
Rámcová dohoda č. Z20239699_Z

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Detská fakultná nemocnica s poliklinikou Banská Bystrica
Sídlo: Námestie L.Svobodu 4, 97409 Banská Bystrica , Slovenská republika
IČO: 37957937
DIČ: 2021928150
IČ DPH: nie je platiteľ DPH
Bankové spojenie: IBAN: SK76 8180 0000 0070 0028 0745
Telefón: 00421484726500

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: EUREX MEDICA, spol. s r.o.
Sídlo: Výstavní 604/111, 70300 Ostrava-Vítkovice, Česká republika
IČO: 47681331
DIČ: CZ47681331
IČ DPH:
Telefón: +420599526510

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Aspiračný tŕň, ochranné obaly na PE fľašu, sterilný prázdny vak - časť 2.
Kľúčové slová: Aspiračný tŕň, ochranné obaly na PE fľašu, sterilný prázdny vak
CPV: 33141000-0 - Jednorazový nechemický lekársky spotrebný materiál a hematologický 

spotrebný materiál; 33141626-4 - Dávkovacie súpravy; 60000000-8 - Dopravné služby (bez
prepravy odpadu)

Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Sterilný prázdny vak

Funkcia

vak na prípravu a miešanie liekov a výživy

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

nominálny objem vaku ml 500

Sterilný vak 2000 ml - predpokladané množstvo na 12 
mesiacov ks 150

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

materiál vaku ECA (etylénvinylacetát) bez  zmäkčovačov

prepichovací port pre aditíva s ochranou čiapočkou

prípojná hadička s koncovkou Luer Lock a svorkou

sterilný port pre napichnutie infúznou súpravou

graduácia objemu 50 - 500 ml

závesné očko

kompatibilný s tukmi

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:
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Názov

Nový, doposiaľ nepoužitý tovar.

Vrátane dopravy na miesto plnenia

Požaduje sa predložiť rozpis sadzby DPH a ceny s DPH alebo bez DPH, ktorá ako údaj v zmluve chýba v prípade plnenia 
zahŕňajúce rôzne sadzby DPH do 5 dní od uzavretia zmluvy.

Faktúra musí obsahovať odvolanie na číslo zmluvy z EKS.

Faktúra musí obsahovať rozpis položiek a ich jednotkových cien vzťahujúcich sa ku každej položke plnenia a celkovú cenu za 
položku.

Každá dodávka bude fakturovaná samostatne s lehotou splatnosti faktúr 60 dní odo dňa doručenia faktúry kupujúcemu.

Dodávateľ do svojej ponúknutej ceny zahrnie všetky náklady spojené s dodaním predmetu zákazky a to najmä: dopravné 
náklady, náklady na manipuláciu, balenie, nakladanie, vykladanie, kontrolu a všetky ďalšie náklady, ktoré sa môžu vyskytnúť v 
súvislosti s plnením predmetu zmluvy.

Rámcová dohoda sa uzatvára na dobu určitú - 12 mesiacov odo dňa nadobudnutia účinnosti zmluvy, alebo do vyčerpania 
celkového finančného objemu tejto rámcovej dohody v závislosti od toho, ktorá situácia nastane skôr.

Dodávateľ sa zaväzuje dodávať tovar, ktorý v čase dodania nemá uplynutých viac ako 75% výrobcom stanovenej expiračnej 
doby a počas stanovenej expiračnej doby bude mať vlastnosti stanovené kvalitatívnymi a technickými parametrami

Objednávateľ si vyhradzuje právo zmeniť (zvýšiť, znížiť) predpokladané množstvo tovaru pri jednotlivých položkách pri 
dodržaní jednotkových cien a celkovej ceny predmetu zákazky.

Plnenie bude poskytnuté vo viacerých ucelených častiach na základe písomnej objednávky objednávateľa podľa jeho 
aktuálnych prevádzkových potrieb;

- dodávateľ sa zaväzuje dodávať objednávateľovi tovar, ktorý bol objednaný jednotlivými písomnými objednávkami 
objednávateľa, v lehote do 5 dní od uzavretia čiastkovej kúpnej zmluvy, pokiaľ sa zmluvné strany v jednotlivej čiastkovej 
kúpnej zmluve nedohodnú inak;

- zmluvné strany sa dohodli, že dodávateľ pri odovzdaní tovaru odovzdá objednávateľovi dodací list. Oprávnený zástupca 
objednávateľa potvrdením dodacieho listu potvrdí prevzatie tovaru.

Ak predmet plnenia nebude spĺňať všetky technické požiadavky, objednávateľ má právo od zmluvy odstúpiť.

Zmluvné strany sa dohodli, že veriteľ nemôže postúpiť pohľadávky voči dlžníkovi tretej osobe, podľa § 524 a nasl. zák. č. 
40/1964 Zb. Občianskeho zákonníka v znení neskorších predpisov (ďalej len „Občiansky zákonník“), bez predchádzajúceho 
súhlasu dlžníka. Právny úkon, ktorým veriteľ postúpi pohľadávky voči dlžníkovi tretej osobe bez predchádzajúceho súhlasu 
dlžníka, je podľa § 39 Občianskeho zákonníka neplatný. Veriteľ berie na vedomie, že súhlas dlžníka je platný len za 
podmienky, že bol na takýto úkon udelený predchádzajúci písomný súhlas MZ SR.

Požaduje sa predložiť vyhlásenie o zhode, t.j. funkčná a technická špecifikácia, vrátane technických listov preukazujúcich 
splnenie minimálnych požadovaných parametrov predmetu zákazky s uvedením presných názvov (obchodných značiek) 
nacenených výrobkov do 3 pracovných dní od účinnosti Zmluvy, ak neboli požadované ako vlastný návrh plnenia zákazky pri 
predložení ponuky.

Verejný obstarávateľ môže požadovať predloženie bezplatných skúšobných vzoriek spĺňajúcich technické špecifikácie 
vybraného materiálu, a to ešte pred začatím plnenia zmluvy, najneskôr do 5 pracovných dní od dátumu účinnosti zmluvy. Ak 
verejný obstarávateľ vyhodnotí minimálne u jedného parametra, že predložená vzorka nevyhovuje, zmluva s víťazným 
uchádzačom bude zrušená. Dodávateľ sa zaväzuje k dodávaniu tovaru totožného so vzorkami počas celej doby trvania 
zmluvy. V opačnom prípade si verejný obstarávateľ vyhradzuje právo odstúpiť od zmluvy.

V prípade, ak sa po uzatvorení tejto zmluvy preukáže, že na relevantnom trhu existuje cena (ďalej len nižšia cena) za rovnaké 
alebo porovnateľné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodávateľ už preukázateľne za takúto cenu plnenie poskytol, 
resp. ešte stále poskytuje, pričom rozdiel medzi nižšou cenou a cenou podľa tejto zmluvy je viac ako 5% v neprospech ceny 
podľa tejto zmluvy, zaväzuje sa dodávateľ poskytnúť objednávateľovi pre takéto plnenie objednané po preukázaní tejto 
skutočnosti dodatočnú zľavu vo výške rozdielu medzi

ním poskytovanou cenou podľa tejto zmluvy a nižšou cenou.

Kupujúci zaplatí predávajúcemu kúpnu cenu za predmet kúpy na základe faktúry, ktorú predávajúci vystaví najskôr po dodaní 
tovaru a po doručení zástupcom kupujúceho podpísaného dodacieho listu preukazujúceho dodanie tovaru kupujúcemu. 
Dodávateľ tovaru je povinný vystaviť faktúru za dodávku tovaru najneskôr do piateho pracovného dňa v mesiaci nasledujúceho
po dni dodania tovaru.

Túto zmluvu môžu zmluvné strany ukončiť aj písomnou výpoveďou v 2-mesačnej výpovednej lehote bez udania dôvodu, 
pričom výpovedná lehota začína plynúť prvým dňom mesiaca, nasledujúceho po mesiaci v ktorom bude výpoveď doručená 
druhej zmluvnej strane. Výpoveď musí mať písomnú formu a musí byť doručená druhej zmluvnej strane, inak je neplatná. 
Výpoveďou táto rámcová dohoda zaniká v posledný deň výpovednej lehoty.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:
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Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Banskobystrický
Okres: Banská Bystrica
Obec: Banská Bystrica
Ulica: Námestie L. Svobodu 4

3.2 Čas / lehota platnosti rámcovej dohody v mesiacoch:

12

3.3 Maximálne Objednávateľom požadovateľné množstvo/rozsah zmluvného plnenia rámcovej dohody:

Jednotka: podľa rozpisu položiek
Požadované maximálne
množstvo: 1,0000

3.4 Táto zmluva má charakter rámcovej dohody. Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú 
Obchodnými podmienkami elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 3. 11. 2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú 
prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody bez DPH: 525,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody vrátane DPH: 630,00 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach, po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv Trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z20239699

V Bratislave, dňa 20.09.2023 10:18:01

Objednávateľ:
Detská fakultná nemocnica s poliklinikou Banská Bystrica
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
EUREX MEDICA, spol. s r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z20239699


Zákazka


Identifikátor Z20239699


Názov zákazky Aspiračný tŕň, ochranné obaly na PE fľašu, sterilný prázdny vak - časť 2.


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/344654


Dodávateľ


Obchodný názov EUREX MEDICA, spol. s r.o.


IČO 47681331


Sídlo Výstavní 604/111, Ostrava-Vítkovice, 70300, Česká republika


Dátum a čas predloženia 9/19/2023 7:26:08 AM


Hash obsahu návrhu plnenia CRG2vdbmWASjt+qwUXjR6BbYI28XE5BzG2Pl2TbZm64=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
Prohlášení o shodě MiXi Vaky (platné do 6-2027).pdf
Návod MiXi 342081 GA_MiXi_de-en-fr-cs-sk-rs-es-pt-ae-nl-id-vn 07-2018.pdf
Seznam kvalif.dodavatelů (7.8.2023).PDF
Výpis z OR (7.8.2023).PDF
Zoznam hospodárskych subjektov - Úrad pre verejné obstarávanie.pdf
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zakdzkdrch



Vipis ze seznamu kvalifikovan)lch dodavatel0
veden6ho podle $ 226 a n1sled. zdkona a. 13412016 Sb., o zaddvdni veiejnyich zak6zek



Odale o dodavatelizapsane v seznamu k07.O8.2O2g



1. ldentifikadni fdaje o dodavateli



1.1. Obchodnifirma/Ndzev
EUREX MEDICA, spol. s r.o.



1.2. Sidlo
Vlistavni 6041111
70300 Ostrava
ieskd republika



1.3. reo
47681331



Statutdrniorgdn



Jmeno a piijmenistatutdrnlho org6nu nebo jeho clen0 Funkce ve statut6rnlm org5nu
Marian eerny jednatel



Zp0sob jedn6ni
Jednatel jednA za spolednost samostatn6.



