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de - Gebrauchsanweisung

Sterile Einwegfilter fiir die Filtration in der IV-Therapie
Handlungsanweisung

Beliifteter Filter fiir die Anwendung mit Lipiden und
zusammengesetzten Losungen (nicht langer als 24 Stunden).
Die PorengrdBe des Filters betragt 1.2 um. Stellen Sie sicher,
dass derFilter fiir das zu verabreichende Arzneimittel oder die
Fliissigkeit geeignet ist.

Sicherheitsinformationen

und Warnhinweise

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist!

« Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt.

« Fine Wiederverwendung stellt eine potenzielle
Infektionsgefahr fiir den Patienten und den Anwender dar.
Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
2u Erkrankungen und zum Tod des Patienten fiihren. Durch
Aufbereitung kann die Integritt des Medizinproduktes
gefiihrdet werden.

« Finige Arzneimittel kannen mit Filter oder Schlauchmaterialien

inkompatibel sein. Bitte beachten Sie die Fachinformation der

Jjeweiligen Arzneimittel.

Luft gegen die Schwerkraft aus dem Filter entfernen, um das

Risiko von Luft im System oder Verstopfung zu vermeiden

« Das PTFE-Beliiftungsmaterial kann seine hydrophobe
Eigenschaft verlieren und durchldssig werden, wenn es mit
einer Fliissigkeit benetzt wird, die eine Oberfldchenspannung
von 27 mN/m oder niedriger hat, z.B. Desinfektionsmittel
wie 70% Isopropyl Alkohol. Der Filter darf nicht
desinfiziert werden, da dies zu Undichtigkeiten an den
Entliiftungsdffnungen fiihren kann.

« Nicht verwenden, wenn Schutzkappen abgefallen sind.

« Sollte nicht mit Blut verwendet werden.

Biogefahrlicher Abfall muss gemaR dem lokalen Protokoll entsorgt
werden.

Alle schwerwiegenden Zwischenfalle, die sich in Bezug auf
das Produkt ereignet haben, miissen dem Hersteller und der
zusténdigen Behdrde gemeldet werden.

en - Instruction for use

Intended purpose
Sterile, single use filters for filtration in IV therapy

Vented filter for application with lipids and compounded solutions
(no longer than 24 hours).
The filter pore size s 1.2 pm. Check if filter is suitable with the drug
orfluid to be administered.

Safety and Warning Information

« Do not use if package is damaged!

« This product s for single use only.

« Reuse creates a potential risk of patient or user infection.

Contamination may lead to injury, illness or death of the

patient.Reprocessing may compromise the structural integrity

of device.

Some drugs might be incompatible with filter or tubing

materials. Please refer to SMPC of drugs.

« Remove air from fifter against gravity to avoid risk of air in
system or occlusion.

«  The PTFE air vent material may lose its hydrophobic properties
or “wet out” when it is wet by a liquid with a surface tension
close to or less than 27 mN/m, e.g. disinfectants such as 70%
Isopropyl Alcohol. Do not disinfect the filter, it can cause a
leakage at the air vent holes.

« Do not use if protective caps are displaced.

« Should not be used with Blood..

Disposal
Bio-hazardous waste must be disposed in accordance with the local
protocol.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority.

fr- Mode d‘emploit

Utilisation prévue

Filtres stériles a usage unique pour la filtration lors d'un traitement
par voie intraveineuse

Filtre ventilé pour les applications avec des lipides et des solutions
composées (pas plus de 24 heures).

Lataille des pores du filtre est de 1.2 pm. S'assurer que le filtre est
adapté au médicament ou a la solution a administrer.

Informations de sécurité et mises en garde

liquide dont la tension de surface est proche de ou inférieure
a.27 mN/m, ce qui est e cas par ex. des désinfectants tels que
I'alcool isopropylique a 70 %. Ne pas désinfecter le filtre, cefa
peut provoquer des fuites au niveau des trous daération.

« Nepas utiliser si les capuchons de protection sont déplacés.

« Nedoit pas étre utilisé avec du sang.

Eliminer les déchets biologiques dangereux conformément au
protocole local.

Notification d'incidents

Tout incident sérieux survenu dans le cadre de I'utilisation du
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente.

bg - UncTpykuua 3a ynotpe6a
Dpennazuavenne

(repunHu QUITPW 33 eQiHOKpaTHa ynoTpe6a 3a GUATpUpaHe npi
MHTDaBeHO3Ha Tepanis
Ykasanusa 3a GopaBene

paH GuATBHP 3a
pasreop (He noseve ot 24 yaca).
Pa3mep’T Ha nopuTe Ha uaTbpa e 1.2 pm.
MpoBepete fanu GUATHPLT e NOAXOAALL 33 NPWIAraHeTo Ha
NIeKapCTBOTO WM TEUHOCTTA.

Cunugn u

Unch,

3a

u npedynpexodeHue

- He iime, ako e

« To3u npodyKm e npedHasHa4eH camo 3a eOHokpamHa
ynompeta.

. nopaxoa puck om

6B3HUKBAHE HA UHGeKYUS 30 NayUeHma usu nompeGumers.
3amvpcssaremo Ha u3desnuemo moxe da dosede do

Ul cMspm Ha
[losmoprama o6patomka moxe 0a Hapyuwi

Wsxebpnane

buonoruuto onackuTe oTNagbi TpA6Ba A3 Ce UXBLPAAT B
CBOTBETCTBYE C MECTHHA IPOTOKON,

(bo6uaBane 3a MHUUACHTH

BceKut cepuio3eH UHLIIEHT, Bb3HUKHN BB BPb3Ka € U3envieTo,
TpAGB2 12 Gb/le CbOGLLIEH Ha MPOUBOAUTENA 1 Ha KOMNETEHTHIA
OpraH Ha BAaCTTa.

cs - Navod k Pouziti
Ucel pougiti

Sterilni jednorazové filtry pro filtraci pfi IV 1éché

QOdvzdu3nény filtr pro poutiti s lipidy a slozenymi roztoky (ne déle
nez 24 hodin).

