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C HACTOALLOTO Aeknapupa Ha cobcTBeHa OTFTOBOPHOCT, Ye NMPoayKTbT
timto prohlasuje na svou vyhradni zodpovédnost, Ze produkt

erklzerer hermed pa eget ansvar, at produktet

erklart hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
AnAwvoupe otnv TTapodoa pe dikr pag eubivn o1 1o TPOoiIdY

hereby declares under its sole responsibility that this product

declara por la presente, y bajo su propia responsabilidad, que el producto
vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd tuote

déclare par la présente, sous sa seule responsabilité, que le produit
dichiara sotto la sua esclusiva responsabilita che il prodotto

Siuo dokumentu prisiimdami visg atsakomybe pareiSkiame, kad gaminys
vienigi uz savu atbildibu deklaré, ka produkts

verklaart hierbij als enige verantwoordelijke dat het product

erklaerer med dette pa eget ansvar at dette produktet

o$wiadcza niniejszym na wtasng odpowiedzialno&c¢, ze produkt

declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que o produto

declara prin prezenta, pe propria raspundere, ca produsul
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ASTOTUBE®
M77432002 T
M77449004

REF M77449003
M77455502
M77460002
(1)04260114141358
(1)04260114141402
(1)04260114141365
(1)04260114141419

UDI-DI (1)04260114141372
(1)04260114141426
(1)04260114141389
(1)04260114141433
(1)04260114141396
(1)04260114141440

UMDNS Code 12170

EMDN Code A030201

GMND Code 12170

MNpearasHayeHue CrepuneH ygbmkuten 3a uHdyaus 3a €AHoKpaTHa ynoTpeba 3a 3aTonmMsHe Ha KPbB,
WHTPaBEHO3HWM TEYHOCTU U MPUrALIMOHHN TEMHOCTU B koMGuHauus ¢ ASTOTHERM,
ASTOTHERM PLUS n PRISMATHERM ll.Uenesata rpyna ca naumenTu c Hyxga ot
TOMNUHHA WHCDY3US M TPAHCDY3NSIB UHTEH3MBHO OTAENEHMe, Mo BpeMe Ha nepuonepaTUBHM
VHTEPBEHLIAU MN ANANWU3HN NpUNoXeHus. Mpynu naLumMeHT ¢ TeNecHo Terno nog 3,5 kg ca
U3KIIOYEHN OT MPUMOXEHNETO.

Ugel Sterilni jednorazova infuzni prodluzovaci hadicka pro ohfev krve, intravenoznich tekutin a
tekutin pro vyplach, v kombinaci s ohfivaéi ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS a
PRISMATHERM II.Cilova skupina pacientd isou pacienti s tepelnymi infuzemi a transfuzemi
béhem intenzivni péce, perioperatnich intervenci nebo pfi dialyze. Skupiny pacient(l s
télesnou hmotnost niz$i nez 3,5 kg jsou z aplikace vynaty.

Anvendelsesformal Steril infusionsforlaengerslange til engangsbrug til opvarmning af blod, intravengse vaesker
og skyllevaesker i kombination med ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS og PRISMATHERM
ll.Patientmalgruppen er patienter medbehov for opvarmet infusion og transfusionpa
intensivafdelinger under perioperativintervention eller dialyse. Patienter med en kropsvasgt

L pé under 3,5 kg er udelukket fra anvendelsen.
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Zweckbestimmung

[MpoPAeTopevn xprion

Intended Use

Uso previsto

Kayttdtarkoitus

Utilisation prévue

Destinazione d’uso

Numatyta paskirtis

Paredzétie mérki

Sterile Einweg-Infusionsverléangerung zur Erwarmung von Blut, intravendsen Flussigkeiten
und Spiilflissigkeiten in Kombination mit den Warmern ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS
und PRISMATHERM I1.

Sterile disposable infusion extension for warming blood, intravenous fluids and irrigation
fluids in combination with ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS and PRISMATHERM Il
warmers.

