SURFLASH 1.v. catuerer

CATHETER INTRAVEINEUX / L.V. KATHETER / CATETER I.V. / CATETER
INTRAVENOSO / CATETERE INTRAVENOSO / 1.V, CATHETER /
INFUSIONSKANYL / L.V. KATETER / 1.V. KATETER (INTRA VEN@S) /
SUONENSISAINEN KATETRI / ENAOOAEBIOX KAOETHPAX / KATETEP
ANA NYHKUUA NEPUOEPUMECKUX BEH / KANIULA DO WLEWAN
DOZYLNYCH / LV. (INTRAVENAS) KATETER / L.V, KATETR
(INTRAVENOZNI) / 1.V. KATETER (INTRAVENOZNY)

Instructions for Use / Mode d’emploi / Gebrauchsanweisung / Instrucciones
de uso / Instrugdes para uso / Istruzioni per I'uso / Gebruiksaanwijzing /
Bruksanvisning / Brugsanvisning / Bruksanvisning / Kdyttiohjeet /
06nyiec Xpriong / Uncrpykuum pna nonb3oBauus / Instrukcja Uzycia /
Hasznalati utasitds / Navod na pouZiti/ Navod na pouZitie

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from stainless steel alloys containing cobalt do nat cause an
increased risk of cancer or adverse reproductive effects. 5

CAUTION: Do not use if unit package is damaged. Do not attempt to re-insert a partially or completely withdrawn needle. Do not use
scissors or other sharp objects near or at the insertion site. Due to the increased tendency for pediatric patients (in comparison to adult
patients) to have a stronger reaction to physiolagic stress that may be associated with certain procedures, appropriate precautionary
measures should be taken when this device is used on a child. This product contains metal material. Careful attention should be paid
when using the product where Magnetic Resonance Imaging (MRI) is anticipated. Catheter should be changed according to (DC
guidelines or facility policy. Observe Universal Precautions on all patients. Reuse increases risk of infection.

1.Perform veni-puncture. 2.Confirm that the needle and catheter have been properly inserted inta the vein through blood flashback in
the flashback chamber and the catheter itself. 3.Holding the flashback chamber stationary, only advance the catheter forward into the
vein. 4.Holding the colored hub stationary, withdraw the needle and discard safely. 5.Connect an administration set and secure.
6.Dispose of safely according to local regulations to avoid risk of infection.

Report serious incident to the national authority.
Radio-opaque. Non pyrogenic. Do not store at extreme temperatures and humidity.

Les preuves scientifiques actuelles confirment que les dispositifs médicaux fabriqués a partir d'alliages d'acier inoxydable contenant du
cobalt ne présentent pas de risque accru de cancer ou d'effets néfastes sur la reproduction.

AVERTISSEMENT: Ne pas utiliser si I'emballage individuel est end gé. Ne jamais réintroduire |'aiquille dans le cathéter. Ne pas
utiliser de ciseaux ou d"autres objets tranchants  proximité ou sur le site d'insertion. 1T convient de prendre des mesures de précaution
appropriées lorsque ce dispositif est utilisé chez 'enfant. Les patients pédiatriques (par rapport aux patients adultes), lors de certaines
procédures, ont tendance & présenter une réaction plus forte au stress physiologique. Ce cathéter contient des matériaux métalliques.
Faire preuve de prudence si une imagerie a résonance magnétique (IRM) est prévue. Le cathéter doit étre remplacé conformément aux
recommandations du (DC ou aux normes de I'établissement. Respecter les précautions universelles chez tous les patlents. La
réutilisation augmente le risque d'infection.

1.Pratiquer la ponction veineuse. 2,5'assurer que I'aiguille et le cathéter ont été correctement insérés dans la veine grice au reflux
sanguin dans la chambre de visualisation et le cathéter lui-méme, 3.Faire progresser le cathéter dans la veine, uniquement vers
I'avant tout en maintenant la chambre de reflux immobile. 4.Retirer I'alguille tout en maintenant l'ailette colorée immobile, et
Féliminer de suite de facon sécuritaire. 5.Cannecter un perfuseur et fixer-le. 6.Eliminer en toute sécurité conformément aux
réglementations locales pour éviter tout risque d'infection.

Signaler tout incident grave 3 I'autorité nationale.

Radio-opaque. Apyrogéne. Eviter le stockage a des températures extrémes et & I'humidité.

DEUTSCH

Aktuelle wissenschaftliche Ergebnisse zeigen, dass Medizinprodukte aus Edelstahll die Cobalt enthalten, kein erhihtes
Risiko fiir Krebs oder neqative Auswirkungen auf das Fortpfl

o

stem verursachen,

ACHTUNG: Nicht verwenden, wenn die Finzelverpackung beschadigt ist. Eine zuriick gezogene Kaniile nicht wieder in den Katheter
einfilhren. Verwenden Sie weder Scheren nach andere scharfe Gegenstinde in der Nahe der oder an der Einstichstelle. Da padiatrische
Patienten (im Vergleich zu erwachsenen Patienten) hufiger starke Reaktionen auf physialagischen Stress zeigen, die mit bestimmten
Verfahren im Zusammenhang stehen, sollten geeignete VorsichtsmaBnahmen getroffen werden, wenn dieses Gerat bei einem Kind
verwendet wird. Dieses Produkt enthalt Materialien aus Metall. Seien Sie besanders vorsichtig, wenn das Pradukt in einer Umgebung
verwendet wird, in der Magnetresonanztomographie (MRT) zum Einsatz kemmt. Der Katheter sollte geméB den CDC-Richtlinien oder
den geltenden Richtlinien in Ihrer Einrichtung gewechselt werden. Ergreifen Sie bei allen Patienten allgemeine VorsichtsmaGinahmen.
Eine Wiederverwendung erhiht das Infektionsrisiko.

1.Fiihren Sie die Venenpunktion durch. 2,Vergewissern Sie sich, dass die Kaniile und der Katheter korrekt in der Vene plaziert sind,

|

Le prove scientifiche attuali sostengono che i dispositivi medici fabbricati da leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non
causano un incremento del rischio di cancro o effetti avversi sulla riproduzione.

