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DESCRIPTION UTILISATION 5. Fixer la seringue pré-remplie au Vial
Adapter en tournant dans le sens des Prélever la solution obtenue via la
Il convient de prendre connaissance Avant de manipuler les composants, aiguilles d'une montre. seringue en tenant et en retournant le
de la présente notice avant toute se laver les mains a I'eau chaude et flacon vers le haut. Le Vial Adapter et
utilisation d’un Vial Adapter. au savon. Mettre des gants la seringue sont orientés vers le bas.
chirurgicaux. Se placer dans un Tirer ensuite la tige du piston
Le Vial Adapter est un Dispositif environnement propre et sain. lentement et sans a-coups. S'assurer
Médical & usage unique, indiqué pour que tout le contenu du flacon est
le transfert et le mélange de Retirer le capuchon protecteur du aspiré dans la seringue.
préparations médicamenteuses flacon. Nettoyer aseptiquement le
contenues dans des flacons. bouchon en caoutchouc du flacon
avec de l'alcool, en veillant & ne pas i
Le Vial Adapter est stérilisé par manipuler le bouchon en caoutchouc NV
irradiation gamma. directement avec les mains. 6. Transférer le diluant dans le flacon en Al '
Le Vial Adapter est conditionné Placer le flacon sur une surface poussant lentement le piston de la : '_l
individuellement dans un blister rigide propre et plane. Retirer le film papier seringue jusqua [a butée. X\K
et soudé. du blister. Ne pas retirer le Vial
Adapter du blister.
Le Vial Adapter doit étre utilisé avec Avec la tige du piston en place, retirer
le médicament pour laquelle il est la seringue du Vial Adapter en tirant
prescrit et selon la posologie indiquée doucement et en tournant la seringue
par lindustriel pharmaceutique dans 65 dans le sens inverse des aiguilles
sa propre notice. d'une montre. Le Vial Adapter doit
rester attaché au flacon. Le mélange
Le Vial Adapter est compatible avec est maintenant prét & étre administré
les solvants a base de NACL. Il est 7. Agiter doucement le flacon pour via la seringue.
passif et n’a pas d'interaction. Tenir le blister, le placer sur le flacon s'assurer que la préparation est bien
et appuyer fermement dessus pour mélangée. S'assurer que la poudre
La compatibilité du Vial Adapter avec I'enclencher. Retirer le blister et le initialement présente dans le flacon %
la préparation médicamenteuse est jeter. Le Vial Adapter est ainsi clipsé est complétement dissoute =
sous la responsabilité de I'industriel sur le flacon. ' ;—f‘/
pharmaceutique.
Le Vial Adapter est fabriqué par la
société  UNION  PLASTIC par
injection en matériaux plastiques
conformes a la Pharmacopée
Européenne et Américaine.
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INDICATIONS

Le Vial Adapter doit étre utilisé selon la
notice d'utilisation du médicament a
reconstituer/administrer du laboratoire
pharmaceutique.

Il s’agit d’'un Dispositif Médical a usage
unique.

Cette notice d'utilisation devrait étre
traduite en langues officielles du pays
d'utilisation dans la notice du médicament.
Tout incident grave survenu en lien avec
le Vial Adapter devra faire l'objet d'une
notification au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel
l'utilisateur et/ou le patient est établi.

Le Vial Adapter est non irritant, non
cytotoxique et non sensibilisant pour la
peau et les yeux.

CONTRE-INDICATIONS

e Ne pas utiliser le Vial Adapter si le
blister est détérioré,

e Ne pas utiliser le Vial Adapter s'il est
endommagé,

e Ne pas utiliser le Vial Adapter pour
une autre application ou avec un autre
médicament que celui avec lequel il
est prescrit,

e Ne pas utiliser le Vial Adapter au de-
dela de la date de péremption,

e Ne pas laver, re-stériliser, désinfecter,
bouillir ou congeler le Vial Adapter.

e Ne pas réutiliser le Vial Adapter.

VIAL ADAPTERS

PRECAUTIONS D’EMPLOI

NE PAS UTILISER LE VIAL ADAPTER
S’IL EST ENDOMMAGE OU SI LA DATE
DE PEREMPTION EST DEPASSEE

Le Vial Adapter est prét a 'emploi.

Le Vial Adapter doit étre utilisé par des
personnes ne présentant aucune insanité
d'esprit ou altération des facultés
mentales et pouvant lire et comprendre la
présente notice d’instruction. Le Vial
Adapter doit étre utilisé uniquement par
un professionnel de santé.

Vérifier que I'emballage du Vial Adapter
n'est pas détérioré avant utilisation.
Tenir le Vial Adapter hors de portée des
enfants.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Le Vial Adapter doit étre conservé dans
son emballage d’origine, a I'écart direct du
soleil et de la chaleur, dans un
environnement sec.

La température de conservation doit étre
comprise dans l'intervalle 20 +/-5°C.
Apres utilisation, le flacon, le Vial Adapter
et son blister doivent étre éliminés de
maniéere appropriée.

INFORMATIONS DU FABRICANT

Date de péremption revendiquée : 5 ans
diminués d’'un mois. Se référer a la date
inscrite sur chaque blister.

Date de premiére mise sur le marché : 2014
Dispositif Médical de Classe Is.
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u Fabricant

Marque de

c E Conformité
Européenne

0459 Numéro de

I'Organisme Notifié

® Ne pas réutiliser

LOT Numeéro de Lot

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

M D Dispositif Médical

U DI Identifiant Unique de
Dispositif

Attention: La loi
fédérale américaine
limite la vente du
dispositif a un
phycisien ou sur
ordre d’un phycisien.
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DESCRIPTION

These instructions for use must be
read before using the Vial Adapter.

Vial Adapter is a single used medical
device indicated for the transfer and
mixing of drugs contained in vials.

Vial Adapter is sterilized by Gamma
Irradiation.

Vial Adapter is individually packaged
in a rigid solid sealed blister.

Vial Adapter must be used with the
drug for which it is prescribed and
according to the pharmaceutical
manufacturer’s instructions for use.

Vial Adapter is compatible with
NACL-based solvents. It is passive
and has no interaction.

Compatibility of Vial Adapter with the
drug is the responsibility of drug’s
manufacturer.

Vial Adapter is manufactured by
UNION PLASTIC by injection of
plastic materials compliant with
European and United States
Pharmacopeias.

VIAL ADAPTERS

USE

Before handling the components,
wash your hands with soap and hot
water. Put-on medical gloves. Use it
in clean and healthy environment.

Remove the protective cap from the
vial. Clean aseptically the vial rubber
stopper with alcohol, be careful not
to handle the rubber stopper directly
with hands.

Place the vial on a clean and flat
surface. Peel off the paper lid of the
blister. Do not remove the vial
adapter from the blister.

Gy

Hold the blister, place over the vial
and firmly press down and snap it.
Remove the blister and throw it
away.

5.

Attach the prefilled syringe to the
threaded Vial Adapter by turning
clockwise .

Transfer the diluent to the vial by
slowly pushing the syringe plunger
all the way in.

Gently swirl the vial to make sure the
product is throughly mixed. Do not
shake vial. Be sure that the powder
is completely dissolved.

@ union
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8. Withdraw solution into the syringe by
holding and returning the vial on the
Vial Adapter and syringe, then draw
the plunger rod out slowly and
smoothly. Ensure that the entire
content of the vial is drawn into the
syringe.

9. With the plunger rod in place,
remove the syringe from the vial
adapter by gently pulling and turning
the syringe counterclockwise (the
vial adapter should remain attached
to the vial). Throw away in the
appropriate way. The mixing is now
ready for administration.

© Property of UNION PLASTIC.
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INDICATIONS FOR USE

Vial Adapter must be used according to
pharmaceutical manufacturer drug
instructions for use.

It is a single use Medical Device.

These instructions for use should be
translated in drug’s instructions for use in
using country official language.

Any serious incident related to the device
must be notified to the manufacturer and
to the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is
established.

Vial Adapter is Non-lrritating, Non-
cytotoxic and Non-sensitizing to skin and
eyes.

CONTRAINDICATIONS

e Do not use Vial Adapter if its
packaging is damaged or broken,

e Do not use Vial Adapter if it is
damaged,

e Do not use Vial Adapter for another
application or with another drug than
it is prescribed for,

e Do not use Vial Adapter when expiry
date has been exceeded.

e Do not wash, re-sterilized, sanitize,
boil or freeze Vial Adapter.

e Do not re-use Vial Adapter.

VIAL ADAPTERS

PRECAUTIONS FOR USE

DO NOT USE VIAL ADAPTER IF IT IS
DAMAGED OR EXPIRED.

Vial Adapter is ready to be used.

Vial Adapter must be used by people
who have no insanity of mind or impaired
mental faculties and can read and
understand the instructions for use.

Vial Adapter must only be used by a
health professional.

Before use, check if Vial Adapter’s blister
is not damaged.

Keep out of the reach of children

CONDITIONS OF STORAGE

Store in its original sealed container
away from direct sunlight and heat, in dry
area.

Store at room temperature 20+/-5°C.

Vial Adapter must be kept in its own
origin packaging.

After use, Vial Adapter and its packaging
must be thrown away in appropriate way.