XPIONATTOOTEIPWHEVN TTPOEKTACT £YXUONG MIag XPRonG yia Bépuavon aipatog, eviopA£Bia
uypd kai uypd £kTTAuang o guvduaouod pe Toug Bepuavtripeg ASTOTHERM, ASTOTHERM
PLUS kai PRISMATHERM II.H opdda ordxou aoBevwv eival o1 agBeveig Trou XpeiddovTal
gyxuoeig BepudTNTAS KAl PETAYYION UTTO EVTaTIKA Beparreia, kard Tn didpKeia
TIEPIEYXEIPNTIKWV TTapeUBdocwv fi epappoywv kGBapaong. O1 opddeg aogbevwv PE CWHATIKG
Bdpog kaTw Twv 3,5 kg e€aipolvTal amé TNV EQapuoyr.

Sterile disposable infusion extension for warming blood, intravenous fluids and irrigation
fluids in combination with ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS and PRISMATHERM II. The
target patient group is patients with a need for heat infusions and transfusions in intensive
care, during perioperative interventions, or dialysis applications. Patient groups with a body
weight below 3.5 kg are excluded from the application.

Extension de perfusion estéril y desechable para calentar sangre, liquidos intravenosos y
liquidos de irrigacién en combinacion con ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS y
PRISMATHERM II.El grupo de pacientes objetivo son pacientes que requieren el
calentamiento de perfusiones y transfusiones en cuidados intensivos, durante intervenciones
perioperatorias, o en aplicaciones de dialisis. Quedan excluidos los grupos de pacientes con
un peso corporal inferior a 3,5 kg.

Steriili kertakayttéinen infuusioletkun jatke veren, suonensisdiseen infuusioon tarkoitettujen
nesteiden ja huuhtelunesteiden lammittamiseen tuotteita ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS
ja PRISMATHERM |l kaytettdessa. Potilaskohderyhma kasittda potilaat, jotka tarvitsevat
lampéinfuusioita ja verensiirtoa tehohoidossa, perioperatiivisten interventioiden yhteydessa
tai dialyysisovellusten yhteydessa. Potilaskohderyhmén ulkopuolelle jaavat potilaat, joiden
paino on alle 3,5 kg.

Prolongateur de perfusion jetable stérile pour réchauffer le sang, les liquides administrés par
voie intraveineuse et les liquides d'irrigation, combiné a FASTOTHERM, a FTASTOTHERM
PLUS et au PRISMATHERM Il.Les groupes de patients concernés sont ceux ayant besoin
de perfusions et de transfusions chauffées en soins intensifs, lors d'interventions
périopératoires ou d’applications de dialyse. Les groupes de patients dont le poids est
inférieur & 3,5 kg sont exclus de I'application.

Prolunga sterile monouso per infusione per il riscaldamento di sangue, liquidi endovenosi e
liquidi per irrigazione in combinazione con ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS e
PRISMATHERM 1. Il gruppo di pazienti target comprende pazienti con necessita di infusioni
e trasfusioni di calorein terapia intensiva, durante interventi perioperatori o applicazioni per
dialisi. | gruppi di pazienti con peso corporeo inferiore a 3,5 kg sono esclusi dall'applicazione.
Sterilus vienkartinis infuzinis antgalis, skirtas kraujui, intraveniniams skys&iams ir drékinimo
skysc¢iams Sildyti kartu su ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS ir PRISMATHERM Il
Sildytuvais.

Sterila, vienreizlietojama inflzijas pagarindjuma linija asinu, intravenozo

gkidrumu un irigacijas Skidrumu sasildisanai kombinacija ar ASTOTHERM, ASTOTHERM
PLUS un PRISMATHERM Il.Mérka pacientu grupa ir pacienti ar nepiecieSamibu péc
uzsilditam infGzijam un parlieSanas intensivas terapijas laika, perioperacijas vai dializes
laika. Pacientu grupas ar kermena masu lidz 3,5 kg ir izslégtas no procediram.
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Beoogd gebruik

Tiltenkt bruk

Przeznaczeni

Finalidade

Destinatie

Namenska uporaba

Ugel

Syfte

Kullanim Amaci

Steriele infuusverlenging voor eenmalig gebruik voor het verwarmen van bloed , intraveneuze
vloeistoffen en irrigatievloeistoffen in combinatie met ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS en
PRISMATHERM II. De doelgroep bestaat uit patiénten met een behoefte aan warmte-infusen
en transfusie op de intensive care, tijdens perioperatieve ingrepen of dialysetoepassingen.
Patiéntengroepen met een lichaamsgewicht van minder dan 3,5 kg zijn uitgesloten van de
toepassing.

