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PRODUTOS
MEDICOS
HOSPITALARES
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Instruges de uso gerais:

- Abrir a embalagem individual com os cuidados necessarios de
assepsia.

- Colocar o EASYFLOW (regulador) em OFF ou fechar o clamp, antes de
qualquer ligagao.

-Remover a tampa do spike e ligar & garrafa, colocar em OPEN, inverter
e purgar o sistema.

- Certifique-se de que no existem bolhas de ar no sistema.

- Fechar (OFF) o EASYFLOW e ligar ao doente.

- Colocar a camara de gotejamento a +80 cm acima do ponto de insercio
do doente

-Ajustar e melhorar o caudal, contando as gotas/min
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Caracteristicas:

Estéril desde que n&o aberto nem danificado. Esterilizago por 6xido de
etileno. Apirogénico. Sem latex nem ftalatos DEHP. Conex&o standard.
Dispositivo de uso dnico,

Uso pretendido:

Os sistemas de infusdo destinam-se a canalizar liquidos para efeitos de

infusdo ou administragdo de solugBes, apenas por gravidade. Estes

dispositivos destinam-se a serem utiizados por profissionais de satide
e

General instructions for use:

- Open the individual product package with all aseptic care.

- Set EASYFLOW (regulator) to OFF before any connection (or close the
clamp for stable flow regulator).

- Remove the skipe Cap, connect to bottle or bag, set to OPEN, reverse and
purge the system.

- Make sure that there are no air-bubbles in system.

- Close (OFF) EASYFLOW or close the clamp and connect to patient.

- Place drip chamber at +80cm above patient insertion point

-Adjust and improve the flow rate by counting the droplets/ min

Instrucciones de uso:

- Abra el paquete individual con el cuidado de asepsia necesario.

- Ponga el EASYFLOW (regulador) en OFF o cierre la pinza, antes de
cualquier conexion.

- Retire el tapon de la boguilla, conéctelo a la botella o a la bolsa, col6quelo
en posicion ABIERTO, invierta la marcha y purgue el sistema. .

- Aseglirese de que no haya burbujas de aire en el sistema.

- Cierre (OFF) EASYFLOW y conecte al paciente.

- Coloque la camara de goteo a +80 cm por encima del punto de insercion del
paciente.

~Ajuste y mejore el caudal contando gotas/min.

Mode d'emploi:

- Ouvrir l'emballage individuel avec les précautions d'asepsie nécessaires.

Régler EASYFLOW (régulateur) sur OFF avant tout raccordement.

- Retirer le bouchon du skipe, connecter a la bouteille ou au sac, régler sur
OUVERT, inverser et purger le systéme. .

- Sassurer quil n'y a pas de bulles dair dans le systeme.

- Mettre EASYFLOW sur OFF et connecter le patient.

- Positionner la chambre compte-gouttes a +80 cm au-dessus du point dinsertion
du patient.

-Ajuster et améliorer le débit en comptant les gouttes/min.

Characteristics:

Sterile if pack un-opened and un-damaged. Ethylene oxide sterilization. Non
pyrogenic. Free of latex and phthalates. Standard connection. Single use
device.

Intended use:
The infusion sets intended to channeling liquids for the purpose of infusion or
administration into the body, by gravity only.

Caracteristicas:

Estéril si el paquete no esta abierto ni dafiado. Esterilizagao por 6xido de
etileno. Apyrogénico. Sin latex ni ftalatos DEHP. Conexion estandar.
Dispositivo de un solo uso.

Uso previsto:

Los sistemas de infusion estan des(maﬂos a canalizar liquidos con el fin de

The intended users of these products are

(médicos e om pratica no
Tmanuseio destes dieposiivos.

Precaugdes:

Ler as Instruges de Uso antes de usar o dispositivo.