MANUFACTURER INFORMATION

Claimed expiry date: 5 years minus 1
month. See specific date on each blister.
First placing date on the market: 2014
Class Is Medical Device.
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Manufacturer

European Conformity
Mark

Notified Body number

Do not re-use

Batch Number

Do not use if
packaging is
damaged

Medical Device

Unique Device
Identification

Caution: U.S. federal
law restricts this
device to sale by or
on the order of a
physician.
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ADAPTATORS DE VIAL
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DESCRIPCION usSo 5. Acople la jeringa precargada al Aspirar la solucion obtenida con la
Adaptador de Vial girando en el jeringa sujetando y girando la botella
Por favor lee este manual antes de Antes de manipular los sentido de las agujas del reloj. hacia arriba. El Adaptador de Vial y la
utilizar el Adaptador de Vial. componentes, lavarse las manos con jeringa deben quedar hacia abajo
agua caliente y jabén. Usar guantes abajo. A continuacion, tire del
El Adaptador de Vial es un dispositivo quirtrgicos. Permanezca en un vastago del émbqlo lentamente y
médico de un solo uso para transferir ambiente limpio y saludable. suavemente. Asegurese de que todo
y mezclar preparados medicinales el _contenldo de la botella pasa a la
contenidos en botellas. Retire el tapén de la botella. Limpie Jeringa.
asépticamente el tapon de goma de
El Adaptador de Vial se esteriliza la botella con alcohol, teniendo
mediante irradiacion gamma. cuidado de no manipular el tapén de iy
goma directamente con las manos. oA
El Adaptador de Vial se presenta . .
o . o 6. Transfiera en la botella empujando :
individualmente en un blister rigido Coloque la botella sobre una . S |
. . lentamente el émbolo de la jeringa =
sellado. superficie limpia y plana. Retire el 3&
: 7 . hasta el tope. A
papel film del blister. No retire el ﬁ
El Adaptador de Vial debe utilizarse Adaptador de Vial del blister.. \
con el medicamento para el que se N .
prescribe y segin la posologia \ .
indicada por la empresa farmacéutica )
en su prospecto. e I i Con el vastago del émbolo en su sitio,
5 2 retire la jeringa del Adaptador de Vial
El Adaptador de Vial es compatible % / tirando suavemente y girando la
con disolventes a base de NaCl. Es \r ? jeringa en sentido antihorario de las
pasivo y no tiene ninguna interaccion. _ agujas del reloj. EI Adaptador de Vial
Sujete el blister, coléquelo sobre la 7. Agite suavemente la botella para debe permanecer unido a la botella.
La compatibilidad del Adaptador de botella y presione firmemente para asegurarse de que el preparado se La mezcla ya esta lista para ser
Vial con el preparado farmacéutico encajarlo. Retire el blister y mezcla completamente. Asegirese administrada a través de la jeringa.
es responsabilidad del fabricante deséchelo. El Adaptador de Vial esta de que el polvo pre§ente inicialmente
farmacéutico. ahora encajado en la botella. en la botella esta completamente
disuelto.
El Adaptador de Vial es fabricado por
UNION PLASTIC mediante moldeo
por inyeccién en materiales plasticos
conformes a la Farmacopea Europea
y Americana.
© Propriedad de UNION PLASTIC. UNION PLASTIC SAS
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INDICACIONES

El Adaptator de Vial debe ser utilizado de
acuerdo con las instrucciones de uso del
laboratorio  farmacéutico para el
medicamento que se va a reconstituir /
administrar. Es un dispositivo médico de
un solo uso.

Estas instrucciones de wuso deben
traducirse a los idiomas oficiales del pais
de uso en el prospecto.

Cualquier incidente grave que se
produzca en relacion con el Adaptator de
Vial debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el
usuario y/o paciente.

El Adaptator de Vial no irrita, no es
citotoxico y no sensibiliza la piel ni los
0j0s.

CONTRAINDICACIONES

No utilice el Adaptator de Vial si el
blister esta dafiado,
No utilice el Adaptator de Vial si esta
danado,
No utilice el Adaptator de Vial para
ninguna otra aplicaciéon ni con ningan
medicamento distinto de aquel para el
gue se ha prescrito,

e No utilice el Adaptator de Vial después
de su fecha de caducidad,

e No lave, reesterilice, desinfecte,
hierva ni congele el Adaptador de Vial,

e No reutilice el Adaptador de Vial.

ADAPTATORS DE VIAL

PRECAUCIONES DE USO

NO UTILICE EL ADAPTADOR DE VIAL
S| ESTA DANADO O S| HA PASADO LA
FECHA DE CADUCIDAD.

El Adaptador de Vial esta listo para su
uso.

El Adaptador de Vial debe ser utilizado
por personas que no estén dementes o
mentalmente impedidas y que puedan
leer y comprender estas instrucciones.

El Adaptador de Vial solo debe ser
utilizado por un profesional médico.
Compruebe que el embalaje del
Adaptador de Vial esté intacto antes de su
uso.

Mantenga el Adaptador de Vial fuera del
alcance de los nifios.

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

El Adaptator de Vial debe almacenarse en
su envase original, protegido de la luz
solar directa y del calor, en un ambiente
seco.

La temperatura de almacenamiento debe
estar entre 20 +/-5°C.

Después de su uso, la botella, el
Adaptator de Vial y su blister deben
desecharse adecuadamente.

INFORMACION DEL FABRICANTE

Fecha de caducidad declarada: 5 afios
menos un mes. Consulte la fecha en cada

blister.

Fecha de primera comercializacion: 2014
Clase Is Dispositivo Médico.

GLOSARIO DE SIMBOLOS
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Fabricante

Marca de
Conformidad
Europea

Numero del
Organismo Notificado

No reutilizar

Numero de lote

No utilizar si el
envase esta dafiado

Dispositivo Médico

Unico de
Identificaciéon de
Dispositivo

Advertencia: La ley
federal de EE.UU.
restringe la venta del
dispositivo a un
fisioterapeuta o por
orden de éste.
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BESCHREIBUNG ANWENDUNG 5. Befestigen Sie die vorgefillte Spritze Ziehen Sie die erhaltene Losung mit
am Vial Adapter, indem Sie sie im der Spritze auf, indem Sie die Fla-
Bitte lesen Sie diese Gebrauchsan- Waschen Sie sich vor dem Umgang Uhrzeigersinn drehen. sche festhalten und auf den Kopf stel-
weisung vor jeder Verwendung eines mit den Komponenten die Hande mit len. Der Vial Adapter und die Spritze
Vial Adapters sorgfaltig durch. warmem Wasser und Seife. Ziehen zeigen dabei nach unten. Ziehen Sie
Sie OP-Handschuhe an. Begeben anschlieRend die Kolbenstange lang-
Der Vial Adapter ist ein Medizinpro- Sie sich in eine saubere und hygieni- sam und gleichméaRig heraus. Achten
dukt zum Einmalgebrauch, das fir sche Umgebung. Sie darauf, dass der gesamte Inhalt
die Ubertragung und das Mischen der Flasche in die Spritze aufgezo-
von Arzneimittelzubereitungen in Entfernen Sie die Schutzkappe von gen wird.
Durchstechflaschen bestimmt ist. der Durchstechflasche. Reinigen Sie
den Gummistopfen der Flasche ;
Der Vial Adapter wird durch Gamma- aseptisch mit Alkohol und achten Sie 6. Das Verdi]nnL;n smittel in die Durch-
strahlung sterilisiert. dabei, den Gummistopfen nicht direkt : Ing . Y
. . .. stechflasche Ubertragen, indem der
mit den Handen zu berlhren. X .
Der Vial Adapter ist einzeln in einem Spritzenkolben langsam bis zum An-
festen, verschweiltten Blister ver- Stellen Sie die Durchstechflasche auf schlag gedriickt wird.
packt. eine saubere und ebene Flache. Ent- \
D ; : : ; fernen Sie die Papierfolie vom Blister. %
er Vial Adapter ist mit dem Arznei- - . .
mittel zu verwenden, fir das er ver- Nehmen Slle den Vial Adapter nicht \\ 2
schrieben wurde, und gemaR der aus dem Blister heraus. E . . .

. ; ) ntfernen Sie die Spritze mit aufge-
vom pharmazeutischen Hersteller in 1 setzter Kolbenstan Vial-Ad
dessen eigener Gebrauchsinforma- <Ea VY ; IS ge vgm ) lal-Adap-
tion angegebenen Dosierung. i $ ter, indem Sie sie vorsichtig heraus-

\( 7 ziehen und dabei gegen den Uhrzei-
Der Vial Adapter ist mit NaCl-basier- . - _— gersinn drehen. Der Vial-Adapter
ten Lésungsngitteln kompatibel. Er ist 7. Sr%h:itgﬁg]rzift;::nﬂc?:g:ec}ji\éozrzltfg:g’ muss an der Ampulle verbleiben. Die
passiv und weist keine Wechselwir- Halten Sie den Blister fest, setzen Sie tung gut vermischt, ist. Vergewissern Mlsphung ist r.1un bereit, Uber die
kung auf. ihn auf die Durchstechflasche und L s ’ : Loes Spritze verabreicht zu werden.
Die Kompatibilitat des Vial Adapters . oo > Sie sich, dass sich das urspriinglich
mit der Arzneimittelzubereitung liegt drUCken .S|e ihn kraftig nach _unten’ in der Flasche enthaltene Pulver voll-
in der Verantwortung des pharma- bis er einrastet. Entfernen Sie den standig aufgelost ist.
zeutischen Herstellers. Blister und entsorgen Sie ihn. Der
Vial Adapter ist nun auf der lasche
Der Vial Adapter wird von der Firma befestigt.
UNION PLASTIC im Spritzgussver-
fahren aus Kunststoffmaterialien her-
gestellt, die der Europaischen und
der US-amerikanischen Pharmako-
poe entsprechen.
© Eigentum von UNION PLASTIC. UNION PLASTIC SAS
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INDIKATIONEN

Der Vial Adapter ist gemall der Ge-
brauchsinformation des pharmazeuti-
schen Herstellers fur das zu rekonstituie-
rende bzw. zu verabreichende Arzneimit-
tel zu verwenden. Es handelt sich um ein
Medizinprodukt zur Einmalgebrauch.
Diese Gebrauchsanweisung sollte in die
Amtssprachen des Verwendungslandes
in die Packungsbeilage des Arzneimittels
Ubersetzt werden.

Jede schwerwiegende Nebenwirkung im
Zusammenhang mit dem Vial Adapter ist
dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde des Mitgliedstaats zu melden, in
dem der Anwender und/oder Patient an-
sassig ist.

Der Vial Adapter ist nicht reizend, nicht zy-
totoxisch und nicht sensibilisierend fiir
Haut und Augen.