Steril infusjonsforlengelse til engangsbruk for oppvarming av blod, intravengse vaesker og
irrigasjonsvaesker i kombinasjon med ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS og
PRISMATHERM II. Malgruppen er pasienter med behov for varm infusjon og transfusjon pa
intensivavdelinger, ved perioperative intervensjoner eller bruk til dialyse. Skal ikke brukes
hos pasientgrupper med kroppsvekt under 3,5 kg.

Jatowa jednorazowa rurka przedtuzajgca do infuzji do ogrzewania krwi, ptyndw dozylnych i
ptynow do irygacji w skojarzeniu z ogrzewaczami ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS i
PRISMATHERM II. Docelowg grupe pacjentoéw stanowig pacjenci wymagajacy cieptych
infuzji i transfuzji w ramach intensywnej opieki medycznej, w okresie interwencji
okotooperacyjnych lub dializy. Nie nadaje sie do stosowania u pacjentéw z masa ciata
ponizej 3,5 kg.

Extens&o para perfus@o descartavel estéril para aquecimento de sangue, fluidos
intravenosos e fluidos de irrigacdo em combinacdo com o0 ASTOTHERM, ASTOTHERM
PLUS e PRISMATHERM I1.O grupo de doentes alvo & constituido por doentes com
necessidade de perfusdes de calor e de transfuséo em cuidados intensivos, durante
intervengdes perioperatdrias, ou aplicagdes de dialise. Os grupos de doentes com um peso
corporal inferior a3,5 kg estao excluidos da aplicagao.

Extensie de perfuzie steril3, de unic folosintd pentru incalzirea sangelui, fluidelor
intravenoase si a fluidelor de irigare in combinatie cu ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS si
PRISMATHERM II.Grupul tintd de pacienti este reprezentat de pacientii care au nevoie de
perfuzii si transfuzii termice in sectia de terapie intensiva, in timpul interventiilor perioperatorii
sau al aplicatiilor de dializa.Grupurile de pacienti cu o greutate corporald mai mica de 3,5 kg
sunt excluse.

Sterilni infuzijski podalj$ek za enkratno uporabo za segrevanje krvi, intravenskih tekogin in
tekoCin za izpiranje v kombinaciji s pripomoéki ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS in
PRISMATHERM II.Cilina skupina bolnikov so bolniki na intenzivni negi, med
perioperativnimiposegi ali med dajanjem dialize, ki potrebujejo tople infuzije in transfuzije.Pri
skupini bolnikov s telesno tezo pod 3,5 kg se pripomocek ne sme uporabljati.

Sterilny jednorazovy infuzny nadstavec na ohrievanie krvi, intraveno6znych tekutin a
irigacnych tekutin v kombinacii s ohrievaémi ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS a
PRISMATHERM |II. Cielovou skupinou pacientov su pacienti v intenzivnej starostlivosti s
potrebou ohrievania infuzii a transfuzii, pogas perioperagnych intervencii alebo dialyzagnych
aplikacii. Skupiny pacientov s telesnou hmotnostou niz$ou nez 3,5 kg su z aplikacie
vyluéené.

Steril infusionsfériangning fér engangsbruk fér uppvarmning av blod, intravenésa vatskor och
skoljvatskor i kombination med ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS och PRISMATHERM .
Patientmalgruppen ar patienter med behov av varmeinfusioner och transfusion i intensivvard,
under perioperativa ingrepp samt for dialys.Anvandningsomradet inkluderar inte
patientgrupper med en kroppsvikt under 3,5 kg.