Velikost porii filtru je 1.2 um. Zkontrolujte, zda je filtr vhodny pro
aplikované Iécivo nebo tekutinu.

Bezpecnostniinformace a vystrahy

« Pokud je baleni poskozené, produkt nepouzivejte!

«Tento produkt je urcen k jednordzovému pouZiti.

« Opakované pouzitipredstavuje riziko infekce pacienta

nebo uzivatele. Kontaminace zarizeni mize vést ke zranéni,
onemocnéni ¢i umrti pacienta. Opétovné zpracovdni miize
narusit strukturdini integritu zafizeni.

Nekteré Jeky mohou byt nekompatibilni's materidly fiftrd nebo
hadicek. Viz SMPC léki.

« Odstraite vzduch z filtru proti gravitai, abyste zabrdnili riziku
vzduchu v systému nebo ucpdni.

Materidl vzduchového ventilu PTFE miiZe piijit o své hydrofobni
Vlastnosti nebo tzv. ,wet out” viastnosti, pokud je namocen
tekutinou s povrchovym napétim blizkym nebo mensim

nez 27 mN/m, napi: dezinfekcnimi prostredky jako je 70%
isopropylalkohol. Filtr nedezinfikujte, mohlo by to zpiisobit
netésnost vétracich otvordl.

ysnoam Ha u3denuemo.
Hakou nekapcmea mozam da 6sdam Hecogmecmumu
Ccmamepuanume Ha dumepa uni mpsoume. Mons,

Nutilisez pas le dispositif si 1ge est end

(e produit est a usage unique.

Une réutilisation peut engendrer un risque potentiel d'infection
pour le patient ou l'utilisateur. La contamination du dispositif
peut entrainer une lésion, une maladie, voire le décés du
patient. Le retraitement peut compromettre lintégrité
structurelle du dispositif:

Certains médicaments peuvent étre incompatibles avec les
matériaux des filtres ou des tubes. Veuillez vous référer au
SMPC des médicaments.

Retirer 'air du filtre par gravité pour éviter tout risque d'air
dans le systéme ou d'occlusion.

Le matériau de I'évent, le PTFE, peut perdre ses propriétés
hydrophabes ou étre « mouillé » s'il est en contact avec un

p cnpaska cec SMPC Ha nekapcmeama.
[pemaxeane Ha 8630yxa om unmspa (peusy mexeamm,
3a.0a ce u36ezHe puck om 6530yX 8 Cucmemama usu
3anyuleare.

. M om PTFE Ha omeop
Moxe da 3a2y6u ceoume XudpochobHu ceoticmea unu

0a ce, HAMOKDU'; K02aO Ce HAMOKDU 0m Me4Hocm ¢
1108BPXHOCTIHO HanpexeHie, GAU3K0 00 LA NO-MazKo om
27 mN/m, Hanp. Kkamo 70% u3onp
ankoxon. He de3urdekyupatime punmspa, 3aujomo mosa
Moxe 0a dosede 00 mey 6 0MBOPUMe 3 BeHMUAYUS.

Jla He ce u310/136a, ako 3auyumHuUMe Kanadx ca
pasmecmeHu.

He mps66a da ce u3nosn36a c kpes.

. Zivejte, pokud nejsou ochranné kryty sprdvné nasazené.

= Nemeélo by se pouzivat s krvi.

Biologicky nebezpecnj odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnim protokolem.

0znamo identii

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti
s prostiedkem, musf byt ozndmen vyrohci a piislusnému tiadu.

da - Brugsanvisning
Tiltaenkt formél
Sterile filtre til engangsbrug for filtrering i intravengs behandling

Ventileret filter til anvendelse med lipider og blandede oplasninger
(ikke lzzngere end 24 timer).

Filterets porestarrelse er 1.2 um. Kontrollér, at filteret er egnet til det
laegemiddel eller den vaeske, der skal administreres.
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om og

Brug ikke enheden, hvis emballagen er beskadiget!

Dette produkt er beregnet til engangsbrug.

Genanvendelse indeberer en potentiel risiko for patienten eller
infektionsfare for brugeren. Kontaminering af enheden kan
fore til, at patienten lider skade, bliver syg eller dor. Genbrug
kan kompromittere enhedens strukturelle integritet.

Nogle legemidler kan veere uforenelige med filter- elfer
slangematerialer. Se venligst SMPC for leegemidler.

Fjern juft fra filteret mod tyngdekraften for at undga risiko for
luftisystemet eller okklusion.

Luftventilationsmaterialet PTFE kan miste sine hydrofobiske
eller "vandafvisende" egenskaber, hvis det veedes med

en vaeske med en overfladespanding teet pd efler mindre

end 27 mN/m, feks. desinficeringsmidler sdsom 70 %
isopropylatkoho!.Desinficer ikke fifteret, da et kan fordrsage
leekage ved udluftningshullerne.

Md ikke anvendes, hvis beskyttelseshatterne sidder skavt.
Bor ikke anvendes sammen med blod.

Bortskaffelse
Biofarligt affald skal bortskaffes i overensstemmelse med den
lokale protokol.

Enhver alvorlig handelse, der har fundet sted i forbindelse med
enheden, skal indberettes til producenten og den ansvarlige

myndighed.

el - Odnyie¢ Xprisn
IlpoBhens .

Los residuos de riesgo bioldgico deben desecharse de acuerdo con
el protocolo local.

Comunicacién de incidentes

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el
dispositivo deberd comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente.

fi - Kayttoohje
Kéyttotarkoitus
Steriilit, kertakéyttdiset suodattimet IV-hoitoon

Tuuletettu suodatin kéytettavaksi lipidien ja koostettujen liuosten
Suodattimen huokoskoko on 1.2 pm. Tarkista, soveltuuko suodatin
kyseessa olevan la&keaineen tai nesteen antoon.

Turvallisuus- ja varoitustiedot:

Ald kiytéi, jos pakkaus on vaurioitunut!

Tuote on kertakdyttinen.

Uudelleenkdytto voi vaarantaa potilaan turvallisuuden

tai aiheuttaa kayttdjalle infektiovaaran. Laitteen
kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaan vamman,
sairauden tai kuoleman. Puhdistaminen voi huonontaa
laitteen rakenteellista eheyttd.

