I GAMA GROUP a.s., zévod Jimramov — 592 42 Jimramov, N . .
Sidlo spole¢nosti GAMA GROUP a.s., Manesova 11/3b, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budgjovice, Ceska republika, IC: 45797463, www.gama.cz

Infazni souprava 1S-121 / Infazni souprava 1S-123

Katalogové &.: Varianty zdravotnického prostfedku

V606121 Inflzni souprava 1S-121

V606123 Infuzni souprava 1S-123

Typ vyrobku: zdravotnicky prostiedek

Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Cilovy pacient: populace pediatrickych nebo dospélych pacientt

Uréeny uzivatel: zdravotnicky personal s odpovidajicim vzdélanim, znalostmi a praktickymi zkuSenostmi zaméfenymi na zdravotnické prostredky.

Pouzité materialy: PVC, PE, PS, PP, ABS, SILIKON

Kompatibilita: Se zdravotnickymi prostfedky, které maji standardni Luer konektory, které jsou ve shodé s normou CSN EN ISO 80369-7. S infuznim vakem z plastu, plastovou nebo sklenénou lahvi. S infuznimi 1é&ivy, které nemaji zviastni
pozadavky na filtraci. (In)kompatibilitu 1€&iv s pouZitymi materily provéfte v souhrnném Gdaji o pfipravku (SPC) viz. www.sukl.cz nebo www.olecich.cz

Inkompatibilita: S infuznimi I&civy, které jsou inkompatibilni s PVC (cytostatika) a s infuznimi I&¢ivy citlivymi na svétlo.

Kontraindikace: Nepouzivejte u pacient(, u nichZ je znama alergicka reakce na néktery z materialt vyrobku.

Nezadouci Géinky: Pokud je set pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu Upozornéni a PouZiti, nejsou nezadouci reakce znamy.

Upozornéni: Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevien nebo poskozen, nebo jsou-li ochranné kryty spadlé. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Infizni lahev spojte s infuzni soupravou az tésné pred podanim. Béhem vykonu

kontrolujte stav pacienta a funkénost soupravy. Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace predstavuje pro pacienta nebo uZivatele potencialni riziko. Mize vést ke kontaminaci nebo zhorseni funkénosti, coz mize zapficinit
zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Skladovani: Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezprasném, temném prostiedi bez pfimého slunecniho zafeni tak, aby nedoslo k jejich poskozeni a deformaci. Vyrobky musi byt skladovany v obalu, ve kterém jsou dodavany
vyrobcem. Skladovaci teplota musi byt +5°C az +25°C a relativni vihkost vzduchu max. do 75%.

[ ureeny ucel k pouziti |

Soupravy jsou uréeny k podavani inflznich roztoku z lahvi nebo vakt pomoci inflznich pump. Souprava: 1S-121 Infazni pumpa: IVAC Star-flow 581
1S-123 IVAC Star-flow 591

Soupravy pouZivejte pouze ve spojeni s predepsanym typem pumpy.
Navod k pou: |

. Za aseptickych podminek, vyjméte soupravu z obalu.

Uzaviete zatku zavzdusiiovaciho otvoru na téle propichovaciho hrotu.

Uzaviete regulaéni tlacku na hadicce pod kapaci komurkou.

Sejméte kryt propichovaciho hrotu a kryt kuzele.

Propichovaci hrot vpichnéte do zatky lahve nebo vaku. Lahev nebo vak zavéste na stojan.

Stiskem kapaci komurky napliite komurku do poloviny, oteviete regulaéni tlacku, oteviete zatku zavzdusiovaciho otvoru a odstrarite vzduch z hadicky.
Pozn: Je-li souprava pouzita k pfevodu roztoku z plastového vaku, ponechte zavzdusriovaci otvor uzavieny.

Uzavrete regulaéni tlacku.

. Déle se fidte navodem k pouZiti pumpy, pro které je souprava uréena.
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POZNAMKA: Pfi chodu pumpy musi byt regulaéni tlacka zcela oteviena. Po ukon&eni davkovani je nutno regulaéni tlagku uzavfit dfive, nez se souprava vyjme z pfistroje.

