o B | o ¥V o ¥, - T

i Bl «wEl FET™AE™ E ™

e St W St WS e B w——
EVERY LIFE MATTERS

multiECCO2R - Filtro para gases
cédigo EUS060 (F00008943)

DISPOSITIVO DECAPNEIZADOR
PARA A REMOCAO PARCIAL DO CO:
SANGUINEO

INSTRUCOES DE USO
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Figura 1 - Decapneizador para remocao parcial de CO 2 sanguineo multiECCO2R

Linha SAIDA SANGUE, marcada em azul, com conector dialisador fémea

Porta de ENTRADA GAS 1/4" (6.35 mm)

Linha ENTRADA SANGUE, marcada em vermelho, com conector dialisador macho e porta
para infusdo (3.1)

Porta SAIDA GAS

Linha ENTRADA GAS 1/4" (6.35 mm) com filtro 1.2 um
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Figura 2 Esquema MultiECCO2R usado em associagdao com o tratamento CRRT

Fresenius
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Linha de Entrada
Bomba de sangue
Dialisador

Linha de gas
Decapneizador
Captura bolhas
Linha de retorno
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AVISOS

ALeia as instrugoes cuidadosamente antes do uso.

Conservar em local seco entre 0°C/32°F e 40°C/104°F.

Use até a data de validade indicada na etiqueta.

Dispositivo descartavel. Nao reutilize. Nao limpe ou reesterilize para reutilizagdo sucessiva.

A reutilizagdo inadequada pode causar reagbes transfusionais, infeccdes cruzadas e
desempenho prejudicado do dispositivo.

O dispositivo s6 deve ser usado por pessoal de saude qualificado e adequadamente treinado sob
controle médico.

O dispositivo deve ser usado de acordo com essas instrugées. EUROSETS néo se responsabiliza por
danos resultantes da inexperiéncia ou uso incorreto.

O dispositivo é estéril, esterilizado com oxido de etileno e apirogénico. A esterilidade e a
integridade sao garantidas apenas quando a embalagem esta intacta.

Antes do uso, é recomendavel inspecionar cuidadosamente o dispositivo. Nao utiliza-lo se a
embalagem estiver aberta ou danificada, se o dispositivo estiver visivelmente danificado ou se as tampas
protetoras nao estiverem encaixadas corretamente.

O dispositivo deve ser usado imediatamente apés a abertura da embalagem estéril.

O dispositivo deve ser manuseado assepticamente.

Verifique cuidadosamente a vedagao do dispositivo antes e durante o uso. Qualquer perda pode causar
perda de esterilidade, perda de sangue e embolia gasosa. Em caso de perdas antes ou durante o uso,
substitua o dispositivo com defeito seguindo o procedimento correto de perfusao.

Nao utilize solventes como alcool, éter, acetona, etc: em contato com o produto podem causar
danos ao mesmo. Solugdes para a limpeza e desinfetantes podem causar danos aos materiais do
decapneizador e da linha de sangue.

Evite que liquidos halégenos, como Halotano e Fluotano, entrem em contato com
a estrutura de policarbonato do dispositivo. Isso causaria danos que comprometeriam a integridade e a
funcionalidade do dispositivo.

Nao ocluir o conector de saida de gas para evitar que a pressdo no compartimento de gas seja maior que
a do compartimento de sangue, com consequente risco de embolia para o paciente.

Monitore cuidadosamente a perfuséo durante todo o procedimento de CO;sanguineo.

Monitore periodicamente a temperatura do paciente.

As linhas de conexao devem ser conectadas corretamente para evitar qualquer potencial restrigao ou
oclusao do tubo que pode levar a uma redugao no fluxo de sangue e ou gas.

Apods o uso, é recomendavel descartar o dispositivo de acordo com as normativas em vigor no pais
de uso, aplicaveis aos residuos biologicamente perigosos.

Proibido Reprocessar.

PRECAUCOES

Siga um protocolo de anticoagulagdo e monitore a anticoagulagdo durante todo o procedimento. O beneficio
resultante do uso de suporte extracorporeo deve, em qualquer caso, ser ponderado em relagdo ao risco de
anticoagulagao sistémica e deve ser suportado por prescricdo médica. Manter adequada anticoagulagao
adequada antes e durante o procedimento.

DESCRIGAO PRODUTO
O dispositivo para a remogao parcial de CO, sanguineo multiECCO2R é um decapneizador que consiste em uma
membrana com fibras ocas microporosas em polimetilpenteno (PMP) (Figura 1).
As superficies internas do dispositivo s&o tratadas com o sistema A.G.|.L.E. (Advanced Generation Inert Layer E.C.C.)
composto por Fosforilcolina (Fosforilcolina - PC).

USO PRETENDIDO

Populagao de pacientes
Pacientes adultos.

Indicagbes de uso
Tratamento de pacientes hipercapnicos.
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o Alnsuficiéncia Respiratéria Aguda (IRA) € uma condi¢&o com risco de vida que resulta em niveis anormalmente baixos
de oxigénio (hipoxia) ou niveis anormalmente elevados de dioxido de carbono (CO,) (hipercapnia) no sangue. Um tipo
particularmente sério de insuficiéncia respiratéria aguda € a sindrome da angustia respiratoria aguda, que € um
processo de doenga resultante de varias condiges, incluindo sepse, pneumonia ou trauma toracico.

o A ventilagdo mecénica é o tratamento convencional para a insuficiéncia respiratéria aguda. No entanto, em alguns
pacientes, a hipdxia ou hipercapnia ndo pode ser corrigida adequadamente. Este € um problema particular quando as
configuragdes de ventilagdo sdo reduzidas para minimizar o risco de lesdo pulmonar induzida pelo ventilador. A
remogdo extracorporea de CO2 (ECCO2R) pode reduzir os niveis de CO, no sangue, permitindo-he manter as
configuragdes de ventilagéo reduzidas.