Jotkin lddkkeet saattavat olla yhteensopimattomia suodatin-
tailetkumateriaalien kanssa. Katso lickkeiden SMPC.

« Poista ilma suodattimesta painovoimaa vastaan, jotta
viiltetddn ilman jaaminen jdrjestelmadn tai tukkeutuminen.
Il kon PTFE- i voi menettdd

Anooteipwpéva giktpa piiag xpriong yia dinBnon o eviophép
Bepancia

t1
Oidtpo €aeptopon yia epappoyn e midia kat obvBeta Slakopata
(Ox1 meptoadTepo amd 24 pec).
To péyeBog Twv mopwv Tou piktpou eival 1.2 pm. BeBatwbeite 6T T0
piktpo eivat katdAnho yia To gpdppiako 1 To vypd mou Ba xoprynOi.

IMAnpogopisc oxeTiKd pe TNV

P KaiTic np ]
« Mn xpnatomoieite o mpoidv edv n ovokevaaia éye umootel
Cinpud!

Autd To mpoidv mpoopiCetat piovo yia iia xprion.
Tuxov emavdnyn xpriong umopei va 6¢ge! e Kivéuvo Tov

tai "Vettyd’y kun se kastuu nesteestd,
jonka pintajdnnitys on enintdicin noin 27 mN/m. Tallaisia
nesteitd ovat mm. desinfiointiaineet, kuten 70-prosenttinen
isopropyylialkoholi. Al desinfioi suodatinta, silld se voi
aiheuttaa vuotoja ilmanpoistoaukkoihin.

« Alé kiiytd tuotetta, jos suojatulpat eiviit ole paikoillaan.

« Fisaa kayttdd veren kanssa.

Biologisesti vaaralliset jatteet on havitettdva paikallisen kaytanndn
mukaisesti.

Vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on

acbevij 1j va nuiovpyrioet kivéuvo pdAvvang Tou xeipiatj. H
UGAVaT) TG OUOKEUI]G [MopEr Va 081y1joE! O€ TPaupaTioud,
aoéveiarj Bavato tov acbevoic. H emaveneéepyaoia pmopei
va vroBabpioe! ) SopiKij akepaioTTa TG CUTKEUI]S.
Opayéva pdppaka voéxetar va ivar aoupBiBaota pe Ta
vAikd Tou pitpou 1j Twv dwAVaaEwy. Avatpéére oty SMPC
TWV QapudKwY.

Anopaxpivete Tov aépa and 1o piNipo evdvtia ot Papumta
Yia va anoguyete Tov Kivduvo aépa ato avaTiua rj andppaci.
To vAiké PTFE ¢ ParBidag agpiopiod pmopei va ydoei Ti

dpdgoPec 1bidTTTéS Tou, va yivel SnAadii diamepatd amd vypd,
drav Stappayei and vypd e mpavetaxij tan mov mpoaeyyiCel
1 elvat pukpdrepn amé 27 mN/m, m.x. amoAupavikd 6mag

i akodAn 70%. My UalVETE T0 iATpo,
unopei va mpokAnBei diapporj atig omég eéapiopou.
Mnv T ypnotonoleite av Ta mpooTaTeVTIKA MGUATA EYouV
apapebei
No debe utilizarse con sangre.

Anéppuyn

Ta anopAnra mou evéyouv Plohoyikd kivéuvo mpémel va
anoppirrovIal OUPPWVa L€ TO TOMIKG TPWTOKOANO.

Avagopd nzpiotanikwv

Onotodimote coBapd MePIOTATIKG MOU MPOKUMTEL G€ OKéON |l TO
ipoiov Ba mpémet va avagépetar ot Fresenius Kabi AG kat oty
€KaoToTE appodia apy.

es - Instrucciones de uso

Fin previsto
Filtros estériles de un solo uso para filtracion en terapia intravenosa

Filtro ventilado para aplicacion con lipidos y soluciones compuestas
(no mds de 24 horas).

El tamafio del poro del filtro es de 1.2 um. Compruebe si el filtro
es compatible con el medicamento o el liquido que se vaya a
administrar.

Informacién de seguridad y advertencia

No utilizar si el paquete estd dafiado!

Este producto es de usar y tirar.

Su reutilizacidn supone un posible riesgo de infeccidn para

los pacientes o el usuario. La contaminacion del dispositivo
puede producirle al paciente dafios, enfermedad o la muerte.
Volver a procesar el producto puede comprometer la integridad
estructural del dispositivo.

Algunos medicamentos pueden ser incompatibles con los
materiales def filtro o def tubo. Consulte ef SMPC de fos
fdrmacos.

Extraiga ef aire del fiftro en contra de la gravedad para evitar ef
riesgo de aire en el sistema u oclusidn

FE material para orificios de ventitacion de PTFE puede perder

sus hidréfobas o “antil alh

con un liquido cuya tensidn superficial sea cercana o inferior
27 mN/m, por ejemplo, los desinfectantes como el alcohol
isopropilico af 70 %. No desinfectar el filtro, puede provocar
fugas en los orificios de ventilacion.

No utilizar si los tapones protectores estdn mal colocados.
No debe utilizarse con sangre.

ja

hr - Upute za uporabo

Namjena
Sterilni filtri za jednokratnu upotrebu za filtraciju u IV terapiji

Odzraceni filtar za nano3enje s lipidima i slozenim otopinama (ne
duZi od 24 sata).

Velicina pora filtra je 1.2 um. Proverite je i filtar prikladan za
upotrebu s lijekom ili tekucinom koja se primjenjuje.

Sigurnosne informacije i upozorenja

Ne koristite ako je pakiranje osteceno!

Ovaj proizvod namijenjen je za jednokratnu upotrebu.
Ponovna upotreba stvara opasnost od infekcije pacijenta i
korisnika. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljeda,
bolesti li smrti pacijenta. Ponovna obrada moze ugroziti
struktumu gjelovitost uredaja.