POSTUP PRO BEZPECNOU LIKVIDACI ZP PO POUZITI:
ZP ulozit do modrého PE pytle uréeného pro nebezpecny — infekéni odpad. Oznaceny pytel (kédem odpadu, mistem vzniku, datem a podpisem odpovédné osoby) po napInéni pevné uzavfit a bezpecné transportovat do spalovny = dekontaminacni zafizeni.
Odstranéni nebezpecné vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. Tfidéni odpad se provadi dle provozniho fadu zdravotnického zafizeni.

POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakakoliv zavazna nezadouci pihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt hiasena vyrobci a pfislusnému mistnimu organu.

| Znacky pouzité na obalu

Katalogové &islo Chranit pfed vihkem Cislo sarze

Vyrobce

Pouzit do data Omezeni teplot Ctéte navod k pousiti Sterilizovano ethylenoxidem

Chranit pred slune¢nim
zéfenim

V2
-)/7 S

Apyrogenni

Nepouzivat, jestlize je
baleni poskozeno

Zdravotnicky prostfedek M Datum vyroby

Neresterilizovat NepouZivat opétovné Tlak

Neobsahuje latex g Neobsahuje ftalat DEHP
%

@@ X|xa|[3]
ElexE

Pocet kapek na mililitr Velikost péru filtru

B9

Objem hadicky Obsahuje ftalat DEHP

Navod je k dispozici také v elektronické podobé na strankach www.gama.cz. Bezplatné poskytnuti dalSich kopii je mozné na vyzadani prostfednictvim e-mailu: prodej@gama.cz.
INFORMACE PRO RIZIKOVOU SKUPINU PACIENTU (toto upozornéni se vztahuje k vyrobku V606121)
Pokud Ié&ba timto zdravotnickym prostiedkem zahrnuje lécbu déti, t&hotnych i kojicich Zen prosim seznamte se s nasledujicimi moznymi zbytkovymi riziky, které mohou vznikat pfi jeho pouziti.
Zbytkova rizika pfi pouziti tohoto zdravotnického prostiedku
Vyrobek obsahuje ftalaty. Ftalaty mohou pfi vdechnuti, poZiti nebo praniku kizi vyvolat rakovinu nebo zvysit jeji vyskyt, mohou vyvolat dédiéné genetické podkozeni nebo zvysit jeho vyskyt a mohou vyvolat nebo zvysit vyskyt nedédiénych nepfiznivych ucinki na
potomstvo nebo zhoreni muzskych nebo Zenskych reprodukénich funkci nebo schopnosti.

DEHP
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Infazna suprava 1S-121 / Infazna suprava 1S-123

Katalégové ¢.: Varianty zdravotnickej pomécky:

V606121 Infuzna suprava 1S-121

V606123 Infuzna suprava 1S-123

Typ vyrobku: zdravotnicka pomocka

Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Cielovy pa : populécie pediatrickych alebo dospelych pacientov

Uréeny pouzivatel: zdravotnicky persondl s prisluSnym vzdelanim, znalostami a praktickymi skiisenostami zameranymi na zdravotnicke pomacky.

Pouzité materialy: PVC, PE, PS, PP, ABS, SILIKON

Kompatibilita: So zdravotnickymi pomackami, ktoré maju Standardné Luer konektory, ktoré st v zhode s normou €SN EN 1SO 80369-7. S infiznym vakom z plastu, plastovou alebo sklenenou flasou. S infliznymi lieGivami, ktoré nemaijti zvlastne

poziadavky na filtraciu. (In)kompatibilitu lie¢iv s pouzitymi materialmi preverte v sihrnnom tdajmi o lieku (SPC), pozri www.sukl.cz alebo www.olecich.cz
S infaznymi lie¢ivami, ktoré st inkompatibilné s PVC (cytostatika) a s infuznymi lieCivami citlivymi na svetlo.

Inkompatibilita:

Kontraindika Nepouzivajte u pacientov, u ktorych je znama alergicka reakcia na niektory z materialov vyrobku.
Nezaducie uéinky: Pokial sa stprava pouziva v stlade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a PouZitie, nie su neZiaduce reakcie zname.
Upozornenie: Nepouzivaijte, pokial” je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny, alebo ak st ochranné kryty spadnuté. Nepouzivajte po uplynuti doby pouzitelnosti. Infiznu ffasu spojte s infliznou stpravou az tesne pred podanim. Pocas vykonu

kontrolujte stav pacienta a funkénost stpravy. Opakované pouZitie nebo opakovana sterilizacia predstavuje pre pacienta alebo pouZivatela potencialne riziko. MéZe déjst ku kontaminacii alebo naru$eniu funk&nosti, coz méze
zapri€init zranenie, ochorenie, pripadne smrt pacienta.