KONTRAINDIKATIONEN

e Verwenden Sie den Vial Adapter nicht,
wenn die Blister verpackung bescha-
digt ist.

e Verwenden Sie den Vial Adapter nicht,
wenn er beschadigt ist.

e Verwenden Sie den Vial Adapter nicht
fur eine andere Anwendung oder mit
einem anderen Arzneimittel als dem,
fir das er verschrieben wurde.

e Verwenden Sie den Vial Adapter nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums.

e Den Vial Adapter nicht waschen, er-
neut sterilisieren, desinfizieren, ausko-
chen oder einfrieren.

e Den Vial Adapter nicht wiederverwen-
den.

VIAL ADAPTERS

SICHERHEITSHINWEISE

DEN VIAL ADAPTER NICHT VERWEN-
DEN, WENN ER BESCHADIGT IST
ODER DAS VERFALLSDATUM ABGE-
LAUFEN IST.

Der Vial Adapter ist gebrauchsfertig.

Der Vial Adapter darf nur von Personen
verwendet werden, die keine Beeintrach-
tigung der geistigen Fahigkeiten aufwei-
sen und in der Lage sind, diese Ge-
brauchsanweisung zu lesen und zu ver-
stehen. Der Vial Adapter darf ausschliel3-
lich von medizinischem Fachpersonal ver-
wendet werden.

Vergewissern Sie sich vor der Verwen-
dung, dass die Verpackung des Vial
Adapters unbeschadigt ist.

Bewahren Sie den Vial Adapter auBerhalb
der Reichweite von Kindern auf.

LAGERBEDINGUNGEN

Der Vial Adapter ist in seiner Originalver-
packung, vor direkter Sonneneinstrahlung
und Warme geschitzt und in trockener
Umgebung aufzubewahren.

Die Lagertemperatur muss im Bereich von
20 + 5 °C liegen.

Nach der Verwendung sind die Durch-
stechflasche, der Vial Adapter und der
Blister ordnungsgemaf zu entsorgen.

HERSTELLERINFORMATIONEN

Angegebene Haltbarkeit: 5 Jahre abzlig-
lich eines Monats. Malgeblich ist das auf
jedem Blister angegebene Datum.

Datum des erstmaligen Inverkehrbrin-
gens: 2014

Medizinprodukt der Klasse Is.

SYMBOLVERZEICHNIS
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Einfaches
Sterilbarrieresystem

Verfallsdatum

=10

@ union

e
Ce

0459

®

LOT

®

MD

uUDI

R, Only

Hersteller

CE-Kennzeichnung

Nummer der
benannten Stelle

Einmaliger Gebrauch,
nicht
wiederverwenden

Fertigungslosnum-
mer, Charge

Inhalt bei beschadig-
ter Verpackung nicht
verwenden

Medizinprodukt

Eindeutige Produkti-
dentifikationsnummer
(UDlI)

Achtung: Nach US-
Bundesrecht darf die-
ses Produkt nur an
einen Arzt oder auf
dessen Anordnung
verkauft werden

© Eigentum von UNION PLASTIC.

Kopieren oder Verwerten ohne ausdriickliche schriftiche Genehmigung untersagt.
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VIAL ADAPTER

@)union

DESCRIZIONE UTILIZZO 5. Collegare la siringa preriempita al
Vial Adapter ruotandola in senso Prelevare la soluzione ottenuta
Leggere attentamente le presenti Prima di manipolare i componenti, orario. tramite la siringa tenendo il flacone
istruzioni prima di utilizzare un Vial lavarsi le mani con acqua calda e capovolto. Il Vial Adapter e la siringa
Adapter. sapone. Indossare guanti chirurgici. devono essere rivolti verso il basso.
Operare in un ambiente pulito e Tirare quindi lo stantuffo della siringa
Il Vial Adapter & un Dispositivo igienico. lentamente e senza movimenti
Medico monouso indicato per il bruschi. Assicurarsi che _tutto il
trasferimento e la miscelazione di Rimuovere il cappuccio protettivo del con.tenuto deI. .ﬂacone sia  stato
preparazioni medicinali contenute in flacone. Disinfettare in modo asettico aspirato nella siringa.
flaconi. il tappo in gomma del flacone con
alcool, evitando di toccarlo
Il Vial Adapter ¢ sterilizzato mediante direttamente con le mani.
irradiazione gamma. » _ 6. Trasferire il diluente nel flacone
i . ) P05|Z|c.)r?are ,'I flgcone_ su ung spingendo lentamente lo stantuffo
I Vial Adapter €& confezionato superficie pulita e piana. Rimuovere il della siringa fino all'arresto.
singolarmente in un blister rigido film di carta del blister. Non estrarre il
sigillato. Vial Adapter dal blister.
Il Vial Adapter deve essere utilizzato
con il medicinale per il quale & stato
prescritto e secondo il dosaggio Mantenendo lo stantuffo in posizione,
indicato dal produttore farmaceutico (% rimuovere la siringa dal Vial Adapter
nelle proprie istruzioni. tirando delicatamente e ruotando la
siringa in senso antiorario. Il Vial
Il Vial Adapter € compatibile con Adapter deve rimanere fissato al
solventi a base di NaCl. E un 7. Agitare delicatamente il flacone per flacone. La miscela € ora pronta per
dispositivo passivo e non presenta Tenere il blister, posizionarlo sul assicurarsi che la preparazione sia essere somministrata tramite Ila
interazioni. flacone e premere con decisione per ben miscelata. Verificare che la siringa.
o i |npestarlo. leuovere e bu’Etare "l polvere inizialmente presente nel
La compatibilita del Vial Adapter con blister. Il Vial Adapter sara cosi flacone sia completamente sciolta
la preparazione medicinale & sotto la fissato al flacone. ' 5%7:@
responsabilita dell'azienda =
farmaceutica. y
Il Vial Adapter & prodotto dalla societa
UNION PLASTIC mediante
stampaggio a iniezione con materiali
plastici conformi alle Farmacopee
Europea e Statunitense.
© Proprieta d’'UNION PLASTIC. UNION PLASTIC SAS
E vietata la copia o I'utilizzo senza espressa autorizzazione scritta. u ZA Robert, 43140 Saint-Didier-en-Velay — France c € 0459 Pagina 1 di 2
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INDICAZIONI

II' Vial Adapter deve essere utilizzato
secondo le istruzioni del medicinale da
ricostituire e/o somministrare fornite
dall'azienda farmaceutica.

Si tratta di un Dispositivo Medico
monouso.

Le presenti istruzioni per l'uso dovono
essere tradotte nelle lingue ufficiali del
Paese di utilizzo all'interno del foglio
illustrativo del medicinale.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al Vial Adapter deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui
risiede l'utilizzatore e/o il paziente.

II' Vial Adapter non & irritante, non &
citotossico e non & sensibilizzante per la
pelle e gli occhi.

CONTROINDICAZIONI

e Non utilizzare il Vial Adapter se |l
blister & danneggiato.

e Non utilizzare il Vial Adapter se
danneggiato.

e Non utilizzare il Vial Adapter per
applicazioni o medicinali diversi da
quelli per cui & stato prescritto.

o Non utilizzare il Vial Adapter oltre la
data di scadenza.

e Non lavare, risterilizzare, disinfettare,
bollire o congelare il Vial Adapter.

e Non riutilizzare il Vial Adapter.

VIAL ADAPTER

PRECAUZIONI PER L’USO

NON UTILIZZARE IL VIAL ADAPTER SE
DANNEGGIATO O SE LA DATA DI
SCADENZA E SUPERATA.

Il Vial Adapter & pronto all'uso.

Il Vial Adapter deve essere utilizzato da
persone in pieno possesso delle proprie
facolta mentali e in grado di leggere e
comprendere le presenti istruzioni. Deve
essere utilizzato esclusivamente da
operatori sanitari.

Verificare prima dell'uso che la confezione
del Vial Adapter non sia danneggiata.
Tenere il Vial Adapter fuori dalla portata
dei bambini.

CONDIZIONI DI
CONSERVAZIONE

Il Vial Adapter deve essere conservato
nella confezione originale, al riparo dalla
luce solare diretta e da fonti di calore, in
un ambiente asciutto.

La temperatura di conservazione deve
essere compresa nell'intervallo di 20 +/-
5°C.

Dopo l'uso, il flacone, il Vial Adapter e il
relativo blister devono essere smaltiti in
modo appropriato.

INFORMAZIONI DEL
FABBRICANTE

Data di scadenza dichiarata: 5 anni meno
un mese. Fare riferimento alla data riportata
su ciascun blister.

Data della prima immissione sul mercato:
2014.

Dispositivo Medico di Classe Is.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Consultare le
istruzioni per 'uso

=

X
m
m

Codice Catalogo

Attenzione

sulla sterilita del
dispositivo

Apirogeno

e

STERILE| R

irradiazione

Sistema di barriera
sterile singola

=10

Richiama l'attenzione

Sterilizzato mediante

Data limite di utilizzo

@)union

]
Ce

0459

®

LOT

®

MD

UDI

R, Only

Fabbricante

Marchio di
Conformita Europea

Numero
dell’'Organismo
Notificato

Non riutilizzare

Numero di lotto

Non utilizzare se la
confezione &
danneggiata

Dispositivo Medico

Identificativo Unico
del Dispositivo

Attenzione: la legge
federale degli Stati
Uniti limita la vendita
di questo dispositivo
ai medici o su
prescrizione di un
medico.

© Proprieta d’'UNION PLASTIC.

E vietata la copia o l'utilizzo senza espressa autorizzazione scritta.
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@ ADAPTADORES PARA FRASCOS (VIAL ADAPTERS)

DESCRIGAO

Leia atentamente estas instrugdes
antes de utilizar um Vial Adapter.

O Vial Adapter é um Dispositivo
Médico de utilizagdo unica, indicado
para a transferéncia e mistura de
preparagdes medicamentosas
contidas em frascos.

O Vial Adapter é esterilizado por
irradiacdo gama.