Neki lijekovi mogu biti nekompatibilni s materijalima za
filtriranje ili cijevi. Pogledajte SMPC fijekova.

Uklonite zrak iz filtra protiv gravitacije kako biste izbjegi rizik
od zraka u sustavu ili okluzije

Materija! ventila od politetrafluoretitena moZe izgubiti svoja
hidrofobna svojstva ili se »naviaZiti kad ga navlazi tekucina
povrsinske napetosti oko 27 mN/m ili manje, npr. dezinficijensi
kao sto je 70-postotni izopropini alkohot. Nemojte dezinficirati
filtar, to moZe uzrokovati curenje na otvorima za ventitacijski
otvor.

Nemojte koristiti ako nema zastitnih cepova.

Ne smije se koristiti s krviju.

Bioloski opasan otpad mora se odloziti u skladu s lokalnim
protokolom.

lzvjestavanje o tetnim dogadajima

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom treba se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu.

hu - Hasznalati Utasitas
Javallott hasznalat
Steril, egyszer hasznalatos sz(irdk |V terdpidban sziiréshez

Szellgztetett sz(irG lipidek és dsszetett oldatok alkalmazasahoz (24
6randl nem hosszabb ideig).

1.2um. Hlendrizze, hogy
abeadni kivént gydgyszerrel vagy folyadékkal.

Biztonsdgi informdciok és figyelmeztetések

« Ne haszndija, ha a csomagoldsa sériift!

« Aterméket egyszeri haszndlatra szdntdk.

« Atermék tjbali haszndlata fertdzés veszélyének teszi ki a

beteget vagy a felhaszndldt. A szennyezett eszkiz a beteg

sériilését, megbetegedését vagy haldldt okozhatja. A

regenerdlds veszélyeztetheti a késziilék szerkezeti épségét.

Egyes gyoi k 6 lehetnek a sziird- vagy

csdanyagokkal. Kerjiik, olvassa el a gyagyszerek SMPC-jét.

« Alevegd eltdvolitdsa a sziirdbdl a gravitdcid ellenében, hogy
elkertilje a rendszerben Iévd levegd vagy elzdrddds kockdzatdt.

« Aszellozonyilds PTFE anyaga elveszitheti hidrofdb
lajd it vagy dtdzhat, ha olyan taldlkozik,
amelynek feliileti fesziiltsége kozel 27 mN/m vagy anndl
kevesebb. llyenek példdul a kiilonbozd fertdtlenitdszerek,
példdul a 70%-os izopropil-alkohol. Ne fertdtlenitse a sziirdt,
mert szivdrgdst okozhat a szell6zényildsokndi.
Ne haszndja fel, ha a véddkupakok elmozdultak.
« Nem haszndlhato vérrel egyiitt.

Artalmatlanitas
A bioldgiai szempontbél veszélyes hulladékokat a helyi eldirdsok
szerint kell artalmatlanitani.

Az eszkdzzel kapcsolatosan felmeriild barmilyen stlyos eseményt
jelenteni kell a gyértonak, valamint azilletékes hatésagnak.

is - Notkunarleidbeiningar

Smitsaefdar, einnota sfur fyrir medferd i blazed

Leidbeiningar um medhondlun

Loftud sia til ad bera & med fituefnum og samblondudum lausnum
(ekki lengur en i 24 klukkustundir).

Staerd siugata er 1.2 pm. Athuga skal hvort sian henti fyrir lyfid eda
vokvann sem & ad gefa.

Oryggis- og varidarupplysingar

« Notid ekki ef umbuidir eru skemmdar!

- bessi vara er eingdngu einnota.

« Endurnotkun getur valdid sykingarheettu hjd sjiiklingi eda
notanda. Ef taekid sdttmengast getur pad valdid sjiiklingnum
skada eda dauda. Endurvinnsla getur skadad heilleika
taekisins.

Sum lyf gaetu verid dsamrymanleg vid siu- eda slinguefni.
Vinsamlegast skodadu SMPC fyrir lyf:

Fjariegu oft r siu gegn pyngdaraflinu til ad fordast hettu d
lofti  kerfinu eda fokuninni

PIFE-efnid i geeti tapad

sinum (rakamettast) ef pad er vaett med vokva sem hefur
Yfirbordsspennu sem nemur um pad bif 27 mN/m eda minna,
t.d. sotthreinsie dbord vid 70% isdprdpylalkhdl. Ekki
sdtthreinsa siuna, pad getur valdid leka vid loftreestingargdtin.
Notid ekki ef hiifdarhettur hafa ferst til.

Ekki skal nota med Blood.

F6
Hattulequm lifrenum drgangi skal farga i samraemi vid
stadbundnar verklagsreglur.

Tilkynna skal sérhvert alvarlegt atvik sem kemur upp i tengslum vid
notkun taekisins til framleidanda og lagbzerra yfirvalda.

it - Instruzioni per l'uso

Filtri sterili monouso per la filtrazione nella terapia endovenosa

Filtro ventilato per applicazioni con lipidi e soluzioni composte (non
piti di 24 ore).

La dimensione dei pori del filtro & di 1.2 um. Verificare se il filtro &
idoneo per il fluido o il farmaco da somministrare.

Informazioni di sicurezza e avvertenze

Non utilizzare se la confezione & danneggiata!

Il presente prodotto é esclusivamente monouso.

Un eventuale riutilizzo puo esporre a rischio di infezione il
paziente o ['operatore. La contaminazione del dispositivo puo
portare alesioni, malattia o morte del paziente. L'eventuale
rigenerazione puo compromettere [integritd strutturale del
dispositivo.

= Alcuni farmaci potrebbero essere incompatibili con i materiali
deifiltri o dei tubi. Consuitare fSMPC dei farmaci.

Rimuovere Iaria dal filtro contro fa gravita per evitare if rischio
diarianel sistema o di occlusione.

Il materiale della presa daria PTFE potrebbe perdere le sue
proprieta idrofobiche o impregnarsi quando entra in contatto
con un fiquido che ha una tensione superficiale vicina o
inferiore a 27 mN/m, ad esempio, disinfettanti come [alcol
isopropite al 70%. Non disinfettare il filtro, perché potrebbe
causare una perdita nei fori di sfiato.