Skladovanie: Vyrobky musia byt skladované v suchom, vetranom, bezprasnom, temnom prostredi bez priameho sineéného Ziarenia tak, aby nedoslo k ich poskodeniu a deformacii. Vyrobky musia byt skladované v obale, v ktorom st dodavané
vyrobcom. Skladovacia teplota musi byt +5 °C aZ +25 °C a relativna vihkost vzduchu max. do 75 %.

[ uréeny ucel pouzitia |

Supravy su uréené k podavaniu infiznych roztokov z flia$ alebo vakov, pomocou infiznych pimp. Suprava:  1S-121 Infizna pumpa: IVAC Star-flow 581
1S-123 IVAC Star-flow 591
Supravy Zivajte len v spojeni s isanym typom pumpy.

[ Navod k pouzitiu |

Za aseptickych podmienok, vyberte stipravu z obalu.

Uzavrite zatku zavzdusiiovacieho otvoru na tele prepichovacieho hrotu.

Uzavrite regulaéni tlatku na hadicke pod kvapkacou komérkou.

Odstrante kryt prepichovacieho hrotu a kryt kuzel'a.

Prepichovaci hrot vpichnite do zatky fl'ase alebo vaku. Fl'asu alebo vak zaveste na stojan.

Stlacenim kvapkacej komérky napl'fite komérku do polovicky, otvorte regulaénu tlacku, otvorte zatku zavzdusiiovacieho otvoru a odstrafite vzduch z hadicky.
Pozn: Ak sa suprava pouZije k prevadzaniu roztoku z plastového vaku, nechajte zavzdusiiovaci otvor uzatvoreny.

. Uzavrite regulaén( tlacku.

Dalej dodrziavajte navod k pouzitiu pumpy, pre ktord je stprava uréena.
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POZNAMKA: Pri chode pumpy musi byt regulagna tlacka celkom otvorena. Po skonceni davkovania je potrebné regulacnu tlacku uzavriet skor, ak sa siprava vyberie z pristroja.

POSTUP PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZP PO POUZITI:
ZP ulozit do modrého PE vreca uréeného pre nebezpecny - infekény odpad. Oznaceny vrece (kédom odpadu, miestom vzniku, datumom a podpisom zodpovednej osoby) po naplneni pevne uzavriet a bezpe¢ne transportovat do spafovne = dekontaminacné
zariadenie. Odstranenie vlastnosti ir sa rozumie pr denie riadnej dekontaminacia. Triedenie odpadov sa vykonava podra prevadzkového poriadku zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA PRE POUZIVATEL'OV: Akakolvek zavazny neziaduci G&inok, ku ktorému doslo v stvislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislusnému miestnemu organu.

| Znacky pouzité na obale

Kataldégové cislo Chranit pred vlhkom Cislo $arze “ Vyrobca

Pouzit do datumu Obmedzenie teploty Citajte ndvod na pouzitie

Sterilizované ethylénoxidom

Apyrogenni Chrénit pred slneénym Ziarenim @ Neobsahuje latex Neobsahuje ftalat DEHP
2
- Soo Nepouzivat, ak je balenie Q
Neresterilizovat NepouZivat opatovne (@) Tlak
P P poskodené
Pocet kvapiek na mililiter Velkost pérov kvapalinového filtra Zdravotnicka pomdcka M’ Datum vyroby
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Objem hadicky Obsahuje ftalat DEHP
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Navod je k dispozicii aj v elektronickej podobe na strankach www.gama.cz. Bezplatné poskytnutie dal$ich kopii je mozné na vyziadanie prostrednictvom e-mailu: prodej@gama.cz.