O caudal deve ser sempre controlado por contagem de gotas, vérias
vezes durante a perfusdo (com maior vigilancia para citotoxinas,
derivados de morfina,...) Nunca utilizar com sangue

Importante: ndo colocar o EASYFLOW na posigdo proxima de
OPEN. Neste caso, o caudal pode aumentar rapidamente para
valoressuperiores a 2.500 ml/h.

Este produto foi validado com &gua esterilizada, uma agulha 20G a
20°C.NZo utilizar sem superviso.

Néo usar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao usar se as
tampas protetoras estiverem soltas ou nao existam. Verificar todas as
conexdes antes de usar. Se o produto estiver danificado, ndo utilize e
informe o fabricante. O produto é esterilizado para uso Gnico. Descartar
apos uso dnico. Ndo Ilmpar nem reutilizar. N&o utilizar solucges a base
de &lcool i do pode causar
infecdes, danos graves ou ! morte. Veriioar 2 instrugdes do fabricante
das solugdes relativamente a incompatibilidades. Nao usar apés a data
de validade. Se expirado, descarte o dispositivo. Armazenar o produto
num local seco entre 5 e 35°C. Descarte todos os dispositivos usados de
acordo com os regulamentos legais aplicveis. Se necessario utilizar
contentores com identificagéo especial.

Performance:

Com base nas instrucges de uso mencionadas em cima e na capacidade
de o dispositivo permitir a visualizagao de um fluxo continuo, sem fugas
ou obstrugao, o dispositivo apresenta uma boa performance.

Riscos residuais/efeitos secundarios

Risco geral que pode ocorrer durante a terapia de infuséo, incluindo
embolia aérea, infecg@o local a sistémica, contaminagao por particulas. A
fuga de medicamentos/fluidos pode constituir um perigo adicional para os
doentes, visitantes ou pessoal

Vigilancia:

Em caso the incidente grave relacionado com o dispositivo, contactar o
fabricante ou a Autoridade Competente Nacional.

Se forem necessarias instrugdes de utilizaggo adicionais, estas podem
ser solicitadas ao fabricante ou podem ser obtidas na pagina inicial da
PMH: https:/www.pmh.pt/familia00info/

and nurses) with and practical
these devices.

Warnings:

Read Instructions for Use (IFU) before using the device

The flow rate must always be checked by trickle counting, and this several
times during the infusion (even more vigilance for cytotoxins, morphine
derivatives, ...)

Never use with blood

Important: do not set the EASYFLOW to near OPEN position. Here the flow
rate can quickly increase to values above 2,500 mi/h.

This product was validated with sterile water, a 20G needle at

20°C.Do not use without supervision.

Do not use if the package is opened or damaged. Do not use if protective
caps are loose or missing. Verify all connections before use. If the product is
damaged, do not use it and inform the manufacturer. The product is sterilized
for single use only. Discard after single use. Please do not clean and do not
reuse. Do not use solutions based on isopropy! alcohol. A reuse of the device
may cause harmful infections, injury, or death.

Performance:

Based on the instructions for use mentioned above and the capacity of the
device to allow visualization of a continuous flow without leaks or obstruction,
the device presents a good performance.

Residual Risks/Side effects:
General risk occurring during infusion therapy mmuumg a embolism, ch:al Lo
systemic infection, p Leakag

an additional hazard to patients, visitors or staf.

Vigilance:
In case of serious incident related to the device, contact the manufacturer
and/or the National Competent Authority. If further for Use are

infundir o por gravedad. Estos
inhanding | dispositivos estan destinados a ser uiizados por profesionales sanitarios
(médicos y y practica en el

con
manejo de estos dispositivos.

Precauciones:

Lea las instrucciones de uso antes de usar el dispositivo.