2. Z6kladni zp0sobilost, jejiZ spln6ni dodavatel prokezal



Dodavatel prokizal Ministerstvu pro mistni rozvoj, 2e splfiuje podminku podle:
. S 74 odst. 1 pism. a)



nebyl v zemi sv6ho sldla v poslednich 5 letech pravomocnd odsouzen pro trestnf din uvedenli v
piiloze 6. 3 zdkona nebo obdobnyi trestnyi din podle pr6vnlho iSdu zem6 sidla dodavatele; k
zahlazenym odsouzenim se nepiihliZi, (tento poZadavek splnily iv5echny fyzickl a prdvnick6
osoby uveden6 v bodech 1.1. - 1.4. tohoto vfpisu),



. S 74 odst. 1 pism. b)
nemd v Cesk6 republice nebo v zemi sv6ho sidla v evidenci dani zachycen splatnyi dafrovli
nedoplatek,



. S 74 odst. 1 pism. c)
nemd v eeske republice nebo v zemi sv6ho sidla splatnf nedoplatek na pojistnem nebo na pendle
na veiejne zdravotni poji5t6ni,



. S 74 odst. 1 pism. d)
nem6 v Cesk6 republice nebo v zemi sv6ho sfdla splatn! nedoplatek na pojistn6m nebo na pendle
na socialni zabezpe1,eni a piispevku na st6tni politiku zam6stnanosti,



. S 74 odst. 1 pism. e)
nenIv likvidaci, nebylo proti n6mu vydZrno rozhodnutlo 0padku, nebyla v0di n6mu naiizena
nucend sprdva podle jin6ho pr6vnlho piedpisu nebo neniv obdobn6 situaci podle pr6vniho i6du
zem6 s[dla dodavatele.



z2



'1.4.
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3. Profesni zpfisobilost, jejiZ spln6ni dodavatet prok6zal



Dodavatel prok6zal, ie spliuje podminku podle:



i 3.1. g 77 odst. 1 - profesni zpfrsobilost



/ Vfpis z obchodniho rejstiiku



3.2. $ 77 odst. 2 pism. a) - opr6vn6ni k podnik6ni



Pozn. 1



N6kup, skladov5n[ a prodej zdravotnicklch prostiedk0 a) tiidy llb a lll, s vlijimkou kondomfr, b) tiidy I



a lla, kter6 mohou blit proddvdny prodejci zdravotnicklch prostiedk0



4. Datum podiini z6dosti o zepis do seznamu a jin6 rozhodn6 informace



Rozhodnuti o z6pisu dodavatele do seznamu nabylo pr6vnimoci dne 16.06.200g.
Posledni aktualizace zdpisu v seznamu'byla proveden a dne 07.02.2023.



Sprdvnost tohoto vlipisu se potvrzuje



eeskd republika - Ministerstvo pro mistnirozvoj



Datum: 07.08.2023



Evidendn i dislo: CP2023OO2347



N6zev dokladu Vystavil Piedm6t podnik6ni Obory
dinnosti



Datum
vystaveni



Datum
platnosti



Zivnostenskf list
380705-6736-01



Uiad m6stsk6ho obvodu
Ostrava



Koupd zbozi za tidelem jeho
dalSiho prodeje a prodej 1 3.1 2.1 999



Zivnostenskf list
380701 -7531 7-00



Magistrdt m6sta Ostrava Viz pozniimka 1 za tabulkou 20.06 2005



Zivnostenskf lisl
38070247261



Uiad m6stsk6ho obvodu
Moravsk5 Ostrava a
Piivoz



Prondjqm a p0jdov6ni v6ci
movitfch 01.11 .2002



Zivnostenskli' lisl
38070247262



Uiad m6stsk6ho obvodu
Moravsk5 Ostrava a
Piivoz



Realitnl6innost 01.11 .2002



Zivnostensk! list
380701-68504-00 Magistrdt m6sta Ostrava



V1i roba, instalace a opravy
elektronickVch zaiizeni 27.O7.2004



Zivnostenskli list
380702-47259



Uiad m6stsk6ho obvodu
Moravsk6 Ostrava a
PiNoz



Zprostiedkovdni obchodu 01.11 .2002











Sez nam kva i i f i kovanvch dodavate L'l



Gv6 Fu; i poci po i'aciovym E i sl em 701035_025675 X^ *-la r l-+l-.- l,+^-;
r 4U i(X-LU IIl5i:riitj' r l\Lg! .j(



vEnikla pi<evedenim vSistupu z informadniho syst6mu veFejn6 sprri.vy'
r eiektronickei podoby do podoby listinne, sklr6dajfci se z 2 iist0,
se doslovnd shodr.rje s obsahem vystupu z informadniho systemu veFejne
spravy v eiektronick6 podobE"



Ostrava 3 dne O7-O8-2O23 '.' .!-5:31



Podp i s



Kuchtov6 Kami 1a



Raz i tl,ro:



ai













Vipis
z obchodniho rejsttlku, veden6ho



Krajsklm soudem v Ostrav6
oddil C. vloZka 4573



Datum vzniku a zdpisu: 10. listopadu 1992
Spisovi znaika: C 4573 veden6 u Krajsk6ho soudu v Ostrav6



Obchodnifirma: EUREX MEDICA, spol. s r.o.



Sidlo: Vlistavni 6O4|L1,L, Vitkovice, 703 00 Ostrava



fdentifikadnf 6islo: 476 81. 33I
Prdvnf forma: Spolednost s rudenfm omezenyTm



Piedmdt podnik6nf:
Vyroba, instalace, opravy elektrickych strojri a pi(stroj0, elektronickych a
telekom u n i kadn f ch zaYizeni
Vyroba, obchod a sluZby neuvedend v piflohiich L a2 3 Zivnostensk6ho z6kona



Statutdrni orgdn:
jednatel:



MARIAN eenruY, dat. nar. 18. ledna 1969
Rovniny 557/l-38, 748 01- Hludin
Den vzniku funkce: 10. srpna L998



Podet dlenfi: I
Zp0sob jedndnf: Spolednost zastupuje jednatel v pln6m rozsahu samostatnE.



Spolednfci:
Spoleinfk: MARIAN e eRruY, dat. nar. 1-8. ledna l-969



Rovniny 557/138, 748 0L Hludfn



Podil: Vklad: 500 000,- Kd



Splaceno: LOOo/o



Obchodni podil: 100 %
Druh oodilu: zilkladni



Zfukladni kapitdl: 500 000,- Kd



Ostatnf skutednosti:
Obchodni korpora'ce se podifdila z6konu jako celku postupem podle S 777 odst,



zAkonaE3O2OL2 Sb., o obchodnlch spolednostech a druZstvech.



Udaje platn6 ke dni: 7. srpna 2023 03:55 LII











VeFe j ny re jstFi r';



'Jv6Fuji pod poFaciovym Eislem 701036*025673 , le talo listina, i.<ter;6
urnikia pFevedenim vystupu platnych (dajri z informa6nfho syst6mu veirejn6
sprSvy z elektrcnicl<ei podoby do podoby i istinn6, skiridaj f ci se z I I istu 



"se oosiovnd shoduje s obsahem vystupu z informadniho systdmu veFejne
spndvy v elektronick6 pcdcb6.



Ostrava 3 dne O7 -OA-2O23 v L5=2V



Fccip i s Raz f tl<o:



/iuchtavil Kami 1a
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EU-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG nach Verordnung (EU) 2017|745, Anhang IV  
EU DECLARATION OF CONFORMITY according to Regulation (EU) 2017|745, Annex IV 
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FB-RA-023 Rev.00 Gültig ab / Valid since: 16.05.2023 



Hersteller (Manufacturer): Hegewald Medizinprodukte  
GmbH Gutsweg 1  | 09638 Lichtenberg | Germany 



SRN (Single Registration Number): DE-MF-000006219 



Produkt (Product): Produktname-deutsch  
(Produktname-englisch)  
Für weiterführende Angaben zu den Produkten, vgl. Anhang A der vorliegenden 
Erklärung. 
(For more explicit product description refer to Annex A of this declaration.) 



Zweckbestimmung: 
(Intended purpose) 



deutsch 
(englisch)  
-Non-active non-implantable devices for administration, channelling and removal 
of substances, including devices for dialysis-  
(medical device code: MDN 1202 according Regulation (EU) 2017/2185, Annex I.I.B) 



Basis-UDI-DI: xxxx 
Eingetragene Handelsmarken: 
(Registered Trade marks) 



 



Risikoklasse (Risk class): Klasse 1s, nach Verordnung (EU) 2017|745, Anhang VIII, Regel 2) 
(Class 1s, according Regulation (EU) 2017|745, Annex VIII, Rule 2) 
 



Angewandte Standards  
(Applied standards): 



vgl. Anhang B 
(refer to Annex B) 



Der Hersteller erklärt, dass oben genanntes Produkt und seine Ausführungen der Verordnung (EU) 2017|745 und den weiteren 
einschlägigen Rechtsvorschriften der EU entsprechen. Der Hersteller trägt die alleinige Verantwortung für die Ausstellung 
dieser EU-Konformitätserklärung.  
The manufacturer declares that the above-mentioned product and its version correspond to Regulation (EU) 2017|745 and 
supporting relevant legislation. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer. 



Durchgeführtes Konformitätsbewertungsverfahren (Conformity assessment procedure performed): 
nach Verordnung (EU) 2017|745, Anhang IX, Kapitel I 
(according Regulation (EU) 2017|745, Annex IX, Chapter I) 
Beteiligte Benannte Stelle (Executive Notified Body): 
DNV Medcert GmbH 
Pilatuspool 2 | 20355 | Hamburg | Germany 
Identifikationsnummer (ID no.):  0482 
Konformitätsbescheinigung (Certificate of Conformity), 
Dokument-Nr. (Document no): xxxx 
Gültigkeitsdauer der vorliegenden Konformitätserklärung (Validity of the present declaration), 
Gültig bis (valid until): TT.MM.JJJJ 



 



Erklärung unterzeichnet für und im Auftrag von: 
(Declaration signed for and on behalf of) 



Hegewald Medizinprodukte GmbH 
       



Ort, Datum der Ausstellung der Erklärung:  
(Place, date of issue of declaration) 



Lichtenberg, TT.MM.JJJJ 



Name und Funktion des Unterzeichnenden: 
(Name and function of person signed) 



S. Niescher, Management RA (VP) 



Unterschrift: 
(Signature)  



Sterile Infusionsmischbeutel
(Sterile Mixing and Infusion bags)



Vorratsgefäße für sterile Infusions- und Medikamentenlösungen in der Zubereitung von parenteralen 
Ernährungsmischlösungen (Devices for filling and mixing of sterile parenteral feeding solutions)



42510422HMP6100ZU
MIB®, MiXi®



2608GB448230509



2027-06-20



23.05.2023
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EU‐KONFORMITÄTSERKLÄRUNG nach Verordnung (EU) 2017|745, Anhang IV 



EU DECLARATION OF CONFORMITY according to Regulation (EU) 2017|745, Annex IV



ANHANG A, Produktliste über Sterile Infusionsmischbeutel / ANNEX A, List of products for Sterile Mixing and Infusion bags Ausgabe, 26.05.2023



Artikel‐REF Artikel‐Name Artikel‐REF Artikel‐Name Artikel‐REF Artikel‐Name



1021531 MIB250.G.2SBS.GHD 1021620 MIB500.BC 1021710 MIB300



1021542 MIB500.LLw.2SBS.GHD 1021621 MIB500.BCLLw 1021711 MIB300.5



1021543 MIB1000.LLw.2SBS.GHD 1021622 MIB500.BCX 1021712 MIB300.10



1021544 MIB2000.LLw.2SBS.GHD 1021630 MIB1000.BC 1021713 MIB300.P



1021545 MIB300.LLw.2SBS.GHD 1021631 MIB1000.BCX 1021714 MIB300.P5



1021546 MIB500.2KLLw.2SBS.GHD 1021640 MIB2000.BC 1021715 MIB300.G



1021547 MIB1000.2KLLw.2SBS.GHD 1021650 MIB3000.BC 1021716 MIB300.GP



1021548 MIB2000.2KLLw.2SBS.GHD 1021660 MIB4000.BC 1021718 MIB300.G5



1021549 MIB3000.2KLLw.2SBS.GHD 1021670 MIB5000.BC 1021719 MIB300.5E.2SBS



1021600 MIB150.BC 1021700 MIB150 1021720 MIB500



1021601 MIB150.BC5 1021701 MIB150.G 1021721 MIB500.5



1021602 MIB150.BCLLw 1021702 MIB150.P 1021722 MIB500.P



1021610 MIB250.BC 1021703 MIB150.P5 1021723 MIB500.G



1021611 MIB250.BCLLw 1021705 MIB50 1021729 MIB500.5E.2SBS



1021612 MIB250.BCX 1021707 MIB50.5E.2SBS 1021730 MIB1000



1021613 MIB250.BC5 1021709 MIB150.5E.2SBS 1021731 MIB1000.5
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EU DECLARATION OF CONFORMITY according to Regulation (EU) 2017|745, Annex IV



