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EN — Medical device

IT- Dispositivo medico

ES — Dispositivo médico

FR — Dispositif Médical

CS - Zdravotnicky prostredek
DA — Medicinsk udstyr

DE — Medizinprodukt

EL — loatpotexvoloyLko mpoiov
ET — meditsiiniseade

HU — Orvostechnikai eszkoz
LT - Medicinos prietaisas

NO — Medisinsk utstyr

NL — Medisch hulpmiddel

PL - Urzadzenie medyczne
PT — Dispositivo médico

RO - DM

TR — Tibbi cihaz

SL - Medicinski pripomocek
SV — Medicinteknisk produkt
FI — Ladkinnallinen laite

SK —Zdravotnicka pomdcka
LV - Mediciniska ierice

BG - MeanumHCcKn npoayKT
RU — MeanumnHcKoe ycTpomncTeo
SR - Medicinski uredaj

HR - Medicinski proizvod
UK - MeguiHuii npucTpin

EN — Distributor
IT- Distributore
ES — DISTRIBUIDOR
FR — Distributeur
CS - Distributor
DA — Distributgr
DE — Handler

EL — Alavopéag
ET — edasimiilija
HU — Forgalmazé
LT - Platintojas
NO - Forhandler
NL — Distributeur

PL - Dystrybutor
PT — Distribuidor
RO - distribuitor
TR — DistribUtor
SL - Distributer

SV — Distributor

Fl — Jakelija
SK —Distributor
- Izplatitajs

BG - OuctpubyTtop
RU — AucTtpmboblotop
SR - Distributer

HR - Distributer

UK - Ouctpub'toTop

EN - Single sterile barrier system

IT — Sistema barriera sterile singola

ES — Sistema de barrera estéril individual
FR — Systeme barriére stérile simple

CS - Sterilni jednobariérovy systém

DA — Enkelt sterilt barrieresystem

DE - Einfaches Sterilbarrieresystem

EL - ZUotnua povou dppaypol anooTeipwong
ET — Steriilne barjdarisisteem

HU — — Egyetlen steril zarérendszer

LT - Vienkartiné sterili barjeriné sistema
NO — Enkelt sterilt barrieresystem

NL — Enkel steriel barrieresysteem

PL - Pojedynczy sterylny system barierowy

PT — Sistema de barreira estéril Unica
RO - Sistem de bariera sterild unica
TR — Tekli steril bariyer sistemi
SL - Enojni sterilni pregradni sistem
SV — Enkelt sterilt barridrsystem
— yksi steriili estojarjestelma
SK — Systém jedinej sterilnej bariéry
LV - Viena sterila barjeru sistéma
BG - EAMHUYHA CTepuaHa cucTema Ha bapuepa
RU — OpgHopasoBas cTepubHan bapbepHasa cuctema
SR - Jednostruki sistem sterilne barijere
HR - Jednostruki sustav sterilne barijere
UK - CtepuabHa 3axmMcHa cuctema o4HOpPa3oBoro
BMKOPUCTAHHSA
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EN — Caution

IT — Attenzione
ES — Atencidn
FR — Attention
CS - Upozornéni

DA — Vigtigt
DE — Achtung
EL — Mpoooxn

ET — Tahelepanu

HU - Figyelmeztetés
LT - Démesio

NO - OBS!

NL — Opgelet

PL - Uwaga

PT — Atencgao
RO - Atentie

TR — Dikkat

SL - Pozor

SV - Obs!