Non utilizzare se i cappucdi protettivi sono posizionati in
modo errato.

Non deve essere utilizzato con il sangue.

Smaltimento
| rifiuti a rischio biologico devono essere smaltiti in conformita al
protocollo locale.

Qualsiasi evento grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente.

nl - Gebruiksaanwijzing
Steriele filters voor eenmalig gebruik voor filtratie bij IV

behandelingen
Behandelingsrichtlijnen

Veiligheidsii ieen
Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is!

Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik.

Hergebruik vormt een mogeljk risico voor de patiént of
levert infectiegevaar op voor e gebruiker. Besmetting van
het product kan tot verwondingen, ziekte of overlijden van
de patiént leiden. Herverwerking kan afbreuk doen aan de
structurele integriteit van het instrument.

Sommige i kunnen i ijn

met filter- of stangmateriaten. Raadpleeq de SMPC van
geneesmiddelen.

Verwijder hucht uit het fitter tegen de zwaartekracht in om het
risico van lucht in het systeem of occlusie te vermijden

Het PTFE-ontluchtingsmateriaal kan zijn hydrofobe
eigenschappen verliezen of doordrenkt raken wanneer het is
bevochtigd met een vloeistof met een opperviaktespanning
van om en nabij of minder dan 27 mN/m, bijvoorbeeld

een desinfectiemiddel zoals 70% isopropylalcohol.
Desinfecteer het filter niet, dit kan fekkage veroorzaken bij de
ventilatieopeningen.

Gebruik het product niet als de beschermdappen zijn
verwijderd of los zitten.

Niet gebruiken met bloed.

Biogevaarlijk afval moet in overeenstemming met het plaatselijke
protocol worden afgevoerd.

Melding van incidenten

Als zich met betrekking tot dit hulpmiddel een ernstig incident
voordoet, moet dit worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde
autoriteit.

no - Bruksanvisning

Steril Itre for filtrering i IV
Retningslinjer for handtering
Ventilert filter for pafaring med lipider og sammensatte lsninger
(ikke lenger enn 24 timer).

Filterporestarrelsen er 1.2 ym. Kontroller at filteret egner seg for
legemidlet eller vaesken som skal administreres.

Sikkerhetsinfe sjon og advarsl
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet!
Dette produktet er ment for engangsbruk.

Gjenbruk medforer en potensiell risiko for infeksjon hos
pasienten eller brukeren. Kontaminering av enheten kan fare
til skade, sykdom eller dod hos pasienten. Reprosessering kan
skade enhetens strukturelle integritet.

Noen stoffer kan vere inkompatible med filter elfer ror
materialer. Vennligst referer til SMPC av legemidler.

Fjern luft fra filteret mot tyngdekraften for d unngd fare for juft
isystem eller okklusjon

PIFE-materialet i lufteventilen kan miste sine hydrofobe
egenskaper eller bli «gjennomvtt» ndr det fuktes med en

vaeske med overflatespenning ner effer mindre enn 27 mN/m,
for eksempel idler som 70 % i

Ikke desinfiser filteret, det kan fore til lekkasje ved luftehuilene.
Skal ikke brukes hvis beskyttelseshettene er feilplassert.

Bor ikke brukes sammen med blod.

Biologisk risikoavfall skal kastes i samsvar med lokale retningslinjer.
Rapportering av hendelser

Alle alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til prod og den k

pl - Instrukcja obslugi

Przeznaczenie

Sterylne filtry jednorazowego uzytku do filtracji w terapii dozylnej
Wytyczne dotyczace obstugi.

Wentyl filtr do

(nie dtuzej niz 24 godziny).
Wielkos¢ pordw filtra wynosi 1.2 pm. Sprawdzic, czy filtr jest
odpowiedni do podawanego leku lub ptynu.

ia z lipidami i i ztozonymi

Informacje dotyczqce
bezpieczeristwa i ostrzezenie
« Nie uzywac jesli opakowanie zostato uszkodzone!
Produkt jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie stwarza ryzyko zakazenia pagjenta lub

; ika. Zanieczyszczenie wyrobu moze dop i do
obrazeri ciata, choroby lub zgonu pacjenta. Przygotowywanie
wyrobu do uzycia mo
jego integralnosc strukturalng.
Niektdre leki mogq byc niekompatybifne z materiatami filtrow
lub rurek. Nalezy zapoznac sie z SMPC lekow.
Usunqc powietrze z fiftra grawitacyjnie, aby uniknqc ryzyka
przedostania sie powietrza do systemu lub zatkania go.
Materiat PTFE, z ktrego wykonano otwdr wentylacyjny, moze
utraci¢ whasciwosci hydrofobowe (ulec ,zwilzeniu”) w wyniku
kontaktu z pfynem o napieciu powierzchniowym bliskim, lecz
‘nie wigkszym niz 27 mN/m, np. Srodkiem dezynfekujgcym
lub alkoholem izopropylowym o stezeniu 70%. Nie nalezy
dezynfekowac filtra, poniewaz moze to spowodowac

iewptyng¢na

Ontlucht filter voor toepassing met lipiden en
oplossingen (niet langer dan 24 uur).

De poriegrootte van het filter is 1.2 ym. Controleer of het filter
geschikt is voor het geneesmiddel dat of de vloeistof die moet
worden toegediend.

Inosc otwordw wentylacyjnych.
= Nieuzywac wyrobu, jesli nasadki ochronne zostafy zdjete.
= Nie nalezy stosowac z krwig.

Odpady stanowiace zagrozenie biologiczne utylizowa¢ zgodnie
2lokalnie obowiazujaca procedurg.
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Lipifil Air

Lipifil Air 24h, 1.2 um, 10 cm?
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Lgtaszanie incydentow

Wszystkie powazne incydenty, do ktérych dochodzi w zwiazku
7 uzyciem tego wyrobu, zgtasza¢ producentowi oraz whasciwej
instytugji nadzorujacej.

pt - Instrugdes de utilizagao

Filtros estéreis de uso tnica para filtracao em terapia IV

Filtro ventilado para aplicacdo com lipidos e soluges compostas
(ndo mais de 24 horas).

