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Batch code
Chargencode
Numéro de Lot

o< | Keep dry
Trocken aufbewahren
Creint I'humidité

Catalogue number
Artikelnummer
Numéro d'article

Consultinstructions for use.
Gebrauchsanweisung beachten
Se reporter au manuel d'Utilisation

=

Non Sterile
A Unsteril
Non stérile

Medical device

Dispositif médical

Single use only
Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

Manufactured by
Hersteller
Fabricant

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication

| Keep away from sunlight
/|\ Vor Sonnenlicht schitzen

Tenir a I'abri des rayons de soleil
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MECNET

Gebrauchsanweisung

Geltungsbereich
Unsterile Flissigkeitsmanagement-Verléngerungen (PN
TOS5TXXXXXX, T052XXXXXX, 1054XXXXXX) zur Sterilisation

und nachfolgender steriler Einmalanwendung.

Verwendungszweck
Flissigkeitsmanagement-Verléngerungen fisr Patienten,
die wéhrend Angiographieverfahren die Gabe von
Kochsalzlésung oder Ko i oder
zum Durchleiten von Kochsalzlésung fiir physiologische
Druckmessungen.

Sie kinnen an ein akfives Medizinprodukt (z. B.
Druckmonitor) mit Druckfestigkeit gemaf Etikett
angeschlossen werden.

Technische Beschreibung
Flussigkeitsverlangerungsleitungen halten eine luft- und
flussigkeitsdict zur Umgel zwischen
den Schlauchenden aufrecht, um die Durchleitung der
Flssigkeiten zu ermdglichen.

Léngen: 15 cm - 200 cm

Materialien: DEHP-freies Polyvinylchlorid (PVC) oder
Polyurethan gewebeverstérkt (PUR)

Druckstabil bis zu 500 psi oder 1200 psi geméB Efikett
Luerverbindung: Luer Lock oder Rofieradapter

Verpackungs- und Sterilisationsanweisung
Produkte in beschéadigter Innenverpackung nicht
weiterverarbeiten.

Zur Aufrechterhaltung der Sterilitét missen die Produkte
in einer Primérverpackung nach EN 868 / EN ISO
11607-1 verpackt werden. Es liegt in der Verantwortung
des Verarbeiters, dass die Verpackung unter geeigneten
Reinraumbedingungen erfolgt, sowie die mikrobiologisch

Spilen: 5 Luftwechselzyklen

Entgasung: 168 h bei 0 - 40 °C

Die oben genannten Sterilisationsanweisungen sind
geeignet zur Herstellung des sterilen Produkts. Es liegt in
der Verantwortung des Weiterverarbeiters, sicherzustellen,
dass die Sterilisation unter den tatscichlich durchgefihrten
spezifischen Bedingungen des Weiterverarbeiters das
gewiinschte Ergebnis unter Verwendung von Geréiten,
Materialien, Sterilisatorbeladung und Produktdichte in der
Verarbeitungsanlage erzielt. Dies erfordert eine Validierung
und routineméBige Uberwachung des Prozesses.

Die Freigabe zur Anwendung des Produktes darf erst nach
ordnungsgemafer Verpackung und Sterilisation erfolgen.

Hinweise zum Gebrauch

Der Verarbeiter muss seine eigenen Hinweise zu
Verpackung, Sterilisation und Transport um die
nachfolgenden Hinweise ergénzen und an den Anwender
weiterreichen.

Klinischer Nutzen: Erleichtert die Flissigkeitsversorgung der
Patienten und verbessert die Patientensicherheit wéhrend der
Operation.

Restrisiken/unerwiinschte Nebenwirkungen: Keine

Vorgesehene Anwender: Nur zur Anwendung durch Arzte
und medizinisches Fachpersonal.

Patientenpopulation: Zur Verwendung bei Patienten, welche
die Verabreichung oder Infusion von Flissigkeiten oder
Kontrastmitteln benstigen.

und partikuléren Vorbelastungen und Endotoxine
entsprechend der bestimmungsgemé&fBen Anwendung zu
iiberwachen. Daher sind eine Prozessvalidierung und eine

In , Kontraindikationen und Anwendung des
Produktes missen immer nach geltendem medizinischem
Standard erfolgen. Richtlinien und Empfehlungen der

jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften sind

routineméifige Pr gberwachung erforderlich. entsprechend zu beriicksichtigen.
n lende EO-Sterili parameter: Kontraindikationen: Keine bekannt.
EO-Konzentration: 800mg/I
Relative Feuchte: 30-90% RH ‘]"/0'[')"“'3? \ " 4
X o . Die Gebrauchsanweisung ist sorgfdltig vor der
Temperatur: 48-58°C Anwendung zu lesen.
Entliften: -60 kPa 2. Das Produkt darf nur fisr den vorgesehenen
Konditionierung: 10 min Verwendungszweck eingesetzt werden.
EO Injekfion: >30min 3. Die Anwendung des Produktes muss unter aseptischen
max. Druck 40kPa Bedingungen erfolgen.
EO Expositionsdaver: 480 min 4. Das Produkt ist fir den EINMALGEBRAUCH bestimmt.
EO Enffernung: ~30kPa
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Instructions d’Utilisation

Domaine d'application

Lignes de prolongement pour fluides non stériles (Réf.
T051XXXXXX, T052XXXXXX, 1054XXXXXX) pour la
stérilisation et un usage unique stérile subséquent.

Utilisation prévue

Les lignes de prolongement pour fluides sont destinées
& servir de tube de raccordement multifonctions et
peuvent étre couramment utilisées pour les patients qui
requiérent I'administration ou la perfusion de liquides/
produit de contraste dans le cadre d'une perfusion et/
ou angiographie, ou pour le passage de liquides pour
la mesure de pression. Elles peuvent étre raccordées a
un dispositif médical actif (par ex. un tensiométre) avec
résistance & la pression conformément a I'étiquette.

Caractéristiques techniques

Les lignes de prolongement pour fluides assurent un
raccordement étanche & |'air et étanche aux liquides avec
I'environnement entre les extrémités du tube pour permettre la
canalisation des liquides.

Longueurs : 15 cm - 200 cm

Matériaux : Polychlorure de vinyle sans DEHP (PVC) ou
polyuréthane renforcé (PUR)

Pressions de rupture nominales 500 psi, 1200 psi selon
I'étiquette

Raccord Luer : Luer Lock ou adaptateur rotafif

Instructions relatives & I'emballage et & la
stérilisation

Ne pas utiliser les produits avec un emballage intérieur
endommagé

Pour garantir la stérilité, les produits doivent étre emballés
dans un emballage primaire conformément aux normes
EN 868 / EN ISO 11607-1. Il incombe au conditionneur
d'effectuer I'emballage dans des conditions appropriées
dans une salle propre et de surveiller la contamination
microbiologique et particulaire ainsi que les endotoxines

conformément & I'vsage prévu. Par conséquent, la validation

des processus et la surveillance des processus de routine
sont nécessaires.

Parametres de stérilisation & l'oxyde d'éthylene & uiliser:

Injection d’oxyde d'éthylene: = 30 min, max. Pression

40 kPa

Durée d'exposition & l'oxyde 480 min

d’éthylene:

Enlévement de I'oxyde -30 kPa

d'éthylene:

Rincage: 5 cycles de
renouvellement d'air

Aération: 168 ha0-40°C

Les instructions de stérilisation ci-dessus permettent de
préparer le produit stérile. Il incombe au conditionneur

de s'assurer que la stérilisation réellement exécutée dans
les conditi pécifiées, en utilisant 'équi  les
matériaux, la charge de stérilisation et la densité de produit
dans l'installation de traitement, atteint le résultat attendu.
Une validation et une surveillance de routine du processus
sont nécessaires.

La mise en circulation du produit ne peut avoir lieu qu'aprés
un conditionnement et une stérilisation appropriés.

Instructions d’Utilisation

Le conditionneur doit ajouter ses propres instructions
concernant 'emballage, la stérilisation et le transport aux
instructions suivantes et les transmettre & |'utilisateur.

Bénéfice clinique : Facilite I'administration de fluides aux
patients et améliore la sécurité du patient pendant la
chirurge.