El caudal debe controlarse siempre contando las gotas, varias veces durante
la perfusion (con mayor vigilancia para citotoxinas, derivados de la
morfina,...) No utiizar nunca con sangre.

|mponame no coloque el EASYFLOW en posicion proxima a ABIERTO.
En este caso, el caudal puede aumentar rapidamente a valores
superiores a 2.500 mi/h.
Este producto ha sido validado con agua estéril, una aguja 20G a 20°C. No
utilizar sin supervision.No lo utilice si el embalaje esta abierto o dafiado. No lo
use si las cubiertas protectoras estan sueltas o faltan. Verifique todas las
conexiones antes de usar. Si el producto esta dafiado, no lo utilice e informe
al fabricante. EI producto esta esterilizado para un solo uso. Desechar
después de un solo uso. No umpuar ni reumzar No utilizar soluciones a base
de alcohol puede _provocar
infecciones, dafios graves o la muerte. El s\stema de irrigacion solo debe
usarse con soluciones para este propdsito. Consulte las instrucciones del
fabricante de la solucion para ver si hay incompatibilidades. No- utilizar
después de la fecha de caducidad. Si esta vencido, deseche el dispositivo.
Almacenar el producto en un lugar seco entre 5y 35 ° C. Deseche todos los
dispositivos usados de acuerdo con las regulaciones legales aplicables. En
caso de necesidad, utilice recipientes conidentificacion especial

Desempefio:

Segun las instrucciones de uso mencionadas anteriormente y la capacidad
del dispositivo para permitir que se vea un flujo continuo sin fugas u
obstrucciones, el dispositivo funciona bien.

Riesgos residuales/efectos secundarios:

Riesgo general que puede producirse durante la terapia de infusion,

required, they can be requested from the manufacturer or can be obtained
from the PMH pt/familial00info/

embolia aérea, infeccion local a sistémica, contaminacion por
particulas. Las fugas de medicamentos/liquidos pueden suponer un peligro
adicional para los pacientes, los visitantes o el personal.

Vigilancia:

En caso de un incidente grave
con el fabricante o IaAutondad Nacmnal Compelenle

Si necesita al fabricante u
obtenerlas en la pagina web e P https //www pmh pt/familial00info/
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Caractéristiques:

Stérile tant quil nest pas ouvert ou endommagé. Stérilisation a l'oxyde
déthyléne. Apyrogéne. Sans latex ni DEHP phtalates. Connexion standard.
Dispositf a usage unique.

Utilisation prévue :

Les systémes de perfusion sont destinés & canaliser les fluides dans le but de
perfuser ou d'administrer des solutions uniquement par gravne Ces dispositifs
de santé et

Gebrauchshinweise:

- Offnen Sie die Einzelverpackung mit der notwendigen Asepsis-Sorgfalt.

- Stellen Sie EASYFLOW (Regler) vor jedem Anschluss auf OFF (oder schiieRen
Sie die Klemme fir einen stabilen Durchflussregler).

- Entfernen Sie die Skipe Cap, schiieBen Sie die Flasche oder den Beutel an,
stellen Sie auf OPEN, kehren Sie um und spiilen Sie das System .

- Stellen Sie sicher, dass sich keine Luftblasen im System befinden.

- EASYFLOW ausschalten und an den Patienten anschiieBen.

- Tropfkammer +80 cm tber dem Einfuhrungspunkt des Patienten platzieren.

- Die Durchflussrate durch Zahlen der Tropfen/min einstellen und verbessern.

Algemene gebruiksinstructies:

-Open de individuele
voorzorgsmaatregelen.

- Zet de EASYFLOW (regelaar) op OFF of sluit de klem v66r elke aansluiting.

- Verwilder de skipe dop, sluit aan op fles of zak, zet op OPEN, draai om en
spoel het systeem door.

- Zorg ervoor dat er geen luchtbellen in het systeem zitten.

- Zet EASYFLOW UIT en sluit aan op de patiént.

- Plaats de druppelkamer 80 cm boven het inbrengpunt van de patiént.

- Pas de stroomsnelheid aan en verbeter deze door de druppels/min te tellen.

verpakkingen met de nodige  aseptische
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Eigenschaften: Kenmerken:
Steril, wenn Packung Steriel zolang niet geopend of terilisatie.

