevat. (ne) AirStop - Indikerer at et medisinsk utstyr er utstyrt med en spesiell AirStop filter membran.
AirStop - Wskazuje wyréb medyczny ze specjalng membrang filtracyjng AirStop. (P8 AirStop - Refere-se a um dispositivo médico
com um filtro de membrana especial de AirStop. (5¥) AirStop - Indikerar en medicinteknisk produkt med ett speciellt AirStop filter

membran.
o vt comn Maximum permissible water column Maximal zuléssige Wassersédule (cs) Maximalni pfipustny vodni sloupec Maksimalt
¥ tilladt vandsgjle Columna de agua maxima permitida Colonne d’eau maximale autorisée (i) Colonna d’acqua massima

consentita (nl) Maximale waterkolomdruk Maks. tillatt vannseyle Maksymalna dopuszczalna wysoko$¢ stupa wody
Coluna de 4gua maxima permitida (sv) Maximalt tillaten vattenpelare
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