Risques résiduels/effets indésirables : Aucun.

Utilisateur prévu : Usage réservé aux médecins ou aux
professionnels de santé.

Population de patients : Destiné & étre utilisé pour les
patients qui requiérent I'administration ou la perfusion de
liquides ou de produit de contraste.

Les indications, contre-indications et |'utilisation du produit
doivent toujours s'appuyer sur les normes médicales
actuelles. Les directives et recommandations des sociétés
médicales concernées doivent étre prises en compte.

Concentration d’oxyde 800mg/I Contre-indications : Aucune connue.
d'éthylene:
Humidité relative: 30-90% HR
Température: 48-58°C
Enlévement de I'air: -60 kPa
Conditionnement: 10 min
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Anwendungshinweise:

1. Vor Anwendung ist das Etikett hinsichtlich der
maximal zuléssigen Druckverhdltnisse zu priifen
und sicherzustellen, dass diese fir die vorgesehene
Anwendung ausreichend sind.

2. Das Produkt ist zu entlisften und die Vorbereitung
entsprechend der klinikinternen Richtlinien
durchzufihren.

3. Luftim System kann Embolien verursachen und unter
Umsténden zum Tod fiihren.

4. Verbindungen nur handfest vornehmen. Uberdrehungen

kénnen Risse und Leckagen verursachen, die zu
Embolien und Kontamination fishren kénnen.

5. Nach dem Konnektieren muss sichergestellt werden,
dass keine Leckagen vorhanden sind, indem aspiriert
wird. Leck kénnen zu K ination fishren.

6. Die Wiederverwendung eines Einmalartikels birgt
ein hohes Risiko fijr Patienten oder Anwender
durch Kontamination und/oder eingeschrénkte
Funktionsféhigkeit des Produktes. Kontamination
und/oder eingeschrénkte Funktionsféhigkeit kann
Verletzungen, Krankheit oder den Tod des Patienten
verursachen.

7. Wenn dieses Produkt in Kontakt mit Arzneimitteln
oder Desinfektionsmitteln kommt, die Ghnliche
Inhaltsstoffe wie mittelkettige Triglyceride (MCTs),
Dimethylacetamid (DMAC), Dimethylsulfoxid
(DMSO), 2-Propanol (Isopropanol, IPA), alkyliertes
Dimethylaminopropylchlorid, Dihydroxyaceton (DHA)
oder Phenolaldehyd enthalten, kénnen Risse oder
Undichtigkeiten aufireten.

Entsorgung:

Bei der Entsorgung sind klinikinterne Richtlinien zu
beachten, insbesondere bei Vorliegen einer eventuellen
Infektionsgefahr.

Schwerwiegendes Vorkommnis:

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle miissen dem Hersteller und
der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden

Lagerung

In der Originalverpackung unter sauberen und trockenen
Bedingungen und ohne Sonneneinstrahlung lagern und
transportieren.
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Avertissements:

1. Les instructions doivent &ire lues attentivement avant
I'vtilisation.

2. Le produit ne doit pas étre utilisé & d'autres fins que
l'usage prévu.

3. Utiliser les techniques d'asepsie appropriées lors de la
manipulation.

4. le produit est desfiné UNIQUEMENT A UN USAGE
UNIQUE.

Instructions d'utilisation:

1. Avant utilisation, les conditions de pression autorisée
maximales figurant sur I'étiquette doivent étre
vérifiées afin de s'assurer qu'elles sont adaptées pour
I'application prévue.

2. Aspirer et configurer la ligne conformément aux
protocoles hospitaliers pour la procédure.

3. La présence d'air dans le systéme peut entrainer une
embolie et, dans de rares cas, la mort.

4. Tous les raccords doivent étre serrés & la main. Un
serrage excessif peut entrainer des fissures et des fuites.

5. Une fois le raccordement effectué, vérifier I'absence
de fuite. Une fuite peut entrainer un contact avec des
matiéres biologiquement dangereuses.

6. La réutilisation de dispositif & usage unique crée un
risque potentiel pour le patient ou |'vtilisateur. Cela
peut causer une contamination et/ou altérer le
fonctionnement du dispositif. Une contamination et/ou
un fonctionnement limité du dispositif peut causer une
lésion, une maladie ou le décés du patient.

7. Sice dispositif entre en contact avec des médicaments
ou des désinfectants contenant des ingrédients
similaires aux triglycérides & chaine moyenne (MCT),
diméthylacétamide (DMAC), diméthylsulfoxyde
(DMSQ), 2-Propanol (Isopropanol, IPA),
diméthylaminopropylchloride alkylé, Dihydroxyacétone
[DHA) ou phénolaldéhyde, des fissures ou des fuites
peuvent se produire.

Mise au rebut:

Les directives hospitaliéres internes doivent étre respectées
pour la mise au rebut, en particulier s'il y a un risque
d'infection.

Incidents graves:

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit
&tre signalé au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel |'vtilisateur et/ou le patient sont établis.

Stockage et transport
Stocker et transporter dans I'emballage d’origine dans des
conditions propres et séches & I'abri des rayons du soleil.
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1. Simbolos / Simboli / Simbolos

Cédigo de lote <. | Mantener seco
Numero di lotto Mantenere ascivtto
Nomero do lote Mantener seco

Némero de catdlogo Consulte las instrucciones de uso
E Numero di catalogo Consultare le istruzioni per |'uso
Némero de catdlogo Consultar as instrugdes de ufilizacgo

No estéril Dispositivo médico
Naéo esterilizado Dispositivo médico

No reutilizar
Non rivilizzare
Néo reutilizar

Fecha de fabricacién
Data di fabbricazione
Data de fabrico

Fabricante
Produtore
Fabricante

- Proteger de la luz solar directa
{ )
= .
ZIN | Tenere ol sparo dallalce solre
[} Manter afastado da luz solar
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MECNET

Istruzioni per |'uso

Ambito di applicazione
Linee di estensione per fluidi non sterili (PN 1051 XXXXXX,
1052XXXXXX, T054XXXXXX) per sterilizzazione e

successivo utilizzo monouso sterile.

Uso previsto

Le linee di estensione per fluidi sono concepite come una
sorta di tubo di collegamento multifunzionale e possono
essere ampiamente utilizzate per i pazienti che necessitano
della somministrazione o dell‘infusione di liquidi/mezzi

di contrasto nell‘ambito di infusioni /o angiografie,
oppure per il passaggio di liquidi per la misurazione della
pressione. Possono essere collegate a un dispositivo medico
attivo (ad es. monitor della pressione) con resistenza alla
pressione secondo l'efichefta.

Descrizione tecnica

Le linee di estensione per fluidi mantengono un collegamento
atenuta d'aria e a tenuta di liquidi con 'ambiente tra le
estremita dei tubi per consentire il passaggio dei liquidi.
Lunghezze: 15-200 cm

Materiali: cloruro di polivinile (PVC) privo di DEHP o
rinforzato con poliuretano (PUR)

Pressioni di scoppio nominali 500 psi, 1200 psi secondo
I'etichetta

Connessione Luer: Luer Lock o adattatore rotante

Istruzioni per il confezionamento e la
sterilizzazione

Non trattare prodotti con i interno d.

Per preservare la sterilita, i prodotti devono essere imballati
in una confezione primaria secondo le norme EN 868/
EN ISO 11607-1. E responsabilits del responsabile del
processo garantire che il confezionamento avvenga in
condizioni adeguate per quanto riguarda la camera
bianca e monitorare la ione microbiol.

e particellare e le endotossine in base all'uso previsto.
Perfanto, sono necessari la validazione del processo e il
monitoraggio di routine.

ball

Parametri di sterilizzazione a ossido di efilene (EO) da
utilizzare:

Iniezione EO: 230 min, max. Pressione

40 kPa
Tempo di esposizione EO: 480 min
Rimozione EO: -30 kPa

5 cicli di ricambio aria
168 ha 0-40 °C

Lavaggio:

Aerazione:

Le istruzioni di sterilizzazione di cui sopra sono in grado
di preparare il prodotto sterile. Spetta al responsabile del
processo di sterilizzazione garantire che la sterilizzazione
eseguita alle sue specifiche condizioni, utilizzando
attrezzature, materiali, carico dello sterilizzatore e densita
del prodotto nella struttura di lavorazione, raggiunga

il risultato desiderato. Cid richiede la validazione e il
monitoraggio di routine del processo.