O Vial Adapter ¢é embalado
individualmente numa embalagem
blister rigida e selada.

O Vial Adapter deve ser utilizado com
0 medicamento para o qual foi
prescrito e de acordo com a
posologia indicada pelo fabricante
farmacéutico na respetiva bula.

O Vial Adapter é compativel com
solventes & base de NaCl. E um
dispositivo passivo e ndo apresenta
interagbes.

A compatibilidade do Vial Adapter
com a preparagao medicamentosa &
da responsabilidade da empresa
farmacéutica.

O Vial Adapter ¢é fabricado pela
UNION PLASTIC por injecdo de
materiais plasticos em conformidade
com as Farmacopeias Europeia e
Americana.

UTILIZAGAO

Antes de manusear os componentes,
lave as m&os com agua morna e
sabdo. Coloque luvas cirlrgicas.
Trabalhe num ambiente limpo e
higienizado.

Retire a tampa protetora do frasco.
Limpe assepticamente a rolha de
borracha do frasco com alcool,
evitando tocar diretamente na rolha
com as maos.

Coloque o frasco sobre uma
superficie limpa e plana. Retire a
pelicula de papel do blister. Nao retire
o Vial Adapter do blister.

k‘\

Segure o blister, posicione-o sobre o
frasco e pressione firmemente até
encaixar. Retire o blister e descarte-
o no lixo apropriado. O Vial Adapter
ficara fixado ao frasco.

Ligue a seringa pré-cheia ao Vial
Adapter rodando no sentido dos
ponteiros do relégio.

Transfira o diluente para o frasco
pressionando lentamente o émbolo
da seringa até ao final do curso.

e 2

Agite suavemente o frasco para
garantir uma mistura homogénea da
preparagdo. Certifique-se de que o
po inicialmente presente no frasco
esta completamente dissolvido.

@ union

8. Aspire a solugdo obtida com a
seringa mantendo o frasco invertido.
O Vial Adapter e a seringa devem
estar orientados para baixo.
Em seguida, puxe lentamente o
émbolo da seringa, sem movimentos
bruscos. Certifique-se de que todo o
conteudo do frasco € aspirado para a
seringa.

9. Mantendo o émbolo da seringa na
posicdo, retire a seringa do Vial
Adapter, puxando-a suavemente
enquanto a roda no sentido contrario
ao dos ponteiros do relégio. O Vial
Adapter deve permanecer ligado ao
frasco. A mistura esta agora pronta
para ser administrada através da
seringa.

© Propriedad da UNION PLASTIC.

UNION PLASTIC SAS
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INDICAGOES

O Vial Adapter deve ser utilizado de
acordo com as instrugdes de utilizagéo do
medicamento a  reconstituir  e/ou
administrar, fornecidas pelo laboratério
farmacéutico.

Trata-se de um Dispositivo Médico de
utilizagdo unica.

Estas instru¢des de utilizagao devem ser
traduzidas para as linguas oficiais do pais
de utilizacdo e incluidas na bula do
medicamento.

Qualquer incidente grave relacionado
com o Vial Adapter deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro onde o utilizador e/ou
o doente se encontrem estabelecidos.

O Vial Adapter nao ¢ irritante, nem
citotoxico, nem sensibilizante para a pele
e os olhos.

CONTRAINDICAGOES

e Nao utilizar o Vial Adapter se o blister
estiver danificado.

e Nao utilizar o Vial Adapter se estiver
danificado.

e Na&o utilizar o Vial Adapter para outra
aplicagédo ou com outro medicamento
diferente daquele para o qual foi
prescrito.

e Nao utilizar o Vial Adapter apdés o
prazo de validade.
e Nao lavar, reesterilizar, desinfetar,

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

NAO UTILIZAR O VIAL ADAPTER SE
ESTIVER DANIFICADO OU SE O
PRAZO DE VALIDADE TIVER SIDO
ULTRAPASSADO.

O Vial Adapter esta pronto a utilizar.

O Vial Adapter deve ser utilizado por
pessoas sem qualquer alteracdo das
capacidades mentais e capazes de ler e
compreender estas instrugdes.

O Vial Adapter deve ser utilizado
exclusivamente por um profissional de
saude.

Verifique antes da utilizagdo que a
embalagem do Vial Adapter ndo esta
danificada.

Manter o Vial Adapter fora do alcance das
criangas.

CONDIGOES DE CONSERVAGAO

O Vial Adapter deve ser conservado na
sua embalagem original, ao abrigo da luz
solar direta e do calor, num local seco.

A temperatura de conservagdo deve
situar-se entre 15 °C e 25 °C (20 £ 5 °C).
Ap0s a utilizago, o frasco, o Vial Adapter
e o respetivo blister devem ser eliminados
adequadamente.

ADAPTADORES PARA FRASCOS (VIAL ADAPTERS)

INFORMAGOES DO FABRICANTE

Prazo de validade declarado :

5 anos

menos um més. Consultar a data indicada

em cada blister.

Data da primeira colocagdo no mercado :

2014.

Dispositivo Médico Classe Is.

GLOSSARIO DOS SiMBOLOS

=

v
m
“

X P

STERILE

3 ()

Consultar as
Instrucdes de
Utilizagao

Referéncia de
Catalogo

Atengéo
Chama a atencao
para a esterilidade do
dispositivo

Nao pirogénico

Esterelizado por
Irradiagao

Sistema de Barreira
Estéril Unica

@ union
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®

LOT

®

MD

uUDI

R, Only

Fabricante

Marca de
Conformidad
Europeia

Numero do
Organismo Notificado

Nao reutilizar

Ndmero de Lote

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Dispositivo Médico

Identificador Unico do
Dispositivo

Atencéo : A
legislagao federal dos
Estados Unidos
restringe a venda
deste dispositivo a
médicos ou mediante

. prescricdo/ordem
fe[ver ou F:ongelalr o Vial Adapter. Prazo de validade médica.
e Nao reutilizar o Vial Adapter.
© Propriedad da UNION PLASTIC. UNION PLASTIC SAS
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POPIS

Pfed kazdym pouzitim adaptéru na
lahvi€ky je nutné se s timto navodem
seznamit.

Adaptér na lahvi¢ky je zdravotnicky
prostfedek na jedno pouziti uréeny k
prenosu a michani lécivych pfipravk
obsazenych v injekenich lahvickach.

Adaptér na lahvicky je sterilizovan
gama zarenim.

Adaptér na lahviéky je jednotlivé
balen v pevném zataveném blistru.

Adaptér na lahvicky musi byt
pouzivan s |éCivym pfipravkem, pro
ktery je pfedepsan, a v souladu s
davkovanim uvedenym vyrobcem
pfipravku v jeho vlastnim navodu.

Adaptér na lahvi¢ky je kompatibilni s
rozpoustédly na bazi NaCl. Je pasivni
a nevykazuje Zadné interakce.

Za kompatibilitu adaptéru na lahvi¢ky
s léCivym prfipravkem odpovida
vyrobce IéCivého pfipravku.

Adaptér  na lahvicky  vyrabi
spole€nost UNION PLASTIC
vstfikovanim z plastovych materiald,
které splfiuji pozadavky Evropského
a Amerického Iékopisu.

ADAPTERY NA LAHVICKY

POUZITI

Pfed manipulaci se soucastmi si
umyjte ruce teplou vodou a mydlem.
Nasadte si chirurgické rukavice.
Pracujte v Cisttm a hygienickém
prostfedi.

Sejméte ochranny kryt lahvicky.
Gumovou zatku injek¢ni lahvicky
asepticky ocistéte alkoholem a dbejte
na to, abyste se ji nedotykali pfimo
rukama.

Polozte injekéni lahvicku na Cisty a
rovny povrch. Odstrafite z blistru
papirovou folii. Nevyjimejte adaptér
na lahvicky z blistru.

(&N

Uchopte blistr, nasadte jej na injekéni
lahvicku a pevné zatlacte, dokud
nezacvakne. Sejméte blistr a vyhodte
ho. Adaptér na lahvicky je nyni
nacvaknuty na injek&ni lahvicce.

Pfipojte pfedpinénou injekeni
stfikacku k adaptéru na lahvi¢ky
otaenim ve sméru hodinovych
rucicek.

Pomalym stlatovanim pistu injekéni
stfikaCky az na doraz preneste
rozpous$tédlo do injekeni lahvicky.

Injek&ni lahvickou jemné protrepejte,
aby se pfipravek dukladné promichal.
Ujistéte se, Ze se prasek plvodné
obsazeny v injekéni lahviéce zcela
rozpustil.

@ union

8. Drzte injekéni lahvicku a otocte ji

dnem  vzhlru; vznikly  roztok
natdhnéte do injekéni stfikacky.
Adaptér na lahvicky a injekéni
stfikacka sméfuji dold.

Poté pomalu a plynule vytahuijte pist.
Ujistéte se, Ze byl cely obsah injekéni
lahvicky nasat do injekéni stfikacky.

9. S pistem na misté odpojte injekéni
stiikacku od adaptéru na lahviCky
jemnym tahem a otacenim proti
sméru hodinovych ruci¢ek. Adaptér
na lahvicky musi zuUstat pfipojeny k
injekéni lahvicce. Smés je nyni
pfipravena k podani pomoci injekéni
stfikacky.

© Vlastnictvi spolec¢nosti UNION PLASTIC.
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INDIKACE

Adaptér na lahvi€ky musi byt pouzivan v
souladu s navodem vyrobce IéCivého
pripravku uréeného k rekonstituci/podani.
Jedna se o zdravotnicky prostfedek na
jedno pouziti.

Tento navod k pouziti by mél byt v ramci
pfibalové informace k 1éCivému pFipravku
prelozen do ufednich jazyk( zemé, ve
které se pfipravek pouziva.

Kazda zavazna nehoda/pfihoda, ke které
dojde v souvislosti s adaptérem na
lahvi¢ky, musi byt oznamena vyrobci a
pfislusnému organu ¢lenského statu, v
némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
Adaptér na lahvicky neni drazdivy ani
cytotoxicky a nezpUsobuje senzibilizaci
kGize ani o¢i.