Fl — Varoitus

SK — Upozornenie
LV - Uzmanibu
BG - BHMmaHue
RU — BHMMaHue
SR - OnpesHocT
HR - Oprez

UK - YBara

EN — Do not reuse
IT- Monouso
ES — No reutilizer
FR — Usage unique
CS - K jednorazovému pouZziti
DA - Til engangsbrug
DE — Einweg
EL — Mpoidv pag xprong
ET — Uhekordne
HU — Egyszer hasznalatos
LT - Vienkartinis
NO —Til engangsbruk
NL — Eenmalig gebruik
PL - Do jednorazowego uzytku

PT — Uso Unico

RO - De unica folosinta

TR — Tek kullanimhk

SL - za enkratno uporabo

SV — Engangsbruk

Fl — Kertakayttdinen

SK — Na jednorazové pouzitie

LV - Vienreizg&jai lietoSanai

BG - 3a egHOKpaTHa ynoTtpeba

RU — He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO
SR - Za jednokratnu upotrebu

HR - Nemojte ponovno upotrebljavati / samo za
jednokratnu upotrebu

UK- OiHOpa30BOro BUKOPUCTaHHA

EN — Do not re-sterilize

% ES — No re-esterilizar
% IT- Non risterilizzare

FR — Ne pas re-stériliser

CS — Neprovadéjte opétovnou sterilizaci
DA - Kan ikke gensteriliseres
DE — Nicht erneut sterilisieren
EL - MnV EMOVOTTOCTELPWVETE
ET — Mitte uuesti steriliseerida
HU — Ne sterilizalja ujra
LT - Pakartotinai nesterilizuoti
NO — Ma ikke resteriliseres
NL - Niet hersteriliseren

PL - Nie sterylizowa¢ ponownie

PT — N3o reesterilizar

RO - Nu resterilizati

TR — Yeniden sterilize etmeyin

SL - Ne sterilizirajte ponovno

SV - Atersterilisera inte

Fl — Ei saa steriloida uudelleen

SK — Nevykondvajte opatovnu sterilizaciu
LV - Nesterilizét atkartoti

BG - He ctepununsmnpalite noBTOPHO
RU — He cTepnnnsoBatb NOBTOPHO
SR — Nemojte sterilizovati

HR - Nemojte ponovno sterilizirati
UK - He cTtepnnisyBat noBTOPHO

EN — Consult instructions for use

IT- Consultare le istruzioni per I'uso

ES — Consulte instrucciones de uso

FR — Suivez les instructions d’utilisation
CS - Prectéte si navod k pouZiti
DA - Se brugsanvisningen
DE — Gebrauchsanweisung beachten
EL - AtaBaote TG 06nyleg xpriong
ET — Lugege kasutusjuhend labi
HU — Olvassa el a haszndlati utmutatét
LT - ZiGréti naudojimo instrukcijas
NO — Det henvises til bruksanvisningen
NL - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

PL - Zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania

PT — Consultar as instrugdes de uso

RO - Cititi instructiunile de utilizare

TR - Kullanma talimatlarina basvurun

SL - Preberite navodila za uporabo

SV - Las bruksanvisningen

Fl — Katso kadyttoohjetta

SK — Preditajte si navod na pouZitie

LV - Saktit lietoSanas instrukcijas

BG - KoHcynTMpanTe MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba
RU - Cm. MHCTPYKLMM NO UCMONb30BAHUIO

SR - Pogledajte uputstva za upotrebu

HR - Procitajte upute za uporabu

UK - MpouunTaiiTe iHCTPYKL,itO 3 BUKOPUCTAHHA
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STERILE|EO|

EN — Sterilized using ethylene oxide
IT- Sterilizzato ad ossido di etilene

ES — Esterilizado con 6xido de etileno
FR — Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

CS — Sterilizovano ethylenoxidem

DA - Steriliseret med ethylenoxid

DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid

EL — Arootelpwpévo pe atBulevoleidlo
ET — Steriliseeritud etlileenoksiidiga
HU — Etilén-oxiddal sterilizalt

LT - Sterilizuota etileno oksidu

NO — Sterilisert med etylenoksid

NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

PL - Wysterylizowano tlenkiem etylenu
PT — Esterilizado com o6xido de etileno
RO - Sterilizat cu oxid de etilena

TR — Etilen oksitle sterilize edilmistir
SL - Sterilizirano z etilen oksidom

SV - Steriliserad med etenoxid

FI — Steriloitu etyleenioksidilla

SK — Sterilizované etylénoxidom

LV - Sterilizéts ar etilenoksidu

BG - CTepuansunpaH ¢ eTNeHOKCmA,
RU — CTepnan3oBaHO OKMCbIO 3TUNEHA
SR - Sterilizovano etilen-oksidom