ATTENZIONE: Non utilizare se la confezione individuale non & integra. Non cercare di reinserire un ago gia partialmente o
completamente estratto. Non utilizzare forbici o altri oggetti appuntiti vicino o nel sito di inserimento. A causa della maggiore
tendenza del pazienti pediatrici (rispetto a quelli adulti) a reagire pit marcatamente allo stress fisiologico che potrebbe essere
associato a determinate procedure, si raccomanda di adottare adeguate misure preventive quando questo dispasitiva viene utilizzato
sui bambini, Questo prodotto contiene materiale metallico. Prestare particolare attenzione a questa fatto quando si utilizza il prodotto
in previsione di una risonanza magnetica (RMHN). Il catetere deve essere sostituito conformemente alle linee quida COC 0 a quelle
pr?p{ie della struttura sanitaria in cui i opera. Per tutti i pazienti, rispettare le Precauzioni Universali, Il riutilizzo aumenta il rischio di
Infezioni.

1.Esequire la venipuntura, 2.Verificare il corretto inserimento dell‘ago e del catetere nella vena attraverso il ritorno del sangue, sia
nella camera di flashback che lungo il catetere. 3.Tenendo ferma la camera di flashback, far avanzare il catetere nella vena. 4.Tenendo
ferma il cono colorato del catetere, ritrarre I'ago ed-eliminarlo in-modo sicuro, 5.Collegare al catetere il set per somministrazione
fissandolo saldamente. 6,Smaltire in moda sicura seconda le normative locali per evitare il rischia di infezione,

Segnalare eventuali incidenti gravi all'autorita nazionale.
Radiopaco. Apirogeno. Non conservare a temperature eccessive o in luoghi umidi.

NEDERLANDS

Uit huidig wetenschappelijk bewijs blijkt dat medische hulpmiddelen die zijn digd van
bevatten, geen verhoogd risico op kanker of schadelijke gevolgen voor de voortplanting veroorzaken,
OPGELET: Niet gebruiken wanneer de eenheid: kking beschadigd is. De naald noait terug in de catheter schuiven wanneer ze
reeds qeheel of gedeeltelijk werd teruggetrakken. Gebruik geen scharen of andere scherpe voorwerpen in de buurt van of op de
inbrengplaats. Door een verhoogde aanleq bij pediatrische patiénten (in vergelijking met volwassen patiénten) om heftiger te
reageren op fysiologische stress, die zou geassocieerd kunnen worden met bepaalde procedures, moeten geschikte
voorzorgsmaatregelen genomen worden wanneer dit hulpmiddel bij een kind gebruikt wordt. Dit product bevat metaal.
Voorzichtigheid is geboden als het product wordt gebruikt indien beeldvorming mbt Magnetische Resonantie (MRI) wordt verwacht.
De catheter vervangen volgens COC richtlijnen of volgens protocol van de instelling, Leef voor alle patiénten de universele
voorzorgsmaatregelen na. Hergebruik verhoogt het risico op infectie.

1.Prik de vene aan. 2.Controleer of de naald en de catheter behoorlijk in de vene werden gebracht door flashback van bloed in de
flashback-kamer en de catheter te bevestigen. 3.Schuif enkel de catheter verder in de vene, terwijl de flashback-kamer ter plaatse
(stationair) wordt gehouden. 4.Trek de naald terug uit de catheter, terwijl de gekleurde hub van de catheter ter plaatse (stationair)
wordt gehouden. 5.Verbind een toedieningsset en maak het systeem vast aan de arm van de patiént. 6,Gool ze veilig weg na gebruik
volgens lokale wetgeving om het risico op infectie te voorkomen.

Meld een ernstig incident aan de nationale autoriteit.

Radio-opaak. Pyrogeenvrij. Vermijd extreme temperaturen en vochtigheid tijdens het bewaren.

ijstalen legeri die kobalt

Nuvarande vetenskapliga rn stodjer att medicintekniska pradukter tillverkade i rostfritt stal, som innehaller kobolt, inte ger nigon
okad risk for cancer eller negativa reproduktionseffekter.

FORSIKTIGHET: Far ¢j anvandas om styckforpackningen ar skadad. Om nalen ar hel eller delyis tillbakadragen far den inte foras in
pa nytt. Anvand inte sax eller andra vassa firemal nara eller vid inforselstallet. Eftersom ban (jamfiirt med vuxna patienter) har en
tendens att reagera starkare pd den fysiologiska stress som kan filja pa vissa procedurer, ska lampliga farsiktighetsitgarder vidtas nir
utrustningen anvands pa barn. Produkten innehdller metalimaterial. Var s3rskilt uppmarksam nr produkten anvands | samband med
magnetrontgen (MRI). Anvénd katetern enligt CDC eller lokala riktlinjer.

Filj alltid de allmanna farsiktighetsanvisningama for alla patienter. Ateranvindning dkar risken for infektion.

1.Utfor venpunktion. 2.Kontrollera att kanylen ach katetern har firts in korrekt i venen genom att kontrollera &terflidet av blod i
aterflodeskammaren och i sjalva katetern, 3,Hall fast aterflideskammaren och for vidare katetern in i venen. 4.H3ll fast den fargade
kateterdelen, avlagsna kanylen och kassera den pd ett sakert sitt. 5.Anslut infusionsaggregat och sakra anslutningen. 6.Kassera pa ett
sikert satt enligt lokala foreskrifter far att undvika risk fir infektion.

Rapportera allvarliga incidenter till nationella myndigheter.

Réntgentat. Pyrogenfri. Firvaras ej vid extrem temperatur eller fuktighet.

Aktuel videnskabelig dok underbygger, at
ikke medfarer oget risiko for kreft eller skadelig indvirkning pé fertiliteten.