Apyrogen. Latexfrei oder DEHP-Phthalatfrei. Standardanschluss. Gerat fiir den
einmaligen Gebrauch.

Verwendungszweck:

sind steril zum und zum Spiilen von
Losungen zum Spillen von Organen oder Wunden wahrend chirurgischer
Eingriffe bestimmt. Diese Geréte sind fir die urcl

Latexvrij of DEHP-ftalatenvrij. Standaard aansluiting. Apparaat voor eenmalig
gebruik.

Beoogd gebruik:
zijn bedoeld om te met het oog op infusie
of toediening van oplossingen, uitsluitend door middel van zwaartekracht. Deze

bestemd voor gebruik door gezondheidswerkers (artsen en

sont destinés a étre utilisés par des
infirmiers) ayant des connaissances et une expénence prallque dans la
manipulation de ces dispositifs.

Précautions:

Lire les instructions d'utilisation avant d'utiliser le dispositi.

Le débit doit toujours étre vérifié en comptant les gouttes, plusieurs fois au cours
de la perfusion (avec une vigilance accrue pour les cytotoxines, les dérivés
morphiniques,...) Ne jamais utiliser avec du sang.

Important: ne pas placer 'EASYFLOW en position proche de OPEN. Dans ce
cas, le débit peut augmenter rapidement jusqu'a des valeurs supérieures a 2
500 mi/h.

Ce produit a été validé avec de I'eau stérile, une aiguille 20G a 20°C.Ne pas
utiliser sans surveillance.

Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si les
couvercles de protection sont desserrés ou manquants. Vérifiez toutes les
connexions avant utilisation. Si le produit est endommagé, ne l'utiisez pas et
informez-en le fabricant. Le produit est stérilisé pour un usage unique. Jeter aprés
usage unique. Ne pas nettoyer ou réutiliser. Ne pas utiliser de solutions & base
dalcool isopropylique. La réutilisation du le dispositif peut provoquer une
infection, des dommages graves ou la mort. Le systéme dirrigation ne doit étre
utilisé qu'avec des solutions a cet effet. Vérifiez les instructions du fabricant de la
solution pour les incompatibilités. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Sl
a expiré, jetez le dispositif, Conserver le produit dans un endroit sec entre 5 et
35°C. Eliminez tous les dispositifs_usagés conformément aux réglementations
légales en vigueur. Si utiliser des identifiés.

Performance

Sur la base des instructions dutiisation mentionnées ci-dessus et de la capacité
de le dispositif a permettre un écoulement continu sans fuite ni obstruction,
Iappareil fonctionne bien.

Risques résiduels/effets secondaires :

Ristue général pouvant suven au cours dune thérape par perfuson,y campris

(Arzte und mit K unu
Erfahrung im Umgang mit diesen Geréiten bestimmt.

VorsichtsmaBnahmen:

Lesen Sie vor der Verwendung des Gerats die Gebrauchsanweisung.

Die Durchflussmenge muss immer durch Zahlen der Tropfen kontrolliert
werden, mehrmals wahrend der Perfusion (mit erhdhter Aufmerksamkeit fiir
Zytotoxine, Morphinderivate,...).

Wichtig: EASYFLOW nicht in die Nahe von OPEN stellen. In diesem Fall
kann dieDurchflussrate schnell auf Werte von tiber 2.500 mi/h ansteigen.