Contraindicag6es
N&o ha contraindicagdes conhecidas para 0 uso de multiECCO2R, com excegdo da contraindicagdo geral para uso em
pacientes que ndo sdo elegiveis para o procedimento ECCOZ2R.
0 uso do dispositivo é contraindicado para qualquer outro objetivo além do indicado.

Usuario pretendido
O dispositivo deve ser usado por médicos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI) com experiéncia no procedimento
ECCOZ2R ou enfermeiras da UTI sob a orientagdo de um médico.

Uso pretendido
O decapneizador multiECCO2R destina-se a remogéo parcial de CO, do sangue do paciente através do procedimento
ECCO2R V-V.
O dispositivo multiECCO2R de Eurosets sé deve ser usado em conjunto com a maquina CRRT (Continuous Renal
Replacement Therapy [Terapia de Substituicdo Renal Continua]) para remogdo de CO. Fresenius Medical Care, onde
muliECCOZ2R deve ser usado em série com um dispositivo Fresenius Medical Care CRRT (Esquema multiECCO2R
usado em conjunto com tratamento CRRT é fornecido na Figura 2).

O dispositivo é descartavel, ndo pirogénico e fornecido ESTERIL em embalagem Unica. Esterilizado com 6xido de etileno.
Periodo maximo de uso: Trés dias.

Beneficios
Progressiva reducédo de CO; total do sangue venoso em dire¢do aos valores fisiologicos.

Caracteristicas de desempenho

Transferéncia de CO,, ml/min (em 72
horas) 200
180
Condigdes do sangue na entrada do dispositivo: - !
- Temperatura: 37°C ) )
- pCO2média: 95 mmHg 140 CO, transfer (ml/min)
- pH médio: 7.15 120 *
- vSat: 70% o
80
Taxa de fluxo de gas / sangue de 15: 1 60
10 L
20
0
0 100 200 300 400 500 600
Blood Flow rate (ml/min)
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Remogéo % CO, (em 72 horas)

Condigdes do sangue na entrada do dispositivo:
- Temperatura: 37°C
- pCO2 média: 95 mmHg g3

- pH médio: 7.15 7
- vSat: 70% 81 €0, Removal %
Taxa de fluxo de gés / sangue de 15: 1 ca 1

(=]
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con -
500 o

[+]
(=]

an 20y 1
200 300 4

g

Blood [ low rate {mi/min)

Riscos e efeitos colaterais
Os possiveis riscos e efeitos colaterais de ECCO2R incluem,
e  Hemolise,
Reacao adversa ao sangue ou tecidos (por exemplo, biocompatibilidade),
Embolia gasosa,
Perda sanguinea até a hemorragia por ruptura mecanica (por exemplo, perda de integridade mecénica),
Hemodiluicao,
Trombose/tromboembolismo
Perda excessiva de calor do paciente
Infecc&o.
Esses s&o os efeitos colaterais potenciais de todos os sistemas de circulagdo sanguinea extracorpérea.

AVISO:
e Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro onde o usuario e ou paciente esta estabelecido.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Fluxo sanguineo minimo recomendado 100 ml/min

Fluxo sanguineo maximo recomendado 500 ml/min

Fluxo minimo de gas recomendado 100 ml/min

Fluxo maximo de gés recomendado 7.5 lImin

Taxa maxima de fluxo de gas/fluxo sanguineo | 15:1

Pressdo sanguinea méaxima 100 KPa (750 mmHg)

Pressdo maxima de gés 2 KPa (15 mmHg)

Tipo de membrana PolimetilPenteno (PMP)

Revestimento Fosforilcolina (Phosphoriylcholine - PC)

Superficie das membranas 1.35 m?

Volume de enchimento estatico 105 ml

Volume residual do decapneizador 73 ml

Conexoes:
Entrada de sangue Conector fémea do dialisador ISO 8637-2
Saida de sangue Conector macho do dialisador 1ISO 8637-1
Porta de entrada de gas 1/4" (6.35 mm)
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Linha de gas com filtro de 1,2 um 1/4"-1/4" (6.35 mm-6.35 mm)

Dados técnicos ' disponiveis a pedido o Lista de materiais do percurso do sangue
o Perda de plasma

o Resisténcia ao fluxo sanguineo no intervalo fluxo sanguineo: 100-
500 ml/min

o Resisténcia de fluxo do percurso de gas no fluxo sanguineo maximo
e fluxo maximo de gas: 500 ml/min : 7.5 I/min

o Danos aos componentes celulares do sangue

o Liberacdo de particulas

CONFIGURAGAO
FIXAGAO DO DECAPNEIZADOR NO SUPORTE DO DISPOSITIVO CRRT FRESENIUS MEDICAL CARE.

Remova o dispositivo da embalagem esterilizada e coloque-o no suporte apropriado do dispositivo CRRT (Continuous
Renal Replacement Therapy [Terapia de Substituigdo Renal Continua]) Fresenius Medical Care.

Para configurar o descapneizador em combinagdo com um tratamento CRRT no dispositivo CRRT de Fresenius Medical
Care CRRT, siga as "Instrucdes para uso adicionais".

CONEXAO DE CIRCUITO

AVISO:
o Verifique o aperto das conexdes antes do uso.

CONEXAO DA LINHA DE GAS

Conecte a linha de gas. Conecte a linha de gas conforme descrito nas instrugdes de uso do dispositivo CRRT de Fresenius
Medical Care.

O gas pode ser fornecido por um misturador de ar/oxigénio adequado, como o Sechrist, ou um sistema com caracteristicas
técnicas compativeis, usando o tubo de entrada de gas do dispositivo muliECCO2R.

AVISO:

e O sistema “GAS ESCAPE” é realizado de forma a evitar qualquer risco potencial de oclusdo da saida de gas,
esta oclusdo pode causar possivel passagem de ar para o compartimento sanguineo, com o consequente
risco de embolia para o paciente.

PROCEDIMENTO DE ENCHIMENTO E RECIRCULAGAO

AVISO:

e Nao use solugbes de enchimento a base de alcool, pois podem comprometer a funcionalidade do
decapneizador.