HR - Sterilizirano etilen-oksidom

UK - CTepunni3oBaHO eTUNEHOKCUAOM

EN — Do not use if the package is damaged and
consult instructions for use

IT- Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato e
consultare le istruzioni per 'uso

ES — No usar si el embalaje presenta dafios y
consulte instrucciones de uso

FR — Ne pas utilizer si 'emballage est endommagé
et suivez les instructions d’utilisation

CS — Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny a
prectéte si navod k pouziti

DA - Tag den ikke i brug hvis emballagen er
beskadiget og se brugsanvisningen

DE — Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist und Gebrauchsanweisung beachten
EL — Mnv To XpnOLUOTIOLE(TE EAV N CUCKEUACLA EXEL
unootel pBopa kat Atafaocte TiIg 06nyieg xpriong
ET — Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud ja
lugege kasutusjuhend labi

HU — Ne hasznaélja, ha a csomagolas sériilt es
olvassa el a hasznalati itmutatét

LT - Nenaudoti, jei pakuoté paZeista ir Zitréti
naudojimo instrukcijas

NO — Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet og
det henvises til bruksanvisningen

NL - Niet gebruiken in geval van beschadigde
verpakking en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

PL - Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone i
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

PT — Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de uso

RO - Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si cititi
instructiunile de utilizare

TR — Ambalaji hasar gérmisse kullanmayin ve
kullanma talimatlarina basvurun

SL - Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana in
preberite navodila za uporabo

SV - Anvand inte om férpackningen dr skadad och las
bruksanvisningen

Fl — Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut ja
katso kayttdohjetta

SK — NepouZivajte, ak je obal poskodeny a precitajte si
navod na pouzitie

LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats ir saktit lietoSanas
instrukcijas

BG - He n3non3gaiite, ako onakoBKaTa e noBpeaeHa u
KoHcynTupaiTe MHCTPYKUMnUTE 3a ynoTpeba

RU — He ncnonb3oBaTtb, eCv YNaKoBKa NOBPEXAEHA U
CM. MHCTPYKLMM MO MCNO/Ib30BaHUIO

SR - Nemojte da koristite ukoliko je pakovanje
osteceno i pogledajte uputstva za upotrebu

HR - Ne koristiti ako je pakiranje oStec¢eno i procitajte
upute za uporabu

UK - He BUKOpPUCTOBYITE, AKLLO YNaKOBKA
nowkoaKeHaillpounTaiiTe iHCTPYKL,itO 3 BUKOPUCTAHHA
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LOT

EN — Batch code

IT- Numero di lotto

ES — Numero de lote
FR — Numero de lot

s - Cislo $arze

DA - Batchnummer

DE — Chargennummer
EL — AplBuog maptidag
ET — Partii number

HU — Tételszam

LT - Partijos numeris
NO — Produksjonsserienummer
NL - Partijnummer

PL - Numer partii

PT — NUmero do lote
RO - Numar de lot
TR — Parti numarasi
SL - Stevilka serije
SV —Satsnummer

Fl — Erdkoodi

SK — Cislo $arze

LV - Partijas numurs
BG - Homep naptnga
RU — Homep naptuun
SR- Broj serije

HR - Sifra serije

UK - Homep naprii

REF

EN — Catalogue number
IT- Codice articolo

ES — Codego de product
FR — Numero de code
CS — Zbozovy kod

DA - Varenummer

DE — Chargennummer
EL — Kwdikdg mpoidvtog
ET — Toote kood

HU — Cikkszam

LT - Prekeés kodas

NO — Artikkelnummer
NL - Artikelcode

PL - Kod artykutu

PT — Cdodigo do artigo
RO - Cod articol

TR — Par¢a kodu

SL - Koda artikla

SV — Artikelnummer
Fl — Luettelonumero
SK — Kdd tovaru

LV - Artikula kods
BG - Kog Ha apTukyn
RU — Koz apTuKyna
SR- Sifra artikla

HR - Kataloski broj
UK - ApTUKyn

EN - Use by date

IT- Data di scadenza

ES — Fecha de caducidad
FR — A utiliser avant le
CS — Datum exspirace
DA - Udlgbsdato