ANHANG A, Produktliste über Sterile Infusionsmischbeutel / ANNEX A, List of products for Sterile Mixing and Infusion bags Ausgabe, 26.05.2023



1021732 MIB1000.P 1021760 MIB4000 1021901 MIB1000.2K



1021733 MIB1000.3TS 1021770 MIB5000 1021902 MIB2000.2K



1021734 MIB1000.G 1021780 MIB150.G5E.2SBS 1021903 MIB3000.2K



1021739 MIB1000.5E.2SBS 1021781 MIB300.G5E.2SBS 1021904 MIB500.2K



1021740 MIB2000 1021782 MIB500.G5E.2SBS 1021905 MIB200.2K5



1021741 MIB2000.5 1021783 MIB1000.G5E.2SBS 1021910 MIB1000.3K



1021742 MIB2000.P 1021784 MIB2000.G5E.2SBS 1021911 MIB2000.3K



1021744 MIB2000.P5 1021785 MIB3000.G5E.2SBS 1021912 MIB3200.3K



1021745 MIB2000.G 1021801 MIB300.ves 1021913 MIB950.3K



1021749 MIB2000.5E.2SBS 1021802 MIB500.ves 1021914 MIB1700.3K



1021750 MIB3000 1021805 MIB500.Pvmk/5 1021915 MIB1200.3K



1021751 MIB3000.P 1021806 MIB2000.Pvmk/5 1021916 MIB2400.3K



1021752 MIB3000.3TS 1021807 MIB1000.Pvmk/5 1021917 MIB4000.3K



1021753 MIB3000.G 1021808 MIB500.vllm 1021918 MIB500.2KG



1021754 MIB3000.P6TS 1021809 MIB1000.Gvswab 1021919 MIB1000.2KG



1021755 MIB3000.P3TS 1021810 MIB2000.Gvswab 1021921 MIB500.2KG5



1021759 MIB3000.5E.2SBS 1021900 MIB500.2K5 1021922 MIB200.2KG5
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EU DECLARATION OF CONFORMITY according to Regulation (EU) 2017|745, Annex IV
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1021925 MIB1000.3KG



1021936 MIB400.4K



1021961 MIB1000.2K.2SBS



1021962 MIB2000.2K.2SBS



1021963 MIB3000.2K.2SBS



1021964 MIB500.2K.2SBS



1021970 MIB1000.3K.2SBS



1021971 MIB2000.3K.2SBS



1021972 MIB3200.3K.2SBS



1021973 MIB950.3K.2SBS



1021974 MIB1700.3K.2SBS



1021975 MIB1300.3K.2SBS



1021976 MIB2400.3K.2SBS



1021977 MIB4000.3K.2SBS



1021980 MIB1000.2KG.2SBS



1021985 MIB1000.3KG.2SBS
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1021600E MiXi150.BC 1021633E MiXi1000.BCX 1021670E MiXi5000.BC



1021601E MiXi150.BCXUV 1021636E MiXi1000.MCUV 1021671E MiXi5000.BCX3TS



1021602E MiXi150.BCX 1021640E MiXi2000.BC 1021672E MiXi5000.BCXUV



1021606E MiXi150.MCUV 1021641E MiXi2000.BCX3TS 1021673E MiXi5000.BCX



1021610E MiXi250.BC 1021642E MiXi2000.BCXUV 1021691E MiXiSAFE300.BC



1021611E MiXi250.BCX3TS 1021643E MiXi2000.BCX 1021692E MiXiSAFE500.BC



1021612E MiXi300.BCXUV 1021646E MiXi2000.MCUV 1021693E MiXiSAFE1000.BC



1021613E MiXi250.BCX 1021650E MiXi3000.BC 1021694E MiXiSAFE2000.BC



1021616E MiXi300.MCUV 1021651E MiXi3000.BCX3TS 1021695E MiXiSAFE3000.BC



1021620E MiXi500.BC 1021653E MiXi3000.BC3TS700 1021696E MiXiSAFE4000.BC



1021621E MiXi500.BCX3TS 1021654E MiXi3000.BCXUV 1021697E MiXiSAFE5000.BC



1021622E MiXi500.BCXUV 1021655E MiXi3000.BCX 1021700E MiXi150



1021623E MiXi500.BCX 1021656E MiXi3000.MCUV 1021701E MiXi150.UV



1021626E MiXi500.MCUV 1021660E MiXi4000.BC 1021702E MiXi150.P



1021630E MiXi1000.BC 1021661E MiXi4000.BCX3TS 1021703E MiXi150.UVP



1021631E MiXi1000.BCX3TS 1021662E MiXi4000.BCXUV 1021705E MiXi50



1021632E MiXi1000.BCXUV 1021663E MiXi4000.BCX 1021706E MiXi50.UV
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1021707E MiXi50.P 1021728E MiXi500.P3TSUV 1021749E MiXi2000.UVT



1021708E MiXi50.UVP 1021730E MiXi1000 1021750E MiXi3000



1021710E MiXi300 1021732E MiXi1000.P 1021751E MiXi3000.P



1021711E MiXi300.T 1021733E MiXi1000.P3TS 1021752E MiXi3000.P3TS



1021712E MiXi300.UVT 1021734E MiXi1000.UV 1021753E MiXi3000.UV



1021713E MiXi300.P 1021735E MiXi1000.UVP 1021754E MiXi3000.P3TSUV



1021715E MiXi300.UV 1021736E MiXi1000.P3TSUV 1021755E MiXi3000.UVP



1021716E MiXi300.UVP 1021737E MiXi1000.T 1021756E MiXi3000.T



1021718E MiXi250.T 1021738E MiXi1000.UVT 1021757E MiXi3000.UVT



1021719E MiXi250.UVT 1021740E MiXi2000 1021758E MiXi3000.T3TSUV



1021720E MiXi500 1021742E MiXi2000.P 1021760E MiXi4000



1021722E MiXi500.P 1021743E MiXi2000.P3TS 1021761E MiXi4000.P3TS



1021723E MiXi500.UV 1021744E MiXi2000.P5 1021762E MiXi4000.UV



1021724E MiXi500.P3TS 1021745E MiXi2000.UV 1021763E MiXi4000.P



1021725E MiXi500.UVP 1021746E MiXi2000.P3TSUV 1021764E MiXi4000.P3TSUV



1021726E MiXi500.T 1021747E MiXi2000.UVP 1021765E MiXi4000.UVP



1021727E MiXi500.UVT 1021748E MiXi2000.T 1021766E MiXi4000.T
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1021767E MiXi4000.UVT 1021798E MiXiSAFE5000.FLL6TS 1021903E Mixi3000.2CFLL



1021770E MiXi5000 1021812E MiXiSAFE3000.FLL6TS 1021904E MiXi5000.2CFLL



1021771E MiXi5000.UV 1021820E MiXi150.PTP 1021910E MiXi1000.3CFLL



1021772E MiXi5000.P 1021821E  MiXi300.PTP 1021911E MiXi2000.3CFLL



1021773E MiXi5000.P3TS 1021822E MiXi500.PTP 1021912E MiXi3200.3CFLL



1021774E MiXi5000.UVP 1021823E MiXi1000.PTP 1021913E MiXi950.3CFLL



1021775E MiXi5000.P3TSUV 1021824E MiXi2000.PTP 1021914E MiXi1700.3CFLL



1021776E MiXi5000.T 1021825E MiXi3000.PTP 1021916E MiXi1300.3CFLL



1021777E MiXi5000.UVT 1021830E MiXi150.UVPTP 1021917E MiXi2400.3CFLL



1021790E MiXiSAFE150.FLL 1021831E MiXi300.UVPTP 1021918E MiXi200.2CFLLUV



1021791E MiXiSAFE300.FLL 1021832E MiXi500.UVPTP 1021920E MiXi500.2CFLLUV



1021792E MiXiSAFE500.FLL 1021833E MiXi1000.UVPTP 1021921E MiXi1000.2CFLLUV



1021793E MiXiSAFE1000.FLL 1021834E MiXi2000.UVPTP 1021922E MiXi2000.2CFLLUV



1021794E MiXiSAFE2000.FLL 1021835E MiXi3000.UVPTP 1021924E MiXi950.3CFLLUV



1021795E MiXiSAFE3000.FLL 1021900E MiXi500.2CFLL 1021925E MiXi1000.3CFLLUV



1021796E MiXiSAFE4000.FLL 1021901E MiXi1000.2CFLL 1021926E MiXi1300.3CFLLUV



1021797E MiXiSAFE5000.FLL 1021902E MiXi2000.2CFLL 1021927E MiXi1700.3CFLLUV
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1021928E MiXi2000.3CFLLUV 1021319F Fresenius.SA250, 20er Pack



1021930E MiXi500.2CBC 1021320F Fresenius.SA500, 12er Pack



1021931E MiXi1000.2CBC 1021321F Fresenius.SA1000+ 5er Pack



1021932E MiXi2000.2CBC 1021322F Fresenius.SA3000+ 5er Pack



1021933E MiXi3000.2CBC



1021942E MiXi500.2CMCUV



1021943E MiXi1000.2CMCUV



1021944E MiXi2000.2CMCUV



1021945E MiXi3000.2CMCUV



1021946E MiXi2000.3CMCUV
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Name / Name Bezeichnung / Designation Stand / Status



DIN EN ISO 13485 Qualitätsmanagementsystem ‐Anforderungen der regulatorischen Zwecke für Medizinprodukte 12‐2021



DIN EN ISO 14971 Medizinprodukte‐ Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte  04‐2022



DIN ISO 2859‐1 Annahmestichprobenprüfung anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten oder Fehler (Attributprüfung) ‐ Teil 1: Nach der annehmbaren
Qualitätsgrenzlage (AQL) geordnete Stichprobenpläne für die Prüfung einer Serie von Losen 08‐2014



DIN EN ISO 14644‐1 Reinräume und zugehörige Reinraumbereiche ‐ Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration 06‐2016



DIN EN ISO 15747 Kunststoffbehältnisse für intravenöse Injektionen 07‐2019



DIN EN ISO 10993‐1 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten ‐ Teil 1: Beurteilung und Prüfungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems 05‐2021



DIN EN ISO 10993‐5 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten ‐ Teil 5: Prüfungen auf In‐vitro ‐Zytotoxizität 10‐2009



DIN EN ISO 10993‐7 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten ‐ Teil 7: Ethylenoxid‐Sterilisationsrückstände 09‐2022



DIN EN ISO 11135  Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge ‐ Ethylenoxid ‐ Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung 
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte 04‐2020