1) MANTENHA O FLUXO DE GAS FECHADO
2) ENCHIMENTO DO CIRCUITO

AVISOS:

e A pressdao no compartimento do sangue do decapneizador nao deve superar 100 KPa (1 bar/14 psi/750
mmHg).

e Apressdo do compartimento de gas do decapneizador nao deve superar 2 KPa (0.02 bar/0.15 psi/15 mmHg).

e A pressao do compartimento do sangue deve ser sempre superior a do compartimento do gas, para evitar o
risco de embolia para o paciente.

3) LIBERAGAO DO AR DO CIRCUITO
AVISO:

'0s dados incluem tolerancias aplicaveis.
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e Nao aplique pressoes negativas na saida do decapneizador. A pressao negativa no compartimento sanguineo
pode causar a formagao de microémbolos gasosos com consequente risco de embolia para o paciente.

INICIO DO PROCEDIMENTO DE REMOGAO DE CO;

AVISO:

e Antes de iniciar o procedimento, verifique se o nivel de anticoagulante esta adequado (monitore o ACT ou
outros parametros de coagulagao do sangue).

1) SELEGAO DE UM FLUXO DE GAS ADEQUADO
A proporgao sugerida entre o fluxo de gas e o fluxo sanguineo é de 10: 1.
Apds o inicio do procedimento, sugere-se a realizagdo de hemogasometria para fazer as corre¢des necessarias.

AVISOS:

e  Abra sempre o fluxo de gas apos ativar o fluxo sanguineo.

e A pressao do compartimento sanguineo deve ser sempre superior a do compartimento gasoso para evitar a
formagao de émbolos gasosos no compartimento sanguineo com consequente risco de embolia para o
paciente.

¢ Nafalta de um dispositivo de controlo de pressao, mantenha a relagao fluxo de gas/fluxo sanguineo 15: 1.

o  Feche o fluxo de gas antes de desligar a bomba de sangue.

2) EXECUGAO GAS ANALISES DO SANGUE

Apos alguns minutos, verifique o contetdo de CO;, na entrada de sangue do multiECCO;R (CO,v) e a respetiva diminui¢do
de CO;, na saida de sangue do muliECCO4R.
Em relagéo ao valor lido proceder da seguinte forma:

CO; alta
CO, baixa

- Aumente o fluxo de gas

> Diminua o fluxo de gas

DURANTE INiCIO DO PROCEDIMENTO DE REMOGAO DE CO;

AVISOS:

e Para garantir a anticoagulagdo adequada durante o suporte veno-venoso de baixo fluxo ECCO2R, na
auséncia de contraindicagoes relativas, o tempo de coagulagao ativado (TCA) deve ser entre 160 e 220 seg.
(estudos cientificos mostraram a possibilidade de conduzir o suporte de ECCO2R mantendo um valor de ACT
neste limiar). A critério do usuario, é possivel manter um valor de ACT mais alto, em estreita correlagido com
a fungao de coagulagdo do paciente e o fluxo sanguineo. Durante toda a duragao do tratamento é necessaria
uma monitorizagdo adequada e constante dos parametros de coagulagao, nomeadamente: antitrombina Ill
(AT 1ll), tempo de protrombina (TP), tromboplastina parcial (PTT) e fibrinogénio. Caracteristicas reolégicas
particulares do sangue em uma base individual ndo completamente conhecidas até o momento, podem
causar condi¢oes de sangramento hemorragico ou trombose que sao dificeis de controlar, esta circunstancia
pode determinar uma redugao ainda acentuada no desempenho do decapneizador (fluxo sanguineo reduzido
e troca gasosa reduzida).

AMOSTRA DE SANGUE

As amostras de sangue devem ser retiradas das entradas de agulha localizadas no circuito na linha de entrada do
multiECCOZ2R e na linha de saida do dispositivo CRRT Fresenius Medical Care.

AVISOS:
e Faca a amostragem apenas quando a bomba estiver em fungao.

 Durante a amostragem, seja extremamente cuidadoso para NAO deixar bolhas de ar no circuito.

FIM DO PROCEDIMENTO

O procedimento deve ser terminado levando-se em consideragdo a condi¢do individual de cada paciente. Proceda
conforme descrito nas instrugdes de uso do dispositivo CRRT Fresenius Medical Care.
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SUBSTITUIGAO DO DECAPNEIZADOR

Durante a perfusdo, um decapneizador de reposicdo deve estar sempre disponivel. Substitua o dispositivo conforme
especificado na IFU do dispositivo CRRT Fresenius Medical Care no maximo apds 3 dias de uso, ou antes, se surgirem
condigdes especiais que levem o médico a considerar que a seguranga do paciente pode estar comprometida (remogéo
insuficiente de CO-, perdas, parametros hematicos anémalo, etc.).

CONDIGOES DE GARANTIA
Estas condigGes de garantia integram os direitos do comprador reconhecidos e protegidos pela legislagdo em vigor.

EUROSETS garante que, na producdo do dispositivo médico em questdo, foram observadas todas as precaugdes
razoavelmente impostas pela origem do uso ao qual se destina.

EUROSETS garante que o seu dispositivo médico é capaz de funcionar conforme indicado nestas Instru¢des de Uso, quando
utilizado de acordo com o que esta especificado nas Instrugdes por pessoal qualificado e dentro do prazo de validade indicado
na embalagem.

No entanto, EUROSETS n&o pode garantir que o usuario use o dispositivo corretamente, nem que o diagnéstico ou terapia
imprecisos e ou as caracteristicas fisicas e biolégicas particulares de cada pacientes possam, respeitando as instrugdes de uso
especificadas, afetar o desempenho e eficacia do dispositivo com consequéncias prejudiciais para o proprio paciente.

Portanto, EUROSETS, ao renovar o convite para respeitar estritamente as Instrugdes de Uso e tomar todas as precaugdes
necessarias para o uso correto do dispositivo, ndo assume qualquer responsabilidade por perdas, danos, despesas, acidentes
ou consequéncias decorrentes direta ou indiretamente do uso impréprio do proprio dispositivo.