INFORMACIE PRE RIZIKOVU SKUPINU PACIENTOV (Toto upozornenie sa vztahuje k vyrobku V606121)

Pokial lietba tymto zdravotnickym prostriedkom zahffia liecbu deti, tehotnych ¢i dojéiacich Zien prosim zoznamte sa s nasledujlcimi moznymi zvy$kovymi rizikami, ktoré mézu vznikat pri jeho pouZiti.

Zvyskové rizika pri pouziti tohoto zdravotnickeho prostriedku

Vyrobok obsahuije ftalaty. Ftalaty mozu pri vdychnuti, poZiti alebo prieniku cez kozu vyvolat rakovinu alebo zvysit jej vyskyt, mozu vyvolat dedi¢né genetické poskodenie alebo zvysit jeho vyskyt a mozu vyvolat alebo zvysit' vyskyt nededi¢nych nepriaznivych
ucinkov na potomstvo alebo zhor$enie muzskych alebo zenskych reprodukénych funkcii alebo schopnosti.
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(eN) Infusion set 1S-121 / Infusion set 1S-123

Catalogue No.: Medical device variants:

V606121 Infusion set IS-121

V606123 Infusion set I1S-123

Product type: medical device

Design: sterile, ethylene oxide sterilization

Target patient: population of pediatric or adult patients

Designated user: medical personnel with appropriate education, knowledge and practical experience in medical devices.

Materials used: PVC, PE, PS, PP, ABS, SILICONE

Compatibility: With medical devices equipped with standard Luer connectors in conformity with standard CSN EN 1SO 80369-7. With plastic infusion bags, plastic or glass bottles. With infusion pharmaceuticals without any special requirements
for filtration. (In)compatibility of the drugs with the materials used check in the summary about products (SPC) see www.sukl.cz or www.olecich.cz

Incompatibility: With infusion pharmaceuticals incompatible with PVC (cytostatics) and with infusion pharmaceuticals sensitive to light.

Contraindication: Do not use on any patient with a known allergic reaction to any of the product components.

Adverse effects: No adverse effects are known if the set is used in accordance with the instructions specified in the Warning and Use sections.

Warning: Do not use if the sterile packing is opened or damaged, or when the protective covers dropped off. Do not use after the expiry date. Infusion bottle of contact with the infusion set until immediately before administration. During the
operation, check the patient's condition and functionality sets. Repeated use or repeated sterilization creates a potential risk of patient or user. It may lead to ination and/or i of functional ility, may lead to
injury, illness or death of the patient.

Storage: The products should be stored in dry, ventilated, dust-free and dark rooms without direct sunlight to avoid their damage and deformation.

Products must be stored in the packaging as delivered by the producer. Products must be stored at temperatures from +5°C to +25°C and the relative air humidity is max. 75%.
| Intended use |

The sets are envisaged to administer of infusion from bottles or bags using infusion pumps. Set:  18-121 Infusion pump: IVAC Star-flow 581
1S-123 IVAC Star-flow 591
When using the sets see to it that the attached pumps are of the stipulated type.
| Instruction for use |

Under aseptic conditions, remove the set from the packing.

Close the plug in the aeration hole on the body of the piercing point.

Close the control clamp on the hose downstream of the drip chamber.

Detach the cap from the piercing point and remove the cone cover.

Insert the piercing point through the stopper to a bottle or a bag. Hang the bottle or the bag on a rack.

. Press the drip chamber so that it fills up to one half, open the control clamp, open the plug in the aeration hole and drive air out of the hose.
Note: In case the set is to transport saline from the plastic bag, keep the aeration hole closed.

Close the control clamp.

. Then follow the instructions on use of the pump to be installed jointly with the set.
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NOTE: With the pump operational, the control clamp must be fully open. With the dosing process finished, the control clamp is to be closed before the set may be removed from the device.

PROCEDURE FOR SAFE DISPOSAL OF MEDICAL DEVICES AFTER USE:
Put the medical device in a blue PE bag intended for hazardous - infectious waste. After filling, seal the labeled bag (waste code, place of origin, date and signature of the responsible person) and transport it safely to the incinerator = decontamination device.
Removal of the dangerous property of infectivity means proper decontamination. Waste sorting is carried out according to the operating rules of the medical facility.