Dieses Produkt wurde mit sterilem Wasser und einer 20G-Nadel bei 20°C
validiert. Nicht unbeaufsichtigt verwenden

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Nicht
verwenden, wenn die Schutzkappen lose sind oder fehlen. Uberpriifen Sie vor
dem Gebrauch alle in das Produkt ist, sie
es nicht und informieren Sie den Hersteller.
einmaligen Gebrauch steril. Nach einmaligem Gebrauch entsorgen
reinigen oder wwederverwenden Nicht reinigen oder wiederverwenden.
Losungen auf Basis v Die
des. Gordts Kann 24 Infektionen, schweren Verletzungen oder zum Tod fihren.
Prifen Sie die Anweisungen des Herstellers der Losungen auf
Unvertraglichkeiten. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Nach
Ablauf des Verfallsdatums ist das Gerat zu entsorgen. Lagern Sie das Produkt an
einem trockenen Ort zwischen 5 und 35°C. Entsorgen Sie alle gebrauchten
Gerdte gemaR den geltenden
Behalter mit spezieller Kennzeichnung verwenden.

Das Produkt ist nur fir den
Nicht
keine

Leistung

Basierend auf der oben genannten Gebrauchsanweisung und der Fahigkeit des
Gerats, einen kontinuierlichen Fluss ohne Lecks oder Verstopfung zu sehen,
funktioniert das Gerét gut.

met kennis van en praktische ervaring in de omgang met deze
hulpmiddelen.

Voorzorgsmaatregelen:

Lees de gebruiksaanwijzing alvorens het apparaat te gebruiken.

De stroomsnelheid moet altiid worden gecontroleerd door het tellen van de
druppels, meerdere malen tiidens de perfusie (met grotere waakzaamheid voor
cytotoxines, morfine derivaten,...) Nooit gebruiken met bloed.

Belangrijk: plaats de EASYFLOW niet in de positie dicht bij OPEN. In dat
geval kan het debiet snel toenemen tot waarden hoger dan 2.500 mi/u.

Dit product is gevalideerd met steriel water, een 20G naald bij 20°C. Niet
gebruiken zonder toezicht.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Niet gebruiken als
beschermkapies los zitten of ontbreken. Controleer alle aansluitingen voor
gebruik. Als het product beschadigd is, gebruik het dan niet en informeer de
fabrikant.. Het product is steriel voor eenmalig gebruik. Na eenmalig gebruik
weggooien. Niet reinigen of Gebruik geen op basis
van isopropylalcohol. Hergebruik van het apparaat kan leiden tot infectie, ernstig
letsel of overliiden. Raadpleeg de instructies van de fabrikant betreffende
onverenighaarheden. Niet gebruiken na de vervaldatum. Indien verlopen,
apparaat weggooien. Bewaar het product op een droge plaats tussen 5 en 35°C.
Voer alle gebruikte hulpmiddelen af volgens de geldende wettelijke voorschriften.
Gebruik indien nodig containers met speciale identificatie.

Uitvoering

Op basis van de bovengenoemde gebruiksaanwizing en het vermogen van het
apparaat om een continue stroom zonder lekken of obstructie te kunnen bekiken,
presteert het apparaat goed.

Resterende risico's/bijwerkingen:
Algemeen risico dat kan optreden tijdens infuustherapie, waaronder luchtembolie,
lokale tot systemische infectie, besmetting met deelfes. Lekkage van

fer isil irkungen:
Aligemeine Risiken, die bei der Infusionstherapie auftreten kénnen,
L lokale bis K durch Partikel.

Iembolie gazeuse, 'nfection locale &
Les fuites de médicaments/liquides peuvent consmuer un risque supplémentaire
pour les patients, les visiteurs ou le personnel.

Surveillance

En cas dincident grave lié & le dispositf, contactez le fabricant ou I'Autorité
Nationale Compétente.

Si des instructions d'utilisation supplémentaires sont nécessaires, elles peuvent
étre demandées au fabricant ou obtenues sur la page d'accueil de PMH :
https:/fwww.pmh.ptfamilia100infol

Das Auslaufen von kann eine Gefahr fiir
Patienten, Besucher oder Personal darstellen.

Uberwachung

Im Falle eines it dem

Produkt ist der Hersteller oder die zustindige hatonsle Behorde zu kontaklieren,
Falls weitere Gebrauchsanweisungen erforderlich sind, konnen diese beim
Hersteller angefordert oder von der PMH-Homepage abgerufen werden:
hitps:/www.pmh.ptffamilia100info/

kan extra gevaar opleveren voor patiénten,
bezoekers of personeel.