FORSIGTIG: Bor ikke anvendes, hvis enkeltpakningen er beskadiget. Hvis kanylen har vaeret indfart helt eller delvis, ma den jkke
qenanvendes. Brug ikke sakse eller andre skarpe genstande i narheden af eller pa indfaringsstedet. Da padiatriske patienter
(sammenlignet med voksne patienter) er mere tilbojelige til at reagere stzrkere p& den fysiologiske stress, der er forbundet med visse
indgreb, skal der treffes passende foranstaltninger, nar instrumentet anvendes pa et bamn. Dette produkt indeholder metaller, Der skal
udvises srlig opmarksomhed, nar produktet bruges pa steder, hvor der forventes magnetisk resonans imagografi (MRI). Kateteret
skal udskiftes i o Ise med COC retningslinjer eller instituti politik. Overhold generelle forholdsregler i forbindelse
med alle patienter. Genanvendelse ager risikoen for infektion.

udstyr fi llet af legeringer af rustfrit stal, som indeholder kobolt,

1.Udfor venepunktur. 2,Bekrft at ndlen og kateteret er indfart karrekt i venen via blodtilb ing i tilbag i t
0g selve kateteret. 3.Hold tilbagestromningskammeret ubevageligt og far kun kateteret frem i venen. 4.Hold den farvede muffe
ubevagelig, trek nilen tilbage og kassér den pa forsvarlig vis. 5.Tilslut et indgivelsesszt og fastgor det. 6.Bortskaffes sikkert i
henhold til lokale bestemmelser for at undga risiko for infektion.

Rapportér alvorlig haendelse til de nationale myndigheder.
Rentgentast. Pyrogenfi. Bar ikke apbevares fugtigt eller ved ekstreme temperaturer.

Idend anal;

indem Sie den Blutriickfluss in die Rilckflusskammer und auch in den Katheter selbst beobachten. 3.Wahrend Sie die Riickflusskammer
in gesicherter Position festhalten, schieben Sie den Katheter iiber die Kanille in die Vene vor, 4,Beim Entfernen der Kanille halten Sie
das farbige Ansatzstiick des Katheters in gesicherter Position fest. 5.Nun kénnen Sie das Infusionsset anschliessen und
sichern/befestigen. 6.Gemdf den ortlichen Varschriften sicher entsorgen, um ein Infektionsrisiko zu vermeiden.

Schwerwiegende Vorfalle sind den nationalen Behdrden zu melden.
Rontgendicht. Pyrogenfrei. Vermeiden Sie extreme Temperaturen und Feuchtigkeit wahrend der Lagerung.

La evidencia cientifica actual respalda que los productos sanitarios fabricados con aleaciones de acero inoxidable que contiener

i ge bevis stotter at medisinske enheter produsert av legeringer i rustfritt stal som innehalder kobolt, ikke
fordrsaker en forhayet risiko for kreft eller uanskede effekter pa reproduksjonsevnen.

FORSIKTIG: Ma ikke brukes hvis enhetspakningen er beskadiget. Forsak ikke & reinnfore en ndl som er delvis eller helt falt ut. Ikke
bruk saks eller andre skarpe gjenstander nazr eller ved innsettingsstedet. Fordi barn har lettere (sammenlignet med voksne pasienter)
for & reagere sterkere pa fysiologisk stress som skyldes bestemte prosedyrer, m& man treffe nadvendige forholdsregler ndr man bruker
denne enheten pd barn. Dette produktet inneholder metall. Ver spesielt oppmerksom nar produktet brukes der det forventes
magnetisk resonansavbildning (MRI). Kateter skal skiftes i henhold til retningslinjer fra CDC eller som gjelder for sykehuset. Falg
generelle forholdsregler som gjelder for alle pasienter. Gjenbruk sker risikaen for infeksjon. -

T.Punkter &ren. 2.Forsikre deg om at nilen og kateteret er satt riktig inn i blodaren ved at blod strammer tilbake i

cobalte no causan un aumento del riesgo de cincer o efectos reproductivos adversos.
PRECAUCION: No utilizar si el envase unitario estd deteriorado. Nunca reintroduzca la aguja dentro del catéter. No utilice tijeras ni

ningdn otra objetos afilado en el punto de insercién o cerca de é1. Debido a la mayor tendencia de los pacientes peditricos (en
comparacion con los adultos) de tener reacciones mds fuertes al estrés fisioldgico que puede asociarse con ciertos procedimientos,
deben tomarse las medidas de precaucion oportunas cuanda se utilice este dispositivo en nifios. Este producto contiene material
metdlico. Preste especial atencion cuando el producto se utilice en zonas en las que esté prevista realizar una resonancia magnética. El
catéter debe cambiarse seqdn las normas del COC o la politica del centro. Observe las precauciones universales en todos los pacientes.
La reutilizacién aumenta el riesgo de infeccion.
1.Realizar la venopuncidn. 2.Confirmar que, tanta la aguja como el catéter, estan adecuadamente insertados en la vena mediante un
reflujo de sangre en la cdmara de reflujo y en el propio catéter. 3,Manteniendo la cdmara de reflujo inmavil, avanzar dnicamente el
catéter hacia el interior de la vena. 4.Sujetando el cono coloreado inmvil, retirar la aguja. 5.Conectar un equipo de administracidn y
asegurarlo. 6.Deseche el producto de manera sequra de acuerdo con las regulaciones locales para evitar el riesgo de infeccidn.
Informe de cualquier incidente grave a las autoridades nacionales. -

0 I atemp extremas ni en lugares himedos.

Radio-opaco. Api No
PORTUGUES

As provas clentificas atuais indicam que os dispositivos médicos fabricados em ligas de ago inoxiddvel contendo cobalto ndo causam um
risco acrescido de cancro ou efeitos adversos na reprodugdo. :

AVISO: Néo utilizar se a embalagem individual estiver danificada. Nao tentar re-introduzir uma agulha que tenha sido parcial ou
completamente retirada. Nao utilize tesouras ou outros objetos afiados perto ou no lacal de insercao. Devido a crescente tendénda em
pacientes pedidtricos (em comparagao com adultos) de apresentarem reagdes de estresse fisioldgico mais fortes que podem ser associadas
a certos procedimentos, & necessério tomar medidas de precauga 3propriadas quando aplicar este dispositivo em criangas. O produto
contém materiais metalicos. Deverd utilizar-se com precaugio Efp?:‘\al quando se prevé a realizagio de um exame de Ressonancia
Magnética (MRI). O cateter deve ser substituido de acordo com as diretrizes do (DC ou a palitica de sua instituigdo. Observe as medidas de
precaugdes universais em todos os pacientes. A reutilizagio aumenta 0 risco de infecdo.