Kullanim Amaci ASTOTHERM, ASTOTHERM PLUS ve PRISMATHERM Il ile birlikte kani,
intravendz sivilari ve irigasyon sivilarini 1sitmak icin steril, tek kullamimiik infiizyon
uzatmasi.Hedef hasta grubu yogun bakimda, perioperatif miidahaleler ya da diyaliz
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uygulamalarn sirasinda isitilmis infizyonlara ve transfiizyonlara ihtiya¢ duyan

hastalardir.Vucut agirhd 3,5 kg altinda olan hasta gruplar uygulama diginda tutulmustur.

Knac Ha pucka
Rizikova tfida
Risikoklasse
Risikoklasse
Karnyopia kivduvou
Risk Class
Clase de riesgo
Riskiluokka
Classe de risque
Classe di rischio
Rizikos klasé
Riska klase
Risicoklasse
Fareklasse
Klasa ryzyka
Classe de risco
Clasa de risc
Razred tveganja
Rizikova trieda
Riskklass

Risk sinifi

lla

Basos UDI-DI
Zakladni UDI-DI
Grundlaeggende UDI-DI
Basis UDI-DI
Baoiké UDI-DI
Basic UDI-DI
UDI-DI basico
Yksilollinen laitemallin
tunniste

Basic UDI-DI
UDI-DI di base
Pagrindas UDI-DI
Pamata UDI-DI
Basis UDI-DI
Basert pa UDI-DI
Podstawa UDI-DI
Base UDI-DI
UDI-DI de baza
Osnovni UDI-DI
Zakladné UDI-DI
Baserat p4 UDI-DI

426011414TUBESP

Temel UDI-DI
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0TroBaps Ha pasnopealuTe Ha CresHOTO eBPONeicKo 3aKOHO4ATEeNCTRO:
- Pernament (EC) 2017/745 OTHOCHO MEAULMHCKNTE nsgenus n Ye npoueaypata cbrnacHo Npunoxernue IX, rnaea |+l Ha
CbLUMA pernameHT e buna cnasexa.
- PernamenT (EO) 1907/2006 Ha EBponeiickus naprnameHT u Ha CbBeTa OTHOCHO pervcTpauusTa, OLeHKaTa,
paspeluaBaHeTo U orpaHn4aBaHeTo Ha xumukanu (REACH).
spliiuje ustanoveni nasledujicich evropskych pravnich predpisu:
- Splfiuje nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a postup podle pfilohy prilohy IX, kapitola | + Il téhoz
nafizeni.
- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek (REACH).
stemmer overens med bestemmelserne i falgende europaeiske lovgivning:
- forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, og proceduren i henhold til bilag IX, kapitel | + 11l i samme forordning blev
overholdt.
- Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begreensninger for kemikalier (REACH).
mit den Bestimmungen der folgenden europaischen Gesetzgebung tbereinstimmt:
- Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte und das Verfahren gemaf Anhang IX, Kapitel | + Ill derselben
Verordnung wurde eingehalten.
- Verordnung (EG) 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrénkung chemischer Stoffe (REACH).
OUHHOPQWVETAI pe TIG BIATAEEIS TNG aKOAOUBNG EUPWTTAIKIC vouoBeaiag:
- O kavovigpdg (EE) 2017/745 yia Ta IATPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa Kol N Sladikacia cUu@wva e To Mapaptiuara IX,
kepdhaio | + 111 Tou iBlou kavoviopol £xouv TnpnBki.
- Kavoviouog (EK) 1907/2006 Tou Eupwrrdikol KoivoBouhiou kai Tou ZupBouAiou yia tnv Karaxwpion, mv agioAoynaon, v
adei0d0TNON Kal TOUG TTEPIOPIGHOUS TWV XNHIKWV TpoidvTwv (REACH).
meets the provision of the European legislation:
- Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and the procedure according to Anriex IX, Chapter | + [l of the same
regulation has been followed.
- Regulation (EC) 1907/2006 of the European Parliament and of the Council concerning the Registration, Evaluation,
Authorization and Restriction of Chemicals (REACH).