EUROSETS compromete-se a substituir o dispositivo médico em caso de defeitos no momento da colocagdo no mercado ou, no
caso de transporte pela EUROSETS, no momento da entrega ao usuario final, a menos que qualquer defeito seja, em qualquer
caso, imputavel ao comprador.

O anterior substitui qualquer garantia de comercializa¢do e ou funcionalidade. Nenhum representante, negociante, revendedor
ou intermediario da EUROSETS ou de qualquer outra organizagdo industrial ou comercial esta autorizado a fazer qualquer
afirmacéo ou fornecer outras garantias além daquelas expressamente declaradas nestas Condi¢des de Garantia. EUROSETS
exime-se de qualquer responsabilidade por possiveis alteragdes as Condi¢des de Garantia e as informagdes/instrugbes de uso
expressamente relatadas neste documento. O comprador reconhece o conteudo das Condigdes e aceita, em caso de litigio ou
acao judicial de recurso contra EUROSETS, nao fazer valer modificagdes e alteragdes, presumidas ou comprovadas, feitas por
quem quer que seja em contraste e ou adicionais do que aqui concordado.

As relagbes entre as partes relativas ao contrato (mesmo que néo estipulado por escrito) para o qual esta garantia é emitida,
bem como qualquer litigio a ele relacionado ou de qualquer forma relacionado, bem como qualquer relagao ou litigio relativo a
esta garantia, a sua interpretacdo e execucéo, nada excluido e ou reservado, sdo regulamentadas exclusivamente pela lei e
jurisdi¢do italiana. O forum eleito para as possiveis controvérsias mencionadas sera exclusivamente o Tribunal de Modena
(Italia).
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IT - SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE DEL DISPOSITIVO
EN - EXPLANATION OF THE SYMBOLS USED ON THE LABELS
DE - BEDEUTUNG DER AUF DEN ETIKETTEN VERWENDETEN SYMBOLE
FR - EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES
ES - EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS
SL - RAZLAGA SIMBOLOV, UPORABLJENIH NA ETIKETAH
TR- ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLERIN AGIKLAMASI
PTBr - EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS USADOS NAS ETIQUETAS DO DISPOSITIVO
NL - VERKLARING VAN DE SYMBOLEN DIE OP DE ETIKETTEN GEBRUIKT WORDEN
HR - OBJASNJENJE ZNAKOVA NA NALJEPNICI
PT - EXPLICACAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS
SV - FORKLARING AV DE SYMBOLER SOM ANVANDS PA ETIKETTERNA
DA - FORKLARING AF SYMBOLER PA ETIKETTERNE
HU - A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
RO - EXPLICATIA SIMBOLURILOR UTILIZATE PE ETICHETE
EL - ENEEHCHZIH TQN £YMBOAQN MNOY XPHEZIMOMOIOYNTAI £TIZ ETIKETEL
JA - SRLIZEDLNS Y U RILDEREA
PL - OBJASNIENIE SYMBOLI NA ETYKIETACH
CS - VYSVETLENi SYMBOLU POUZITYCH NA STiTCiCH
NO - FORKLARING AV SYMBOLENE ANVENDT PA ETIKETTENE
BG - OBACHEHUE HA U3MNON3BAHUTE CUMBOJIU HA ETUKETUTE HA YCTPOUCTBOTO
ET - SEADME SILTIDEL KASUTATUD SUMBOLITE SELGITUS
FI - LAITTEEN ETIKETEISSA KAYTETTYJEN TUNNUSTEN SELITYKSET
LT - PRIETAISO ETIKETESE NAUDOTU SIMBOLIU PAAISKINIMAS
LV - UZ IERICES ETIKETEM LIETOTO APZIMEJUMU SKAIDROJUMS
SK — VYSVETLENIE SYMBOLOV POUZITYCH NA STiTKOCH ZARIADENI
wﬁ-j@!aM@oLM!jyjtcﬁ_AR
KO - &H|o| ool AFSE 7|2 2| HH
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IT - Simbolo IT - Spiegazione
EN - Symbol EN - Explanation
DE - Symbol DE - Erklarung
FR - Symbole FR - Explication
ES — Simbolo ES — Explicacion
SL - Simbol SL - Razlaga
TR - Sembol TR — Acgiklama
PTBr - Simbolo |  PTBr - Explicagao
NL - Symbool NL - Uitleg
HR - Znak HR - Objasnjenje
PT - Simbolo PT - Explicagao
SV - Symbol SV - Forklaring
DA - Symbol DA - Forklaring
HU - Jel6lés HU - Magyarazat
RO - Simbol RO - Explicatie
EL - Z0uBoAo EL - Emegiynon
JA-2 V)L JA - E5BA
PL - Symbol PL - Objasnienie
CS - Symbol CS - Vysvétleni
NO - Symbol NO- Forklaring
BG- CumBon BG - 3HauyeHue
ET - Siimbol ET - Selgitus
FI - Tunnus F1 - Selitys
LT - Simbolis LT - PaaiSkinimas
LV - Simbols LV - Skaidrojums
SK — Symbol SK - Vysvetlenie
e — - AR s — - AR
KO -7 3% KO - M&H
; ) IT - Produttore

M EN - Manufacturer

DE - Hersteller

FR - Fabricant

ES - Fabricante

SL - Proizvajalec
TR - Uretici

PTBr - Fabricante
NL - Fabrikant

HR - Proizvoda¢
PT - Fabricante

SV - Tillverkare

DA - Producent

HU - Gyarto

RO - Producator

EL - KaraokeuaoTrg
JA-HET

PL - Producent

CS - Vyrobce

NO - Produsent

BG - MNpoussoguten
ET - Tootja

FI - Valmistaja

LT - Gamintojas

LV - RaZotajs

SK - Vyrobca

(e - Al 48,8 - AR

KO - M= A}
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IT - Data di produzione