DE - Verfallsdatum

EL — Huepounvia Anéng
ET — Aegumiskuupdev
HU — Lejarat datuma

LT - Galiojimo data

NO — Siste forbruksdag
NL - Vervaldatum

PL - Data waznosci

PT — Data de vencimento
RO - Termen de valabilitate
TR = Son kullanma tarihi
SL - Datum izteka

SV — Forfallodatum

Fl — Kaytettava viimeistaan
SK — Datum exspiracie

LV - Deriguma termin3

BG - Cpok Ha roagHocT

RU — CpoK rogHocTH

SR - Rok trajanja

HR- Rok uporabe

UK - TepmiH 36epiraHHs

EN — Manufacaturer
IT- Fabbricante

ES — Fabricante

FR - Fabricant

CS - Vyrobce

DA - Producent

DE — Hersteller

EL — Kataokeuaotng
ET - Tootja

HU — Gyarté

LT - Gamintojas

NO — Produsent
NL - Fabrikant

PL - Producent

PT — Fabricante

RO - Producator

TR - imalatgl

SL - Proizvajalec

SV —Tillverkare

Fl — Valmistaja

SK — Vyrobca

LV - RaZotajs

BG - Npoussoauten
RU —lMpoussogutenn
SR - Proizvodac

HR - Proizvodac
UK - BUpo6HUK
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EN — Fragile, handle with care

IT- Fragile, maneggiare con cura

ES — Fragil, manipular con cuidado

FR - Fragile, a manipuler avec précaution
CS - Kfehké, manipulujte opatrné

DA - Skrgbelig, handtér med forsigtighed
DE — Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln
EL — EUBpauoTo, XELPLOTELTE [E TPOCOXN
ET — Habras, kasitseda ettevaatlikult

HU — Torékeny, dvatosan kezelend6

LT - DUzta, elkités atsargiai

NO — Skjgr, handteres forsiktig

NL — Breekbaar, voorzichtig hanteren

PL — Delikatne, zachowa¢ ostroznos¢.
PT — Fragil, manuseie com cuidado

RO - Fragil, a se manevra cu grija

TR — Kirillgandir, 6zenle tasiyin

SL - Lomljivo, ravnajte previdno

SV — Brackligt, hantera forsiktigt

Fl — Sarkyva, kasiteltava varoen

SK — Krehké, manipulujte opatrne

LV - Delikats, esiet piesardzigs.

BG - Yynauso, 6opaBeTe BHUMATE/IHO
RU — Xpynkuii, 06paLaTbCa C OCTOPOXKHOCTbIO
SR - Lomljivo, rukujte pazljivo

HR - Lomljivo, pazljivo rukovati

UK - Kpuxke, 3actocoByBaTu 06epeHO

EN —Keep away from sunlight

PL-Trzymad¢ z dala od storica

IT- Conservare in luogo asciutto
ES - Conservar en un lugar seco

FR - A conserver dans un endroit sec
CS - Skladujte na suchém misté
DA - Opbevares pa et tgrt sted