0 tamanho do poro do filtro é de 1.2 pm. Verifique se o filtro é

compativel com o farmaco ou fluido a administrar.

Informacgées de seguranca e avisos

ru - UHCTPYKLMA NO NpUMeHeHUI0
Uenegoe HasHauenue
(TepunbHble 0AHOPa30Bble QWILTPLI ANA QUILTPALMM npH
BHYTPUBEHHOI Tepaniu
Mpaeuna o6pawenua

p it dunbtp Ana [q "
KoMNayHAVIPOBaHHbIMM PacTBOpaMm (He Gonee 24 yacoB).
Pasmep nop dunbtpa coctaBnser 1.2 mkm. [lpoBepre
COBMECTUMOCTb ~ QWIbTPA  C  BBOAUMBIM  NIEKaPCTBEHHbIM
NPenaparom Wi KWAKOCTblo.

Undy 6.

b o
u npedynpexdeHua

He ucnonb308am, ecnu ynaxoska nospexdera!
Imom npodykm npedrasHa4e dn8 00Hopa306020

« Ndo o utilize se a embalagem estiver danificada! UCN0Mb308aHUS.
«  Este produto é para uma tinica utilizagdo. R/ ua c030aem Ui puck
« Qualquerreutilizacdo representa um risco potencial para o um
doente ou perigo de infegdo para o utilizador. A contaminagdo ycmpolicmea MoXem npusecmu K mpagme nayuexma, ezo
do dispositivo pode originar ferimentos, doenga ou morte do i cvepmu. [l P Moxem
doente. 0 pode aintegri poli
estrutural do dispositivo. - H \penapaml mozym Goimb
« Alguns medicamentos podem ser incompativeis com os c il wnu mpy6ox.

materiais do filtro ou da tubagem. Consultar o SMPC dos
medicamentos.

Retirar o ar do filtro contra a gravidade para evitar o risco de ar
no sistema ou de oclusdo

0Omaterial de PTFE de ventilagdo de ar pode perder as suas
propriedades hidrofdbicas ou "repelentes da dgua" quando é
mothado por um liquido com uma tensao superficial proxima
ou inferior a 27 mN/m, por exemplo, desinfetantes tais como
dlcool isopropilico a 70%. Nao desinfetar o fiitro, pois pode
provocar uma fuga nos orificios de ventilagdo.

Ndo utilizar se as tampas de protegdo estiverem fora do lugar.
Nao deve ser utilizado com sangue.

Eliminacao

0s residuos bioldgicos perigosos devem ser eliminados de acordo
com o protocolo local.

Comunicagao de incidentes

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionado com o
dispositivo deverd ser comunicada ao fabricante e a autoridade
competente.

ro - Instructiunile de Utilizarea

Filtre sterile, de unica folosintd, pentru filtrarea in terapia
intravenoasa

Filtru ventilat pentru aplicarea cu lipide si solutii compuse (nu mai
mult de 24 de ore).

Dimensiunea porilor filtrului este de 1.2 um. Verificati daca filtrul
este adecvat pentru medicamentul sau lichidul care trebuie
administrat.

Informatii de sigurantd si avertizare
Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat!
Acest produs este de unicd folosintd.

« Reutilizarea reprezintd un pericol potential de infectare a
pacientului sau a utilizatorului. Contaminarea dispozitivului
poate duce la vatdmarea, imbolnavirea sau moartea

i . poate afecta i

s 7 tructurald
adispozitivului.
- Unele pot fi incompatibile cu
din filtre sau tuburi. Vd rugam sd consuitati SMPC de
medicamente.
Scoateti aerul din filtru impotriva gravitatiei pentru a evita
riscul de aer in sistem sau de ocluzie
Materialul supapei de aerisire PTFE isi poate pierde
proprietdtile hidrofobe sau poate fi complet imbibat atunci
cand este umezit de un fichid cu o tensiune superficiald
apropiatd de sau mai micd de 27 mN/m, de exemplu,
dezinfectanti precum alcool isopropilic 70 %. Nu dezinfectati
filtrul, deoarece poate cauza o scurgere fa orificiile de aerisire.
Anu se utiliza in cazul in care capacele protectoare sunt
deplasate.
Nu trebuie utilizat cu sdnge.

Eliminare
Deseurile care reprezinta pericole biologice trebuie eliminate in
conformitate cu protocolul local.

Incidentele grave survenite in legatura cu dispozitivul trebuie
raportate catre producator si autoritatea competenta.

o6pamumecs k SMPC npenapamos.
Yoanume 6030dyx u3 ¢unempa nod dedicmeuem custel
msxecmu, Ymobl u36examb pucka nonadaus 6030yxa 6
aicmenty unu 3akynopku
. M epamuil U3
(MT03) moxem
80U cgotiamea uny

] D IbIM
0K0/I0 UL MeHee 27 MH/M, Hanpumep de3uHduuupyrwuMU
cpedcmeamu, makumu Kax 70%-Helti u30nponuossii
cnupm. He desurcuyupyime gunemp, 3mo moxem
NPUBECIU K ymedke 8030yXa Yepe3 GeHMUAAUUOHHbIE
omeepcmus.
He ucnonb308ame, ecau 3aujumble KoANAYKU CheLleHe.
He cnedyem ucnonb308amb ¢ kposbio.

npu e2o

Yrunuzauusa

b Kie 0nacHble OTXo/lbl y 8
COOTBETCTBYM € MECTHBIM NPOTOKOOM.

Wudopmuposanue 06 uHungenTax

0 nio6om Cepbe3HoM MpoMCUIeCTBUM C YCTPOIICTBOM CieyeT
coobuatL n p

sk - Navod na poutzitie

Ugel pouitia

Sterilné filtre na jedno pouZitie na filtraciu pri intravendznej terapii
Pok ipulici

Odvzdusneny filter na pouZitie s lipidmi a zlozenymi roztokmi (nie
dIhsie ako 24 hodin).