DIN EN 556‐1 Sterilisation von Medizinprodukten ‐ Anforderungen an Medizinprodukte, die als "STERIL" gekennzeichnet werden ‐ Teil 1: 
Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert wurden 12‐2006



DIN EN ISO 11607‐1 Verpackungen für in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte ‐ Teil 1: Anforderungen an Materialien, 
Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme 05‐2020



DIN EN ISO 11607‐2 Verpackungen für in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte ‐ Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse der 
Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens 05‐2020



DIN EN 868‐5 Verpackungsmaterialien und –systeme für zu sterilisierende Medizinprodukte 03‐2019



DIN EN ISO 15223‐1  Medizinprodukte ‐ Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen ‐ 
Teil 1: Allgemeine Anforderungen 02‐2022



DIN EN ISO 20417 Medizinprodukte ‐ Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende Informationen 03‐2022



DIN 58953‐8 Sterilisation ‐ Sterilgutversorgung – Teil 8: Logistik von sterilen Medizinprodukten 03‐2019



*aus den gelisteten Standards sind jeweils die für die Bewertung von Hegewald‐Produkten relevanten Teile berücksichtigt / from the listed standards, only the parts relevant for the assessment of Hegewald products are taken 
into account 
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ISO 13485
certified quality system



342081 / 2018-07 
de: Gebrauchsanweisung / en: Instruction for use / fr: Mode d’emploi                                                                                                   Hegewald Medizinprodukte GmbH      



de:   Bitte sorgfältig lesen / en: Please read carefully / fr: prière de lire attentivement                                                                                                                          Gutsweg 1 | 09638 Lichtenberg | Germany   
fon +49 (0) 37323 158-0  fax +49 (0) 37323 158-24   
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de: MiXi® EVA Infusionsmischbeutel  



(EVA, Ethyl-Vinyl-Acetat)    
PVC- und Latex-frei   ETO sterilisiert (Ethylenoxid)  



MiXi® EVA-Infusionsmischbeutel der Firma HEGEWALD dienen zur Verwendung als Vorratsgefäße für sterile 
Infusions- und Medikamentenlösungen. Die Abfüllung und Mischung der Lösungen sollte unter aseptischen 
Bedingungen erfolgen. 



 



 
 



 



 



 
 
Handhabung 



1. Die Umverpackung mit beiden Händen an der dafür vorgesehenen Seite durch Ziehen an den Laschen öffnen. 
2. Die Verwendung der Beutel sollte unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Zum Befüllen des 



Infusionsmischbeutels die Schutzkappe (1) von dem Befüllanschluss (2) entfernen. Beutel über den 
Befüllanschluss (2) mit dem Befüll- bzw. Mischsystem verbinden.  



3. Befüllen des Beutels. Beutel immer nur bis zum angegebenen Maximalvolumen befüllen! Nach dem 
Befüllvorgang Befüllschlauch (A) mit der Sicherheitsklemme (3) verschließen. Zum sicheren Verschließen und 
als Kontaminationsschutz des Befüllanschlusses (2) sollte eine geeignete Kombiverschlusskappe aufgeschraubt 
werden. (Bitte beachten Sie hierbei die Hygieneregeln bzw. die Infektionsvorschriften.) Die werksmäßig 
aufgebrachte Schutzkappe ist nicht für den Zweck der Wiederverwendung geeignet. 



4. Falls notwendig, können über den Zuführschlauch (C) zusätzliche Inhaltstoffe zugegeben werden. Hierfür die 
Kappe des Zuspritzports (5) abbrechen. Eine geeignete Kanüle max. AD 0,6 mm (23G) mittig auf das Septum 
aufsetzen, die Kanüle gerade durchstechen. Lösung injizieren und den Anschluss mit der integrierten 
Sicherheitskappe verschließen. Zum Befüllen mit geeigneten Kanülen sollte ausschließlich der Zuspritzport (5) 
verwendet werden.  



5. Die befüllten Infusionsmischbeutel können an der dafür vorgesehenen Lasche oder dem Griff aufgehängt 
werden. (Die Bedruckung der Beutel sollte dabei seitenrichtig und lesbar sein.) 



6. Für die Entnahme der Lösungen aus den Infusionsmischbeuteln wird die Verwendung von handelsüblichen 
Infusionsgeräten mit Anstichdorn und Partikelfilter empfohlen. Die Infusionsgeräte sollten den Anforderungen 
aus DIN EN ISO 8536-4 entsprechen. Zur Entnahme die Schutzkappe vom Entnahmeport (4) entfernen. Zum 
Durchstechen der Membran den Anstichdorn des Infusionsgerätes gerade und mittig aufsetzen. Die Membran 
einmalig mit ausreichender Kraft ohne Drehbewegung durchstechen! Nach Benutzung verwerfen! 



Allgemeine Verwendungs- und Risikohinweise 



MiXi® Die EVA-Infusionsmischbeutel der Firma HEGEWALD sind mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert und zum 
einmaligen Gebrauch bestimmt. Mehrfachverwendung hat negative Auswirkungen auf die Funktion des Produktes 
und kann zur Patientengefährdung führen. Mehrfache Sterilisation von gebrauchten Beuteln ist nicht zulässig. 
Einmalartikel trocken und bei Raumtemperatur lagern. Die Eignung für den Einfrierprozess ist nicht verifiziert. Die 
Beutel sind nicht zu verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist, die Schutzkappen an den Anschlüssen fehlen 
oder andere Auffälligkeiten die Unbrauchbarkeit des Produktes vermuten lassen! Nach Ablauf des 
Haltbarkeitsdatums ist das Produkt zu entsorgen und nicht mehr zu verwenden. Vor Benutzung der Beutel sollte 
sichergestellt sein, dass die abzufüllenden Lösungen miteinander und mit dem Beutelmaterial kompatibel sind. 
Hierzu sind die Angaben und Empfehlungen des Herstellers der Lösungen zu beachten! 
 
 
 
 
 



 



 
 



en: MiXi® EVA Mixing and Infusion Bag  



(EVA, Ethyl-Vinyl-Acetate)    
PVC- and Latex-free   EO sterilized (ethylene oxide)  



MiXi® EVA mixing devices serve for the preparation and short-time storage of sterile infusion and medical 
solutions. Filling and mixing of the solutions should be conducted under aseptic conditions. 
 



 
 
 



 
Handling 



 1. To unwrap the bag, hold the package with both hands and open it at the side intended for peeling. 
 2. To fill the bag, use aseptic conditions! Remove the protective cap (1) from the filling port (2). Attach filling  



 port (2) to the system for filling or mixing. 
3. Fill bag. Always fill bags only to the rated max volume! After filling, close the clamp (3) on the filling tube (A). To 



secure the locking of the filling point and also minimize the risk of contamination it is recommended to use a 
suitable protection cap in addition to the clamp. (Please refer to valid standards for hygiene and infection 
control.) Note, that the protective cap delivered with the bags is not intended for reuse. 



4. If necessary further supplements can be added using the additive port (5). Remove the breakable cap of the 
additive port (5). Place a suitable cannula, max. OD 0.6 mm (23G), straight and in centre of the septum, 
penetrate the septum erectly, inject, and then close by using the integrated protective cap. 



5. Filled bags can be positioned for administration by using the hangers and holders respectively. 
6. For the process of administration, we strongly recommend the usage of commercially available infusion transfer 



sets with spike and particle filter in compliance with the requirements of DIN EN ISO 8536-4. To administer, 
remove the protective cap from the administration port (4). To puncture the septum, the spike of the infusion 
transfer set should be placed straight and in centre of the septum. Penetrate the septum straight, without 
twisting and only once! Discard after use. 



 
 
 
 
 



General safety and risk advice 



MiXi® EVA mixing and infusion bags are sterilized with ethylene oxide (EO) and intended for single use only! 
Multiple usage has negative effects on the functionality of the bags and may cause hazard to patients. Re-
sterilization of used bags is not allowed. 
Single use articles are to be stored in dry environment at ambient temperature. Do not use the bags, if the outer 
package shows any sign of damage, protective caps on the connectors are missing or other abnormalities are 
visible! Before use confirm that solutions to be filled into the bags are compatible with each other, and also 
compatible with the bags’ material by referring to the drug manufactures’ advice. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 



 
 



fr : MiXi® EVA Poche de mélange et perfusion 
(EVA, Ethyl-Vinyl-Acetate) 
Sans PVC ni Latex   Stérilisé à l’oxyde d’éthylène EO  



Les poches de mélange MiXi® EVA servent à la préparation et au stockage de courte durée de perfusions stériles 
et de solutions médicamenteuses. Le remplissage et le mélange des solutions doivent être réalisés en 
conditions aseptiques.  



 



 
 
Manipulation 



1. Pour déballer la poche, tenir l’emballage à deux mains et l’ouvrir du côté prévu pour le peeling. 
2. Ne remplir la poche que sous conditions aseptiques. Enlever lebouchon de protection (1) du port de 



remplissage (2). Raccorder le port (2) au système de remplissage ou de mélange. 
3. Remplir la poche. Toujours remplir uniquement au niveau maximum indiqué. Après remplissage, fermer la pince 



(3) sur le tube (A). Pour assurer la fermeture du point de remplissage et aussi minimiser le risque de 
contamination, il est recommandé d’utiliser un bouchon de protection adapté, en plus de la pince (se référer 
aux standards en vigueur pour l’hygiène et le contrôle infectieux). N.B.: le bouchon protecteur livré avec les 
poches n’est pas réutilisable. 



4.  Si nécessaire, des compléments peuvent être ajoutés via le port (5).  Enlever le bouchon cassable du port (5). 
Placer une canule adaptée, diamètre extérieur maximum 0,6 mm (23G) droit et au centre du septum, enfoncer 
droit, injecter et reboucher ensuite avec le bouchon protecteur intégré. 



5. Les poches remplies peuvent être placées pour l’administration en utilisant les supports et crochets.  
6 . Pour l’administration, nous recommandons vivement l’usage de sets de transfert du commerce, avec aiguille et 



filtre à particules en accord avec les exigences de la norme DIN EN ISO 8536-4. Pour administrer , enlever le 



bouchon du port d’administration (6). Pour perforer le septum, l’aiguille du set de transfert doit être placée 



droite et au centre du septum. Perforer le septum droit, sans tourner, et une seule fois. Jeter après usage. 



 



 
 
Avis général risques et sécurité 



Les poches MiXi® EVA sont stérilisées à l’oxyde d’éthylène (EO) et sont exclusivement à usage unique. Un usage 
répété a un effet négatif sur leur fonctionnalité et peut générer des risques pour les patients. La restérilisation est 
interdite. 
Les articles à usage unique doivent être stockés au sec, à température ambiante. Ne pas utiliser si l’emballage 
extérieur paraît endommagé, si un bouchon manque, ou tout autre signe anormal. Avant usage, vérifier que les 
solutions à mélanger sont compatibles entre elles et avec le matériau de la poche, suivant indications du fabricant 
des solutions. 
 



                       



 



A Befüllschlauch  Verfügbare Beutelgrößen 
B Entnahmeschlauch  50 ml 
C Zuführschlauch  150 ml 
1 Schutzkappe  300 ml 
2 Befüllanschluss  500 ml 
3 Schlauchklemme  



(wiederverschließbar oder permanent) 
 1000 ml 



2000 ml 
4 Entnahmeport  3000 ml 
5 Zuspritzport   4000 ml 



  
 5000 ml 



(Die zeichnerische Darstellung der einzelnen Anschlüsse bezieht sich ausschließlich 
auf deren Funktion und muss nicht der Ausstattung der ausgelieferten Produkte 
entsprechen.) 