Il rilascio per I'applicazione del prodotto pud avvenire solo
dopo un confezionamento e una sterilizzazione adeguati.

Istruzioni per |'uso

il responsabile del processo deve integrare le proprie
istruzioni relative all'imballaggio, alla sterilizzazione
e al frasporto con le seguenti istruzioni e trasmetterle

all’'operatore

Beneficio clinico: facilita la somministrazione di fluidi ai
pazienti e migliora la sicurezza dei pazienti durante gli
interventi chirurgici.

Rischi residui/ Effetti collaterali indesiderati: nessuno.

Uso previsto: destinato esclusivamente all’'uso da parte di
medici o di operatori sanitari.

Popolazione di pazienti: il prodotto & destinato all’'uso
su pazienti che necessitano della somministrazione o
dellinfusione di liquidi o mezzi di contrasto.

Le indicazioni, le controindicazioni e I'uso del prodotto
devono sempre essere basati sugli standard medici
attuali. E necessario tenere conto delle linee guida e delle
raccomandazioni delle rispettive associazioni mediche.

Concentrazione di EO: 800mg/! Controindicazioni: nessuna nota.
Umidita relativa (RH): 30-90% HR
Temperatura: 48-58°C
Rimozione dell‘aria: -60 kPa
Condizionamento: 10 min
sl MELNETGrbH + Borkstrasse 10 48163 Minster = Germany * Phone +49 251 32266-0 « Fax +49 251 32266-22 * .
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Instrucdes de utilizacdo

Ambito

Linhas de extensdo de fluido ndo estéreis (PN 1051 XXXXXX,
1052XXXXXX, T054XXXXXX) para esterilizacdo e
subsequente utilizagdo estéril Unica

Utilizac@o prevista

As linhas de extenséo de fluido destinam-se a um tipo de
tubo de & Itif | e podem ser |

utilizadas para paci quer da administracdo

ou infuséo de liquidos/meio de contraste como parte de
uma infuséo e/ou angiografia, ou para a passagem de

liquidos para medicdes de presséo. Podem ser ligados a um
dispositivo médico ativo (por exemplo, monitor de presséo)
com resisténcia de pressdo de acordo com a efiqueta.

Descricd@o técnica

As linhas de extens@o de fluido mantém uma ligacdo
estanque ao ar e aos liquidos para o ambiente entre as
extremidades do tubo para permitir a canalizacéo de
liquidos.

Comprimentos: 15 cm — 200 cm

Materiais: Polivinilcloreto (PVC) sem DEHP ou Poliuretano
(PUR) reforcado

Pressdes de rotura nominal de 500 psi, 1200 psi conforme
indicado na efiqueta

Ligacéo Luer: Luer Lock ou adaptador rotativo

Instrucdes de embalagem e esterilizacdo
Ndo processar produtos com a embalagem interior
danificada.

Para manter a esterilidade, os produtos devem ser
embalados numa embalagem priméria de acordo com a
norma EN 868/EN ISO 11607-1.  da responsabilidade

Tempo de exposicdo ao OF: 480 min

Remocdo de OE: -30kPa

Lavagem: 5 ciclos de renovagéo de
ar

Ventilaggo: 168 ha0-40°C

As instrucdes de esterilizacdo acima séo adequadas
para preparar o produto estéril. E responsabilidade do
processador assegurar que a esterilizacdo nas condicées
especificas do processador, tal como realizada na
ilizando equiy materiais, carga do
esterilizador e densidade do produto nas instalacées de
processamento, atinge o resultado pretendido. Isto exige
validag@o e monitorizacéo rotineira do processo.

A autorizacdo para utilizacéo do produto s6 pode ser dada
apds a embalagem e esterilizacgo adequadas.

Instrucdes de utilizacdo

O processador tem de completar as suas préprias
informac&es sobre a embalagem, a esterilizagdo e o
transporte com as instrucdes seguintes e transmiti-las ao
utilizador

Beneficio clinico: Facilita o fornecimento de fluidos aos
pacientes e melhora a seguranca do paciente durante a
cirurgia.

Riscos residuais,/Efeitos secunddrios ndo desejados:
Nenhuns.

Utilizador previsto: Para utilizagdo apenas por médicos ou
profissionais de satde.

do processador garantir que a embalagem seja realizad

P ¢cdo de pacientes: Destinado a ser utilizado com

em condi¢cées adequadas no que diz respeito & sala
limpa e monitorizar a contaminacdo microbiolégica e
por particulas, bem como as endotoxinas, de acordo
com a utilizagdo prevista. Por isso, é necessario realizar
a validagdo do processo e a monitorizacdo rotineira do
processo.

Parametros de esterilizacdo por OE a utilizar:

o paciente que necessite de administracdo ou infuséo de
liquidos ou meio de contraste.

As indicacd ¢
produto devem basear-se sempre nas normas médicas
atuais. As diretrizes e recomendacées das respetivas
associacdes médicas devem ser tidas em consideracdo em
conformidade.

contraindicacdes e utilizacéio do

Concentracdo de OE: 800mg/I Contraindi : Nenhumas conhecid
Humidade relativa: 30-90% HR
Temperatura: 48-58°C
Remocdo de ar: -60 kPa
Condicionamento: 10 min
Injecéo EO: 2> 30 min, méx. Pressdo
40 kPa
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Avvertenze

1. leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso.

2. |l prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi
dall’uso previsto.

3. Utilizzare tecniche asettiche adeguate durante la
manipolazione.

4. |l prodotto & esclusivamente MONOUSO.

Istruzioni per |'uso

1. Prima dell'uso, & necessario controllare |'etichetta per
verificare le condizioni di pressione massima consentita
e assi i che siano sufficienti per I'applicazione
prevista.

2. Aspirare e preparare la linea secondo i protocolli
ospedalieri previsti per la procedura.

3. Lapresenza di aria nel sistema pud causare embolia e,
in rari casi, morte.

4. Tutti i collegamenti devono essere serrati a mano. Un
serraggio eccessivo pud causare crepe e perdite.

5. Una volta ultimati i collegamenti, verificare che non vi
siano perdite. Le perdite possono portare al contatto
con materiali a rischio biologico.

6. I rivtilizzo di un dispositivo monouso crea un
rischio potenziale per il paziente o 'operatore.

Cid pud comportare una contaminazione /o

un deterioramento della capacita funzionale. La
contaminazione e/o la funzionalita limitata del
dispositivo possono causare lesioni, patologie o morte
del paziente.

7. Se questo dispositivo entra in contatto con medicinali
o disinfettanti contenenti ingredienti simili quali
trigliceridi a catena media (MCT), dimetilacetamide
(DMAC), dimetilsolfossido (DMSO), 2-propanolo

(isopropanolo, IPA), dimetilaminopropilcloruro alchilato,

diidrossiacetone (DHA) o fenolaldeide, potrebbero
verificarsi crepe o perdite.

Smaltimento:

per lo smaltimento devono essere rispettate le linee guida
interne dell’ospedale, soprattutto se sussiste il rischio di
infezioni.

Incidenti gravi:
qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al

dispositivo deve essere segnalato al produttore e all‘autorita

competente dello Stato membro in cui risiede I'utente /o il
paziente.

Conservazione e trasporto
Conservare e trasportare nella confezione originale in
condizioni pulite e asciutte e al riparo dalla luce solare.

sl MECNET GmbH + Borksirasse 10 + 48163 Minster = Germany = Phone +49 251 32266-0 = Fox +49 251 3226622 = .
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Avisos:
1. Asinstrucdes devem ser lidas cuidadosamente antes da
utilizacdo.

2. O produto néo deve ser utilizado para outro fim que
ndo aquele a que se destina.

3. Utilize técnicas asséticas adequadas durante o
manuseamento.

4. O produto destina-se a UTILIZACAO UNICA APENAS.

Instrucdes de utilizacdo:

1. Antes da utilizacéo, a efiqueta deve ser verificada
quanto &s condicdes de pressdo méxima permitidas
e para assegurar que estas séo suficientes para a
aplicacéo pretendida.