NOTE TO USERS: Any serious adverse event occurring in relation to the device in question should be reported to the manufacturer and the competent local authority.

| Used symbols on packaging

Catalogue Number Keep away from Rain Batch Number Manufacturer

Use by / Expiry date Temperature Limitation Read instructions for use Sterilised by Ethylene Oxide

Pyrogen free Keep away from sunlight Latex free product

¥
Do not use if unit package is O

Does not contain DEHP phthalate

Do not Resterilize For single use only Pressure

damaged
Medical Device

The number of drops per

- Date of Manufacture
milliliter

@& B X |xa|[3]
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Filter of liquid with pore size

Volume of tubing Contains phthalate DEHP

The instruction for use is also available in electronic form at www.gama.cz. Free copies of other copies are available on request via e-mail: sales@gama.cz.

DEHP.

INFORMATION FOR THE RISK GROUP OF PATIENTS (This notice applies to product V606121)

Should treatment using this medicinal product involve treatment of children, pregnant or breast-feeding women, please become familiar with the following possible residual risks which may arise if using the product.

Residual risks with the application of this medicinal product

The product contains phthalates. If phthalates are inhaled, consumed or penetrate the skin, they may cause cancer or increase its incidence. They may also cause congenital genetic damage or increase its incidence and may cause or increase the incidence of non-congenital negative
effects on offspring or exacerbate the male or female reproductive functions or abilities.

GAMA GROUP a:s., Betrieb Jimramov — 592 42 Jimramov i
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Infusionsset I1S-121 / Infusionsset 1S-123

Katalognummer: Varianten von Medizinprodukten:

V606121 Infusionsset 1S-121

V606123 Infusionsset 1S-123

Produkttyp: Medizinprodukten

Ausfiihrung: steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Zielpatient: Populatlon von padiatrischen oder erwachsenen Patienten

Zielanwender: isches Personal mit ang rer Ausbildung, Kenntnissen und praktischer Erfahrung mit Medizinprodukten.

Verwendete Werkstoffe: PVC, PE, PS, PP, ABS, SILIKON

Kompatibilitat: Mit Sanitatsmif die Uber star aRige Luer Verbindur verfiigen, die der Norm CSN EN 1SO 80369-7. Mit Kunststoff-Infusionsbeutel, Kunststoff- oder 1e. Mit Inft ten, die
keine besonderen Filtrierungsanforderungen haben. (In)Drogenvertraglichkeit mit den verwendeten Materialien, Uberpriifen Sie die SPC, sieh www.sukl.cz oder www.olecich.cz

Inkompatil : Mit Infusionsmedikamenten, die mit PVC (2, ) und mit lick ichen Infusior i iten ir ibel sind.

Kontraindikationen: Nicht bei Patienten zu verwenden, bei denen Allergien gegen einen der Produktbestandteile bekannt ist.

Unerwiinschte Wirkungen: Wenn Gerat in Ubereinsti mit den Anweisungen im Abschnitt Hinweis and Anwendungsanleitung verwendet wird, sind keine unerwiinschten Reaktionen bekannt.

Hinweis: Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung offen oder beschadigt ist, oder wenn die Schutzkappen abgefallen sind. Verwenden Sie nicht nach Verfallsdatum nicht verwendet werden.

Infusionsflaschen Kontakt mit der Infusionssets, bis unmittelbar vor der Verabreichung. Wahrend der Operation priifen Zustand und Funktionalitit Satze des Patienten.
Die wiederverwendung or wiederholte Sterilisation stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination und/oder Beeintrachtigung der Funktionalitét zur Folge haben
kdnnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten fiihren.
Lagerung: Die Produkte sollen in trockenen, gut beliifteten, staubfreien und dunklen Radumen ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert werden, um ihre Schaden und Verformungen zu vermeiden.
Die Produkte miissen in der vom Hersteller mitgelieferten Verpackung gelagert werden. Die Lagerungstemperatur muss im Bereich +5°C bis +25°C liegen und die relative Luftfeuchtigkeit muss max. bis 75% sein.

| Anwendungszweck |
Die Sets sind zur Infusionslosungen von Flasche oder Beutel tber Infusionspumpe bestimmt. Set: 1S-121 Infusionspumpe: IVAC Star-flow 581

1S-123 IVAC Star-flow 591
Die Sets sind nur in i mit der.