KONTRAINDIKACE

e Nepouzivejte Adaptér na lahvicky,
pokud je blistr poSkozeny.

e Nepouzivejte Adaptér na lahvicky,
pokud je poskozeny.

o Nepouzivejte Adaptér na lahvicky k
jinému Ucelu ani s jinym léCivym
pfipravkem, nez pro ktery je
predepsan.

e Nepouzivejte Adaptér na lahvicky po
uplynuti doby pouzitelnosti.

ADAPTERY NA LAHVICKY

UPOZORNENI PRO POUZITi

ADAPTER NA LAHVICKY
NEPOUZIVEJTE, POKUD JE
POSKOZENY NEBO POKUD

UPLYNULA DOBA POUZITELNOSTI
Adaptér na lahvicky je pfipraven k pouziti.
Adaptér na lahvicky sméji pouzivat osoby
bez duSevni poruchy ¢&i zhorSenych
rozumovych schopnosti, které jsou
schopny precist tento navod a porozumét
mu. Adaptér na lahvicky smi pouzivat
pouze zdravotnicky pracovnik.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni obal
adaptéru na lahvicky  poskozeny.
Uchovavejte adaptér na lahvicky mimo
dosah déti.

PODMINKY SKLADOVANi

Adaptér na lahvicky musi byt uchovavan v
puvodnim obalu, chranény pfed pfimym
slune€nim zafenim a teplem, v suchém
prostredi.

Teplota skladovani musi byt v rozmezi 20
+5°C.

Po pouziti musi byt injekéni lahvicka,
adaptér na lahvicky a blistr nalezité
zlikvidovany.

INFORMACE VYROBCE

Deklarovana doba pouzitelnosti: 5 let bez
jednoho meésice. Viz datum uvedené na
kazdém blistru.

Datum prvniho uvedeni na trh: 2014
Zdravotnicky prostfedek tfidy Is.

GLOSAR SYMBOLU

Prectéte si navod k
pouziti

=

v
m
“

Katalogové oznaceni

Pozor
Upozorfiuje na
sterilitu prostfedku

Nepyrogenni

X P

Sterilizovano
ozafenim

STERILE| R

Jedine€ny systém
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Vyrobce

Evropské oznaceni
shody

Cislo oznameného
subjektu

Nepouzivat
opakované

Cislo $arze

Nepouzivat, pokud je
obal poskozen

Zdravotnicky
prostfedek

Jedine¢ny
identifikator
prostfedku

Pozor: Federalni
zakony USA omezuji

e Adaptér na lahvicky nemyjte, O sterilni bariéry :
opakované nesterilizujte, & Only ro‘;:?: delijolggomm
nedezinfikujte, nevyvarujte ani P vt
nezmrazujte. nebo rjadle.karsky

i fedpis.

e Adaptér na lahvicky nepouzivejte Datum spotreby precp
opakované.
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BESKRIVELSE

Lees denne brugsanvisning, fer du
bruger en haetteglasadapter.

Heetteglasadapteren er et medicinsk
engangsudstyr, der er indiceret til
overfarsel og blanding af medicinske
preeparater, som er indeholdt i
haetteglas.

Heetteglasadapteren er steriliseret
ved gammastraling.

Heetteglasadapteren er individuelt
pakket i en stiv, svejset
blisterpakning.

Heetteglasadapteren skal anvendes
sammen med den medicin, den er
ordineret til, og i henhold til den dosis,
der er angivet af
leegemiddelproducenten i dennes
indleegsseddel.

Heetteglasadapteren er kompatibel
med NaCl-holdige oplgsningsmidler.
Den er passiv og har ingen
interaktion.

Heetteglasadapterens kompatibilitet
med leegemiddelpreeparatet  er
laegemiddelproducentens ansvar.

Heetteglasadapteren er fremstillet af
virksomheden UNION PLASTIC ved
sprgjtestgbning af plastmaterialer,
der overholder den europaeiske og
den amerikanske farmakopé.

HATTEGLASADAPTERE

BRUG

Fer du handterer komponenterne,
skal du vaske haenderne med varmt
vand og saebe. Tag
operationshandsker pa. Ophold dig i
et rent og sundt miljg.

Fjern beskyttelsesheaetten fra
haetteglasset. Udfar en aseptisk
renggring af heetteglassets
gummiprop med alkohol, og pas pa
ikke at rere direkte ved
gummiproppen med haenderne.

Placer heetteglasset pa en ren, flad
overflade. Fjern papirfilmen fra
blisterpakningen. Tag ikke
haetteglasadapteren ud af
blisterpakningen.

[N

Hold blisterpakningen, anbring den
pa haetteglasset og tryk fast pa den,
sa den snapper pa plads. Fjern
blisterpakningen og kassér den.
Heetteglasadapteren er nu klipset fast
pa heetteglasset.

5.

Seet den forud fyldte sprejte pa
haetteglasadapteren ved at dreje med
uret.

Overfor fortyndingsmidlet til
haetteglasset ved langsomt at skubbe
sprgjtestemplet i bund.

Rep s

Ryst forsigtigt heetteglasset for at
sikre sig, at preeparatet er godt
blandet. Sgrg for, at det pulver, der
oprindeligt  var  til stede i
haetteglasset, er helt oplgst.

@union

8. Overfgr den opndede oplgsning til
sprgjten ved at holde fast i
haetteglasset og dreje det opad.
Heetteglasadapteren vender nedad
med sprgjten nedenunder.

Traek derefter stemplet langsomt og
jeevnt ud. Pas pa, at alt indholdet i
heetteglasset suges ind i sprgjten.

9. Fjern sprgjten fra
haetteglasadapteren uden at bevaege
stemplet ved forsigtigt at treekke og
dreje sprgjten mod uret.
Heaetteglasadapteren  skal blive
siddende pa heetteglasset.
Blandingen er nu klar til at blive
administreret vha. sprgjten.
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INDIKATIONER

Heetteglasadapteren skal anvendes i
overensstemmelse med
leegemiddelvirksomhedens
brugsanvisning for det lsegemiddel, der
skal rekonstitueres/indgives.

Dette er et medicinsk engangsudstyr.
Denne brugsanvisning skal oversaettes til
de officielle sprog i brugslandet og
inkluderes i l,egemidlets indlaegsseddel.
Enhver alvorlig haendelse, der matte
opsta i forbindelse med
haetteglasadapteren, skal meddeles il
producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.
Heetteglasadapteren er ikke-irriterende,
ikke-cytotoksisk og ikke-sensibiliserende
for hud og gjne.

KONTRAINDIKATIONER

e Brug ikke heetteglasadapteren, hvis
blisterpakningen er beskadiget.

e Brug ikke haetteglasadapteren, hvis
den er beskadiget.

e Brug ikke haetteglasadapteren til
nogen anden anvendelse eller med
noget andet leegemiddel end, hvad
den er ordineret til.

e Brug ikke heaetteglasadapteren efter
udlgbsdatoen.

e Heetteglasadapteren ma ikke vaskes,
steriliseres, desinficeres, koges eller
fryses.

e Hazetteglasadapteren ma ikke
genbruges.

HATTEGLASADAPTERE

FORHOLDSREGLER VED BRUG

H/ETTEGLASADAPTEREN MA IKKE
ANVENDES, HVIS DEN ER
BESKADIGET, ELLER HVIS
UDL@BSDATOEN ER OVERSKREDET
Heetteglasadapteren er klar til brug.
Haetteglasadapteren ma kun bruges af
personer, der ikke er sindslidende eller
ikke har mentale handicap, og som er i
stand til at leese og forstd denne
brugsanvisning. Haetteglasadapteren ma
kun anvendes af sundhedspersonale.
Kontroller for brug, at
haetteglasadapterens emballage ikke er
beskadiget.
Heetteglasadapteren  skal
utilgeengeligt for barn.

opbevares

OPBEVARINGSBETINGELSER

Heetteglasadapteren skal opbevares i sin
originale emballage, tart og beskyttet mod
direkte sollys og varme.
Opbevaringstemperaturen skal veere i
omradet 20 +/-5 °C.

Efter brug skal haetteglasset,
haetteglasadapteren og blisterpakningen
bortskaffes pa passende vis.

PRODUCENTOPLYSNINGER

Angivet udlgbsdato: 5 ar minus en méaned.
Der henvises til datoen pa hver
blisterpakning.

Dato for farste markedsfgring: 2014
Medicinsk udstyr af klasse Is.