2. Aspirar e montar alinha de acordo com os protocolos
do hospital para o procedimento.

3. A presenca de ar no sistema pode causar embolia e,
em casos raros, morte.

4. Todas as ligagdes devem ser apertadas manualmente.
Apertar demasiado pode levar a fissuras e fugas.

5. Quando ligado, verificar que néo ha fugas. As fugas
podem resultar em contacto com material de risco
biolégico.

6. Areutilizacio de um dispositivo de ufilizacgo tnica

p ial para o p ou para

o utilizador. Isto pode levar a uma contaminagéo e/

ou enfraqueci da capacidade funcional. A

confaminacdo e/ou a limitagdo da funcionalidade do

dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou morte do
paciente.

a um risco p

7. Se este dispositivo entrar em contacto com
medicamentos ou desinfefantes que contenham
ingredientes semelhantes, como triglicéridos de
cadeia média (MCTs), dimetilacetamida (DMAC),
dimetilsulféxido (DMSO), 2-propanol (isopropanol,
IPA), cloreto de dimetilaminopropilo alquilado,
dihidroxiacetona (DHA) ou fenolaldeido, podem
ocorrer fissuras ou fugas.

Eliminacdo:

As diretrizes internas do hospital devem ser observadas
para a eliminacéo, especialmente se houver risco de
infecdo.

Incidentes graves:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e &
autoridade competente do Estado-Membro no qual o
utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

Armazenamento e transporte
Armazenar e transportar na embalagem original em
condicdes limpas e secas e afastado da luz solar.

sl MECNET GrbH + Borkstrasse 10 + 48163 Munster + Germany + Phone +49 251 32266-0 » Fax +49 251 32266-22 B




MELNET

Brugsanvisning / Bruksanvisning/ Bruksanvisning
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MECNET

Bruksanvisning

Omfattning

Icke-sterila férléngningsslangar fér vatsketillférsel (art.nr
T051XXXXXX, T052XXXXXX, 1054XXXXXX) fér sterilisering
och efterfsliande sterilt engangsbruk.

Avsedd anvéndning

Forla na for vatsketillfs

| ér avsedda

som en slags multifunktionell anslutningsslang och kan
anvéndas i stor utstréickning for patienter som behsver
administrering eller infusion av vétskor/kontrastmedel som
en del av infusion och/eller angiografi, eller fér passage
av vétskor fér tryckméningar. De kan anslutas fill en

aktiv dicinteknisk anordning (t.ex. tryck itor) med
tryckmotstand enligt efiketten.

Teknisk beskrivning

Eols | Ftllfs el S

Fs i na fér vé

PP
en lufttét och vétsketét anslutning fill omgivningen mellan
réréndarna fér att mjliggéra kanalisering av vétskor.
Langder: 15 cm - 200 cm

Material: DEHP-fri polyvinylklorid (PVC) eller forstarkt
polyuretan (PUR)

Nominellt spréingtryck 500 psi, 1200 psi enligt efikett
Luer-anslutning: Luer-las eller roterande adapter

Férpacknings- och steriliseringsinstruktioner
Behandla inte produkter med skadad innerférpackning.
For att bibehdlla steriliteten maste produkterna férpackas i
en primarforpackning enligt EN 868 / EN 1SO 11607-1.
Det &r behandlarens ansvar att férpackningen sker under
lémpliga férhallanden avseende renrum, och att vervaka

Ovanstaende steriliseringsanvisningar kan anvéndas

for forberedelse av den sterila produkten. Behandlaren
ansvarar fortfarande fér att sékerstélla att steriliseringen
uppnér det 6nskade resultatet under de processpecifika
forhallandena sésom de fakiiskt foreligger i
bearbetningsanléggningen, med aktuell utrustning, material,
autoklavlast och produktdensitet. Detta kréver validering
och rutinméssig &vervakning av processen.

Frigivning for tillampning av produkten far endast ske efter
korrekt férpackning och sterilisering.

Bruksanvisning

Behandlaren méste komplettera sina egna instruktioner
for forpackning, sterilisering och transport med féljande
instruktioner och vidarebefordra dem fill anvéndaren.

Klinisk fordel: Underlattar vatsketillforsel till patienter och
forbattrar patientsckerheten under operation.

Kvarvarande risker/osnskade biverkningar: Inga.

Avsedd anvéindare: Endast f6r anvéindning av likare eller
siukvérdspersonal.

Patientpopulation: Avsedd att anvéndas av patienter
som behdver administrering eller infusion av vétskor eller
kontrastmedel.

, kontrair och andning av
produkten méste alltid baseras pé aktuella medicinska

standarder. Rikilinjerna och rekommendationerna frén
ki icinsk

mikrobiologiska och partikelformiga k ineringar
samt endotoxiner i enlighet med avsedd anvéndning.
Darfr krévs validering och rufinméssig dvervakning av
processerna.

Parametrar fér EO-sterilisering som ska anvéndas:

p isation méste beaktas.
Kontraindikationer: Inga kénda.
Varningar:

1. Lds bruksanvisningen noggrant innan anvéndning.
2. Produkten ska inte anvéndas fér ndgot annat én den

EO-koncentration: 800mg/I avsedda anvéindningen.
Relativ luftfuktighet (RH): 30-90% 3. Anvand korrekt aseptisk teknik vid hantering.
Temperatur: 48-58°C 4. Produkten &r ENDAST avsedd fsr ENGANGSBRUK.
Luftborttagning: -60 kPa
Behandling: 10 min
EO-injection: > 30 min, max. Tryck 40
kPa
EO-exponeringstid: 480min
EO-borttagning: -30kPa
Spolning: 5 lufivaxlingscykler
Ventilation: 168 hbei 0 - 40 °C
sl MELNETGrbH + Borkstrasse 10 48163 Minster = Germany * Phone +49 251 32266-0 « Fax +49 251 32266-22 * .
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Bruksanvisning

Bruksomréade

Ikke-sterile forlengelsesslanger (PN 1051 XXXXXX,
T052XXXXXX, T054XXXXXX) il sterilisering og pafelgende
steril engangsbruk.

Tiltenkt bruk

Forlengelsesslangene er ment som et slags tilkoblingsrer
med flere funksjoner og kan brukes fil pasienter med behov
for administrering eller infusjon av vaeske/kontrastmiddel
under infusjon og/eller angiografi eller til vaeskeoverfering
ved mdling av trykk. De kan kobles fil aktivt medisinsk
utstyr (f.eks. trykkmonitor) med trykkmotstand i henhold fil
efiketten.

Teknisk beskrivelse

Forlengelsesslangene gir en lufttett og vaesketett tilkobling til
omradet mellom rerendene, slik at vaesken kan overfares.
Lengder: 15 cm - 200 cm

Materialer: DEHP-fri polyvinylklorid (PVC) eller forsterket
polyuretan (PUR)

Nominelle rivningstrykk 500 psi, 1200 psi i henhold il
efiketten

Luer-kobling: Luer Lock eller roterende adapter

Anvisninger for forpakning og sterilisering

Ikke bruk produktet hvis den indre emballasjen er skadet.

Produktene er sterile og ma pakkes i en indre emballasje i

henhold il EN 868 / EN ISO 11607-1. Det er behandlerens

ansvar at pakkingen utferes under egnede forhold og i

rene lokaler. Behandleren skal overvéake mikrobiologisk og
artikkelrelatert k ing og endotoksiner i henhold til

tiltenkt bruk. Derfor er validering og rutinemessig overvéking

av prosessen ngdvendig.

EO-steriliseringsparametere som skal brukes:

EO-konsentrasjon: 800mg/|
Relativ fuktighet: 30-90% RH
Temperatur: 48-58°C
Luftfierning: 60 kPa
Forberedelse: 10min
EO-injeksjon: > 30min,

maks. Trykk 40kPa
EEO-eksponeringstid: 480min
EO-fierning: -30kPa
Skylling: 5 lufiskiftesykluser
Lufting: 168 timer ved 0-40 °C

sl MELNET GrbH + Borksirasse 10 48163 Minster = Germany * Phone +49 251 32266-0 « Fax +49 251 32266-22 +
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Steriliseringsinstr

i ovenfor er godkjent for
klargjering av det sterile produktet. Det er behandlerens
ansvar & sikre at steriliseringen under de spesifikke
forholdene som faktisk utferes, ved bruk av utstyr, materialer,
lastegrad i ki og produkitetthet i p legget,
oppnar gnsket resultat. Dette krever validering og
rutinemessig overvéking av prosessen.