DE — Trocken lagern

EL — AmoBnkelote o€ ENpo LEPOG
ET — Hoida kuivas kohas

HU — Szdaraz helyen tarolando

LT - Laikyti sausoje vietoje

NO — Oppbevares tort

NL — Op een droge plaats bewaren

—;/?i- IT- Tenere al riparo dai raggi solari PT — Mantenha ao abrigo dos raios solares
/.\ ES - Mantener alejado de la luz solar RO - A se pastra departe de lumina soarelui
- - FR - Conserver a l'abri des rayons du soleil TR — Glnes isinlarina karsi koruyun
CS - Uchovavejte mimo dosah slunecniho svétla SL - Hraniti lo¢eno od soncne svetlobe
DA - Hold vk fra sollys SV — Forvara i skydd fran solstralar
DE — Vor Sonnenlicht schiitzen Fl — Sailytettava auringonvalolta suojattuna
EL — DuAdte pakpld ano to nAtako ¢wg SK — Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla
ET — Kaitsta pdikesevalguse eest. LV - Sargat no saules
HU — Napfénytél tavol tartando BG — CbxpaHaBanlTe Aaney oT C/lbHYEBA CBET/IMHA
LT - Saugoti nuo saulés spinduliy RU — XpaHWTb BAANN OT CONHEYHbIX Ny4ei
NO — Beskyttes mot sollys SR - Cuvajte dalje od direktnog sunéevpg svetla
NL — Uit het zonlicht houden HR - Drzati dalje od sunceve svjetlosti
UK - 36epiratv nogani i COHAYHUX NPOMEHIB
r 0 EN — Keep dry PL — Przechowywa¢ w suchym miejscu

PT — Conserve em local seco

RO - A se pastra la loc uscat

TR — Kuru yerde saklayin

SL - Hraniti na suhem mestu

SV — Forvara pa torrt stélle

Fl — Sailytettava kuivassa

SK — Skladujte na suchom mieste
LV - Uzglabat sausa vieta

BG - CbxpaHsBaiTe Ha CyX0 MACTO
RU — XpaHuTb B cyxom mecTe

SR - Cuvajte na suvom mestu
HR - Cuvati suhim

UK - 36epiraTu B cyxomy micLi

&

EN — Contents
IT- Unita

ES - Unidades
FR - Contenu
CS - Jednotka
DA - Enhed
DE — Stiick
EL - Movada
ET — Uksus
HU — Tétel

LT - Vienetai
NO — Stykker
NL — Stuks

PL— Zawartos¢
PT - Unidade
RO - Bucati

TR — Unite

SL - Enota

SV —Enhet

Fl — Maara

SK — Kusy

LV - Vienibas
BG - 6p.

RU — CogeprkaHue
SR - Jedinica

HR - Komada
UK - WTyK
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EN — Date of manufacture
IT- Data di fabbricazione
ES - Fecha de fabricacion
FR - Date de fabrication
CS - datum vyroby

DA - produktionsdato

DE — Herstellungsdatum
EL — Huepounvia KOTAOKEUNG
ET — Tootmise aeg

HU — Gyartasi datum

LT - Pagaminimo data

NO — Fabrikasjonsdato
NL — Productiedatum

PL — Data produkcji

PT — Data de fabrico

RO - Data fabricatiei
TR — imalat tarihi

SL - Datum izdelave

SV —Tillverkningsdatum
FI — Valmistuspaiva

SK —Datum vyroby

LV - RaZoSanas datums
BG - [laTa Ha npon3BOACTBO
RU — gaTta usrotoBnenHus
SR - Datum proizvodnje
HR - Datum proizvodnje
UK - [aTta BMpobHMLTBA
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EN - INTENDED USE

Peripheral IV Catheter for short term peripheral venous access that, in combination with other medical device, allows the
administration of fluids. Once placed in the vein, the IV Catheter can be connected to others medical devices to administer
therapeutical solutions or drugs. IV Catheters can be connected with others medical devices provided with luer lock or luer fitting
connections such as infusion sets, extension lines, stopcocks and syringes. In case of high pressure administration of fluids, like
contrast media, the device is connected to extension lines connected to power injectors to administer the contrast media at high
pressure.

The Catheter can be used on any patient population while taking into account the vascular anatomy of the patient and of the
adequacy of the procedure.

The catheters are suitable for use with pressure injectors (max. 325psi)

DO NOT USE 26G IV CATHETERS FOR HIGH PRESSURE TREATMENTS.

CONTRAINDICATION
Do not use on patients with known hypersensitivity to the materials used.