SYMBOLOVERSIGT

Se brugsanvisningen
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Katalogreference

Vigtigt
Gear opmeerksom pa
udstyrets sterilitet

Ikke-pyrogen

X P

STERILE| R Steriliseret ved straling
Enkelt sterilt
barrieresystem
g Udlgbsdato
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e
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0459

®

LOT

®

MD

uUDI

R, Only

Producent

Europeaeisk
overensstemmelsesmeerke

Nummer pa det
bemyndigede organ

Ma ikke genbruges

Batchnummer

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Medicinsk udstyr

Unik
udstyrsidentifikationskode

Vigtigt: Amerikansk
federal lovgivning
begreenser salget af
udstyret til en laege eller
efter ordre fra en leege.
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INJEKTIOPULLON ADAPTERIT

@union

KUVAUS KAYTTO 5. Kiinnita esitaytetty ruisku injektiopullon Veda ruiskun kautta saatu liuos
adapteriin kiertamalla sita ruiskuun pitamalla kiinni injektiopullosta
Tama kayttdohje on luettava ennen Ennen komponenttien kasittelyd pese myotapaivaan. ja kaantamalla sitd pystysuuntaan.
injektiopullon adapterin kayttoa. kadet lampimalla vedellad ja saippualla. Injektiopullon  adapteri ja  ruisku
Pue kirurgiset kasineet.  Asetu osoittavat alaspain.
Injektiopullon adapteri on puhtaaseen ja hygieeniseen Veda sitten mannanvarresta hitaasti ja
kertakayttoinen |&&kinnallinen laite, ymparistoon. tasaisesti. ~Varmista, ettd  kaikki
joka on tarkoitettu injektiopulloissa injektiopullon  sisaltd  aspiroidaan
olevien laakevalmisteiden siirtdmiseen Poista  injektiopullon  suojakorkki. ruiskuun.
ja sekoittamiseen. Puhdista injektiopullon  kumitulppa
aseptisesti alkoholilla varoen samalla
Injektiopullon adapteri on steriloitu kasittelemasta kumitulppaa suoraan
gammasateilylla. kasillasi.
Injektiopullon adapteri on Aseta injektiopullo puhtaalle, tasaiselle 6. Siirra liuotin injektiopulloon painamalla I
yksittaispakattu jaykkaan ja alustalle. Poista paperikalvo ruiskun méanta hitaasti pohjaan. =
tiivistepakattuun l&pipainopakkauksesta. Ald poista \K
lapipainopakkaukseen. injektiopullon adapteria
lapipainopakkauksesta.
Injektiopullon adapteria on kaytettava . ) ) )
sen ladkkeen kanssa, jota varten se on Kun mannanvarsi on paikallaan, irrota
maaratty, ja laakevalmistajan omassa ruisku  injektiopullon adapterista
pakkausselosteessa ilmoittaman C vetamalla ja kaantamalla ruiskua
annostuksen mukaisesti. = varovasti vastapaivaan. Injektiopullon
adapterin on pysyttava kiinni
Injektiopullon adapteri on yhteensopiva injektiopullossa. Seos on nyt valmis
I;l:CI-p:r;j;ii\s/itsgnliuotirirllgen k:irlllzsa. 32 7. Ravista injektiopulloa varovasti ja annettavaksi ruiskun kautta
vuorofaikutusta., Pida kiinni  lapipainopakkauksesta, varmista, etta valmiste on hyvin
aseta se injektiopullon padle ja sekoittunut. Varmista, etta %
Injektiopullon adapterin yhteensopivuus qapsagta se.paikall!e.en painamalla Sit.é ipjektiopullossa ollut jauhe on taysin =
|&dakevalmisteen kanssa on t".“.'k'faﬁt" P0|s?a 'Iaplpalnopakkau§ a liuennut. 7
laakevalmistajan vastuulla hgylta" se. Injektiopullon adapteri on
’ nain kiinnitetty pulloon.
Injektiopullon adapterin on valmistanut
UNION  PLASTIC ruiskuvalamalla
muovimateriaaleista  Euroopan  ja
Amerikan farmakopean mukaisesti.
© UNION PLASTIC. UNION PLASTIC SAS
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KAYTTOAIHEET

Injektiopullon adapteria on kaytettava
l1adkeyhtion ilmoittamien ladkevalmisteen
kayttdohjeiden mukaisesti.

Tama on kertakayttinen 1aakinnallinen
laite.

Tama kayttéohje tulisi kaantaa
kayttbmaan virallisille kielille
ladkevalmisteen pakkausselosteessa.
Kaikista injektiopullon adapteriin liittyvista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen  jasenvaltion
toimivaltaiselle  viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas on.

Injektiopullon adapteri ei arsyta, ei ole
sytotoksinen eika herkistéa ihoa ja silmia.

VASTA-AIHEET

Ala kayta injektiopullon adapteria, jos
lapipainopakkaus on vahingoittunut.
Ala kayta injektiopullon adapteria, jos
se on vaurioitunut.
Ala kaytd injektiopullon adapteria
mihinkaan muuhun
kayttotarkoitukseen tai minkaan muun
ladkkeen kanssa kuin sen, jonka
kanssa se on maaratty kaytettavaksi.
e Ala kaytd injektiopullon adapteria
viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.
e Ala pese, steriloi uudelleen, desinfioi,

INJEKTIOPULLON ADAPTERIT

KAYTTOON LITTYVAT VAROTOIMET

ALA KAYTA INJEKTIOPULLON
ADAPTERIA, JOS SE ON
VAURIOITUNUT TAI SEN VIIMEINEN
KAYTTOPAIVAMAARA ON YLITTYNYT
Injektiopullon adapteri on kayttdvalmis.

Injektiopullon adapteria saavat kayttaa
henkilét,  joilla ei ole todettu
mielenterveyden hairitd tai henkisten
kykyjen heikentymistd ja jotka pystyvat

lukemaan ja ymmartdmaan tadman
kayttdohjeen. Injektiopullon adapteria saa
kayttaa vain terveydenhuollon

ammattilainen.

Tarkista ennen kayttda, etta injektiopullon
adapterin pakkaus ei ole vahingoittunut.
Pida injektiopullon adapteri poissa lasten
ulottuvilta.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Injektiopullon adapteri on sailytettava
alkuperaisessad pakkauksessaan, poissa
suorasta auringonvalosta ja etaalla
lammonlahteista kuivassa ymparistossa.
Sailytyslampdtilan on oltava valilla 20 +/—
5 °C.

Kaytdn jalkeen injektiopullo, injektiopullon
adapteri ja sen Iapipainopakkaus on
havitettava asianmukaisesti.

VALMISTAJAN TIEDOT

Vaadittu viimeinen kayttdpaivamaara: 5
vuotta miinus yksi kuukausi Katso
paivamaara kustakin
|apipainopakkauksesta.

Ensimmainen markkinoilletulopaiva: 2014
Luokan Is laakinnallinen laite.

SYMBOLILUETTELO

Katso kayttdohje

=

e
m
e

Luetteloviite

Huomio
Kiinnitd huomiota laitteen
steriiliyteen

Ei-pyrogeeninen

X P

Steriloitu sateilylla

STERILE| R

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma
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wd
3

0459

®

LOT

S)

MD

uDI

R, Only

Valmistaja

Eurooppalainen
vaatimustenmukaisuusm
erkinta

limoitetun laitoksen

numero

Ei saa kayttaa uudelleen

Eranumero

Ala kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut

Laakinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion laki rajoittaa

keitd tai jaadytd injektiopullon O laitteen myynnin laakarille
adapteria. tai 14akarin

e Ald kaytd injektiopullon adapteria o L maarayksesta.
uudelleen. Viimeinen kayttopaiva
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BESKRIVELSE

Dette pakningsvedlegget skal leses far
bruk av hetteglassadapter.

Hetteglassadapteren er et medisinsk
engangsutstyr, indisert for overfering
og blanding av legemiddelpreparater i
hetteglass.

Hetteglassadapteren er sterilisert med
gammastraling.

Hetteglassadapteren er pakket
individuelt i en stiv og sveiset
beskyttelseshette.

Hetteglassadapteren ma brukes
sammen med legemidlet den er

foreskrevet for, og i henhold til
doseringen angitt av
legemiddelprodusenten i eget
pakningsvedlegg.

Hetteglassadapteren er kompatibel
med opplasningsmidler basert pa NaCl
(natriumklorid). Den er passiv og har
ingen interaksjon.

Legemiddelprodusenten er ansvarlig
for at hetteglassadapteren er
kompatibel med legemiddelpreparatet.

Hetteglassadapteren er produsert av
selskapet UNION PLASTIC ved
sproytestaping i samsvar med den
europeiske og amerikanske
farmakopeen.

HETTEGLASSADAPTERE

BRUK

Vask hendene med varmt vann og sape
for du handterer komponentene. Ta pa
deg operasjonshansker. Forsikre deg
om at omradet rundt deg er rent.

Fjern beskyttelseshetten fra
hetteglasset. Rengjer gummiproppen
pa hetteglasset aseptisk med alkohol,
og pass pa at du ikke handterer
gummiproppen direkte med bare
hender.

Plasser hetteglasset pa en ren, flat
overflate. Fjern beskyttelsespapiret fra
beskyttelseshetten. Ikke ta
hetteglassadapteren ut av
beskyttelseshetten.

(&

Hold i beskyttelseshetten, plasser den
pa hetteglasset og trykk hardt pa den
for & kneppe adapteren pa plass. Fjern
beskyttelseshetten og kast den.
Hetteglassadapteren er na festet til
hetteglasset.

5.

Fest den ferdigfylte sproyten pa
hetteglassadapteren ved & rotere
sprgyten med klokken.

Overfor fortynningsvaesken til
hetteglasset ved a trykke
spraytestempelet langsomt ned til det
stopper.

Rist forsiktig pa hetteglasset for a sikre
at preparatet er godt blandet. Pase at
pulveret som opprinnelig fantes i
hetteglasset, er fullstendig opplest.

@ union

Trekk opp opplgsningen ved hjelp av
sproyten ved & holde pa og vende
hetteglasset opp ned.
Hetteglassadapteren og  spreyten
vender na nedover.

Trekk deretter stempelstangen sakte og
jevnt ut. Pase at alt innholdet i
hetteglasset blir suget opp i spreyten.

Fjern sprgyten fra hetteglassadapteren
med stempelstangen pa plass, ved a
trekke ut sprgyten mens du roterer den
forsiktig mot klokken.
Hetteglassadapteren skal forbli festet til
hetteglasset. Blandingen er na klar til &
administreres ved bruk av spragyten.

© UNION PLASTIC.
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INDIKASJONER

Hetteglassadapteren skal brukes i
henhold til legemiddelfirmaets
bruksanvisning for legemidlet som skal
rekonstitueres/administreres.

Dette er medisinsk engangsutstyr.

Denne bruksanvisningen skal oversettes
til de offisielle sprakene i brukslandet i
legemidlets pakningsvedlegg.

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i
forbindelse med hetteglassadapteren, ma
varsles til produsenten og den
kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten har tilhold.
Hetteglassadapteren er ikke-irriterende,
ikke-cytotoksisk og ikke-sensibiliserende
for hud og @yne.