EN - Date of manufacture

DE - Herstellungsdatum

FR - Date de fabrication

ES - Fecha de fabricacion

SL - Datum izdelave

TR - Uretim tarihi

PTBr - Data de produgéo

NL - Productiedatum

HR - Datum proizvodnje

PT - Data de producéo

SV - Tillverkningsdatum

DA - Fremstillingsdato HU - Gyartasi idé
RO - Data fabricatiei

EL - Huepopnvia mapaywyng
JA-HEH

PL - Data produkgcii

CS - Datum vyroby

NO - Produksjonsdato

BG - [lata Ha npou3BOACTBO
ET - Tootmiskuupéev

FI - Valmistuspéaiva

LT - Pagaminimo data

LV - RaZo8anas datums

SK - Datum vyroby

e WY @B - AR
KO- Maty

IT - Data limite per il consumo (data di scadenza)
EN - Use by-date (expiry date)

DE - Verwendbar bis (Verfallsdatum)

FR - Utiliser avant la date (date de péremption)

ES - Fecha limite de uso (fecha de caducidad)

SL - Rok uporab

TR - Tuketim i¢in sinir tarihi (son kullanim tarihi)
PTBr - Data limite para o consumo (prazo de validade)
NL - Gebruiken voor datum (houdbaarheidsdatum)
HR - Upotrijebiti do datuma (rok trajanja)

PT - Data limite para o consumo (prazo de validade)
SV - Tidsfrist for konsumtion (utgangsdatum)

DA - Anvendes inden (udligbsdato)

HU - Lejarat napja (lejarati datum)

RO - Data limita pentru consum (data expirarii)

EL - Opiaki nuepopnvia karavalwong (nepopnvia Aéng)
JA- EFREARR (BXEARR)

PL - Uzy¢ przed (data wazno$ci)

CS - Pouzijte do data (datum spotfeby)

NO - Brukes fer (utlgpsdato)

BG - KpaitHa faTa 3a u3nonasaHe (Cpok Ha rogHoCT)
ET - Tarbimise tahtaeg (aegumiskuupaev)

FI - Viimeinen kayttdpéivé (vanhentumispéivé)

LT - Sunaudojimo terminas (galiojimo data)

LV - “Izlietot Tdz” datums (deriguma termin$)

SK - Doba spotreby (datum vyprsania platnosti)

e -é).@juy‘ REN @)\3 (..4]\ el @JL&.};})-AR
KO- AtEAEtL(RE7IZH
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LOT

IT - Codice lotto (riferimento per tracciabilita prodotto)

EN - Batch code (reference for product traceability)

DE - Chargennummer (Referenz fir die Produktriickverfolgung)
FR - Code de lot (référence servant a la tragabilité du produit)

ES - Codigo de lote (referencia para la trazabilidad de los productos)
SL - Serijska koda (referenca za sledljivost izdelka)

TR - Lot kodu (iir(in izlenebilirligi i¢in referans)

PTBr - Cédigo do lote (referéncia para o rastreamento do produto
NL - Batchcode (referentie voor traceerbaarheid van het product)
HR - Oznaka serije (referenca za sljedivost proizvoda)

PT - Cédigo do lote (referéncia para a rastreabilidade do produto)
SV - Partikod (referens for produktsparbarhet)

DA - Batchnummer (reference for sporbarhed af produkt)

HU - Gyartasi tételszam (a termék nyomonkdvethetdségéhez)
RO - Cod lot (referintd pentru trasabilitatea produsului)

EL - Kwdikdg maptidag (avagopd yia Ty 1xvnAAgIoTnTa TOU
TTPOIGVTOG)

A-Oy ha—FEZLL—YEY T 1 DSH)

PL - Kod partii (odniesienie do identyfikowalnosci produktu)

CS - Kéd SarzZe (odkaz na vysledovatelnost vyrobku)

NO - Batchkode (referanse for produktsporbarhet)

BG - Kog Ha napTuga (cnpaBka 3a npocrefsBaHe npoaykT)

ET - Partiikood (viide toote jalgitavusele)

FI - Eranumero (viitekoodi tuotteen jaljitettavyytta varten)

LT - Partijos kodas (produkto atsekimo nuoroda)

LV - Partijas kods (norade, lai nodro$inatu produkta izsekojamibu)
SK - Doba spotreby (datum vyprsania platnosti)

2oe - Abaiall 3 S (miiall i ASeY aa ) — AR

KO-ZEEICS(ME FHg QI8 &%)

REF

IT - Numero catalogo (numero codice)

EN - Catalogue number (code number)

DE - Katalognummer (Artikelnummer)

FR - Numéro du catalogue (numéro du code)
ES - Nimero de catalogo (nimero de cadigo)
SL - Katalo$ka Stevilka (koda)

TR - Katalog numarasi (kod numarasi)

PTBr - Numero catalogo (nimero do cddigo)
NL - Catalogusnummer (codenummer)

HR - Katalo3ki broj (broj koda)

PT - Nimero catalogo (nimero de cédigo)
SV - Katalognummer (kodnummer)

DA - Katalognummer (identifikationskode)
HU - Katalégusszédm (kédszam)

RO - Numar catalog (numar cod)

EL - Ap16d¢ katahdyou (apiBuog Kwdikou)
A-HED07FS (3—FES)

PL - Numer katalogowy (numer kodu)

CS - Katalogové €islo (Cislo kédu)

NO - Katalognummer (kodenummer)

BG - KatanoxeH Homep (Homep ko)

ET - Katalooginumber (koodinumber)

FI - Luettelonumero (koodinumero)

LT - Katalogo numeris (kodo numeris)

LV - Numurs kataloga (koda numurs)

SK - Katalogové ¢islo (Eislo kodu)

oo -z sl Q8 ) (2581 Q8 ) - AR
KO- B2 HE (2 E H3E)
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IT - Sterilizzato con ossido di etilene (sterile)

EN - Sterilized using ethylene oxide (Sterile)

DE - Mit Ethylenoxid sterilisiert (steril)

FR - Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne (stérile)

ES - Esterilizado utilizando dxido de etileno (estéril)
SL - Sterilizirano z etilenoksidom (sterilno)