Velkost' pdrov filtra je 1.2 um. Skontrolujte, i je filter vhodny na
poutitie s liekom alebo tekutinou, ktord sa bude podavat.

Bezpecnostné informdcie a varovania
NepouZivajte, ak je poskodené balenie!

Tento vyrobok je urceny na jedno pouZitie.

Opdtovné poutitie predstavuje potencidlne riziko infekcie
pacienta alebo pouZivatela. Kontamindcia tejto pomacky moze
mat za ndsledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Priprava pomécky na opdtovné pouZitie méze narusit jej
Strukturdlnu integritu.

Niektoré lieky mozu byt nekompatibiiné s materiaimi fiftrov
alebo hadiciek. Pozrite si, prosim, SMPC liekov.

Odstraite vzduch z filtra proti gravitdcii, aby ste predisli riziku
vzduchu vsystéme alebo upchatia.

Ak sa materidl odvzdusiiovacieho otvoru (PTFE) dostane

do kontaktu s kvapalinou s povrchovym napdtim bliziacim

sa alebo nizsim nez 27 mN/m, ako je napriklad 70 %
izopropylalkohol, moze stratit svoje hydrofdbne viastnosti
alebo , zvihniit” Filter nedezinfikujte, mohio by to spasobit'
netesnost'v otvoroch na odvzdusnenie.

« NepouZivajte bez riadne nasadenych ochi
Nemal by sa pouzivat's krvou.

jch uzdverov.

Likvidad
Biologicky nebezpecny odpad musi byt zlikvidovany v stilade
s miestnym protokolom.

Kazdu zévazni neziaducu udalost, ku ktorej dojde v svislosti
s touto pomdckou, je potrebné nahldsit’ vyrobcovi a prislusnému
Gradu.

sl - Navodila za uporabo

Sterilni filtri za enkratno uporabo za filtracijo pri intravenskem
zdravljenju
Smernice za rokovanje

Giivenlik ve Uyari Bilgileri

Paket zarar gormiisse kullanmayin!

Bu iriin tek kullanimiktir.

Yeniden kullanim, hasta veya kullanici icin potansiyel
enfeksiyon riski olusturur. Gihazin kontaminasyonu hastanin

Filter z zracnikom za uporabo z lipidi in
(najvec 24 ur).

Velikost por filtra je 1.2 pm. Preverite, ali je filter primeren za
uporabo z zdravilom oziroma tekocino, ki jo nameravate dovesti.

Varnostne in opozorilne informacije

« Neuporabljajte, ce je ovojnina poskodovana!

Izdelek je namenjen enkratni uporabi.

Ponovna uporaba povzroci tveganje za okuzbo bolnika ali
uporabnika. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci
poskodbo, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna obdelava lahko
ogrozi strukturno celovitost pripomocka.

«  Nekatera zdravila so lahko nezdruzijiva s filtri ali cevkami.
Oglejte si SMPC za zdravila.

Odstranite zrak iz filtra proti teznosti, da se izognete nevarnosti
zraka v sistemu ali zapori.

Material PTFE za odzracevanje lahko izqubi hidrofobne
lastnosti ali zacne prepuscati, ko ga zmoci tekocina s
povrsinsko napetostjo blizu ali manj kot 27 mN/m, npr.
razkuZila, kot je 70% izopropilni alkohol. Filtra ne razkuZujte,
sajlahko pride do puscanja v odprtinah za zracenje.

Ne uporabite, ce zascitni pokrovcki niso namesceni.

Ne sme se uporabljati s krvjo.

Biolosko nevarne odpadke je treba zavreci v skladu z lokalnim
protokolom.

0vseh resnih dogodkih, do katerih pride v povezavi s pripomockom,
je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu.

sv - Bruksanvisning

Avsedd anviindni

Sterila for filtrering vid intravends bek
Riktlinjer for hantering

Ventilerat filter for anvandning med lipider och beredda losningar
(inte langre &n 24 timmar).

Filtrets porstorlek &r 1.2 um. Kontrollera om filtret &r lampligt att
anvinda med lakemedlet eller vatskan som ska administreras.

Sdkerhets- och varningsinformation

Anvind inte om frpackningen dr skadad!

Denna produkt dir endast avsedd fir engdngsbruk.

« Ateranvindning av produkten innebdr en potentiell
infektionsrisk for patienten och anvindaren. K i
avenheten kan ledatill skada, sjukdom eller dodsfall for
patienten. Ateranviindning kan ventyra enhetens strukturella
integritet.

Vissa lakemedel kan vara ofdrenliga med filter- efler
slangmaterial. Se SMPC for likemedel.

Avldgsna luft frin filtret mot gravitationen for att undvika risk
for lufti systemet eller ocklusion

Det ventilerande PTFE-materialet kan tappa sina hydrofoba
egenskaper eller bli genomvatt ndr det blts ned av en

viitska med en ytspdnning ndra eller mindre dn 27 m\/m,
t.ex. desinfektionsmedel som 70-procentig isopropylalkohol.
Desinficera inte filtret, det kan orsaka kickage vid
ventilationshdlen.

Anvénd inte om skyddslocken dr rubbade.

Bdrinte anvindas tillsammans med Blood.

Biologiskt riskavfall maste kasseras enligt lokala rutiner.

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten
ska rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet.

tr - Kullanim talimatlan

1V tedavisinde filtrasyon igin steril, tek kullanimlik filtreler

Lipitler ve bilesik
(en fazla 24 saat).
Filtre gozenek boyutu 1.2 pm'dir. Filtrenin uygulanacak ilag veya
siviya uygun olup olmadigint kontrol edin.

ltilerle uygulama icin filtre

veya dliimiine yol agabilir.
Yeniden islenmesi, cihazin yapisal bitiinliigiinii tehlikeye
atabilir.

Bazi itaglar filtre veya boru maizemeleriyle uyumsuz olabilir.
Liitfen ilaclarin SMPCsine bakin.