1.Realizar a venopungio; 2.Confirmar se a aqulha e o cateter foram introduzidos corretamente na veia através do retorno de sangue na
camara de refluxo e no prprio cateter; 3.Mantendo a cimara de refluxo fixa, avangar apenas o cateter para dentro da veia; 4.Sequrando
firme a parte colorida, retirar a agulha e descarté-la de forma sequra; 5.Conectar um sistema de administragao e fixd-lo; 6.Descarte com
segurana de acordo com os regulamentos locais para evitar um risco de infegdo.

Relate qualquer incidente grave 2 autoridade nacional.

Radiopaco. Apirogénico. Nao armazenar em condigdes de temperatura e umidade extremas.

tilbake: k o0g selve kateteret. 3.Hold tilbakestramningskammeret fast, far bare kateteret framover inn i ren.
4.Hold fast det fargede navet, trekk ndlen tilbake og avhend den p sikker mate. 5.Koble til et tilfarselssett og sikre. 6.Kasseres pé en
sikker méte i henhold til lokale bestemmelser for 4 unngd infeksjonsfare.

Rapporter alvorlige ulykker til den nasjonale myndigheten.
Rentgen tett. Pyrogenfri. M ikke lagres ved ekstreme temperaturer eller fuktighet.

Nykyisen tieteellisen ndytin mukaan kobolttia sisiltdvista ruostumattomista terasseoksista valmistetut liakinnalliset laitteet eiviit
lisaa syopariski tai aiheuta haittaa lisdntymiselle. 4

VAROITUS: i saa kayttad, jos yksikkapakkaus se on vahingoittunut. Ali yritd ty6ntad uudelleen neulaa, joka on osittain tai kokonaan
vedetty pois. Al3 kaytd saksia tai muita teravia esineita asetuskohdassa tai sen lahells. Lapsipotilailla on (aikuisiin verrattuna)
suurempi taipumus reagoida voimakkaammin joihinkin toimenpiteisiin mahdollisesti liittyvaan fysiologiseen stressiin, joten tata
katetria lapsipotilailla kaytettdessi on syyti ryhtyd tarvittaviin imiin. T on metallia. Varovai tulee noudattaa
silloin, kun tuotetta kdytetadn magneettiresonanssikuvauksen ollessa odotettavissa. Katetri on vaihdettava (OCn ohjeiden tai
laitoksen menettelytapojen mukaisesti, Noudata kaikkien potilaiden kohdalla yleisia varotaimia. Uudelleenkayttd lisaa infektioriskia.

1.Tee laskimopunktio. 2.Varmista veren takaisinvirtauksen avulla flashback-tarkistuskammioon seki itse katetriin etta neula ja katetri
ovat kunnolla laskimon sisall3. 3.Vie katetri laskimoon pitaen flashback-tarkistuskammiota likkumatta paikallaan. 4.Pitaen varillistd
keskiotd liikkumatta paikallaan, veda neula pois ja havitd se turvallisesti. 5.Liitd infuusiovélineet ja kiinnitd. 6.Havitd turvallisesti ja

paikallisten maraysten mukaisesti tartuntavaaran vilttamiseksi.

limoita vakavasta tap a .
Riintgensiteitd I3pdisemitdn, Pyrogeeniton. Ei saa sallyttéd kosteassa paikassa eikd karkeassa lamptilassa.

Ta tpéxovta enioTnuovikd otolyeia unootnpifouv 611 WTpIkés oUOKEUEC Mou kataokevdovtal and kpapata avoeidwro ydhuPa mou
nepiéyouv koBdio dev npoxakody avénjiévo Kivbuvo kapkivou 1 Suopieveis avanapaywyikés enuTAoE.

NPOEOXH: M_ng XPnotptonoieite To £ifog £dv éyer KataoTpagel 1) atopii} ouokevavio. MV emyeipiioete enavakévunon pe HEpIKG 1
ohikug pBeion Perdva. Mnv ypnoy ite Yahidi 1) dhha aypnpd aviikeipeva kovid 1y oto onpelo eioaywyig. ESartag me
avénpévng Tdong naibiatpikev aoBevav (o€ oiykpion pe toug evijhikes aoBevels) va éxouv peyakinepn avtiSpaon ot guatoheyiki
4vtaon mov popei va oeTi(eTal pe opiapéved WaTpikés npadeic, Ba npéner va hapBa Ta kardhAnha npoAnnuikd pérpa dtav avtr )
auokewi) xpnowtonoteirar o€ naidid. To npoibv autd mepiéyer perahhixd vhikd. Edv avapéveral va SievepynBel payvimiki Topoypapi
(MRI), Ba mpéner va Gobei n 62ovoa npacoyr) kavd T yprion Tou npoidvroc. O kaBemipac Ba mpéner va akhdletal abppwva e TiC
abnyieg e COC 1 Toug Tomkodg kavoviopods, Tnpeite tig Mevikéc Npopudéeic o dhoug Toug aoBeveic. H enavagpnoponoinon aufdve
Tov kivBuvo pohuvong.




1.0p phePoré 1. 2.Bep € mwg N Pehdva kat o kaBetApac £xouv £10éhBer owota ot @AéPa Piow avadpopic oto
Bn)uun auuﬂpnpnc kat o7ov (610 Tov m&{mpa 3. Kpmmmc atabepd 10 Hﬂlupn avadpopic, npowBroTe pévo Tov kabetipa npog Ta
eunpoc péoa ot phépa. 4.Kpardvrag araBepd Tov éyypwiio oppald, anoolpere T Behdva kot anoppite Ty pe aopdhewa. 5.Zuvbiote
£va aeT Yopiynong kat acpakiote To. 6,Amopplyte i aopdhera cOpPLYA 1€ TOUE TOMKOGE Kavoviopode, yia va anogOyeTe Tov kiviuvo
pdhuvonc.

Avapépete tuxov ooBapd nepiotatikd oty £Bviki apyn.