TR - Etilen oksit ile sterilize edilmistir (steril)
PTBr - Esterilizado com dxido de etileno (Estéril)
NL - Gesteriliseerd m.b.v. ethyleenoxide (steriel)
HR - Sterilizirano etilen oksidom (Sterilno)

PT - Esterilizado com ¢xido de etileno (estéril)
SV - Steriliserad med etenoxid (steril)

DA - Steriliseret med etylenoxid (sterilt)

HU - Etilén-oxiddal sterilizalt (steril)

RO - Sterilizat cu oxid de etilena (steril)

EL - AmoaTeipwi£vo e aiBulevoteidio (aTeipo)
A-ITFLUAFLFIZEIBREEFH (BE)
PL - Wysterylizowano tlenkiem etylenu (sterylny)
CS - Sterilizovano etylenoxidem (Sterilni)

NO - Sterilisert med etylenoksid (Steril)

BG - CtepunuanpaH ¢ eTuneH okeug (CTepuneH)
ET - Steriliseeritud etlileenoksiidiga (steriilne)

FI - Steriloitu etyleenioksidilla (steriili)

LT - Sterilizuota oksidu (sterilu)

LV - Sterilizéts ar etilena oksidu (sterils)

SK - Sterilizované v etylénoxide (sterilné)

e - Oy 2l adas (aixa) — AR
KO- O|El3 SAO|ER AR (HT)

IT - Non risterilizzare

EN - Do not resterilize

DE - Nicht erneut sterilisieren
FR - Ne pas restériliser

ES - No volver a esterilizar

SL - Ne sterilizirajte ponovno
TR - Sterilize etmeyin

PTBr - Nao reesterilizar

NL - Niet opnieuw steriliseren
HR - Ne ponovno sterilizirati
PT - Nao reesterilizar

SV - Omsterilisera inte

DA - Ma ikke resteriliseres

HU - Nem Ujrasterilizaland
RO - A nu se resteriliza

EL - Mnv eTavamooTeIpwveTe
JA-BEFRELEZ LGLTIZEL,
PL - Nie sterylizowa¢ ponownie
CS - Nesterilizujte

NO - Ma ikke resteriliseres

BG - [la He ce cTepunnanpa NnoBTOPHO
ET - Arge steriliseerige uuesti
FI - Ei saa uudelleensteriloida
LT - Nesterilizuoti

LV - Nesterilizét atkartoti

SK - Nesterilizujte qpakovane
e - daixi 2 Y — AR

KO- CHA| & #5t x| Ot &AL

6/13




IT - Non usare se la confezione & danneggiata

EN - Do not use if package is damaged

DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

ES - No utilizar si el embalaje esta dafiado

SL - Ne uporabljajte, e je embalaza poSkodovana

TR - Eger paket hasarli ise kullanmayin

PTBr - Nao usar se a embalagem estiver danificada

NL - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

HR - Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno

PT - N&o usar se a embalagem estiver danificada

SV - Anvénd inte om forpackningen ar skadad

DA - Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

HU - Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt

RO - A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

EL - Mn xpnoipotolgite Qv n ouoKeuaaoia Exel UTTOOTET (NI
A-BENMFEELTVAGEEFIFEALGNTLEEL,
PL - Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

CS - Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny

NO - Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

BG - [la He ce u3non3sa koraTo OrakoBKkaTa € HapyLueHa
ET - Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

FI - Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

LT - Nenaudoti tuomet, jei pakuoté pazZeista

LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats

SK - NepouZivajte, ak je obal poSkodeny

e - Al 3 gl il 1Y) aadiid ¥ — AR

KO- ZZ0| #&E B2 AHE3tX| Dt AR

IT - Tenere rivolto in alto

EN - This way up

DE - Oben

FR - Haut

ES - Este lado arriba

SL - Navzgor

TR - Yukari dénik tutun

PTBr - Manter virado para cima

NL - Deze zijde omhoog

HR - Ova strana gore

PT - Manter virado para cima

SV - Hall vand uppét

DA - Denne vej op

HU - Allitva szallitandd

RO - Péstrati orientat in sus

EL - Autf n TTAeupd TTpOG T TTAVW
JA-EICAIFTREFLTLSEZEUY,
PL - Géra, nie przewracaé

CS - Timto smérem nahoru

NO - Denne siden opp

BG - [la ce obpxu B M3NpaBeHO NonoxeHue
ET - Hoidke Ulessuunatuna

FI - Pida suunnattuna yldspéain

LT - Laikyti pakreipta j virSy

LV - Turét ar 8o pusi uz augsu

SK- Ukladajtfa smerom nahor

e - oY) ) lease Béay - AR

KO- 2|8 &5tH FAAL
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IT - Fragile, maneggiare con cura

EN - Fragile, handle with care

DE - Vorsicht! Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben!
FR - Fragile, manipuler avec soin

ES - Fragil, manejar con cuidado

SL - Krhko, bodite previdni pri rokovanju

TR - Kirilabilir, dikkatli tutun

PTBr - Fragil, manusear com cuidado

NL - Breekbaar,voorzichtig behandelen

HR - Lomljivo, rukujte oprezno

PT - Fragil, manipular com cuidado

SV - Omtalig, hantera varsamt

DA - Skrgbeligt indhold, handteres med forsigtighed
HU - Térékeny

RO - Fragil, a se manipula cu atentie

EL - EUBpauaTo, xeIpIoTEiTE e TTPOTOXNA
A-EnY, RYKER

PL - Ostroznie kruche

CS - Kfehké, manipulujte opatrné

NO - @mtalig, ma behandles forsiktig

BG - Yynnuso, paboTeTe BHMMATENHO

ET - Habras, késitsege ettevaatlikult

FI - Sarkyvaa, kasittele varoen

LT - DOzta, kelti atsargiai

LV - Trausls, apieties piesardzigi

SK - Krehky, zaobchadzajte opatrne

(208 - Al Al gl usll Q8 — AR
KO- & E7| el&Ld & TR AHAIR

IT - Conservare in un luogo asciutto
EN - Keep dry

DE - Vor Nasse schitzen

FR - Garder au sec

ES - Mantener seco

SL - Zas&¢ititi pred vlago

TR - Kuru bir yerde muhafaza edin
PTBr - Conservar em um local seco
NL - Droog bewaren