Produktet mé veere forskriftmessig forpakket o sterilisert for
det brukes.

Bruksanvisning

Behandleren ma legge ved egne instruksjoner om pakking,
sterilisering og transport sammen med folgende instruksjoner
og gi dem videre fil brukeren

Klinisk fordel: Sikrer enkel vaeskeoverfaring il pasienter og
oker pasientens sikkerhet under kirurgi.

Skiulte risikoer / uanskede bivirkinger: Ingen.
Tiltenkt bruker: Skal kun brukes av lege eller helsepersonell.

Pasientpopulasjon: Tiltenkt bruk til pasienter med behov for
administrering eller infusjon av vaeske eller kontrastmiddel.

Indikasjoner, kontraindikasjoner og bruk av produktet m&
alltid veere basert pa gjeldende medisinske standarder. Ta
hensyn til retningslinjene og anbefalingene fra de gjeldende
medisinske foreningene.

Kontraindikasjoner: Ingen kjente.

Advarsler:

1. Instruksjonene ma leses noye for bruk.

2. Produktet ma ikke benyttes til annet enn tiltenkt bruk.
3. Bruk korrekte aseptiske teknikker ved handtering.

4. Produktet er KUN fil ENGANGSBRUK.

MECNET

Bruksanvisning:

1. Fére anvindning maste etiketten kontrolleras for
maximalt tillétna tryckforhallanden och sakerstallas att
dessa dr tillréickliga for den avsedda tillampningen.

2. Aspirera och stdll in slangen enligt sjukhusets protokoll
for proceduren.

3. Lufti systemet kan leda fill emboli och i séllsynta fall till
dodsfall hos patienten.

4. Alla anslutningar ska dras &t fér hand. Fér hard
atdragning kan leda till sprickor och léckage.

5. Kontrollera att det inte finns négot léickage efter
anslutning. Lackage kan leda fill kontakt med biologiskt
riskmaterial.

6. Ateranvéindning av en engéngsprodukt utgsr
en potentiell risk fér patienten eller anvéndaren.
Ateranvéindning kan leda ill kontaminering och/eller

5 i funktionsférmaga. K ing och/eller
begrénsad funktionalitet hos enheten kan leda till att
patienten skadas, drabbas av sjukdom eller avlider.

7. Om denna enhet kommer i kontakt med lékemedel eller
desinfektionsmedel som innehaller liknande ingredienser
som medellénga friglycerider (MCT), dimetylacetamid
(DMAC), dimetylsulfoxid (DMSO), 2-propanol
(isopropanol, IPA), alkylerad dimetylaminopropylklorid,
dihydroxiaceton (DHA) eller fenolaldehyd kan sprickor
eller lackor uppsté.

Kassering:
Sjukhusets interna riktlinjer méste féljas vid kassering, sarskilt
om det finns risk fér infektion.

Allvarliga incidenter:

Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med
anvéandning av enheten ska rapporteras till tillverkaren
och den behsriga myndigheten i den medlemsstat déar
anvéandaren och/eller patienten &r etablerad.

Férvaring och transport
Forvara och transportera i originalférpackningen under rena
och torra frhéllanden, skyddade fran solljus.

sl MECNET GrmbH + Borkstrasse 10 = 48163 Mnster » Germany * Phone +49 251 32266-0
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Bruksanvisning:

1. Kontroller etiketten for maksimalt tillatt trykk fer bruk,
og pass pa at trykket er tilstrekkelig for det tiltenkte
bruksomrédet.

2. Aspirer og sett opp slangen i henhold il sykehusets
protokoller for prosedyren.

3. Luftisystemet kan fere til embolisme og i sjeldne tilfeller
forarsake dedsfall.

4. Alle koblinger skal vaere fingerstramme. Overstramming
kan fere til sprekker og lekkasjer.

5. Etter filkobling skal det bekreftes at det ikke er noen
lekkasje. Lekkasje kan fare til kontakt med biologisk
farlig materiale.

6. Gijenbruk av engangsutstyr medfarer potensiell
risiko for pasienten eller brukeren. Dette kan fare
il kontaminering og/eller svekket funksjonalitet.

K inering av og/eller k funksjonali
i utstyret kan fare til skade, sykdom eller ded for
pasienten.

7. Hvis dette utstyret kommer i kontakt med legemidler eller
desinfeksjonsmidler som inneholder slike tilsvarende
ingredienser som mellomkiedede triglyserider (MCT-
er), dimetylacetamid (DMAC), dimetylsulfoksid
(DMSO), 2-propanol (isopropanol, IPA), alkylerende
dimetylaminopropylklorid, dihydroksyaceton (DHA)
eller fenylaldehyd, kan det oppstéa sprekker eller
lekkasjer.

Kassering:
Kassering mé utfares i frad med sykehusets interne
retningslinjer, szerlig ved risiko for infeksjon.

Alvorlige hendelser:

Alle alvorlige hendelser som oppstdr i forbindelse med
enheten, skal rapporteres fil produsenten og ansvarlig
myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
er efablert.

Oppbevaring og transport
Oppbevares og transporteres i originalemballasje p& et rent
og tert sted beskyttet mot sollys.

* Fax+49 251 3226622 +
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>
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Wyréb medyczny

i saa kéyttad uudelleen
Nenaudoti pakartofinai
Nie uzywaé ponownie

Valmistuspaivé
Pagaminimo data
Data produkcji
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Valmistaja
Gamintojas
Producent
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Naudojimo instrukcijos

Taikymo sritis

Nesterils skysciy linijos ilginamieji vamzdeliai (PN

1051 xxxxxx, 1052xxxxxx, 1054xxxxxx), skirti sterilizuoti ir
po to steriliai naudoti vienqg kartq.

Numatytoji paskirtis

Skysciy linijos ilginamieii vamzdeliai skirti naudofi kaip
daugiafunkciai jungiamieji vamzdeliai ir gali biti placiai
naudojami pacientams, kuriems infuzijos ir (arba)
angiografijos metu reikia leisti skyscius ir (arba) kontrasting
medziagq arba atlikti jy infuzijq, arba skysciams praleisti
atliekant slégio matavimus. Juos galima prijungti prie
veikiancio medicinos prietaiso (pvz., slégio stebéjimo
jrenginio), kurio atsparumas slégivi afitinka efiketéje
nurodytq slegj.

Techninis apradymas

Skysciy linijos ilginamieji vamzdeliai uztikrina oro ir skyséiy j
aplinkg nepraleidzianéiq jungf; farp vamzdelio galy, kad bty
galima nukreipti skystj.

llgis: 15-200 cm

Medziagos: polivinilchloridas (PVC) be DEHP arba
sustiprintas poliuretanas (PUR)

Nominalusis trokimo slégis — 500 psi, 1200 psi, kaip
nurodyta efikeféje

Luerio jungtis: , Luer-Lock” jungtis arba sukamasis adapteris

Pakavimo ir sterilizavimo instrukcijos
Netvarkykite gaminiy, kuriy vidiné pakuoté pazeista.
Gaminiai turi biti supakuoti pirminéje pakuotéje pagal EN
868 / ENISO 11607-1, kad bity uztikrintas sterilumas.
Tvarkytojas yra atsakingas vz tai, kad boty pakuojama
tinkamomis 3variy patalpy sqlygomis, ir turi stebéti
mikrobiologine ir kietyjy daleliy tar$q bei endotoksinus,
atsizvelgd i numatytq lojimq. Dél Sios priezasties
bitina taikyti proceso patvirtinimq ir nuolating proceso
stebésenq.

Naudojami sterilizavimo EO parametrai:

EO koncentracija: 800 mg/!