| Anwendungsanleitung |
Unter aseptischen Bedingungen nehmen Sie den Set aus der Verpackung heraus.
Schlwer&en Sie den Stopfen der Beliiftungsoffnung am Kérper des Einstichdorns.
Ren Sie den Regel n des Schlauches unter der Tropfkammer.
Schutzkappe des Emshchdorns und des Kegels abnehmen.
Den Einstichdorn in den Flaschenstopfen einstechen. Die Flasche auf das Stativ aufhangen.
Durch Driicken der Tropfkammer befillen sie die Kammer bis zur Hélfte, den Regel-Klemmhahn &ffnen, 6ffnen Sie den Stopfen der Beliiftungséffnung und entfernen Sie die Luft aus dem Schlauch.
Hinweis: Ist das Set zur Ubertragung der Lésung aus dem Plastikbeutel oder Flasche bestimmt, lassen Sie die Beliiftungséffnung offen.
SchlieBen Sie den Regel-Klemmhahn.
. Richten Sie sich weiter nach der Gebrauchsanleitung fiir die Pumpe, fiir die das Set bestimmt ist.
BEMERKUNG: Beim Pumpenlauf muss der Regel-Klemmhahn ganz offen sein. Nach Beendigung der Dosierung muss man den Regel-Klemmhahn schlieBen, bevor das Set aus dem Gerat kommt.
VERFAHREN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH GEBRAUCH:

Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fiir gefahrliche - infektiése Abfélle. VerschlieRen Sie den etikettierten Beutel (Abfallcode, Herkunftsort, Datum und Unterschrift der verantwortlichen Person) nach dem Befiillen und transportieren Sie ihn
sicher zur Verbrennungsanlage = Dekontaminationsvorrichtung. Die Entfernung der gefahrlichen Eigenschaft der Infektiositat bedeutet eine ordnungsgeméaRe Dekontamination. Die Abfallsortierung erfolgt nach den Betriebsregeln der medizinischen Einrichtung.
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HINWEIS FUR BENUTZER: Jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis in Bezug auf das betreffende Gerét ist dem Hersteller und der zusténdigen értlichen Behdrde zu melden.

| Symbole auf der Verpackung

Produkt-Referenznummer Chargennummer M Hergestellt in

Vor Regen schitzen

Verbrauchenbis/Datum des
Verbrauchs

Temperaturbegrenzung

Siehe Gebrauchsanweisung Mit Ethylenoxid sterilisiert

VA
A
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Ohne Pyrogen Vor Sonnenlicht schiitzen Ohne latex g Ohne Phthalat DEHP
Verwenden Sie das Gerét nicht, falls Q

Nicht wieder sterilisieren Zur einmaligen Verwendung Druck

das Einheitspaket beschadigt ist.

& @ x| 1 |[g
Ble)k =

Anzahl von Tropfen pro ml Flussigkeitsfilter mit PorengroRe Medizinprodukten Herstellungsdatum

Schlauchvolumen Mit Phthalat DEHP

oErP
Das Gebrat weisung ist auch in i Form unter www.gama.cz verfiigbar. Kostenlose Exemplare anderer Exemplare sind auf Anfrage per E-Mail erhaltlich: sales@gama.cz.

INFORMATIONEN FUR DIE GRUPPE DER RISIKOPATIENTEN (Dieser Hinweis gilt fiir Produkt V606121)
Sofern die Therapie mit diesem medizinischen Praparat die Behandiung von Kindern, schwangeren Frauen oder stillenden Mittern umfasst, machen Sie sich bitte mit den folgenden Restrisiken bekannt, die bei seiner Anwendung auftreten kénnen
isiken bei der dieses medizini 5
Das Produkt enthélt Phthalate. Phthalate kénnen beim Einatmen, beim Genuss oder beim Elndnngen n dle Haut eine krebserregende Wirkung haben oder das Risiko einer Krebserkrankung erhéhen, erbliche genetische Schéden verursachen oder das Risiko ihres Auftretens erhshen,
bzw. das Risiko des Auftretens nichterblicher ungiinstiger Wirkungen auf die der ménnlichen bzw. weiblichen Reproduktionsfunktionen oder -fahigkeiten erhdhen.
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