HR - Osjetljivo na vlagu

PT - Conservar em um lugar seco
SV - Férvara pa en torr plats

DA - Opbevares tart

HU - Csapadéktél 6vni

RO - A se pastra la loc uscat

EL - Na guhdooetal o€ &npo |£pog
A-ER LI-BRICERE L TLESLY,
PL - Chroni¢ przed wilgocigq

CS - Udrzujte v suchu

NO - Holdes tarr

BG - [la ce cbxpaHsiBa B CyX0 NOMELLEHNE
ET - Hoidke kuivas kohas

FI - Séilyta kuivassa paikassa

LT - Laikyti sausoje vietoje

LV - Glabat sausa vieta

SK - Skladujte na suchom mieste
e - Gla S B haiai — AR

KO- ZAx3H 2ol Eatet AR
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IT - Tenere lontano dalla luce solare

EN - Keep away from sunlight

DE - Vor Sonnenlicht schiitzen

FR - Tenir a I'abri du soleil

ES - Mantener alejado de la luz solar directa

SL - Za&¢itite pred son¢no svetlobo

TR - Gines 1s1gindan uzak tutun

PTBr - Manter afastado da luz do sol

NL - Uit de buurt van zonlicht houden

HR - Cuvati daleko od sundeve svjetlosti

PT - Manter afastado da luz solar

SV - Férvara pa avstand fran solljus

DA - Beskyttes mod sollys

HU - Napfénytél védve taroland6

RO - A se pastra ferit de lumina directa a soarelui
EL - Na guAdoaeTal pakpid até 10 NAIAKS Qwg
A-ESBAZEITTIESL,

PL - Chroni¢ przed nagrzaniem (cieptem)

CS - Uchovavejte mimo pfimé sluneéni svétlo
NO - Holdes vekk fra sollys

BG - [la ce obpxu ganey ot CNbHYeBa CBETNMHA
ET - Hoidke paikesevalgusest eemal

FI - Ala sailyta suorassa auringonvalossa

LT - Saugoti nuo saulés Sviesos

LV - Turét prom no tieSas saules gaismas

SK - Chranite pred sInecnym svetiom

e - osedll e pm Ge law Baisd — AR
KO- ZAEME TSt M AR

0°C
32°F
L

IT - Limite di temperatura

EN - Temperature limit

DE - Temperaturbereich

FR - Limite de température

ES - Limites de temperatura

SL - Omejitev temperature

TR - Sicaklik limiti

PTBr - Limite de temperatura
NL - Temperatuurgrens

HR - Grani¢na temperature

PT - Limite de temperatura

SV - Temperaturgrans

DA - Graensetemperatur

HU - H8mérsékletkorlatok

RO - Limite de temperatura

EL - Opio Beppokpaaiog

JA- SR EEHIRR

PL - Przestrzega¢ zakresu temperatur
CS - Teplotni limit

NO - Temperaturgrense

BG - TemnepatypHu orpaHuyeHus
ET - Temperatuuripiirang

FI - Lampdtilarajoitukset

LT - Temperataros riba

LV - Temperatiras ierobezojumi
SK - Teplotny rozsah

e -8l all s — AR
KO- 2k Hgt

0°C (32°F) - 40°C (104°F)
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IT - Non riutilizzare (solo monouso)

EN - Do not re-use (for single use only)

DE - Nicht wiederverwenden (nur zum einmaligen Gebrauch)
FR - Ne pas réutiliser (pour usage unique seulement)

ES - No reutilizar (para un solo uso)

SL - Ne uporabljajte ponovno (samo za enkratno uporabo)
TR - Yeniden kullanmayin (sadece tek kullanimliktir)

PTBr - Nao reutilizar (somente descartavel)

NL - Niet hergebruiken (voor eenmalig gebruik)

HR - Ne upotrebljavati viSe puta (samo za jednokratnu uporabu)
PT - Nao reutilizar (apenas descartavel)

SV - Ateranvand inte (endast engangsbruk)

DA - Ma ikke genbruges (engangsprodukt)

HU - Egyszeri hasznalatra

RO - A nu se reutiliza (de unicé folosinta)

EL - Mnv emavaypnoipoTroleite (Udvo yia pia xpron)
A-BEALGVLWTLKIEZESL(ELMETTY)

PL - Nie uzywac ponownie (do jednorazowego uzytku)

CS - Nepouzivejte opakované (pro jednorazové pouziti)

NO - Ma ikke gjenbrukes (kun til engangsbruk)

BG - [la He ce u3non3sa NoBTOPHO (CaMo 3a efHOKpaTHa ynotpeba)

ET -"Arge kasutage uuesti (ainult ihekordseks kasutamiseks)
FI - Ald uusiokayta (vain kertakayttdon)

LT - Nenaudoti dar kartg (tik vienkartinis)

LV - Nelietot atkartoti (paredzéts vienai lietoSanas reizei)

SK - NepouZivajte opakovane (len na jedno pouZitie)

e - 4wladinl awh Y (e sas) 5 3 yal a230) — AR

KO- RALE5H K| DFMAI(H2[E 1

IT - Consultare le istruzioni per l'uso

EN - Consult instructions for use

DE - Gebrauchsanweisung beachten

FR - Consulter les instructions pour ['utilisation
ES - Consulte las instrucciones de uso

SL - Preverite navodila za uporabo

TR - Kullanim talimatlarina danigin

PTBr - Consultar as instrugdes de uso

NL - Voor gebruik de instructies lezen

HR - Konzultirajte upute za uporabu

PT - Consultar as instrugdes para a utilizacéo
SV - Las anvandarinstruktionerna

DA - Lees venligst brugsanvisningen

HU - Olvassa el a hasznalati Utmutatot

RO - Cititi instructiunile de utilizare

EL - Avatpé€re aTig 0dnyieg xphong
JA-BREGRBAEZSHB L TS ZELY,
PL - Uwaga, przeczytac instrukcje uzytkowania
CS - Prectéte si navod k pouziti