Santykinis drégnis: 30-90 % santykinis
drégnis

Temperatira: 48-58°C

Oro pasalinimas: -60 kPa

Kondicionavimas: 10 min

EO jleidimas: > 30 min., maks. Slégis —
40 kPa

EQ poveikio laikas: 480min
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Instrukcja uzycia

Zakres

Niesterylne przewody przedtuzajgce do podawania
plynow (PN T051XXXXXX, T052XXXXXX, 1054XXXXXX)
do sterylizacii i pézniejszego sterylnego jednorazowego
uzytku.

Przeznaczenie

Przewody przediuzajgce do podawania ptynéw sq
przeznaczone do uzytku jako wielofunkcyjne rurki
potgczeniowe i mogq by¢ szeroko stosowane u pacijentéw,
u ktérych konieczne jest podawanie lub infuzja ptynéw/
$rodkéw kontrastowych w ramach infuzji i/lub angiografii
albo do podawania ptynéw w celu pomiaru cisnienia.
Mozna je podiqczyé¢ do aktywnego urzqdzenia
medycznego (np. cisnieniomierza) o wytrzymatosci
ciénieniowej zgodnej z etykietq.

Opis techniczny

Przewody przedtuzajqce do podawania plynéw zapewniajq
hermetyczne i nieprzepuszczalne dla cieczy polgczenie ze
srodowiskiem migdzy koricami rurek, umozliwiajqe przeplyw
plynw.

Dlugosé: 15 cm - 200 cm

Materialy: Polichlorek winylu (PCW) lub wzmocniony
poliuretanem (PUR) bez DEHP

Znamionowe ci$nienia rozrywajqgce 500 psi, 1200 psi
zgodhnie z etykietq

Ziqcze typu luer: Luer Lock lub adapter obrotowy

Instrukcje dotyczqce pakowania i sterylizacji
Nie przetwarzaé produktéw z uszkodzonym opakowaniem
wewnetrznym.

Aby zachowaé sterylnos¢, produkty muszq byé pakowane
w opakowania bezposrednie zgodnie z normg EN 868

/ ENISO 11607-1. Przetwérca jest odpowiedzialny za
pakowanie w odpowiednich warunkach dotyczqcych
pomieszczer czystych oraz za monitorowanie
zanieczyszczer mikrobiologicznych i czgsteczkowych
oraz endotoksyn zgodnie z przeznaczeniem. W zwigzku
z tym konieczna jest walidacja procesu i jego rutynowe
monitorowanie.

Parametry sterylizacji EO, ktére nalezy stosowaé:

Stezenie EO: 800mg/I
Wilgotnoéé¢ wzgledna: 30-90% RH
Temperatura: 48-58°C
Odpowietrzanie: -60 kPa
Kondycjonowanie: 10 min
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EO i3leidimas: -30 kPa
Praplovimas: 5 oro keitimo ciklai
Védinimas: 168 val. esant 0-40 °C

Laikantis pirmiau pateikty sterilizavimo instrukcijy galima
paruoiti sterily gaminj. Tvarkytojas yra atsakingas vz tai, kad
pagal konkre&iam tvarkytojui nustatytas sqlygas atliekamas
sterilizavimas, naudojant jrangq, medziagas, sterilizatoriaus
apkrovg ir gaminio tankj tvarkymo patalpose, pasiekty
reikiamq rezultatq. Dél sios prieZasfies bitina taikyti proceso
patvirtinimg ir nuolating proceso stebésenq.

Gaminj galima pateikti naudoti tik tinkamai supakavus ir
sterilizavus.

Naudojimo instrukcijos

Tvarkytojas turi pateikti savo pakavimo, sterilizavimo ir
gabenimo instrukcijas kartu su tolesnémis instrukcijomis ir
perduoti jas naudotojui.

Klinikiné nauda: padeda tiekti skyscius pacientams ir didina
paciento saugq operacijos metu.

Liekamoji rizika ir nepageidaujami $alutinio poveikio
reiskiniai: néra.

Numatyti naudotojai: skirta naudoti tik gydytojams arba
sveikatos prieZitros specialistams.

Tiksliné pacienty grupé: skirta naudoti pacientams, kuriems
reikia leisti skyscius ar kontrasting medziagq arba atlikti jy
infuzijq.

Indikaciios, k i dik

i ir gaminio visada
turi bti paremti galiojanéiais medicinos standartais. Botina
tinkamai atsizvelgti j atitinkamy medicinos draugijy gaires ir
rekomendacijas.

s

Kontraindikacijos: néra Zinomy kontraindikacijy.

Ispéjimai:

1. Prie§ naudojimq botina atidziai perskaityti instrukcijas.
2. Gaminj galima naudoti tik pagal numatytq paskirtj.
3. Tvarkydami taikykite tinkamus aseptinius metodus.

4. Gaminys skirtas NAUDOTI TIK VIENA KARTA.

Wirysk EO: 2 30 min, maks. Cisnienie
40 kPa

Czas ekspozycii na EO. 480 min

Usuwanie EO: -30kPa

Plukanie: 5 cykli wymiany powietrza

Napowietrzanie: 168 godz. w temp. 0 —

40°C

Instrukeje dotyczqce sterylizacii przedstawione powyzej
pozwalajq na przygotowanie sterylnego produktu. Na
przedmiocie przetwarzajgcym cigzy odpowiedzialnosé

za to, aby sterylizacja przeprowadzona w rzeczywistych
warunkach wiaéciwych dla przetwérey, przy uzyciu sprzetu,
materiatéw, obcigzenia sterylizatora i gestosci produktu w
zakladzie przetwérczym, przyniosta oczekiwany rezultat.
Wymaga to walidaciji i regularnego monitorowania
procesu.

Dopuszczenie produkiu do stosowania moze nastqpié¢
dopiero po jego whasciwym zapakowaniu i sterylizacii.

Instrukcja uzycia

Podmiot przetwarzajqcy musi uzupetni¢ wiasne instrukcje
dotyczqce pakowanig, sterylizacji i transportu o ponizsze
instrukcje i przekazaé je uzytkownikowi

Korzys¢ Kliniczna: Utatwia podawanie plynéw pacjentom i
zwieksza ich bezpieczerstwo w trakcie operacii.

Pozostate zagrozenia/niepozqdane skutki uboczne: Brak.

Zamierzony uzytkownik: Wyfqgcznie do uzytku przez lekarzy
i pracownikéw ochrony zdrowia.

Populacja pacjentéw: Wyréb pr: y do stosowania
u pacjentéw wymagajqcych podania lub infuzji ptynéw lub

srodkéw kontrastowych.

Wskazania, przeciwwskazania i sposéb stosowania
produktu muszq by¢ zawsze zgodne z aktualnymi
standardami medycznymi. Nalezy réwniez uwzgledni¢
wytyczne i zalecenia odpowiednich towarzystw
medycznych.

Przeciwwskazania: Nie sq znane.

MECNET

Naudojimo instrukcijos:

1. Prie$ naudojimq bitina patikrinti efiketéje nurodytq
didZiausiq leisting slégj ir jsitikinti, ar 3is slégis yra
pakankamas numatytam naudojimui.

2. Linijq reikia aspiruoti ir nustatyti laikantis ligoninés
procediros protokoly.

3. Jei sistemoje yra oro, gali jvykti embolija, o retais
atvejais gali istikti mirtis.

4. Visos jungtys turi biti priverztos pirstais. Priverzus
per smarkiai gali atsirasti jtrokimy arba gali jvykti
pratekéjimas.

5. Prijunge patikrinkite, ar néra pratekéjimo. Dél
pratekéjimo gali jvykti sglytis su biologiskai
pavojingomis medziagomis.

6. Pakartotinai naudojant vienkarting priemone, pacientui
arba naudotoijui gali kilti pavojus. Dél to gali biti
uzterita ir (arba) pablogeéti funkcinés savybeés.

Jei priemoné uztersiama ir (arba) pablogéja jos

funkcional gali biti suzal susirgti

arba mirti.