Ablapavég omig aktiveg “X”. EAedBepo nupetoyavwy. Na pnv anobn {umo akpaieg B

Kal uypaoia

PYCCKUIA

Tekylue HayuHbie AaHHbIe NOATBEPK AT, UTO KHe YCTpoiCTaa, uareT W3 CNAIABOB HEpXaBeloLedt cran,

cofepsaimx KOﬂBﬂhT, HE BbI3bIBAKIT NOBLILLEHHOT0 PHCKA PaKka K HBﬁﬂamFlpMR'lel){ PenpofyKTHBHbIX ]¢¢EK‘IDB‘

BHUMAHWE: He wcnonb3oBath npu Hapy 1eNaCTHOCTH He nuitaiitec 3aHOBO KaTeTepU3upaBaTh MrNof,

YACTHYHO MO NONUOCTEIY it 13 BeHel. He ne i H ApyrHe oCTpbie NPeAMeThl B MeCTE BBEJEHHA WIK

PALOM € HM. M3-32 NOBbILIEHHOH BEPORTHOCTH BO3HMKHOBEHUA Gonee cNbHOM PeaKyuy HMONOTHUECKOrO CTPeCca, CBA3ARHOI C
POEAYP Y NEANATPHIECKHX NAUMEHTOR (N0 CPaABHEHIK (O B3POCBIMM NAUHEHTAMH), Creayer

I'IPMHN‘Ib [UD‘IBEICIS)IIDI.I.;ME Mepbl FIPE‘AULTB]JD*HBCIM NpH HCNOAb30BAHUK NaHHOTO )‘C‘IPUHLTBE ana Uﬁ(ﬂE‘ADBdNHH ﬂeT?ﬁ ﬂaHHuE

u3genue cosepxuT Metanab. (nepyer cobniogate 0calyio 0CTOPOKHOCTE NPH MCNONb30BAHUH M3AENHA OHOBPEMEHHO C MATHUTHO-

pe3oHancroi Tomorpaguedt (MPT). 3ameHa KateTepa MONKHA NPOU3BOAMTBCA CTPOFO B COOTBETCBHM C YkasanuAMH «(DOr unu

MHCTPYKUMAMU, AACTBYIOLIMMU B [JAHHOM YUPEXACHUY.

Cobniopaire 0BLIENPHHATLIC MEPBI PEAOCTO POKKOCTH NPI HCMONL30BAHMI ANA BCEX NALUEHTOR. TIpi NOBTOPHOM HCNONb30BAHUH

CYLIECTBYET BbICOKMH PUCK 3apaXeHuA.

1.Mpou3seute BerenyHkuywio. 2.BusyanbHo HaBiniofaa obpaTHbIA OTTOK KPOBM B Kamepe obpaTHOro 0TTOKa W CaMoM KateTepe

yBenuTech B TOM, UTO WINa W KaTeTep BBEAEHD! B BeHy AOMKHBIM 06pa3oM. 3.YAePHUBAA KaMepy 06paTHOro OTTOKA KPOBH B

KaTerep gnepeq 8 Bexy. 4.¥nep BTYIKY B

BLIHLTE Y W M36aBbTECH OF Hee B COOTBETCTHH ¢ NPaBUNaMIt TEXHUKK GesonaciocTi. 5./10ACORAMHHTE YCTPOICTBO BBEAHUS |

3adukcpyitte ero 8 6.1 npu cob BCex Heol IX Mep besonachocTn 8

COOTBETCTBHY € MECTHBIMU NPABHAAMM, 4TOBbI HCKNIOUUTD pm 3apaKenus.

0 cepbe3HOM NPOACLIECTBHH HEOGXOANMO CODGLLHTD B KOMNETEHTHbIA HaUWOHANbHDI OpraH.

PeHTreHoKoHTPacTHbIA, ANHPOreHHo, He XpaHuTe NpH 3KCTPEMANBHOR TernepaType W BIaKHOCTH.

POLSKI

Aktualne dowody naukowe wskazuja, Ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopdw stali nierdzewnej zawierajqcych kobalt nie
powoduj zwiekszonego ryzyka nowotwordw ani nie maja niekorzystnego wptywu na rozrodczosc,

UWAGA: Nie uiywa, jezeli opakowanie jest uzkodzone. Po wprowadzeniu kaniuli do naczynia nie wycofywac i nie wprowadzat
ponownie. Nie uzywac nozyczek ani innych ostrych p i w miejscu wprowadzenia lub w jego okolicach. Z uwagi na
2wigkszong tendencje pagentéw pediatrycznych (w p iU lymi pacjentami) do wystep ia silniejszej reakgji stresu
fizjologicznego, ktdry moze by¢ kojarzony z niektdrymi procedurami, nalezy podja¢ odpowiednie kroki zapobiegawcze, jezeli
urzdzenie ma by¢ stosowane na dzieciach. Produkt zawiera elementy metalowe. W przypadku planowanego obrazowania metody
rezonansu magnetycznego (Magnetic Resonance Imaging - MRI) uzycie produkiéw wymaga szczegdlnej ostroznosci. Cewnik powinien
by¢ zmieniony zgodnie z wytycznymi COC albo politykq operacyjna. Zachowuj uniwersalne Srodki ostroznoici w stosunku do wszystkich
pacjentdw. Ponowne uzycie zwieksza ryzyko infekji.

1.Wykonaj whlucie dozylne. 2.5prawd?, czy igta i cewnik zostaly poprawnie wprowadzone do 2yly poprzez powrdt krwi do komary |
samego cewnika. 3.Trzymajac komore w pozydji nieruchomej, przesuwaj tylko cewnik naprzod w yte. 4.Trzymajac nieruchomo
kolorowa nasadke, cofinij igle T bezpiecznie jq wydagnij. 5.Podtacz i zabezpiecz zestaw administracyjny. 6.Unieszkodliwi¢ w bezpieczny
sposdh, zgodnie z miejscowymi przepisami, aby uniknad ryzyka infekgji.

Pawainy incydent zgio$ wiadzom krajowym.

Radio-opaque. Apirogenna, Nie przechowywac w warunkach wysokiej temperatury i wilgotnosci.