KONTRAINDIKASJONER

o lkke bruk hetteglassadapteren hvis
beskyttelseshetten er skadet.

o lkke bruk hetteglassadapteren hvis
den er skadet.

o lkke bruk hetteglassadapteren til noe
annet formal eller sammen med noe
annet legemiddel enn det som er
foreskrevet.

e Bruk ikke hetteglassadapteren etter
utlgpsdatoen.

e |kke vask, resteriliser, desinfiser, kok
eller frys hetteglassadapteren.

HETTEGLASSADAPTERE

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

IKKE BRUK HETTEGLASSADAPTEREN
DERSOM DEN ER SKADET ELLER
UTLOPSDATOEN ER PASSERT
Hetteglassadapteren er klar til bruk.
Hetteglassadapteren skal kun brukes av
personer som er tilregnelige og ikke har
nedsatt mental funksjon, og som kan lese
og forstda denne bruksanvisningen.
Hetteglassadapteren skal kun brukes av
helsepersonell.

Kontroller for bruk at
hetteglassadapterens emballasje ikke er
skadet.

Oppbevar
utilgjengelig for barn.

hetteglassadapteren

OPPBEVARING

Hetteglassadapteren skal oppbevares i
originalemballasjen, vekk fra direkte sollys
og varme, i tgrre omgivelser.
Oppbevaringstemperaturen skal vaere
innenfor 20 °C pluss/minus 5 °C.

Etter bruk skal hetteglasset,
hetteglassadapteren og
beskyttelseshetten kastes pa forsvarlig
mate.

INFORMASJON FRA PRODUSENT

Utlgpsdato: 5 ar minus 1 maned. Se datoen
pa hver enkelt beskyttelseshette.
Dato for ferste markedsferingstillatelse:

2014

Medisinsk utstyr i klasse Is.

SYMBOLER
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Se bruksanvisning

Katalogreferanse

Forsiktig
Veer oppmerksom pa
utstyrets sterilitet

Ikke-pyrogen

Sterilisert ved straling

Enkelt sterilt
barrieresystem

Siste bruksdato
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®

LOT

®

MD
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R, Only

Produsent

Europeisk
samsvarsmerke

ID-nummer for meldt
organ

Skal ikke gjenbrukes

Batchnummer

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

Medisinsk utstyr

Unik
utstyrsidentifikator

Viktig: Amerikansk
federal lovgivning
begrenser salg av
utstyret til en lege

eller etter ordre fra en

o |kke bruk hetteglassadapteren pa nytt. lege.
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DESCRIERE

Aceste instructiuni de utilizare trebuie
citite Tnainte de orice utilizare a unui
adaptor pentru flacon.

Adaptorul pentru flacon este un
dispozitiv medical de unica folosinta,
indicat pentru transferul si amestecarea
preparatelor medicamentoase
continute in flacoane.

Adaptorul pentru flacon este sterilizat
prin iradiere gamma.

Adaptorul pentru flacon este ambalat
individual Tntr-un blister rigid si sigilat.

Adaptorul pentru flacon trebuie utilizat
impreuna cu medicamentul pentru care
este prescris si in conformitate cu
schema de administrare indicata de
producatorul farmaceutic n propriul
prospect.

Adaptorul pentru flacon este compatibil
cu solventii pe baza de NaCl. Este pasiv
si nu interactioneaza.

Compatibilitatea adaptorului  pentru
flacon cu preparatul medicamentos
este responsabilitatea producatorului
farmaceutic.

Adaptorul pentru flacon este fabricat de
UNION PLASTIC prin injectie din

materiale  plastice conforme cu
Farmacopeea Europeana si cea
Americana.

1.

2.

ADAPTOARE PENTRU FLACON

UTILIZARE

inainte de a manipula componentele,
spalati-va pe maini cu apa calda si
sapun. Purtati manusi chirurgicale.
Lucrati intr-un mediu curat si adecvat.

Indepartati capacul de protectie de pe
flacon. Curétati in mod aseptic dopul de
cauciuc al flaconului cu alcool, avand
grija s& nu manipulati dopul de cauciuc
direct cu mainile.

Asezati flaconul pe o suprafatd curata,
pland. Tndepértati folia de hartie a
blisterului. Nu scoateti adaptorul pentru
flacon din blister.

(&N

Tineti blisterul, asezati-l pe flacon si
apasati-l ferm pentru a-l fixa. Indepartati
blisterul si eliminati-l. Adaptorul pentru
flacon este astfel fixat pe flacon.

5.

Atasati seringa preumpluta la adaptorul
pentru flacon rotind in sensul acelor de
ceasornic.

Transferati  diluantul in  flacon
impingand lent pistonul seringii pana la
capat.

Agitati usor flaconul pentru a va asigura
ca preparatul este bine amestecat.
Asigurati-va ca pulberea prezenta initial
in flacon este complet dizolvata.

@ uUnion

8. Extrageti solutia obtinutd cu ajutorul

seringii, tinand flaconul si intorcandu-l
cu baza in sus. Adaptorul pentru flacon
si seringa sunt orientate in jos.

Apoi trageti lent si uniform tija
pistonului, fard miscari  bruste.
Asigurati-va ca tot continutul flaconului
este aspirat n seringa.

9. Cu tija pistonului in pozitie, scoateti

seringa din adaptorul pentru flacon
tragand usor si rotind seringa in sens
invers acelor de ceasornic. Adaptorul
pentru flacon trebuie sa ramana atasat
la flacon. Preparatul este acum gata de
administrare prin intermediul seringii.

© Proprietatea UNION PLASTIC.
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INDICATII

Adaptorul pentru flacon trebuie utilizat n
conformitate cu prospectul
medicamentului care urmeaza sa fie
reconstituit/administrat, furnizat de
producatorul farmaceutic.

Acesta este un dispozitiv medical de unica
folosinta.

Aceste instructiuni de utilizare trebuie
traduse in limbile oficiale ale tarii de
utilizare si  incluse in  prospectul
medicamentului.

Orice incident grav care are loc in legatura
cu adaptorul pentru flacon trebuie notificat
producatorului si autoritatii competente
din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Adaptorul pentru flacon nu este iritant, nu
este citotoxic si nu are potential de
sensibilizare a pielii si ochilor.

CONTRAINDICATII

e Nu utilizati adaptorul pentru flacon
daca blisterul este deteriorat,

e Nu utilizati adaptorul pentru flacon
daca este deteriorat,

e Nu utilizati adaptorul pentru flacon in
alt scop sau cu alt medicament decéat
cel pentru care este prescris.

e Nu utilizati adaptorul pentru flacon
dupa data de expirare,

e Nu spalati, resterilizati, dezinfectati,
fierbeti sau congelati adaptorul pentru
flacon.

e Nu reutilizati adaptorul pentru flacon.

ADAPTOARE PENTRU FLACON

PRECAUTII DE UTILIZARE

NU UTILIZATI ADAPTORUL PENTRU
FLACON DACA ESTE DETERIORAT
SAU DACA DATA DE EXPIRARE ESTE
DEPASITA

Adaptorul pentru flacon este gata de
utilizare.

Adaptorul pentru flacon trebuie utilizat de
persoane fara tulburari sau deficiente
mintale, care pot citi si intelege prezentele
instructiuni de utilizare. Adaptorul pentru
flacon trebuie utilizat numai de catre un
profesionist din domeniul sanatatii.
fnainte de utilizare, verificati daca
ambalajul adaptorului pentru flacon nu
este deteriorat.
Nu lasati adaptorul pentru flacon Ila
indemana copiilor.

CONDITII DE DEPOZITARE

Adaptorul pentru flacon trebuie pastrat in
ambalajul original, ferit de lumina directa a
soarelui si de caldura, intr-un mediu uscat.
Temperatura de depozitare trebuie sa fie
in intervalul 20 +/-5°C.

Dupa utilizare, flaconul, adaptorul pentru
flacon si ambalajul sau tip blister trebuie
eliminate Tn mod corespunzator.

INFORMATII DESPRE PRODUCATOR

Data limita de utilizare declarata: 5 ani
minus o luna. Consultati data indicata pe

fiecare blister.

Data primei introduceri pe piata: 2014
Dispozitiv medical din clasa Is.
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Consultati
instructiunile de
utilizare

Numar de catalog

Atentie
Indica faptul ca
dispozitivul este steril

Nepirogen

Sterilizat prin iradiere

Sistem unic de
bariera sterila

Data limita de
utilizare
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Producator

Marcaj de
conformitate
europeana

Numarul de
identificare al
organismului notificat

Nu reutilizati

Numarul lotului

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat

Dispozitiv medical

Identificator unic al
dispozitivului

Atentie: Legislatia
federala a SUA
limiteaza vanzarea
acestui dispozitiv la
medici sau la
indicatia unui medic.