7. Jei i priemoné lieciasi su vaistais ar dezinfekcinémis
medziagomis, kuriy sudétyje yra medziagy,
panasiy j vidutinés grandinés trigliceridus (MCT),
dimeti idq [DMAC), dimetilsulfoksid
(DMSO), 2-propanol; (izopropanol;, IPA), alkilintg
dimetilaminopropilchloridq, dihidroksiacetong (DHA)
arba fenolaldehidq, gali atsirasti jtrokimy arba
pratekéjimy.

ISmetimas:
bitina laikytis ligoninés vidaus ismetimo rekomendacijy,
ypaé jei yra infekcijos rizika.

Rimti incidentai:

apie visus su priemone susijusius jvykusius rimtus incidentus
bitina pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
jsikores r ir (arba) k ingajai
institucijai.

Laikymas ir gabenimas
Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje, Svariomis ir
sausomis sqlygomis, atokiai nuo saulés Sviesos.

sl MECNET GmbH + Borksirasse 10 + 48163 Minster = Germany = Phone +49 251 32266-0 = Fox +49 251 3226622 =

MECNET

Ostrzezenia:

1. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje.

2. Produktu nie nalezy uzywaé do celéw innych niz te, do
ktérych jest przeznaczony.

3. Podczas obchodzenia sie z produktem nalezy stosowaé
wiasciwe techniki aseptyczne.

4. Produkt jest przeznaczony WYtACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

Instrukcja uzycia:

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ etykiete pod kqtem
maksymalnych dopuszczalnych warunkéw cisnienia i
upewni¢ sie, ze sq one wystarczajgce do zamierzonego
zastosowania.

2. Odessa¢ i zatozy¢ przewdd zgodnie z protokotami
szpitalnymi dotyczqgcymi tej procedury.

3. Obecnos¢ powietrza w ukfadzie moze prowadzi¢ do
zatoru, a w rzadkich przypadkach do zgonu.

4. Wszystkie potgczenia powinny byé dokrecone recznie.
Zbyt mocne dokrecenie moze prowadzi¢ do peknigé i
nieszczelnosci.

5. Po podiqczeniu nalezy sprawdzi¢, czy nie ma
nieszczelnosci. Nieszczelno$é moze prowadzié do
kontaktu z materiatem niebezpiecznym biologicznie.

6. Ponowne uzycie urzqdzenia jednorazowego
uzytku stwarza potencjalne ryzyko dla pacjenta lub
uzytkownika. Moze to prowadzi¢ do zanieczyszczenia
i/lub uposledzenia funkcji. Zanieczyszczenie i/
lub uposledzenie funkcjonalnosci urzqdzenia moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjenta.

7. Jezeli urzqdzenie wejdzie w kontakt z lekami lub
srodkami dezynfekujgcymi zawierajgcymi podobne
sktadniki, fj. sredniotaricuchowe tréjglicerydy (MCT),
dimetyloacetamid (DMAC), dimetylosulfotlenek
(DMSO), 2-propanol (izopropanol, IPA), alkilowany
chlorek dimetyloaminopropylu, dihydroksyaceton
(DHA) lub fenoloaldehyd, mogq wystqpi¢ peknigcia lub
przecieki.
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Utylizacja:

Nalezy przestrzega¢ wewnetrznych wytycznych szpitala
dotyczqcych utylizacji odpadéw, zwlaszcza jedli istnieje
ryzyko infekji

Powazne incydenty:

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzqdzeniem
nalezy zglasza¢ producentowi oraz wlasciwemu organowi
paristwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik
i/lub pacjent.

Przechowywanie i transport

Przechowywaé i transportowaé w oryginalnym
opakowaniu, w czystych i suchych warunkach, z dala od
$wiatta stonecznego.
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MECNET

Névod na pouzitie

Rozsah
Nesterilné pred|zovacie hadicky na tekutiny (€. vyrobku
T051XXXXXX, T052XXXXXX, 1054XXXXXX) na sterilizaciv a

nésledné jednorazové sterilné pouZitie.

Uréené pouzitie

PredlZovacie hadicky na tekutiny st uréené ako multifunkéné
prepojovacie vedenie a moZzno ich viestranne pouZivaf

u pacientov, pre ktorych sa vyzaduje podéavanie alebo
infézia tekutin ¢i kontrastnych médif ako stéasf infozie a/
alebo angiografie, alebo na prenos tekutin pri merani

tlaku. M&zu sa pripojif k aktivnej zdravotnickej poméacke
(napr. tlakovému monitoru) s odolnostou proti tlaku podla
oznacenia na fitku.

Technicky popis

Pred|zovacie hadicky na tekutiny zabezpeéuji vzduchotesné
a kvapalinotesné spojenie s okolim medzi koncami hadicky,
aby umoznili vedenie tekutin.

Dzky: 15 cm - 200 cm

Materidly: Polyvinylchlorid (PVC) bez DEHP alebo polyuretén
s vystuzou (PUR)

Maximalny menovity tlak 500 psi, 1 200 psi podla
ozna&enia na 3titku

Spojenie Luer: Luer Lock alebo rotaény adaptér

Balenie a pokyny na sterilizaciu

Nespracivaijte vyrobky s poskodenym vnitornym balenim.
Na zachovanie sterility musia byf vyrobky zabalené v
priméarnom obale v stlade s normami EN 868 / EN ISO
11607-1. Zodpovednosfou spracovatela je zabezpecit,

aby balenie prebiehalo za vhodnych podmienok ¢istého
priestoru a aby sa sledovala mikrobiologickd a Easticova
kontaminécia, ako aj obsah endotoxinov v silade s uréenym
Gelom pouzitia. Preto je potrebnd validécia procesu a
rufinné monitorovanie procesu.

Parametre sterilizacie etylénoxidom (EO), ktoré sa majd
pouzif:

Preplachovanie: 5 cyklov vymeny vzduchu

Ventilacia: 168 h pri 0 — 40 °C
Pokyny na sterilizaciu uvedené vyssie si uréené na
pripravu sterilného vyrobku. Zodpovednostou spracovatela
aj nadalej zostava zabezpedif, aby sa pri sterilizacii
vykonanej za podmienok $pecifickych pre daného
spracovatela - s pouzitim zariadeni, materidlov, ndplne
sterilizatora a hustoty produktov v spracovatelskom
zariadeni — dosiahol pozadovany vysledok. Vyzaduje sa
validdcia a rutinné monitorovanie procesu.

Uvolnenie vyrobku na pouzitie sa méze uskutoénif len po
jeho riadnom zabaleni a sterilizacii.

Névod na pouzitie

Spracovatel musi svoje vlastné pokyny tykajice sa balenia,
sterilizacie a prepravy doplnif o nasledujice pokyny a
odovzdatf ich pouzivatelovi.

Klinicky prinos: Ulahéuje podévanie tekutin pacientom a
zvy3uje bezpeénosf pacienta pocas chirurgického zékroku.

Rezidudlne rizikd/neziaduce vedlajiie G&inky: Ziadne.

Uréeny pouzivatel: Len na pouzitie lekarmi alebo
zdravotnickymi pracovnikmi.

Skupina pacientov: Uréené na pouzitie u pacientov, pre
ktorych sa vyzaduje podéavanie alebo infizia tekutin alebo
kontrastnych médii.

Indikdcie, kontraindikdcie a pouzitie vyrobku sa musia
vidy riadif aktualnymi lekarskymi normami. Musia sa
pritom zohladnif aj prisluiné usmernenia a odporiééania
prislusnych odbornych lekarskych spoloénosti.

Kontraindikacie: Ziadne zname.

Upozornenia:
1. Pred pouzitim sa musia starostlivo precitaf pokyny.

Koncentracia EO: 800mg/l 2. Vyrobok by sa nemal pouzif na ni¢ iné ako uréené
Relativna vihkost 30-90% RV pousite.
Teplota: 48-58°C 3. Pri manipuldcii pouZivaijte spravne aseptické techniky.
Odstrafiovanie vzduchu: 60 kPa 4. Vyrobok je uréeny LEN NA JEDNO POUZITIE
Kondicionovanie: 10 min
Vstrekovanie EO: 2 30 min, max. Tlak 40
kPa
Cas expozicie EO: 480 min
Odstrafiovanie EO: -30kPa
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MECNET

Gebruiksaanwijzing

Toepassingsgebied

Niet-steriele vlosistofverlengingsslangen (PN 1051 XXXXXX,
TO52XXXXXX, T054XXXXXX) voor sterilisatie en
daaropvolgend steriel eenmalig gebruik.