Az eddig rendelkezésre alld tudomanyos bizonyitékok azt mutatjak, hogy a kobalt tartalmii rozsdamentes acélotvazetekbdl késziilt
eszkoztk nem novelik a rik kockazatat vagy nem okoznak karos reproduktiv hatdsokat.
VlGYﬂZAT. Ne haszndlja, ha az egységesomag sérilt. Ne prabalja a részben vagy teljesen kihdzott tdt visszahelyezni. Ne hasznélj
‘ollt vagy mds éles tirgyat a bevezetés helyén vagy annak kizelében. Tekintettel arra, hogy a keknél bizonyos beavath k
altal okozott fi fzm\uglas slressz—ailapuluk erdsebb reakcmkat valtanak ki (a felndttekhez képest), az eszkoznek gyermekek esetében
énd felh ) ézkedéseket kivetel. A termék fémrészeket tartalmaz. Koriiltekintden jarjon el,

térténd 0ssagi i
ha mégneses rezonancia wzsga\alot (MRIJ szandékozik végezni a termék hasznalatakor. A katéterek cseréje esetén a CDC (Centers for
Disease Control) ir é5 a helyi rendelk felelden kell eljirni. Minden beteg esetében tegye meg az dltalinos
dvintézkedéseket (Universal Precaulions). Az tjrafelhaszndlds noveli a fertozés kockézalér.

éseknek

1.Végezze el a véna-punkcidt. 2.A vérvisszafolyé kamraban és magdban a katéterben lévé vér dtjan ellendrizze, hogy a td és a katéter
megfelelden legyen a véndba helyezve. 3.A visszafolyd kamrét egy helyben tartva tolja a katétert a vénaba, 4.A szines elosztofejet egy
helyben tartva hizza vissza a tt, és dobja el biztonsdgos helyre, 5.Csatlakoztassa az inflzids szereléket. 6.Biztonsdgos drtalmatlanitas
a helyi szabdlyozdsoknak megfelelden a fert6zés kockdzaténak elkerilése érdekében,

A siilyos esetekrdl a nemzeti hatosagal értesllem ke}l
Sugdrfogd. Nem pirogén. Ne tdrolja szélsdséges f kletd és pd

i kdrnyezetben.

CESKY

Podle soucasného védeckého poznani zdravotnické vybaveni vyrobené z ocelovych slitin obsahuijicich kobalt nezvysuje riziko vzniku
rakoviny nebo skodlivych vlivi na reprodukéni schopnost.

UPOZORNENI: Nepouiivat, je-li jednotkovy obal poruien. Nezkou§e|te opétovné zavést ¢astecné nebo zcela vytazenou jehlu. V misté
zavedeni nebo v jeho blizkosti nepouzivejte niizky nebo jiné ostré predmeéty. S ohledem na zvyieny sklon k silnjsi reakci na
fyziologicky stres, ktery miiZe u pediatrickych pacientil (ve srowndni s dospélymi pacienty) doprovazet nékteré postupy, méla by v
pfipadé pouiti zafizeni u déti byt provedena pfiméfena preventivni opatient. Tento produkt obsahuje kovovy materidl. Je tieba dbat
opatmosti pii pouzivani produktu v situacich, kde se ofekévd vySetfeni magnetickou rezonanci (MR). Katétr by se mél vymériovat
podle pokynii CDC nebo podle piedpisii pro dany katétr. Pro viechny pacienty dodrZujte vieobecnd preventivni opatfeni. Opétovné
pouditi 2vy3uje riziko infekee.

1.7avedte jehlu do Zily. 2.Ujistéte se, 7e jehla i katétr byly do Zily viozeny spravnym zpilsobem, a to tak, Ze zpétné aspirujete krev do stitkacky
a do samotného katétru. 3.Pridriujte stilkacku a do Zily zasufite samotny katétr. 4.Pidriujte barevny pevny sted, vytdhnéte jehlu a
zneskodnéte ji dle bezpecnostnich zdsad. 5.Pripojte fidici soupravu a zajistéte. 6.Bezpecné zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy,
abyste predesli hrozb@ infekce.

Tévainou uddlost nahlaste statnim tradim,

Rentgenkontrastnf. Nepyrogennf. Neskladujte pii extrémnich teplotach a vihkosti,

Aktudlne vedecké dokazy dokazujd, Ze zdravotnicke pomdcky vyrabené z nehrdzavejicej ocele s obsahom kobaltu nespdsobuji
zvyiené riziko rakoviny ani nepriaznivé tinky na reprodukciu,
UPOZORNENIE: Nepouiivajte v pripade pokodenia individudineho obalu. Neskusajte opétovne zaviest Zastone alebo uplne
vytiahnutd ihlu. V mieste zavedenia ani v jeho blizkosti nepouZivajte noZnice ani iné ostré predmety Kvoli zvySenej tendencii k

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabricante / Fabbricante / Fabrikant / Tillverkare / Produceret af /
Produsent / Valmistaja / Kataokeuastic / Harorosneno / Wytwérca / Gyartd / Vyrobeno / Virabca

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importador / Importatare / Importeur / Importdr / Importar / Importer /
Maahantuoja / Eoaywyéac / Mmnoptep / Importer / Importdr / Dovozce / Dovozea

Do not re-use / Ne pas réutiliser / Nicht zur Wiederverwendung / No reutilizar / Nio reutilizar / Monouso / Niet opnieuw
gebruiken / Ingen & dning / Ma ikke genbruges / Ma ikke gjenbrukes / Kertakayttdinen / Mévo yia ula):prwn.'He
HCNONb30BaTb N0BTOPHO / Nie uiywa:puwln!me.'(sakegyszeri ilatra / Nelze pouiit opak Pro

¢ pouitie

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Producta sanitario / Dispesitivo médico / Dispositive medico / Medisch
hulpmiddel / Medicinteknisk produkt / Medicinsk udstyr / Medisinsk enhet / Ladkinnillinen laite / latpoteyvoloyiké npoidv /
Meguymnckoe yerpoiicreo / Wyrobem medycznym / Orvostechnikai eszkiz / Zdravotnickim prostfedkem / Zdravotnickou
poméckou

Date of manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de fabricacidn / Data de fabricagio / Data di
fabbricazione / Productiedatum / Tillverkni um / Pr /H
kaaokeii / flata warotoenenwa / Data produkgi / Gyérm ideje / Dalumvyruby.’ Datum vyroby