Toezicht:
Neem bij een ernstig incident in verband met het hulpmiddel contact op met de
fabrikant of de nationale bevoegde autoriteit.

indien verdere instructies voor gebruik nodig zjjn, kunnen deze worden
aangevraagd bij de fabrikant of worden verkregen via de van PMH:

Istruzioni per I'uso:

- Aprire la singola e settiche.

- Impostare il regolatore EASYFLOW su OFF o chiudere il morsetlc prima_di
qualsiasi collegamento

-Togliere il tappo a spillo e collegarsi al flacone, impostare su OPEN, invertire e
spurgare il sistema.

- Assicurarsi che non vi siano bolle d'aria nel sistema.

- Chiudere (OFF) 'EASYFLOW e collegarlo al paziente.

- Posizionare la camera di gocciolamento a +80 cm sopra il punto di inserimento
del paziente.

-Regolare e migliorare la portata contando le gocce/min.
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Caratteristiche:
Sterile se la & integra e non a ossido di

etilene. Non pirogeno. Privo di lattice e ftalati. Connessione standard. Dispositivo
monouso.

Uso previsto:

I set per infusione sono destinati a convogliare nel corpo liquidi a scopo di
infusione o somministrazione, esclusivamente per gravita.

Gli utilizzatori previsti di questi prodotti sono operatori sanitari (medici e infermieri)
con conoscenza ed esperienza pratica nella gestione di questi dispositivi

Avvertenze:

Leggere le Istruzioni per I'uso (IFU) prima di utilizzare il dispositivo.

La portata deve essere sempre controllata con il conteggio dei gocciolamenti, e
questo piti volte durante l'infusione (ancora pi attenzione per le citotossine, i
derivati della morfina,..).

Non utilizzare mai con il sangue

Importante: non impostare EASYFLOW in posizione quasi aperta. In questo
caso, la portata pud aumentare rapidamente fino a valori superiori a 2.500 mi/h.
Questo prodotto & stato convalidato con acqua sterile, un ago 20G a 20°C.
Non utilizzare senza supervisione.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. Non utilizzare se i tappi
di protezione sono allentati o mancanti. Verificare tutti i collegamenti prima
dell'uso. Se il prodotto & danneggiato, non utilizzarlo e informare il produttore. Il
prodotto & steriizzato solo per uso singolo. Smaltire il prodotto dopo un solo
utilizzo. Non pulire e non riutilizzare il dispositivo. Non utiizzare soluzioni a
base di alcol isopropilico. Il riutilizzo del dispositivo pud causare infezioni
dannose, lesioni 0 morte.
Verificare le istruzioni del produttore della soluzione per quanto riguarda le
incompatibilita. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Se superata, gettarla.
Conservare in un luogo asciutto e a una temperatura compresa tra 5 e 35°C.
Smaltire tutti i dispositivi usati secondo le norme di legge vigenti. Se
utilizzare

Prestazioni:

Sulla base delle istruzioni per I'uso sopra menzionate e della capacita del
di la di un flusso continuo senza perdite o

ostruzioni, il dispositivo presenta buone prestazioni.

Rischi residuileffetti collaterali

Rischi generali che si verificano durante la terapia infusionale, tra cui embolia
aerea, infezioni locali e da La fuoriuscita
di farmaci/fluidi puo costituire un ulteriore pericolo per i pazienti, i visitatori o il
personale.

Vigilanza:

In caso di incidente grave legato al dispositivo, contattare il produttore e/o
I'Autorita nazionale competente.

Se sono necessarie ulteriori istruzioni per I'uso, queste possono essere richieste
al produtlore 0 possono essere ottenute dalla homepage di PMH

hitps://www.pmh.pt/familia100info/

mh.pt/familial00info/
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