A Tube de remplissage Tailles de poches disponibles 
B Tube d’administration 50 ml 
C Tube d’injection 150 ml 
1 Bouchon de protection 300 ml 
2 Port de remplissage 500 ml 
3 Pince de tube 1000 ml 
 (pincement ou non-réouverture) 2000 ml 



4 Port d’administration 3000 ml 
5 Port additionnel 4000 ml 



  5000 ml 



(Le design des points d’accès des poches décrit ci-dessus renvoie seulement à leur fonction et ne correspond pas 
nécessairement à l’exécution des produits livrés.) 



A Tube for filling Bag Sizes available 
B Tube for administration 50 ml 
C Tube for injection 150 ml 
1 Protective cap 300 ml 
2 Filling port 500 ml 
3 Tube clamp (pinch or non-reopening) 1000 ml 
4 Administration port 2000 ml 
5 Additive port 3000 ml 



 
 4000 ml 



 
 5000 ml 



(The design of the bags’ access points as depicted here solely refers to their function and must not necessarily 
correspond to the equipment of delivered products.) 



 



de: Hinweise zu den Angaben auf den Etiketten / en: Information concerning labelling data / fr: Informations sur l‘étiquetage 



  de: zusätzliche Informationen / en: additional information provided / fr: informations additionnel 



de: Die Norm DIN EN ISO 15223-1 sieht für die Kennzeichnung von Medizinprodukten folgende Symbole vor 
en: According to standard DIN EN ISO 15223-1 the following icons are intended for the labelling of medical products 
fr: suivant la norme DIN EN ISO 15223-1, les icônes suivantes sont destinées à l'étiquetage des produits médicaux  



de: Achtung, Hinweise beachten 
en: pay attention to the instruction for use 
fr: lire les instructions d’ emploi  



de: trocken aufbewahren 
en: keep dry 
fr:  garder au sec  



de: Enthält kein Latex 
en: product does not contain natural rubber latex 
fr: ne contient pas de latex naturel 



 



de: Hersteller 
en: manufacturer 
fr: fabricant  



de: Chargencode 
en: batch number 
fr: numéro de lot  



de: Verwendbar bis 
en: date of expiry 
fr: date de péremption  



de: Nicht wiederverwenden 
en: not for re-use 
fr: non réutilisable  



de: Vor Sonnenlicht schützen 
en: protect from sunlight 
fr: protéger du soleil  



de: Enthält kein PVC (Polyvinylchlorid) 
en: product does not contain PVC (Polyvinyl chloride) 
fr:  ne contient pas de PVC (chlorure de polyvinyle) 



 



de: Herstellungsdatum 
en: date of manufacture 
fr: date de fabrication  



de: Artikelnummer 
en: article number 
fr: réf produit 



STERILE EO
 



de: Sterilisiert mit ETO 
en: sterilization with EO 
fr: stérilisation EO  



de: Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden 
en: discard if packaging is damaged 
fr: ne pas utiliser si emballage endommagé 



  1 x 1
 



de: Anzahl in Verpackung 
en: number of pieces per packaging unit  
fr: nombre de pièces par unité de conditionnement 



 











ISO 13485
certified quality system
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cs: MiXi® EVA Infuzní míchací vak  
(EVA, Etylenvinylacetát)    
bez PVC a bez latexu   sterilizován EO (ethylenoxid) 



MiXi® EVA infuzní míchací vak slouží jako skladovací nádoba pro sterilní infuzní a léčivé 
roztoky. Plnění a míchání roztoků musí být prováděno za aseptických podmínek. 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



Použití 



1.  Vak rozbalte tak, že chytíte balení oběma rukama a otevřete na straně určené pro roztržení. 



2.  Vak plňte za aseptických podmínek! Odstraňte ochrannou krytku (1) z plnícího portu (2). Připojte plnící port 



(2) k systému pro plnění nebo míchání. 



3.  Naplňte vak. Vždy plňte vaky jen do vyznačeného maximálního objemu! Po naplnění uzavřete  svorku (3) na 



plnící hadičce (A). Pro bezpečné uzavření a minimalizaci rizika kontaminace se doporučuje uzavřít plnicí port 



svorkou a navíc vhodnou ochrannou krytkou. (Dodržujte prosím platné hygienické předpisy a normy pro 



zamezení infekcí.) Pozor, ochranná krytka dodávaná s vaky není určena pro opakované použití. 



4.  V případě potřeby mohou být přidány další přísady injekčním portem (5). Odlomte krytku injekčního portu 



(5). Umístěte vhodnou kanylu o vnějším průměru max. 0,6 mm (23G) rovně a středem přepážky, propíchněte 



přepážku vertikálně, vstříkněte přísadu a port uzavřete integrovanou bezpečnostní krytkou. 



5.  Naplněné infuzní míchací vaky mohou být umístěny na věšáky nebo držáky. (Vak natočte tak, aby potisk na 



vaku byl čitelný.) 



6.  Naplněné infuzní míchací vaky mohou být umístěny na věšáky nebo držáky. Pro podávání důrazně 
doporučujeme použít běžné podávací infuzní sety s bodcem a filtrem pevných částic v souladu s požadavky 
normy DIN EN ISO 8536-4. Před podáváním odstraňte ochrannou krytku z podávacího portu (4). Při 
propichování přepážky umístěte bodec podávacího infuzního setu rovně a do středu přepážky. Přepážku 
propíchněte rovně, bez otáčení a pouze jednou! Po použití zlikvidujte. 



Obecné bezpečnostní pokyny 



MiXi® EVA infuzní míchací vaky jsou sterilizovány ethylénoxidem (EO) a jsou určeny k jednorázovému použití! 



Opakované použití má negativní účinky na funkčnost vaků a může být pro pacienty rizikové. Vícečetná sterilizace 



použitých vaků není přípustná. 



Jednorázové produkty skladujte na suchém místě při pokojové teplotě. Nepoužívejte vaky, pokud vnější obal 



vykazuje známky poškození, chybějí ochranné kryty na přípojkách nebo jsou patrné jiné abnormality! 



Před použitím se ujistěte, že roztoky, kterými mají být vaky plněny, jsou vzájemně kompatibilní a zároveň 



kompatibilní s materiálem vaku. Dbejte údajů a doporučení výrobců roztoků! 



 



 



 



sk: MiXi® EVA Infúzny miešací vak 
(EVA, ethylenvinylacetát)   
bez PVC a bez latexu sterilizované EO (etylénoxid) 



MiXi® EVA infúzny miešací vak slúži ako skladovacia nádoba pre sterilné infúzne a liečivé roztoky. Plnenie a 
miešanie roztokov musí byť vykonávané za aseptických podmienok. 
 



 
 



Použitie 



1. Vak rozbaľte tak, že chytíte balenie oboma rukami a otvorte na strane určenej pre roztrhnutie. 



2. Vak plňte za aseptických podmienok! Odstráňte ochrannú krytku (1) z plniaceho portu (2). Pripojte 



 plniaci port (2) k systému pre plnenie alebo miešanie. 



3. Naplňte vak. Vždy plňte vaky len do vyznačeného maximálneho objemu! Po naplnení uzavrite svorku 



 (3) na plniacej hadičke (A). Pre bezpečné uzavretie a minimalizáciu rizika kontaminácie sa odporúča 



 uzavrieť plniaci port svorkou a navyše vhodnou ochrannou krytkou. (Dodržujte, prosím, platné 



 hygienické predpisy a normy pre zamedzenie infekcií.) Pozor, ochranná krytka dodávaná s vakmi nie 



 je určená pre opakované použitie. 



4. V prípade potreby môžu byť pridané ďalšie prísady injekčným portom (5). Odlomte krytku injekčného  



 portu (5). Umiestnite vhodnú kanylu s vonkajším priemerom max. 0,6 mm (23G) rovno a stredo priehradky, 



 prepichnite priehradku vertikálne, vstreknite prísadu a port uzavrite integrovanou bezpečnostnou krytkou. 



5. Naplnené infúzne miešacie vaky môžu byť umiestnené na vešiaky alebo držiaky. (Vak natočte tak, aby 



 potlač na vaku bola čitateľná.) 



6.  Naplnené infúzne miešacie vaky môžu byť umiestnené na vešiaky alebo držiaky. Pre podávanie dôrazne 
odporúčame použiť bežné podávacie infúzne  sety s bodcom a filtrom pevných častíc v súlade s 
požiadavkami normy DIN EN ISO 8536-4. Pred podávaním odstráňte ochranný kryt z podávacieho portu (4). 
Pri prepichovaní priehradky umiestnite bodec podávacieho infúzneho setu rovno a do stredu priehradky. 
Priehradku prepichnite rovno, bez otáčania a iba raz! Po použití zlikvidujte. 



Všeobecné bezpečnostné a rizikové pokyny 



MiXi® EVA infúzne miešacie vaky sú sterilizované etylénoxidom (EO) a sú určené výhradne na jednorazové 



použitie! Opakované použitie má negatívne účinky na funkčnosť vakov a môže byť pre pacientov rizikové. 



Opakovaná sterilizácia použitých vakov nie je prípustná.  



Jednorázovo použiteľné produkty skladujte na suchom mieste pri izbovej teplote. Nepoužívajte vaky, ak vonkajší 



obal vykazuje známky poškodenia, chýbajú ochranné kryty na prípojkách alebo sú viditeľné iné abnormality!  



Pred použitím sa uistite, že roztoky, ktorými majú byť vaky plnené, sú vzájomne kompatibilné a zároveň 



kompatibilné s materiálom vaku, pritom dbajte odporúčania výrobcu roztokov! 



 



 



 
 



rs: MiXi® EVA Kesa za mešanje i infuziju 
(EVA, etil-vinil-acetat)  
Ne sadrži PVC ni lateks; sterilisano etilen-oksidom  



MiXi® EVA uređaji za mešanje služe za pripremu i kratkoročno čuvanje sterilne infuzije i medicinskih rastvora. 
Punjenje i mešanje rastvora treba vršiti pod aseptičnim uslovima. 



 



 



Rukovanje 



1. Otvaranje kese: držite paket sa obe ruke i otvorite ga na strani koja je predviđena za cepanje.  
2. Prilikom punjenja kese činite to pod aseptičnim uslovima! Uklonite zaštitni poklopac (1) sa porta za 



  punjenje (2). Povežite port za punjenje (2) na sistem za punjenje ili mešanje tako što ćete koristiti port za 
punjenje (2). 



3. Napunite kesu. Uvek punite kesu samo do označene maksimalne zapremine! Nakon punjenja zatvorite 
 klemu (3) na cevi za punjenje (A). Da biste bili sigurni da je port za punjenje zatvoren i da bi umanjili rizik od 
 kontaminacije, preporučuje se da pored kleme koristite i odgovarajući zaštitni čep. (Primenite važeće 
 standarde za higijenu i kontrolu infekcija). Imajte na umu da zaštitni čep koji ide uz kesu ne treba ponovo 
 koristiti.  
4. Ukoliko je potrebno, suplementi se mogu dodati pomoću dodatnog otvora (5). Ukloniti lomljivi poklopac sa 



  dodatnog otvora (5). Postaviti odgovarajucu kanilu, maksimum OD 0,6mm (23G), ravno i na centar 
pregrade, probiti pregradu uspravno, ubrizgati i zatim zatvoriti pomoću integrisane zaštitne kapice. 