Catalogue number / Référence du tatalugue 1 Bestellnulnmer.’ Nimera de catélogo / Referéncia / Codice prodatto /
Catalogus nummer / Ar 1A / Tuotekoodi/ Kwikég Npoiévtos / KatanoxHbiil
komep / Kod produktu / Termékkod / Kod wjrabku / Kéd virobku

Batch code / Numéro de lot / Chargenbezeichnung / Ndmero de lote / Nimera de lote / Numera di lotto / Lotnummer /
Batchkod / Batchnummer / Batch nummer / Erdnumero / ApiBpéc noptidac / Homep napm / Numer serii / Tételszém / Cislo
vyrobniserie / Identifikaéné ¢fslo

Use-by date / A utiliser jusque / Verwendbar bis / Caducidad / Data limite de uso / Utilizzare entro / Gebruiken voor / Anvéndes
fare / Udlabsdato / Brukes far-dato / Erapaiva / Hpepopnvia AREnc / Tonen o / Uzyé przed daty / Felhasznalhatd / Pouzit do /
Pouiit do

m!ﬁ&l@@z

Un\quedevueidentlﬂer.’ Identifiant unique des dispositifs / Eindeutige Praduktidentifikation / Identificador tinico del

Fid tinica do disp ! unico del disp: n‘ Unieke mde voor hulpmiddelidentificatie /
Umkpmdub ifikation Af Enheden / Unike enh Yk teella/
Kwbikag yIkoD mpoidvrog /Y, it Homep / Unikalne Identyfikacja
Urzqdzenia / Egyedi eszknzaznnuinﬁ /Jedineénd Identifikace zafizeni / Unikatna identifikicia pomacky

1 Entydig Id

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les
instructions d'tilisation / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschdigt ist, und Gebrauchsanleitung beachten / Ho lo utilice si
el paquete estd danadoy consulte las instrucciones de uso / Ndo utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de
utilizagdo / Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is en raadpleeq deinstructies voor gebruik / Anvand inte om firpackningen &r skadad och konsultera bruksanvisningen /
M ikke anvendes, hvis pakken er be:kadlgel Kigi hrugem;ledmngen 1 Mii ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se

/ Eisaa kayttad, jos p Katsa k hjeet / Mnv T fTe £dv 1) ouakevacia
eivar karéatpappévi Kai ovpBaukeureite T obnyie xpronc / He €U YNaKoBKa W obparuTeck K
MHCIPYKUMH NO axmnyamuuw Hie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzane, i zapoznac sie z instrukga obslugi INE haszndlja, ha
a csomagolds sérilt, és a haszndlattal kapesolatban olvassa dt az Gtmutatdt / Nepoudivejte, pokud je balenf poskozené, a seznamte
se s nvodem k paufiti / Produkt nepauZivajte, ak je obal poskodeny a obratte sa na névod na pouitie

@

Single sterile barrier system / Systéme de barriére stérile unique / Einzelnes Sterilbarrieresystem / Sistema de una inica

barrera estéril / Sistema de uma tinica barreira estéril / Sistema di singola barriera sterile / Enkelvoudig steriel

barrigresysteem / Enkelt sterilt barria / Enkelt sterilt barr 1 Enkelt sterilt barrieresystem / Yksittainen steriili
sulkujarjestelma / Mové amooteipwpiévo o0oTnjia @payjiod / OAHHONHAA CTepHNbHaA GapbepHan cuctema / Pojedynczy sterylny
system barierowy / Egyetlen steril zdrérendszer / Jednoduchy sterilni bariérovy systém / Jednoduchy sterilng bariérovy systém

Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé 3 I'oxyde d’éthyléne / Sterilisation mit Elhylenumd.’ Estenhzadocunomdu de

etileno / Esterilizado com oxido de etileno / Sterilizzato can ossido di etilene / i met !

med etylenoxid / Atylenoxid steriliseret / Sterilisert med etylen oksid / Steriloitu etyleenioksidilla / Anoateipupévo e

afuhavoeifio / CTeuvmmuuanu OKUCBIO ITHAEHA / Sterylizowane tlenkiem etylenu / Etilénoxiddal sterilizalva / Sterilizovano
h idem / Sterili é

Fragile, handle with care / Fragile:Manipuler avec soin / Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln / Frégil, manejar con cuidado /
Frégil, manipular com cuidado / Fragile, maneggiare con cura / Breekbaar, voorzichtig behandelen / Omtaligt, hanteras

! warsamt / Farsigtig handtering / Behandles forsiktig / Helposti sarkyva, kasiteltava varoen / EvBpaveto, npooextikij
pevayeiplon / Xpynkwil, 0Bpautatbea acropesno / Ostroznie, produkt latwo thukacy sie / Tarékeny, dvatosan szdllitando /
Kfehké zboZi, opatrné zachdzejte / Krehké, manipulujte opatrme

‘o Keep dry / Conserver au sec / Vor Nasse schiitzen / Mantener seco / Manter seco / Conservare in luogo asciutto / Draog
bewaren / Hall torrt / Holdes tor / Holdes tert / Pid kuivassa /Aiatnpiiote to ateyvd / bepeun ot anarw / Przechowywad w
miejscu suchym / Nedvesséqtdl és esttd! védett helyen tartandd / Udrujte v suchu / Udriujte ja suchom mieste

Keep away from sunlight / Craint la chaleur / Vor Sonnenlicht schiitzen / Mantener alejado de 1a luz solar / Manter ao
e resquardo da luz solar / Tenere lontano da fonti di calore / Niet blootstellen aan zonlicht / Aktas fér solljus / M ikke udsettes
for sollys / Unngd sellys / Suw]atta\ri aurlngonvalnila!@ui\ﬂhi TO PaKpid ané 1o qluxﬁ uc / Waberats npamoro conHeuHoro
«gera / Chronic przed bezp nych / Napfénytdl védett helyen tartandd / Chraite pred
sluneénim zdfenim / UdrZujte mimo sineéného 3 zlarema