NO - Se bruksanvisningen

BG - HanpaseTe cnpaBka ¢ ykasaHusTa 3a M3non3saHe
ET - Tutvuge kasutusjuhendiga

FI - Katso kayttdohjeet

LT - Zidréti naudojimo instrukcijas

LV - Skatit lietoSanas noradijumus

SK - Pregitajte si ndvod na pouZitie

e - plAiY) Glalas e clla\_AR

KO- AMEHBME HIstAAIR
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IT - Attenzione

EN - Caution

DE - Vorsicht

FR - Attention

ES - Precaucién

SL - Pozor

TR - Dikkat

PTBr - Atengéo

NL - Pas op

HR - Oprez

PT - Atengéo

SV - Uppmarksamhet
DA - Advarsel

HU - Figyelem

RO - Atentie

EL - Mpoooxn
JA-FE

PL - Uwaga

CS - Upozornéni

NO - Forsiktig

BG - BHumaHue

ET - Tahelepanu

FI - Huomio

LT - Atsargiai

LV - Piesardzibas bridinajums
SK - Pozor

e —4xii— AR

KO- F9

IT - Percorso fluido non pirogeno

EN - Non-pyrogenic fluid path

DE - FlieRweg, pyrogenfrei

FR - Chemin de fluide non pyrogéne

ES - Trayectoria de fluidos no pirogénicos
SL - Apirogena pot tekoCine

TR - Pirojenik olmayan sivi yolu

PTBr - Percurso de fluido néo pirogénico
NL- Pyrogeenvrij vloeistofpad

HR - Putanja nepirogene tekucine

PT - Percurso de fluido n&o pirogénico
SV - Pyrogenfri vatskevag

DA - Ikke-pyrogen vaeskesti

HU - Nem priogén folyadék vezeték

RO - Linie de fluid apirogena

EL - Mn tupeToydvog 086G uypwv

JA- SERBMRADER

PL - Sciezka ptynu, niepirogenny

CS - Nepyrogenni draha kapaliny

NO - Pyrogenfri vaeeskebane

BG - HenuporeHeH mbT Ha dpnyuaa

ET - Mitteplrogeense vedeliku tee

FI - Nesteen reitti pyrogeeniton

LT - Nepirogeninis skyscio marsrutas

LV - Nepirogéna Skidruma piegade

SK - Nepyrogénna tekutinové cesta
e -2 Bl Jlasaallalgdl n— AR
KO- D A Sut
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MD

IT - Dispositivo medico

EN - Medical Device

DE - Medizinprodukt

FR - Dispositif médical

ES - Producto sanitario

SL - Medicinski pripomocek
TR - Tibbi cihaz

PTBr - Dispositivo Médico
NL - Medisch hulpmiddel

HR - Medicinski proizvod

PT - Dispositivo médico

SV - Medicinteknisk produkt
DA - Medicinsk udstyr

HU - Orvostechnikai eszkdz
RO - Dispozitiv medical

EL - larpotexvoAoyiko TTpoidv
JA- BRI

PL - Wyrob medyczny

CS - Zdravotnicky prostfedek
NO - Medisinsk utstyr

BG - MeguuuHcko usnenve
ET - Meditsiiniseade

FI - L&&kinnallinen laite

LT - Medicinos prietaisas

LV - Mediciniska ierice

SK - Zdravotnicky prostriedok
s - b Jex - AR

KO- Q|2 EH|

This medical device
bears the CE
marking.

C€ .

IT - Questo dispositivo medico € marcato CE

EN - This medical device bears the CE marking.

DE - Dieses Medizinprodukt verfiigt (iber die CE-Markierung
FR - Ce dispositif médical est marqué CE

ES - Este producto sanitario dispone de la marca CE

SL - Ta medicinski pripomocek ima oznako CE

TR - Bu tibbi cihazda CE isareti vardir

PTBr - Este dispositivo médico tem marcagao CE.

NL — Dit medisch hulpmiddel is voorzien van de CE-markering
HR - Ovaj medicinski proizvod oznacen je oznakom CE

PT - Este dispositivo médico tem marcagéo CE

SV - Denna medicintekniska produkt ar CE-markt.

DA - Dette medicinske udstyr baerer CE-maerket

HU - Ez az orvostechnikai eszkdz CE jeldléssel van ellatva.
RO - Acest dispozitiv medical poartd marcajul CE.

EL - To mapdv iarpotexvoroyikd mpoidv @épel T ofjuavan CE
A-ZOEEBBICIECET—IU BTN TNET,
PL - Ten wyréb medyczny nosi oznakowanie CE

CS - Tento produkt je opatfen znackou CE

NO - Dette medisinske utstyret har CE-merking

BG - Tosa meguuuHcko usgenve e ¢ mapkuposka CE

ET - Sellel meditsiiniseadmel on CE-margis

FI - Talla laakinnallisella laitteella on CE-merkinta

LT - Sis medicinos prietaisas yra pazenklintas ,CE*

LV - St mediciniska ierice ir markéta ar CE atbilstibas mark&jumu
SK - Tento zdravotnicky prostriedok ma oznagenie CE

e -ddle okl jleall s Jaay CE-AR

KO- 0| 2|z #H|= CE 2152 gt&aLch
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“ EUROSETS S.r.L.

[ |

Strada Statale 12, n°143 — 41036 MEDOLLA (MO) — Italia
Telefone: +39 0535 660311 - Fax: +39 0535 51248
e-mail: info@eurosets.com - home-page: www.eurosets.com

Importado e Distribuido por:

== FRESENIUS
¥ MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care Ltda

Rua: Amoreira, 891 Bairro Roseira
Jaguariina/SP - CEP: 13917-472
C.N.P.J.: 01.440.590/0001-36

SAC: 0800-0123434

Responsavel Técnico: Wagner Hirata
CRF-SP: 23.795
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