cumple las disposiciones de la siguiente legislacion europea:
- Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos médicos, ateniéndose al procedimiento seguin el Anexo IX, capitulo | + Ill de
dicho reglamento.
- Reglamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion yla
restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH).

on seuraavan eurooppalaisen lainsdadannén vaatimusten mukainen:
- asetusta (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista ja saman asetuksen Liitteet IX, luku | + lll mukaista menetelmas on
noudatettu.
- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006 kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyista
ja rajoituksista (REACH).
est conforme aux dispositions de la législation européenne ci-aprés:
- Reglement (UE) 2017/745 relatif aux produits médicaux et la procedure visée a I Annex IX, chapitre | + 11l du dit réglement
a été respectée.
- Réglement (CE) 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil concernant I'enregistrement, I'évaluation et I'autorisation
des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances (REACH).
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o

& conforme alle disposizioni della seguente legislazione europea:
- Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici ed & stata rispettata la procedura in conformita a I'Allegato IX, capitolo | +
Il dello stesso Regolamento;
- Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio concernente la registrazione, la valutazione,
l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH).

atitinka Siy Europos teisés akty nuostatas:
- (ES) 2017/745 reglamentg dél medicinos prietaisy ir yra laikomasi to paties reglamento IX priede, skyrius | + Ill nustatytos
tvarkos.
- Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (REACH).
atbilst $adiem Eiropas tiesibu aktiem:
- Regulai (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém, un proceddra saskana ar $is regulas IX pielikuma | + [lI
nodalu.
- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértésanu,
licencéSanu un

voldoet aan de bepalingen van de volgende Europese regelgeving:
- Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen, en de procedure conform Bijlage X, hoofdstuk | + IIl van
dezelfde verordening is nagevolgd.
- Verordening (EG) 1907/2006 van het Europees Parlement en de Raad inzake de registratie en beoordeling van en de
autorisatie en beperkingen ten aanzien van chemische stoffen (REACH)..

oppfyller bestemmelsene i folgende europeisk lovgivning:
- Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr og prosedyren i Vedlegg IX, kapittel | + |ll i samme forordning er fulgt.
- Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkjenning av samt begrensninger
for kjemikalier (REACH).

jest zgodny z ponizszym prawodawstwem europejskim:
- przestrzegano rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych oraz metody na zatgcznika IX, rozdziat | +
Il tego samego rozporzgdzenia.
- Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestraciji, oceny, udzielania zezwoler i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH).

cumpre as disposicdes da seguinte legislagdo europeia:
- Foi respeitado Regulamento (EU) 2017/745 sobre dispositivos médicos e o procedimento estabelecido no Anexo IX,
capitulo | + 11l do referido Regulamento.
- Regulamento (CE) 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliagdo, autorizagao e restricéo
de substancias quimicas (REACH).

respecta dispozitiile urmatoarelor norme legislative europene:

- Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale si a fost respectata procedura prevézuta in anexa IX, capitol | +
Il ale aceluiasi regulament.

- D Regulamentul (CE) 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH).

v skladu z doloébami naslednje evropske zakonodaje:

- Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih in postopek po Priloga IX, poglavje | + Ill te uredbe sta izpolnjena.

- Uredba (ES) $t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij
(REACH).

spifia ustanovenia nasledujucich europskych pravnych predpisov:
- Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach a postup podra prilohy IX, kapitola | + IIl toho istého nariadenia.

¥
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- Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemickych latok (REACH).

uppfyller bestdmmelserna i féljande europeiska lagstiftning:

- Férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
férordning har faljts.

- Europaparlamentets och radets férordnin
av kemikalier (REACH).

Avrupa Mevzuati'nin su hiikiimlerini yerine getirdigini beyan eder:

- Tibbi cihazlara iligkin (AB) 2017/745 sa

uyulmustur.

- Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi hakkin
Konsey Y&netmeligi (EC).

produkter och férfarandet enligt Bilagorna IX, kapitel | + Il i samma

g (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godk&nnande och begrénsning

yili yonetmelik ile ayni yénetmeligin Ek IX, Balam | + Il ine gbre prosediire

da 1907/2006 (REACH) sayili Avrupa Parlamentosu ve
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