Stacking limit by 8 / Ne pas empiler plus de 8 / Max. 8 Kisten stapeln / Apilamiento maximo de 8 / Nao empilhar a mas de §
g alturas / Limite di sovrapposizione imballi 8 / Maximale stapeling 8 / Staplingsbegransning 8 /Stables i hojst 8 lag / Ikke
B stables hayere enn 8 / Pinoamisraja 8 / Opio oroifafng éwc 8/ He cocrasnate kopoGxw Gonee vem 8 / Ograniczenie uktadania
do 8 sztuk jedna na drugiej / Egymdsra rakhatd maximum: 8 / Max. potet stohovanych kusi 8/ Maximalny limit na hromade 8

UK ﬂespnnswble person / UK Pmunne responsible / UKVEHIIIWUI‘ﬂl(hE Person / UK Persona responsible / UK Pessoa

i K Persona e / UK Ve felijke persoon / UK Ansvarig person f UK Ansvarlig person /
Ansvarlig person for Storbritannia / UK Vastuuhenkild / UK YneuBuvo mpdawno / OTBeTcraeHae nuLo ot Benukobputasiu /
UK Osoba adpowiedzialna / UK Felels személy / UK Odpovédna asoba / UK Zodpovednd osoba

Authorized representative in the EumpeanCummumlyt‘Euluvean Union /
Représentant autorisé dans la C /
Bevallmachtigter Vertreter in der Europaischen ()emunsrhaf[.‘Eumpa\schen Union /
Represenlameaulunzadu enla Comunidad Europea/Unidn Eurapea /
izado na G idade Europeia/Uniao Europeia /
ﬁappre;emame autorizzato ntlla Comunita Europea/nell'Unione Europea /
in de Europese hap/Eurapese Unie /

vyraznejdim reakciam na fyziologicky stres u detskych pacientov (v porovnani s dospelymi), ktory je spojeny s uréitymi pr i3
pri pnuilll tohto V)fmbku u detl potrebné urobit vhodné preventivne opatrenia. Tento virobok obsahuje kovowy materidl. Zvjiena
opatmost je potrebnd pri pouZiti vjrobku vtedy, ak sa oakiva vy3etrenie magnetickau rezonanciou (MRI). Katéter musf byt vymiefianj
v siilade so smemicami CDC alebo v siilade s platnymi predpismi zdravotnickeho zariadenia. U vietkjch pacientov dodrZujte VEeobecné
bezpeénostné opatrenia. Opétovné pouditie zvySuje riziko infekcie.

1.Zavedte ihlu do Zily. 2.0verte si vizudlne cez sp.‘ilné'nabratie krvi do komdrky a do samotného katétra, i ihla a katéter boli spravne
aplikované do Zily. 3.Po pridrzani kemorky v stabilizovanej polohe jednoducho zasuiite katéter do Zily. 4.Pridrite farebné hrdlo v
stabilizovanej polohe, vytiahnite ihlu a bezpecne ju zlikvidujte. 5.Pripojte aplikaént sipravu a zaistite ju. 6.Bezpene zlikvidujte podfa
miestnych predpisov, aby ste predisli riziku infekcie.
Ohldste vazny incident vnu‘trnstalnemu u!gén

Rantgeno-kontrastny. Ni génne. jte pri

4

h teplatdch a vihkosti.

All'brand names are trademarks or registered trademarks owned by TERUMO CORPORATION, its affiliates, or unrelated third parties,

Tous les noms de marque sont des marques de commerce ou des marques déposées appartenant 3 TERUMO CORPORATION, & ses saciétés affliées ou 3 des tiers non liés.

Alle Mark sind Warenzeichen oder Warenzzichen von TERUMO CORPORATION, ihrer Tochtergesellschaften oder unabhangiger Dritter.

Todas las marcas son marcas comerciales o marcas registradas de TERUMO CORPORATION, sus empresas asociadas o terceras partes na relaclonadas.

Todos os nomes emplmrlals © marcas mencionadas sio marcas comerciais ou marcas regisiradas da TERUMO CORPORATION, suas empresas associadas ou partes relacionadas.
Tutte le denomi iali sono marchi iali hi registrati di proprietd di TERUMO CORPORATION, di sue societd amwnaleudw(enwamnon(ouehle
Alle merknamen zijn handelsmerken of en van TERUMO CORPORATION, haar dochterond of ni

Alla varumirken ar varumrken eller registrerade varumarken som dgs av TERUMC-CARPORATION, dess dotterbolag eller andra tredje parter.

Alle brandnavne er varemzerker eller registrerede varemarker, der ejes af TERUMO CORPORATION, dets assoclerede selskaber eller uafhngige tredjeparter.

Mle lne:ku ervaremerker eller reqlnrene varemen(el SO eies avTEKilMU CORPORATION, dets tilknytrede selskaper eller ikke-relaterte tredjeparter.
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Autorisert representant i Europa/ell /
Valtuutettu edustaja Euraopan yhteisiin/Euroopan unionin alueella /

W oty Evp \ ra/Eupumaiki] Evwon /
Ofuumanchbiit npefcrasutens 8 E3C/Eeponeiickom Cowze /- .
Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej/Unii Europejskiej /
Hivatalos képviseld az Eurdpal Kizbsségben/Eurdpai Unidban / .

Oprévnény zdstupce v Eviopském spolecenstvf/Evropskeé uni
y 2dstupca v Eurdpsk genstve/Eurdpskej dnii
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TERUMO EUROPE N.V.
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ovat kkejd, jotka omistavat TERUMO CORPORATION, sen sidosyritykset tai riippumattomat kelmannet asapuolet,
ﬂmmzunumke(wuwun: eivan eynopikd opata f kerareBévia eumopixd odyata now avixauy oy TERUMO CORPORATION, Tic Buyatpikég g, f Bejiéva tpira pépn.
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TOBAPHBIMM JHAKAMM, MpHHBAAERAUIMK Komnanny TERUMO CORPORATION,
2 agHAMPOBINHBIM NHIAM WK HEIRUCHMBIM TRETBIM CTOPOHAN,

Wszystie nazwy wtasne, nazwy handlowe s zarejestrowanym znakiem handlowym nalezqcym do TERUMO CORPORATION fub ich poszezegalnych wiascicleli.
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