Sistemde hava veya tikanma riskini nfemek icin filtredeki
havay1 yergekimine karsi ¢ikarin

PTFE havalandirma malzemesi, yiizey gerilimi 27 mN/m'ye
yakin veya altinda olan bir swi (6r. 970 [zopropil Alkol gibi
dezenfektanlar) ile islatildiginda hidrofobik dzelliklerini
kaybedebilir veya "gecirgen” hale gelebilir. Filtreyi dezenfekte
etmeyin, hava tahliye deliklerinde sizintiya neden olabilir.

« Koruyucu kapaklari yerinde degilse kullanmayin.

« Kan le birlikte kullanilmamalidir.

Atma
Biyolojik olarak tehlikeli atiklar yerel protokollere uygun olarak
atilmalidur.

Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar, dreticiye ve
yetkili makama bildirilmelidir.

es - Kasutusjuhend
Eesmirk

Steriilsed tihekordse kasutusega filtrid IV ravi korral filtrimiseks

Késitsemisjuhend

Ventilatsioonifilter lipiidide ja sequlahuste kasutamisel (mitte

kauem kui 24 tundi).
Filtri pooride suurus on 1.2 pm. Kontrollige, kas filter sobib
i ravimi voi vedelik

Ohutus- ja hoiatusteave

firge kasutage, kui pakend on kahjustatud!

Toode on ette ndhtud ainult iihekordseks kasutuseks.
Korduskasutamine tekitab voimaliku patsiendi voi kasutaja

i ohu. Seadt voib péy
vigastusi, haigust voi patsiendi surma. Seadme iimber
taitlemine voib kahjt elle terviklikkust.

Maned ravimid voivad ofla fittri voi torude materjalidega
kokkusobimatud. Palun vaadake ravimite SMPC-d.
Eemaldage ohk filtrist vastu gravitatsioon, et valtida 6hu
sattumist siisteemi voi ummistumise ohtu.

PTFE 6huti materjal véib oma hiidrofoobsed omadused
kaotada vai ,ldbi vettida’ kui seda niisutatakse vedelikuga,
mille pindpinevus on lihedane suurusele 27 mN/m voi
sellest viiiksem, nt desinfektsioonivahendid nagu 70%-ne
isopropiiilalkoho. Arge desinfitseerige filrit, see vaib
pohjustada lekkeid ohutusaukude juures.

Airge kasutage kaitsekorkide nihkumise korral.

Fitohiks kasutada koos verega.

Uhekorratooted
Bioohtlikud jadtmed tuleb krvaldada kohalike eeskirjade jargi.

Mis tahes seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teatada
tootjale ja padevale asutusele.

It - Naudojimo instrukcija

Sterilus, vienkartiniai filtrai, skirti filtruoti atliekant intravening

terapija

Ventiliuojamasis filtras, skirtas naudoti su lipidais ir sudétiniais
tirpalais (ne ilgiau kaip 24 valandas).
Filtro pory dydis - 1.2 pym. Patikrinkite, ar filtras yra tinkamas
naudoti su vaistu ar skysciu.

Fresenius Kabi AG
FRESENIUS ol F et

KABI
caring for life
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Saugos ir jspéji infa

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista!

Sis gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg.

Naudojant pakartotinai kyla paciento arba naudotojo
infekcijos rizika. Dél uZterstos priemonés pacientas gali buti
suzalotas, susirgti arba mirti. Apdorojus pakartotinai, gali bilti
pazeistas priemonés vientisumas.

Kai kurie vaistai gali bati nesuderinami su fiftro ar vamzdeliy
medsiagomis. Zidrékite vaisty SMPC.

Pasalinkite orq i filtro veikiant sunkio jégai, kad iSvengtuméte
oro patekimo j sistemq arba uZsikimsimo.

PIFE oro isleidimo angos medziaga gali prarasti hidrofobines
savybes arba ,perslapti’; kaiji drékinama skysciu, kurio
pavirsiaus jtempimas yra artimas 27 mN/m arba mazesnis,
pvz., dezinfekantais, kaip 70 % izopropilo alkoholis.
Nedezinfekuokite filtro, nes gali atsirasti nuotékis per oro
ventiliacijos angas.

Nenaudoti, jei apsauginiai dangteliai pasislinke.

Negalima naudoti su krauju.

Kraujo

Biologiskai pavojingos atliekos turi bti alinamos pagal vietinj

protokola.

Apie bet kokj su priemone susijusj rimtg incidentg bitina pranesti

gamintojui ir atitinkamai institucijai.

Iv - Lietosanas noradijumi
Paredzétie mérki

Sterili vienreiz lietojami filtri filtré3anai IV terapijas laika

Lietosanas norades

Ventilets filtrs lieto3anai ar lipidiem un saliktiem Skidumiem (ne

ilgak ka 24 stundas).

Filtra poru izmeérs ir 1.2 pm. Parbaudiet, vai filtrs ir piemérots

ievadamajam zalém vai skidrumam.

Informacija par drosibu un bridinajumiem:
Neizmantot, ja ir bojats iepakojums!
Sis izstradajums ir paredzeéts tikai vienreizéjai lietosanai.
Atkartota lietoSana var radit risku pacientam vai lietotaja
inficéSands risku. ferices piesarnojums var izraisit pacienta
traumu, slimibu vai navi. Atkartota apstrade var apdraudet
ferices strukturdlo integritati.
Dazas zales var bat nesaderigas ar filtra vai cauruju
materidliem. Ladzu, skatiet zdu SMPC.
lzvadiet gaisu no filtra pret smaguma spéku, lai izvairitos no
gaisa iek|aSanas sistéma vai aizsprostojuma riska.
PIFE ventilacijas atveru materials var zaudet hidrofobiskas
ipasibas vai izmirkt, ja to samitrina skidrums, kura virsmas
spraigums ir tuvu 27 mN/m vai mazaks, pieméram,

jas fidzekji (70% izopropilsp i
filtru, jo tas var izraisit noptidi pie ventildcijas atverém.
Nelietojiet, ja aizsargvacini ir nopemti.
« Nedrikst lietot kopa ar asinim.

Biolodiski bistamie atkritumi jaiznicina saskana ar vietéjo protokolu.
Zinosana pal ntiem
Par visiem nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar ierici,

jazino razotajam un kompetentajai iestadei.
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