5. Napunjene kese se mogu postaviti za primenu koristeći vešalice i držače.  
6. Ispunjene kese mogu biti postavljene za administraciju pomocu ručki i nosača. Za proces administracije, 



 preporučujemo korišćenje komercijalno dostupnih setova za punjenje sa šiljkom i filterom čestica u skladu 
sa zahtevima DIN EN ISO 8536-4. Prilikom primene, skinuti zaštitni poklopac sa otvora za primenu (6). Da bi 
probili pregradu, šiljak na setu za transfer rastvora treba držati uspravno i postaviti na centar pregrade. 
Probiti pregradu uspravno, bez uvijanja i samo jednom! Baciti nakon upotrbe. 



 



Opšti saveti o bezbednosti i rizicima  



MiXi® EVA kese za mešanje i infuziju su sterilisane etilen-oksidom (EO) i pravljenje su isključivo za jednokratnu 
upotrebu! Višekratna upotreba ima negativne efekte na funkcionalnost kesa i može naneti štetu pacijentima. 
Ponovna sterilizacija kesa nije dozvoljena.  
Predmeti za jednokratnu upotrebu drže se na suvom mestu i na sobnoj temperaturi. Nemojte koristiti kese ukoliko 
na ambalaži postoje bilo kakvi znaci oštećenja, ukoliko nedostaju zaštitni poklopci na konektorima ili ukoliko su 
uočljive druge nepravilnosti!  
Pre upotrebe proverite da li su rastvori kojima treba napuniti kese kompatibilni jedan sa drugim, kao i sa 
materijalom od kog je kesa napravljena i to tako što ćete pogledati savete proizvođača leka.  



A Plnící hadička Dostupné velikosti vaků  
B Hadička pro podání  50 ml 
C Injekční hadička 150 ml 
1 Ochranná krytka 300 ml 
2 Plnící port 500 ml 
3 Hadičková svorka  1000 ml 
 (opakovaně anebo jednorázově uzavíratelná) 2000 ml 



4 Podávací port 3000 ml 
5 Injekční port 4000 ml 



 
 5000 ml 



(Zobrazení jednotlivých připojení závisí výhradně na jejich funkci a nemusí odpovídat vybavení 



dodaného výrobku.) 



 
 



 



cs: Vysvětlivky k údajům na etiketách / sk: Vysvetlivky k údajom na etiketách / rs: Informacije o oznakama 



  cs: dodatečné informace / sk: dodatočné informácie / rs: dodatne informacije 



cs: Dle normy DIN EN ISO 15223-1 jsou určeny pro označení zdravotnických výrobků tyto piktogramy 
sk: Podľa normy DIN EN ISO 15223-1 sú určené pre označenie zdravotníckych pomôcok tieto piktogramy 
rs: U skladu sa standardom DIN EN ISO 15223-1, sledeći piktogrami se koriste na medicinskim proizvodima  



cs: postupujte dle návodu k použití 
sk: postupujte podľa návodu na použitie 
rs: obratite pažnju na uputstvo za upotrebu  



cs: udržuj v suchu 
sk: udržuj v suchu 
rs: čuvajte na suvom mestu  



cs: výrobek neobsahuje přírodní latex 
sk: výrobok neobsahuje prírodný latex 
rs: proizvod ne sadrži prirodni gumeni lateks 



 



cs: výrobce 
sk: výrobca 
rs: proizvođač  



cs: číslo šarže 
sk: číslo šarže 
rs: broj serije  



cs: použitelný do 
sk: použiteľný do 
rs: rok trajanja  



cs: nepoužívat opakovaně 
sk: nepoužívať opakovane 
rs: nije za višekratnu upotrebu  



cs: chraň před slunečním zářením 
sk: chráň pred slnečným žiarením 
rs: zaštitite od sunca  



cs:  výrobek neobsahuje PVC (polyvinylchlorid) 
sk:  výrobok neobsahuje PVC (polyvinylchlorid) 
rs:  proizvod ne sadrži PVC (polivinil hlorid) 



 



cs: datum výroby 
sk: dátum výroby 
rs: datum proizvodnje  



cs: číslo produktu 
sk: číslo produktu 
rs: broj proizvoda 



STERILE EO
 



cs: sterilizován ethylénoxidem 
sk: sterilizované etylénoxidom 
rs: sterilizacija etilen-dioksidom  



cs: nepoužívat, pokud je obal poškozen 
sk: nepoužívať, ak je obal poškodený 
rs: bacite ukoliko je ambalaža oštećena 



 
 



1 x 1
 



cs:  počet kusů v balení 
sk:  počet kusov v balení 
rs:  broj komada u pakovanju 



A Plniaca hadička                                      Dostupné veľkosti vakov 
B Hadička pre podanie                                        50 ml 
C Injekčná hadička 150 ml 
1 Ochranná krytka 300 ml 
2 Plniaci port 500 ml 
3 Hadičková svorka 1000 ml 
 (Opakovane alebo jednorazovo uzatvárateľná) 2000 ml 



4 Podávací port 3000 ml 
5 Injekčný port  4000 ml 
  5000 ml 



(Zobrazenie jednotlivých pripojení vaku závisí výhradne na ich funkcii a nemusí zodpovedať vybaveniu 



dodaného výrobku.) 



 



A Cev za punjenje Dostupne veličine kesa 
B Cev za primenu 50 ml 
C Cev za injekciju 150 ml 
1 Zaštitni poklopac 300 ml 
2 Port za punjenje 500 ml 
3 Klema cevi (sa štipaljkom ili koja se ne otvara ponovo) 1000 ml 
4 Port za primenu 2000 ml 
5 Port za aditiv 3000 ml 



 
 4000 ml 



 
 5000 ml 



(Ovaj crtež pristupnih tačaka na kesi služi samo da ukaže na njihovu funkciju i ne odgovara nužno opremi 
isporučenih proizvoda) 
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es: MiXi® EVA Bolsas para mesclas e infusión 
(EVA, Etil Vinil Acetato)    
No contiene PVC, latex   Esterilizada por EtO (Óxido de Etileno) 



Las bolsas MiXi® EVA sirven para la preparación y el almacenamiento a corto plazo de infusiones estériles y 
soluciones médicamentosas. El llenado y la mezcla de las soluciones deben realizarse bajo condiciones asépticas. 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



Manejo 



1.   Para abrir el embalaje que contiene la bolsa, sosténgalo con ambas manos y ábralo en el lado determinado 
para poder retirar el producto.  



2.  Para llenar la bolsa use condiciones asépticas! Retire la tapa protectora (1) del puerto de llenado (2). Conecte 
el puerto de llenado (2) al set de transferencia. 



3.  Llene la bolsa. ¡Siempre respete el volumen nominal de las bolsas! Después del llenado, cierre el clamp (3) en 
el tubo de llenado (A). Para asegurar el lacrado del punto de llenado y también minimizar el riesgo de 
contaminación, se recomienda usar una tapa de protección adecuada además del clamp. (Utilice referencias 
técnicas válidas para la higiene y control de infecciones). Tenga en cuenta que la cobertura protectora que se 
entrega con las bolsas no está diseñada para ser reutilizada. 



4.  Caso fuese necesario, se pueden agregar otros insumos a la bolsa utilizando el puerto de aditivos (5). Retire la 
tapa del mismo (5). Coloque una aguja adecuada, diámetro máximo 0.6 mm (23G), verticalmente y en el 
centro del septo, penétrelo manteniendo el sentido vertical, inyecte y luego cierre con la tapa protectora 
integrada. 



5.    Las bolsas llenas pueden colocarse para administración utilizando ganchos y soportes. 
6.  Para el proceso de administración, recomendamos encarecidamente el uso de equipos de transferencia de 



infusión comercialmente disponibles con filtro de partículas y espigas en conformidad con los requisitos de 
DIN EN ISO 8536-4. Para administrar, retire la tapa protectora del puerto de administración (4). Para perforar 
el septo cicatrizante, la punta perforadora del equipo debe ser insertada verticalmente en su centro. La 
inserción debe ser hecha sin torsión y sólo una vez! Descartar después del uso. 



 



Informaciones generales de seguridad y riesgo 



MiXi® EVA bolsas para mezclas e infusión están esterilizadas con óxido de etileno (EtO) y están diseñadas para 
uso único! El uso múltiple tiene efectos negativos sobre la funcionalidad de las bolsas y puede causar peligro a los 
pacientes. No está permitida la reesterilización de bolsas usadas. Los artículos de uso único deben almacenarse en 
ambiente seco a temperatura ambiente. No use las bolsas si el embalaje exterior muestra signos de daños, si 
faltan las tapas protectoras en los conectores u otras anormalidades visibles. Antes del uso, confirme que los 
insumos que se van a usar en el llenado de las bolsas son compatibles entre sí y también compatibles con el 
material de las bolsas consultando las recomendaciones de los fabricantes de los insumos.  
 
 



 



 



 



pt: MiXi® EVA Bolsas para Mistura e Infusão  
(EVA, Etil Vinil Acetato)    
Não contém PVC, látex   Esterilizada por EtO (Óxido de Etileno) 



As bolsas MiXi® EVA são destinadas para a preparação e armazenamento temporário de infusões estéreis e 
soluções medicamentosas. O preenchimento e a mistura das soluções deve ocorrer em condições assépticas. 



 



 



Manuseio 



1.   Para abrir a embalagem que contém a bolsa, segure-a com as duas mãos e puxe o lado determinado para ser 
destacado. 



2.  Para encher a bolsa use condições assépticas! Remova a tampa de proteção (1) da porta de enchimento (2). 
Conecte a porta de enchimento (2) ao sistema de equipos de transferência. 



3.  Encha a bolsa. Sempre respeite o volume nominal das bolsas! Após o enchimento, fechar o clamp (3) no tubo 
de enchimento (A). Para garantir que a porta de enchimento foi devidamente lacrada e minimizar o risco de 
contaminação, é recomendado o uso de uma tampa protetora adequada além do clamp de fechamento. (Use 
referências técnicas válidas para higiene e controle de infecção). Tenha em consideração que a cobertura 
protetora que vem com as bolsas não foi projetada para ser reutilizada. 



4.  Se adições forem necessárias elas poderão ser realizadas utilizando a porta de adição (5). Quebre a tampa de 
proteção da mesma (5). Coloque uma agulha adequada, diâmetro máximo de 0,6mm (23G), verticalmente e 
no centro da borracha cicatrizante, penetre-a mantendo o sentido vertical, injete, e a seguir feche utilizando a 
tampa de proteção integrante. 



5.    Bolsas cheias podem ser posicionadas para administração utilizando ganchos e suportes. 
6.  Para o processo de administração, é fortemente recomendado o uso de equipos de transferências disponíveis  



    comercialmente com espiga perfurante e filtro de partículas conforme os requerimentos da norma DIN EN    
     ISO 8536-4. Para administrar, remova a tampa de proteção da porta de administração (4). Para perfurar a    
     borracha cicatrizante, a espiga perfurante do equipo deve ser inserida verticalmente e no centro dela. A  
     inserção deve ser feita sem torção e somente uma vez! Descartar após o uso. 



Informações gerais de segurança e risco 



MiXi® EVA bolsas para mistura e infusão são esterilizadas por óxido de etileno (EtO) e destinados somente para 
uso único. Usos múltiplos apresentam efeitos negativos na funcionalidade das bolsas e podem causar danos aos 
pacientes. Não é permitida a esterilização de bolsas usadas. Artigos para uso único devem ser armazenados em 
ambiente seco e em temperatura ambiente. Proteger da luz solar. Não utilizar as bolsas caso a embalagem 
externa apresentar qualquer sinal de avaria, se as tampas de proteção estiverem ausentes ou qualquer outra 
anormalidade visível seja encontrada! Antes de usar confirme se as soluções usadas para o preenchimento das 
bolsas são compatíveis entre si e também com o material de composição das bolsas a partir das recomendações 
dos fabricantes das soluções. 
 