© Proprietatea UNION PLASTIC.
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FLASKADAPTRAR

@ uUnion

BESKRIVNING ANVANDNING 5. Fast den forfyllda sprutan i Dra upp den erhdllna lésningen i
flaskadaptern genom att rotera medurs. sprutan genom att vanda
Det rekommenderas att lasa Tvatta handerna med tval och varmt injektionsflaskan uppat. Flaskadaptern
bruksanvisningen varje gang innan vatten fore hantering av och sprutan ar vanda nedat.
flaskadaptern anvands. komponenterna. Ta pa Dra sedan ut sprutkolven langsamt och
operationshandskar. Se till att vara i en i jamn takt. Se il att hela
Flaskadaptern &r en medicinteknisk ren och hygienisk miljé. injektionsflaskans innehall dras upp i
produkt avsedd fér engangsbruk, sprutan.
indicerad for 6verforing och blandning Ta bort skyddslocket fran
av medicinska preparat fran injektionsflaskan. Rengdr aseptiskt
injektionsflaskor. injektionsflaskans gummipropp med
alkohol och var noga med att inte
Flaskadaptern levereras steriliserad vidréra gummiproppen direkt med
genom gammastralning. handerna. 6. Overfor spadningsvatskan till
injektionsflaskan genom att langsamt
Flaskadaptern &r individuellt forpackad Placera injektionsflaskan pa en ren, trycka in sprutkolven till stoppet.
i en hard, svetsad blisterférpackning. plan yta. Ta bort pappersfilmen fran
blisterférpackningen. Ta inte ut
Flaskadaptern =~ maste  anvandas flaskadaptern ur blisterférpackningen. L.
tilsammans med det lakemedel som Med sprutkolven utdragen, 16sgor
den ar ordinerad for och i enlighet med sprutan fran flaskadaptern genom att
den dosering som anges av forsiktigt dra i och vrida sprutan motursﬂ.
lakemedelstillverkaren i bipacksedeln. G Flaskadaptern ska sitta kvar pa
injektionsflaskan. Blandningen ar nu
Flaskadaptern &r kompatibel med klar att administreras med hjalp av
NaCl-baserade I6sningsmedel. sprutan.
Adaptern ar passiv och det forekommer
inga interaktioner. Hall i blistret, placera det pa 7. Skaka varsamt injektionsflaskan for att
Flaskadapterns  kompatibilitet med iqjektionsflaskan och_ tryck hart for att gzll(grsstgll? a::tberﬁlcir:‘ggesrl) :an;ii \S/al.i
lskemedelsberedningen ar fasta det. Ta bort blls.tret och kasser? e Ktionsflack ph st holt
|akemedelstillverkarens ansvar. .de.t' Flaskadaptern sitter nu fast pa njektionstiaskan nar fosts upp nett
injektionsflaskan.
Flaskadaptern tillverkas av foretaget
UNION PLASTIC genom injektion av
plastmaterial, i enlighet med den
europeiska och amerikanska
farmakopén.
© Tillhér UNION PLASTIC. UNION PLASTIC SAS
Kopiering eller anvandning utan uttryckligt skriftligt tillstand ar forbjudet. d ZA Robert, 43140 Saint-Didier-en-Velay — Frankrike c € 0459 Sida1av 2
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INDIKATIONER

Flaskadaptern ska anvandas enligt
bruksanvisningen for det lakemedlet som
ska rekonstitueras/administreras, fran
lakemedelsforetaget.

Detta ar en medicinteknisk produkt for
engangsbruk.

Denna bruksanvisning ska dversattas till
de officiella spraken i de anvandningsland
som anges i lakemedlets bipacksedel.
Alla allvarliga incidenter som intraffar i
samband med anvandning av
flaskadaptern ska anmalas till tillverkaren
och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Flaskadaptern ar icke-irriterande, icke-
cytotoxisk och icke-sensibiliserande for
hud och égon.

KONTRAINDIKATIONER

e Anvdnd inte flaskadaptern om
blisterforpackningen ar skadad.

e Anvand inte flaskadaptern om den ar
skadad.

e Anvand inte flaskadaptern fér nagon
annan tillampning eller med nagot
annat lakemedel an det den ar
ordinerad for.

e Anvand inte flaskadaptern efter dess
utgangsdatum.

e Flaskadaptern far inte tvattas,
omsteriliseras, desinficeras, kokas

FLASKADAPTRAR

FORSIKTIGHETSATGARDER VID
ANVANDNING

ANVAND INTE FLASKADAPTERN OM
DEN AR SKADAD ELLER OM
UTGANGSDATUM HAR PASSERAT.
Flaskadaptern ar redo att anvandas.
Flaskadaptern ska anvandas av personer
som inte har nagon psykisk eller
intellektuell funktionsnedsattning och som
kan lasa och forsta denna bruksanvisning.
Flaskadaptern far endast anvandas av
hélso- och sjukvardspersonal.

Kontrollera att flaskadapterns férpackning
inte ar skadad fére anvandning.
Forvara flaskadaptern utom rackhall for
barn.

FORVARINGSFORHALLANDEN

Flaskadaptern ska foérvaras i sin
ursprungsfoérpackning, i skydd fran direkt
solljus och varme, i en torr miljé.
Forvaringstemperaturen ska ligga inom
intervallet 20 £5 °C.

Efter anvandning ska injektionsflaskan,
flaskadaptern och dess blisterférpackning
kasseras pa lampligt satt.

TILLVERKARINFORMATION

Uppgivet utgangsdatum: 5 ar minus en
manad. Se datum angivet pa varje
blisterférpackning.
Datum for forsta
marknaden: 2014
Medicinteknisk produkt av klass Is.

introduktion  pa

FORTECKNING OVER SYMBOLER

Se bruksanvisningen.
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Katalogreferens

Obs!

Faster
uppmarksamheten pa
produktens sterilitet.

Icke-pyrogen

X B

Steriliserad genom
stralning.

STERILE| R

Enkelt
sterilbarridrsystem

Utgangsdatum

=10

@ uUnion

e
Ce

0459

®

LOT

®

MD

uUDI

R, Only

Tillverkare

CE-markning

Det anmalda organets
identifikationsnummer.

Far inte
ateranvandas.

Partinummer

Anvand inte om
férpackningen ar
skadad.

Medicinteknisk
produkt

Unik
produktidentifiering

Obs! Federal lag i
USA begréansar
forsaljning av
produkten till lakare
eller pa uppdrag av

eller frysas. lakare.
e Flaskadaptern far inte ateranvandas.
© Tillhér UNION PLASTIC. UNION PLASTIC SAS
Kopiering eller anvandning utan uttryckligt skriftligt tillstand ar forbjudet. ZA Robert, 43140 Saint-Didier-en-Velay — Frankrike c € 0459 Sida 2 av 2

Bruksanvisning Revision C - 2023-07-26

Tfn: +33 (0)4 71 61 13 09 — union-plastic@omerin.com


mailto:union-plastic@omerin.com

L
FEF AR AR AT, AT BEAfE L.
LURES
IRUPREERE R — LA F R I7 280 2.

MTFIRE MR M P 259 -
A 2N S LK A

REST 25 WU B A 45 B e T o
s e .

I R A N5 AL 7 2T A A
I IAE 2 fh 257 1 RS P 5T

AUPRIERS O 5 2 T FALN A &
» AR, EmASKAEMTER.

23 S S ST A A 2GRS A e

5 HP AP 2 A A - 4.

AW ZHUNION  PLASTICA H
K5 RIS 2 B b 1) SRR 19 2
R,

o e 2

fEH

WO AR i 15 A R RO T, Ik
EMTFE, EHE AR .

WO MO A R . HIE RS EE R AR
I EE AR O, R S B T
Fef i 28 .

R VUMOBLE T T R . T
AL B, EIE AR
TR .

PR P2 R Ay, BT TN
s, EEWE BT EEE
ETAM . SR BT S £

5.

6.

7.

TR PGS AR IR AU 2
& R B o

M EIA TS B UAT 2, R AR
TEA TG -

BRIV, TRAGM MRS (
VIZIRIZARESE) o S5 b 2500 58 VA

@union

8. BIERTUMIE S s s LT, EF
BRALZR R A LRITIMIR, KA
[IGES RS . G2t TR BONAT . #ifR
PR P 44 758 P9 20 LR I A 6 o

9. DREFIATIEIE A, Bk A hekkis it
% R G EIUT (2
B a8 Fomm 1) o &M B
M5 23R 3% . JLRR G 2 RS
4, THT %Y.

© Property of UNION PLASTIC.
REBSHIFR], L HIBUEA.
A FEITRRC - 202347 H26 H

UNION PLASTIC SAS
ZA Robert, 43140 Saint-Didier-en-Velay — France (7%[E)
HiE: +33(0)4 71 61 13 09 — union-plastic@omerin.com


mailto:union-plastic@omerin.com

BRI

DS 35 00 02 IR 245 o ) 36 s ) i T3 46
M.
AT IR PR B ST A8 B

JEASE FH P V] ) B 77 5 A S B £ 25
BN Ui 45

AT 5 AR 5 AR 2 F) T B 1 22 200 R 3
75 S A 2 /BB P R % FE B AL

LR RS GRS B SRR B JE R . To4m
I H B .

NERER

o HERKOWHR, HEHARER .

o HAMFERAAG IR, w2,

o AIRRAMER S T e e
AR TT e

o IEZMEHBL A RONR G R AR .

o IEZNEVE. EEKH. HEE. BihEA

o e 2

HREWH

EEGRFE By I 2 W, 52
ZIEE RS s T AL RIME

LI s A 0 00 A A A 4 L JE A RN
NAEH], A HIRE 75 RS2 B2 5 MR A 1 i
M.

bt 2 VN N YN SR

8 FHRTIFAS & 2 R AR I R R 1 52
bt

HETILETE M KAt

W FF A

WS AT R 5%, B TR
TpgAk, 38 BH O B A IR

FEIRWAT %A 20£5°C,

TR AR L TR R R .

HIERE R

PORAERGN: AFLAN A AR R ARG
X ETAS: 20144 (ZEETHEO .

R L ]
E ] RS
REF
R

X B

d &R

c E R BT A PEAR S

0459 INENRR

® AFEEEH

LOT Hes

S)

UL R AN

Vi 2R 5 R, 2R R LIE My
. BT REER5 AAE. MD T
STERILE| R JRESEHTT
R UDI s 20— R
O To B IR 4 TR REBNEENE X
%( On |y PBR R BT N A
Eg 058 HLA S,
A
© Property of UNION PLASTIC. UNION PLASTIC SAS
KRGS ASIvEa, FER R . ZA Robert, 43140 Saint-Didier-en-Velay — France (V£[E) c € 0459 Ak T
1 A BAEIT IRC - 2023427 H26 H Hii%: +33 (0)4 71 61 13 09 — union-plastic@omerin.com 2T 2T


mailto:union-plastic@omerin.com

	DT7_Vial-adapter-rev-c_FR-EN-ESP.pdf
	Notice DT7 ind C  DE
	Notice DT7 ind C  IT
	Notice DT7 ind C  PT
	Notice DT7 ind C_CZ
	Notice DT7 ind C_DA
	Notice DT7 ind C_FI
	Notice DT7 ind C_NO
	Notice DT7 ind C_RO
	Notice DT7 ind C_SV
	Notice Vial Adapter Chinois - Ind C