Beoogd doel

De vloeistofverlengingsslangen zijn bedoeld als
multifunctionele verbindingsslangen en kunnen op brede
schaal worden gebruikt bij patiénten die vloeistoffen of
contrastmiddelen mosten toegediend krijgen of infunderen
als onderdeel van een infusie en/of angiografie, of voor het
doorvoeren van vloeistoffen voor drukmetingen. Ze kunnen
worden aangesloten op een actief medisch hulpmiddel
(bijv. een drukmonitor) en hebben een drukbestendigheid
conform het efiket.

Technische beschrijving

Vloeistofverlengingsslangen zorgen voor een lucht- en
vloeistofdichte verbinding tussen de uiteinden van de slang,
waardoor vloeistoffen veilig kunnen worden getransporteerd.
Lengtes: 15 cm - 200 cm

Materialen: DEHP-vrij polyvinylchloride (PVC) of
polyurethaan versterkt (PUR)

Nominale barstdruk 500 psi, 1200 psi volgens het efiket
Luer-aansluiting: Luer Lock of draaiende adapter

Instructies voor verpakking en sterilisatie
Verwerk geen producten met een beschadigde
binnenverpakking.

Om de steriliteit te behouden, moeten de producten
worden verpakt in een primaire verpakking volgens EN
868 / ENISO 11607-1. Het is de verantwoordelijkheid
van de verwerker om ervoor te zorgen dat het verpakken
plaatsvindt onder geschikte omstandigheden met
betrekking tot de cleanroom en om de microbiologische
en deeltj iniging en endotoxinen te control in
overeer ing met het k de gebruik. Daarom zijn
procesvalidatie en routinematige procesbewaking nodig.

Te gebruiken EO-sterilisatieparameters:

EO-concentratie: 800mg/|

Relatieve vochtigheid: 30-90% RH

Temperatuur: 48-58°C

Luchtafvoer: -60 kPa

Conditionering: 10 min

EO-injectie: 230 min., max. Druk 40
kPa

EO-blootstellingstijd: 480min

EO-afvoer: -30 kPa

Spoelen: 5 luchtverversingscycli
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Beluchting: 168 vur bij 0 - 40 °C
De bovenstaande sterilisatie-instructies zijn geschikt

om het steriele product voor te bereiden. Het blift de
verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te
zorgen dat de sterilisatie onder de processorspecifieke
omstandigheden die daadwerkelijk worden vitgevoerd, met
behulp van apparatuur, materialen, sterilisatorlading en
productdichtheid in de verwerkingsfaciliteit, het g
resultaat oplevert. Dit vereist validatie en routinematige
controle van het proces.

Het product mag pas na correcte verpakking en sterilisatie
worden vrijgegeven voor foepassing.

Gebruiksaanwi
De verwerker dient zijn eigen instructies over verpakking,
sterilisatie en transport aan te vullen met de volgende
instructies en deze door te geven aan de gebruiker.

Klinisch voordeel: Vergemakkelijkt de toediening van
vloeistoffen aan patiénten en verbetert de veiligheid van de
patiént tildens operaties.

Restrisico’s/ongewenste bijwerkingen: Geen.

Beoogde gebruiker: Uitsluitend voor gebruik door artsen of
beroepsbeoefenaren in de dheid:

Patiéntenpopulatie: Bedoeld voor gebruik bij patiénten die
vloeistoffen of contrastmiddelen moeten worden toegediend
of geinfundeerd.

Indicaties, contra-indicaties en gebruik van het product
moeten altijd worden gebaseerd op de huidige medische
normen. De richtliinen en aanbevelingen van de befreffende
medische k in acht
worden genomen.

moeten dieno

Contra-indicaties: Geen bekend.

Waarschuwingen:

1. De instructies dienen zorgvuldig te worden gelezen
voordat u het product gebruikt.

2. Het product mag vitsluitend voor het beoogde doel
worden gebruikt.

3. Gebruik de juiste aseptische technieken bij het hanteren.

4. Het product is UITSLUITEND bedoeld voor EENMALIG
GEBRUIK.

MECNET

Navod na pouzitie:

1. Pred pouzitim je potrebné skontrolovaf 3titok z hladiska
maximélnych dovolenych tlakovych podmienok a
overif, Ze tieto hodnoty si dostatoéné pre uréené
pouzitie.

2. Aspirujte a pripravte vedenie podla nemocni¢nych
protokolov pre dany zékrok.

3. Pritomnosf vzduchu v systéme méze viesf k embdlii a v
zriedkavych pripadoch k Gmrtiu.

4. Vsetky spoje sa musia dotiahnuf rukou. Prilisné
dotiahnutie méze spésobif praskliny a Uniky.

5. Po pripojeni overte tesnost. Netesnosf mdze viest ku
kontaktu s biologicky nebezpeénym materiglom.

6. Opétovné pouzitie pomécky uréenej na jedno pouzitie
predstavuje potencidlne riziko pre pacienta alebo
pouzivatela. To méze viesf ku kontaminécii a/alebo
znizeniu funkénej sposobilosti pomécky. K i
a/alebo obmedzend funkénost pomécky mézu viest k
poraneniu, ochoreniu alebo émrtiu pacienta.

7. Ak tato pomdcka pride do kontaktu s liekmi alebo
dezinfekénymi prostriedkami obsahujicimi podobné
zlozky, ako s triglyceridy so stredne dlhym refazcom
(MCT), dimetylacetamid (DMAC), dimetylsulfoxid
(DMSO), 2-propanol (izopropanol, IPA), alkylovany
dimetylaminopropylchlorid, dihydroxyacetén (DHA)
alebo fenolaldehyd, mézu sa vyskyinif praskliny alebo
netesnosti.

Likvidécia:
Pri likvidécii sa musia dodrZiavaf interné nemocniéné
smernice, najmd ak existuje riziko infekcie.

Zavazné nehody:

Kazdé zévaznd nehoda, ktord sa vyskytla v stvislosti s touto
poméckou, sa musi nahlésif vyrobcovi a prislusnému orgénu
¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
sidlo alebo trvaly pobyt.

Skladovanie a preprava
Skladujte a prepravujte v pévodnom obale v ¢istom a
suchom prostredi mimo dosahu slneného Ziarenia.
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MECNET

Gebruiksaanwijzing:

1. Controleer voor gebruik het etiket op de maximaal
toegestane druk en zorg ervoor dat deze voldoende is
voor de beoogde toepassing.

2. Aspireer en stel de lijn in volgens de protocollen van het
ziekenhuis voor de procedure.

3. De aanwezigheid van lucht in het systeem kan leiden fot
embolie en in zeldzame gevallen tot de dood.

4. Alle aansluitingen moeten handvast zijn. Te strak
aandraaien kan leiden tot scheuren en lekkages.

5. Controleer na het aansluiten of er geen lekkage is.
Lekkage kan leiden tot contact met biologisch gevaarlijk
materiaal.

6. Hergebruik van een hulpmiddel voor eenmalig
gebruik vormt een potentieel risico voor de patiént of
gebruiker. Dit kan leiden tot een verontreiniging en/
of verminderde functie. Verontreiniging en/of beperkte
functionaliteit van het hulpmiddel kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént.

7. Indien dit hulpmiddel in contact komt met medicijnen
of desinfectiemiddelen die ingrediénten bevatten
zoals middellange keten triglyceriden (MCT's),
dimethylacetamide (DMAC), dimethylsulfoxide
(DMSO), 2-propanol (isopropanol, IPA), gealkyleerd
dimethylaminopropylchloride, dihydroxyaceton
(DHA) of fenolaldehyde, kunnen er scheuren of lekken
ontstaan.

Verwijdering:

Voor het afvoeren moeten de interne richtlijnen van het
ziekenhuis worden nageleefd, vooral als er een risico op
infectie bestaat.

Ernstige incidenten:

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel

moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Opslag en transport
Bewaar en vervoer in de originele verpakking onder schone
en droge omstandigheden, uit de buurt van zonlicht.
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