 



 



 



ae: إيفا ميكسينج واكياس التسريب                                



MiXi®  



(اسيتات– فينيل الأثيل إيفا،)  
(الإثيلين أكسيد)زيوت أساسية معقمة –اللاتكس  من خالي -كلوريد  فينيل بولي  



MiXi® 
الطبية، ولابد من أن تتم التعبئة  تعتبر أجهزة إيفا ميكسينج من أجل الإعداد والتخزين لوقت قصير للتسريب المعقم والمحاليل



.ظروف معقمة والخلط للمحاليل الطبية في  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  طريقة الاستعمال
.للتقشير المخصص الجانب من وافتحه اليدين، بكلتا أمسك الكيس لفتح الكيس، 1  
زالة الغطاء الواقي-2 بتلك المجموعة ( 2)، اربط مكان التعبئة (2)من مكان التعبئة( 1)لملء الكيس استخدم ظروف معقمة، وا 



(. 2)من أجل التعبئة أو الخلط باستخدام مكان التعبئة   
، ومن (أ)فوق أنبوب التعبئة( 3)للتعبئة، وبعد التعبئة، اغلق المشبككيس التعبئة، دائما املأ الأكياس حتى الحد الأقصى -3



اجل التأكد من غلق منطقة التعبئة وكذلك من أجل الحد من مخاطر التلوث، يوصى باستخدام غطاء واقي مناسب بالإضافة 
غطاء الواقي المرفق مع ولاحظ أن ال(. يرجي الرجوع إلى المعايير الصحية والسيطرة على الإصابة بالعدوي)إلى المشبك 



.الأكياس لا يعاد استخدامه مرة أخري  
للكسر من مكان الإضافة  بإزالة الغطاء القابل(. 5)عند الضرورة، يمكن إضافة بعض المكملات باستخدام مكان الإضافة-4
منتصب،  بشكل الحاجز الحاجز، واختراق وسط ، بشكل مستقيم وفي(جي 23)مم  5.5، ضع كانيولا مناسبة، بحد أدني (5)



.واحقن ثم اغلق باستخدام غطاء الوقاية الكاملة  
.بالترتيب والحوامل الشماعات يمكن وضع الاكياس الممتلئة من أجل التحكم باستخدام-5  



من أجل عملية التحكم، نوصي بشدة استخدام أجهزة نقل التسريب المتاحة تجارياً بواسطة المخزز وفلتر الجزيئات بالتوافق مع 
)ISO 8536-4 DIN EN) متطلبات الأيزو   



، لثقب الحاجز، يجب أن يكون مخزز جهاز نقل التسريب مثقوب (6)، من أجل التحكم، إزالة الغطاء الواقي من مكان التحكم 
بشكل مستقيم وفي وسط الحاجز، ويتغلغل الحاجز بشكل مستقيم وبدون التواء ولمرة واحدة فقط. والتخلص منه بعد 



.الاستخدام  
 



ادات السلامة العامة والتعرف على المخاطرارش  
 ®MiXi إيفا ميكسينج واكياس التسريب معقمة بأكسيد الأثيلين بغرض الاستخدام لمرة واحدة فقط، وينتج عند تعدد الاستخدام



.العديد من الأثار السلبية لوظيفة الاكياس مما قد يتسبب عنه حلات تسمم للمرضي  
 غير مسموح إعادة التعقيم للأكياس المستخدمة.



يتم تخزين المواد التي تستخدم لمرة واحدة في بيئة جافة عند درجة حرارة الغرفة، ولا تستخدم الأكياس إذا تبين بالعبوة الخارجية 
 طبيعي، غير أخر أو عند وضوح أي شيء الوصلات، على أو عند عدم وجود الأغطية الواقية حدوث ضرر، على علامة أي



بالرجوع إلى  مواد الأكياس مع متوافقة وأيضا البعض، بعضها مع متوافقة الأكياس في التي المحاليل أن دتأك! وقبل الاستخدام
.إرشادات الشركة المُصنعة للدواء  



 



es: Información sobre los datos de etiquetado/ pt:  Informações sobre os dados de rotulagem / ae:  ببيانات العلامة التجارية المتعلقة المعلومات  



   es: información adicional / pt: informações adicionais / ae: معلومات إضافية مقدمة 



es: Según la norma DIN EN ISO 15223-1, los siguientes iconos están destinados al etiquetado de productos médicos 
pt: De acorco com a norma DIN EN ISO 15223-1 os ícones seguintes destinam-se à rotulagem de produtos médicos. 
ae: . فإن الرموز التالية تعبر عن العلامات التجارية الطبية ، (DIN EN ISO 15223-1 )وفقاً لمعايير الأيزو    



es: Esté atento a las instruciones de uso 
pt: atenção para as instruções de uso     



ae:  التقيد بالارشادات  للاستخدام   



es: mantener protegido de humedad 
pt: manter protegido de umidade 



ae: يجب التخزين في مكان خالي من الرطوبة  



es: producto no contiene látex de caucho natural 
pt: produto não contém latex de borracha natural 



ae: مادة اللاتيكس على  لا يحتوي المنتج  



 



es: fabricante 
pt:  fabricante 



ae: الشركة المصنعة    



es: número de lote 
pt: número de lote 



ae:  رقم التشغيلة   



es: fecha de vencimiento 
pt: data de validade 



ae:  تاريخ الصلاحية  
 



es: no debe ser reutilizado 
pt: não deve ser reutilizado 



ae:  غير قابل لإعادة الاستخدام   



es: proteger de la insidencia de la luz solar 
pt: proteger da incidência de luz solar 



ae: يجب حمايته من أشعة الشمس 
 



 



es: producto no contiene PVC (cloruro de polivinilo) 
pt: produto não contém PVC 



ae: مادة  ال  لا يحتوي المنتج علىPVC (ايدبولي فينايل كلور )   



 



es: fecha de fabricación 
pt: data de fabricação 



ae:  تاريخ التصنيع   



es: código de artículo 
pt: código do item 



ae:  رقم الصنف  



STERILE EO
 



es: esterilización ETO 
pt: esterilização com ETO 



ae:  تعقيم بالايثلينال   



es: descartar se el embalaje está dañado 
pt: descartar em caso de avaria na embalagem   



ae:  تخلص منه إذا كان المغلف تالفا  



  



1 x 1
 



es: número de piezas por unidad de embalaje 
pt: quantidade de itens por embalagem 



ae: عدد القطع لكل وحدة 



A Tubo de llenado Tamaño de bolsas disponibles 
B Tubo de administración 50 ml 
C Tubo de adición 150 ml 
1 Tapa de protección 300 ml 
2 Puerto de llenado 500 ml 
3 Clamp de cierre 1000 ml 
 (no permite la reapertura) 2000 ml 



4 Puerto de administración 3000 ml 
5 Puerto de adición 4000 ml 



 
 5000 ml 



(El diseño de los puntos de acceso de las bolsas, tal como se describe aquí, se refiere 
únicamente a su función y no necesariamente deben corresponder a los productos 
entregados). 
 



 



A Tubo de enchimento Tamanho de bolsas disponíveis 
B Tubo de administração  50 ml 
C Tubo de adição 150 ml 
1 Tampa de proteção 300 ml 
2 Porta de enchimento 500 ml 
3 Clamp de fechamento 1000 ml 
 (não permite a reabertura) 2000 ml 



4 Porta de administração 3000 ml 
5 Porta de adição 4000 ml 



 
 5000 ml 



(O design dos pontos de acesso das bolsas, conforme descrito aqui, refere-se apenas à sua 
função e pode não necessariamente corresponder aos produtos entregues). 
 



أنبوب التعبئة-أ مقاسات الأكياس المتاحة  
مل 55 أنبوب للتحكم-ب   



مل 155 أنبوب للحقن-ج   
مل 355 غطاء واقي 1   
مل 555 مكان التعبئة 2   



مل 1555 (محبس أو لعدم إعادة الفتح)مشبك الأنبوب  3   
مل 2555 مكان التحكم 4   
مل 3555 جانب الإضافة 5   



مل 4555 أنبوب التعبئة-أ   
مل 5555   



 أن تتوافق مع معدات بالضرورة وليس وظائفهم إلى فقط يشير هنا، مبين هو كما الوصول الأكياس لنقاط تصميم)
(المُستلمة المنتجات  
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nl: MiXi® EVA Infuuszak/mengzak voor bereiding 
(EVA, Ethyl-Vinyl-Acetate)    
PVC- en Latex-vrij EO gesteriliseerd (ethylene oxide)  



MiXi® EVA bereidingsystemen dienen voor de bereiding en kortdurende opslag van steriele infusie en medische 
oplossingen. Vullen en mixen van oplossingen dienen plaats te vinden onder aseptische omstandigheden. 
 



 



Behandeling 



1. Om de zak uit te pakken dient u de verpakking met beide handen vast te houden en de verpakking open te 
 pellen op de aangewezen plaats op de verpakking. 
2. Vul de zak onder aseptische omstandigheden! Verwijder de beschermende dop van het afvulport (1) en koppel 
 de vulport aan het vulsysteem of mixsysteem. (2) 
3. Vul de zak en vul de zak niet hoger dan het aangegeven maximale volume! Na het vullen sluit u de klem (3) op 



de vulslang. (A) Om de sluiting van het vulpunt te borgen en risico’s te minimaliseren omtrent kruisinfectie is 
het aanbevolen om gebruik te maken van een passende beschermingsdop in toevoeging op de klem. (Let u 
s.v.p. op de geldende standaarden voor hygiene en infectie preventie in uw instelling.) Opgelet: de 
beschermende dop meegeleverd met de zakken is niet bedoeld voor hergebruik. 



4. Indien nodig kunnen andere supplementen toegevoegd worden via een additionele aansluitpoort (5) Verwijder 
de breekbare kap van de aansluitpoort (5). Plaats een geschikte canule maximale buiten diameter 0,6mm (23G) 
recht en in het midden van het septum, penetreer het septum in een rechtopstaande beweging, injecteer, en 
sluit vervolgens door middel van de geintegreerde beschermingskap. 



5. Gevulde zakken dienen voor toediening gepositioneerd te worden door gebruik van de hang en houder 
elementen. 



6. Voor goed gebruik en het werken conform de regelgeving bevelen wij ten strengste aan gebruik te maken van 
commercieel beschikbare infuus/transfer sets met spike en partikel filter die voldoen met de vereisten van DIN 
eN ISO 8536-4. Om toe te dienen dient men het beschermingskapje te verwijderen van de toedieningspoort (4). 
Om het septum te doorboren dient de spike van de infuusset recht en in het midden geplaatsd te worden van 
het septum. Penetreer het septum recht en eenmalig zonder te draaien! Gooi weg na gebruik. 



 
Algemene veiligheid en risico informatie 



MiXi® EVA infuuszakkken/mengzakken voor bereiding zijn gesteriliseerd met ethylene oxide (EO) en zijn strikt 
alleen bedoeld voor eenmalig gebruik. Meervoudig gebruik heeft negatieve effecten op de functionaliteit van de 
zak en kan letsel veroorzaken aan de patienten. Hersterilisatie van de zakken is niet toegestaan. Disposable 
artikelen voor eenmalig gebruik dienen opgeslagen te worden in een droge omgeving tegen geschikte 
omgevingstemperatuur. Gebruik deze zakken niet als de omverpakking enige tekenen van schade vertoond of er 
bepaalde kapjes op connectoren missen of er ander abnormaliteiten zich voortdoen! Voor gebruik bevestigd u 
s.v.p. dat de oplossingen in de zak te vullen compatibel zijn met elkaar en ook met materiaal van de zak door het 
advies van de fabrikant van de oplossing te volgen. 



 
 
 
 
 
 



 



id: MiXi® EVA Mixing and Infusion Bag  



(EVA, Ethyl-Vinyl-Acetate)    
Bebas Latex dan PVC   EO sterilized (ethylene oxide)  



MiXi® EVA mixing devices digunakan untuk persiapan dan penyimpanan jangka pendek infus steril atau larutan 
medis. Pengisian dan pencampuran larutan harus dilakukan dalam kondisi aseptik. 



 
Petunjuk Keselamatan 



 1. Untuk membuka kemasan, pegang dengan dua tangan dan sobek di sisi yang sudah dipersiapkan. 
 2. Pastikan pengisian kantong dilakukan dalam kondisi aseptik! Lepas tutup pelindung (1) dari filling port (2). 



 Tempelkan   filling port (2) ke sistem untuk pengisian atau pencampuran. 
3. Mengisi kantong. Hanya lakukan pengisian hingga volume maksimal yang tercetak pada kantong! Setelah 



pengisian, tutup penjepit slang (3) pada slang pengisian (A). guna meminimalisir resiko kontaminasi dan 
mengamankan penguncian pada poin pengisian, maka direkomendasikan untuk menggunakan tutup pelindung 
tambahan selain penjepit yang sudah ada. (harap mengacu pada standar kebersihan dan kontrol infeksi.) tutup 
proteksi yang sudah menempel pada kantong dalam kemasan tidak boleh digunakan kembali. 



4. Bila diperlukan, suplemen dapat ditambahkan melalui additive port (5). Tempatkan kanula yang sesuai, 
diameter luar max 0,6 mm (23G), pastikan lurus dan tepat di tengah septum, tusuk septum dengan tegak, 
suntik, dan tutup menggunakan tutup pelindung yang ada. 



5. Kantong yang sudah terisi, digantung di tiang infus sebelum digunakan. 
 6. Dalam pemberian ke pasien, sangat disarankan agar menggunakan alat transfer infus dengan spike dan 



penyaring partikel yang mengacu pada persyaratan DIN EN ISO 8536-4. Untuk pemberian, lepas tutup 
pelindung dari administration port (4). Untuk menusuk septum, pastikan spike alat transfer infus dalam posisi 
lurus dan tepat di tengah septum. Tusuk septum sekali dengan lurus, jangan dputar!. Buang sehabis pakai. 



 



 



 



Saran keamanan dan risiko umum 



MiXi® EVA mixing and infusion bags adalah produk sekali pakai yang disterilkan dengan EO! Penggunaan 
berulang kali memiliki efek negatif pada kantong dan dapat membahayakan pasien. Sistem yang sudah dipakai 
tidak boleh disteril ulang 
Barang sekali pakai harus disimpan di tempat kering dalam suhu ruang. Jangan gunakan kantong, jika kemasan 
rusak, tidak ada tutup pelindung atau bila ada hal lain yang tidak lazim. Pastikan larutan yang akan diisi ke kantong 
cocok satu sama lain, dan cocok dengan bahan kantong sesuai dengan petunjuk dari manufaktur. 



 
 
 
 
 
 
 



 



vn: Túi pha trộn dung dịch truyền MiXi® EVA  



(EVA, Ethyl-Vinyl-Acetate)    
Không có PVC và Cao su tự nhiên latex, tuyệt trùng bằng EO (Ethylene oxide) 



Túi pha trộn MiXi® EVA được sử dụng cho việc pha chế và lưu trự trong thời gian ngắn đối với dung dịch truyền 
và dung dịch y tế tuyệt trùng. Việc pha chế của dung dịch nên được thực hiện ở môi trường vô trùng. 



  
Cách sử dụng 



1. Để mở lấy túi, giữ bao bì bằng cả hai tay và mở từ phía được chỉ định để lột/xé. 
2. Để bắt đầu pha chế, thực hiện trong môi trường vô trùng! Mở nắp bảo vệ số (1) ở cổng pha chế (2). Gắn chặt 



cổng pha chế (2) vào hệ thống bơm hoặc pha chế. 
3. Pha chế. Chỉ pha tới mực tối đa chỉ định của túi! Sau khi pha, đóng chốt số (3) trên ống (A). Để đảm bảo đóng 



chặt và giảm thiểu tối đa khả năng nhiểm trùng, việc sử dụng thêm nắp bảo vệ bên cạnh việc sử dụng chốt (3) 
có sẵn được khuyến cáo bởi nhà sản xuất. (Xin tham khảo các tiêu chuẩn đảm bảo trong quy trình vệ sinh và 
chống nhiểm khuẩn). Xin chú ý, nắp bảo vệ đi kèm với túi được chỉ định để sử dụng một lần, không sử dụng lại. 



4. Nếu cần, có thể bổ sung thêm các chất bổ trợ thông qua cổng phụ (5). Mở nắp của cổng phụ (5). Đặt một ống 
thông/kim phù hợp, đường kính tối đa 0.6mm (23G), thẳng vào giữa tâm của vách ngăn bảo vệ, đâm mạnh 
xuyên qua vách ngăn, tiêm và sau đó đóng nắp bảo vệ đính kèm trên cổng. 



5. Túi pha có thể đặt cố định để truyền vào cơ thể bằng cách sử dụng móc treo hoặc là giá đỡ. 
6. Với quá trình truyền vào cơ thể, chúng tôi đề nghị sử dụng các loại dây truyền dịch ở trên thị trường có đầu mũi 



nhọn vào túi dịch và bộ lọc phù hợp quy định của tiêu chuẩn DIN EN ISO 8536-4. Để truyền, tháo bỏ nắp bảo vệ 
của cổng truyền (4). Để đâm qua vách ngăn bảo vệ, đầu mũi nhọn của dây truyền dịch nên đặt thẳng vào vị trí 
chính giữa của vách ngăn bảo vệ. Đâm thẳng qua vách ngăn bảo vệ, không được xoắn và chỉ làm một lần! Bỏ túi 
dịch sau khi sử dụng. 



 
 
 
Thông tin an toàn chung 



Túi pha chế MiXi® EVA được tuyệt trùng bằng ethylene oxide(EO) và được chỉ định sử dụng một lần! Việc sử 
dụng nhiều lần có tác dụng tiêu cực đến khả năng hoạt động của túi và có thể gây nguy hiểm cho bệnh nhân. Việc 
tái tuyệt trùng của túi đã qua sử dụng là không được phép. 
Các trang thiết bị y tế sử dụng một lần cần được lưu trữ ở điều kiện khô ráo ở nhiệt độ thường. Không sử dụng túi, 
nếu bao bì có dấu hiệu bị hư hại, nắp bảo vệ trên khớp nối bị mất hoặc các dấu hiệu bất thường có thể nhận biết 
bằng mắt! Trước khi sử dụng, cần xác nhận các dịch pha vào túi là phù hợp với nhau và phù hợp với nguyên liệu sử 
dụng để làm túi bằng cách tham khảo hướng dẫn của nhà sản xuất dung dịch/ thuốc. 



 



A Tube for filling Beschikbare zakmaten 
B Tube for administration 50 ml 
C Tube for injection 150 ml 
1 Protective cap 300 ml 
2 Filling port 500 ml 
3 Tube clamp (pinch or non-reopening) 1000 ml 
4 Administration port 2000 ml 
5 Additive port 3000 ml 



 
 4000 ml 



 
 5000 ml 



(De grafische weergave van de individuele verbindingen heeft uitsluitend betrekking op hun functie en hoeft 
niet overeen te komen met de uitrusting van de geleverde producten.) 



nl: Opmerkingen over de informatie op de etiketten / id: Informasi pelabelan / vn: Thông tin trên nhãn hàng hóa 
  nl: aanvullende informatie / id: Informasi tambahan / vn: thông tin thêm 



nl:  De standaard DIN EN ISO 15223-1 biedt de volgende symbolen voor het labelen van medische hulpmiddelen 
id:  Berdasarkan standar DIN EN ISO 15223-1 simbol berikut digunakan dalam pelabelan produk medis 
vn: Theo tiêu chuẩn DIN EN ISO 15223-1 các biểu tượng sau được sử dụng trên bao bì trang thiết bị y tế 
 



 



nl:  Aandacht, volg instructies 
id:  Perhatikan petunjuk penggunaan 
vn: chú ý hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 



 



nl:  droog blijven 
id:  Jaga agar tetap kering 
vn: giữ khô ráo  



nl:  Bevat geen latex 
id:  Produk ini tidak mengandung lateks 
vn: sản phẩm không chứa cao su tự nhiên latex 
 



 



nl: fabrikant 
id:  Manufaktur 
vn: nhà sản xuất  



nl:  batchcode 
id:  Nomer lot 
vn: số lô  



nl:  bruikbaar tot 
id:  Tanggal kadaluwarsa 
vn: Ngày hết hạn sử dụng  



nl:  Niet opnieuw gebruiken 
id:  Produk sekali pakai 
vn: không được tái sử dụng  



nl: Bescherm tegen zonlicht 
id:  Lindungi dari sinar matahari  
vn: không để tiếp xúc với ánh sáng mặt trời  



nl:   Bevat geen PVC (polyvinylchloride) 
id:   Produk in tidak mengadung PVC 
vn:  sản phẩm không chứa PVC (polyvinyl chloride) 
 



 



nl:  fabricagedatum 
id:  Tanggal manufaktur 
vn: ngày sản xuất  



nl:  artikelnummer 
sk: Nomer produk 
vn: số tham chiếu 



STERILE EO
 



nl:  Gesteriliseerd met ETO 
id:  Sterilisasi dengan EO 
vn: tuyệt trùng bằng khí EO  



nl:  Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd 
id:  Buang bila kemasan rusak 
vn: hủy bỏ nếu bao bì bị hư hại 



 
 



1 x 1
 



nl:   Nummer in verpakking 
id:   Jumlah produk dalam kemasan 
vn:  số lượng sản phẩm cho một đơn vị đóng gói 



A Slang pengisian Ukuran Tas tersedia 
B Slang untuk pemberian 50 ml 
C Slang untuk injeksi 150 ml 
1 Tutup pelindung 300 ml 
2 Mengisi port 500 ml 
3 Penjepit slang (pinch or non-reopening ) 1000 ml 
4 port administrasi 2000 ml 
5 pelabuhan injeksi 3000 ml 



 
 4000 ml 



 
 5000 ml 



(Design poin akses pada illustrasi kantong di samping semata-mata mengacu pada fungsinya dan bentuknya 
tidak selalu sam dengan produk dalam kemasan) 



A Ống để pha Các size có sẵn 
B Ống để truyền 50 ml 
C Ống để tiêm 150 ml 
1 Nắp bảo vệ 300 ml 
2 Cổng để pha 500 ml 
3 Khóa bảo vệ (kẹp hoặc mở 1 lần) 1000 ml 
4 Cổng để truyền 2000 ml 
5 Cổng phụ 3000 ml 



 
 4000 ml 



 
 5000 ml 



(Thiết kế của các điểm truy cập của túi như được mô tả ở đây chỉ đề cập đến chức năng của chúng và không 
nhất thiết phải tương ứng với thiết bị của sản phẩm được giao.) 
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