MATERIALS USED

Stainless Steel, radiopaque Teflon (FEP), Polypropylene (PP), Polyoxymethylene (POM). Lubricants: polymethylsiloxane and
aminofunctional polymethylsiloxane

Non pyrogenic

GENERAL WARNINGS

®  Choose the correct IV Cannula size.

®  Open the primary packaging following the indications (PEEL).

e Intended for single patient use only.

e Do not resterilize.

e DO NOT RE-USE. Re-use may lead to infection or other illness/injury and may compromise device functionality.

e  Exposure to blood, either through percutaneous puncture with a contaminated needle or via mucous membranes or
nonintact skin, may lead to serious illness such as hepatitis, HIV (AIDS), or other infectiousdiseases.

e Do not leave Luer slip connections unattended as they may become disconnected and result in blood exposureor blood
loss.

e  After use, discard the device according to your facility policy.

e  Use the device to administer proper solutions and fluids in order to reduce as far as possible phlebitis caused byhypotonic
or hypertonic solution.

GENERAL PRECAUTIONS

o  For proper use, clinicians should be trained in vascular access and use of these catheters.

o  Use these catheters in conjunction with your facility policy.

o Ensure aseptic technique, proper skin preparation, and continued protection of the site consistent with accepted standards of

practice and your facility policy.

o  Replace catheter according to your facility policy, relevant guidelines, or if the integrity of the device has been compromised.
Follow Universal/Standard Precautions when inserting, maintaining, and removing these catheters to prevent exposure to
bloodborne pathogens.

Adhere to all the contraindications, warnings, precautions, and instruction for all infusate, as specified by their manufacturer
Do not bend the needle before or during use.

Do not use scissors or other sharp instruments at or near the insertion site.

Use only with ISO 80369-7 compliant Luer connections. Non-ISO compliant Luer connections may cause leakage.

Do not overtighten ISO 80369-7 Luer connections as damage may occur.

o

O O O O O

INSTRUCTIONS

1. CAUTION: Do not use if package is damaged or opened or if the expiration date has passed.

2. Prepare insertion site according to your facility policy.

3. Open package and remove catheter by grasping the grip.

4. Holding the wings (for winged IV catheter) or the catheter hub (for straight IV catheter) twist and remove needle cover
in a straight, outward motion. Discard needle cover according to your facility policy.
Inspect device for damage before insertion. CAUTION: Do not use if device is damaged.
6. Access vessel using a low angle of insertion. WARNING: If the needle is partially or completely withdrawn from the

catheter tubing during insertion, do not re-insert the needle into the catheter tubing as damage may occur.

v
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Observe blood return in the flash chamber

Advance the catheter off the needle into the vessel. CAUTION: Do not pull back on the needle during catheter advancement.
Stabilize the catheter by gently pressing the wings to the skin (for winged IV catheter) or the catheter hub (for straight IV
catheter) and apply venous compression. WARNING: Venous compression is required to prevent blood leakage from the
catheter hub.

Pull the needle out of the catheter. WARNING: Immediately dispose of the needle in a puncture resistant, leak-proof sharps
container keeping the needle point away from the body and finger at all times.

Continue to apply venous compression.

Remove Luer lock cap before discarding the needle into a puncture resistant, leak-proof sharps container.

Securely connect the Luer lock cap or other Luer device to the catheter hub.

Stabilize catheter and apply a sterile dressing according to your facility policy.

Flush or begin infusion.

Perform vascular access site care and dressing changes according to your facility policy.

Upon removal, examine catheter to ensure it is intact and discard according to your facility policy

Warnings (PRECAUTIONS.)

o Readthe instructions before use.
o  Use protective gloves.
o  The product must be used immediately after the packaging has been opened.
o Incase of incorrect transport and/or manipulation, the device or packaging could be subject to structural and/or
functional damage.
Do not use scissors at or near the insertion site.
o If the device is used at a high pressure or with injectors:
e Connect directly to the pressure infusion system with the end luer-lock connector of the device.
e  Remove all the accessories connected to the device and replace them with a luer-lock cap where necessary.
e Always check the patency of the device before use.
e  Never exceed the maximum pressure of 325 psi
o  Flush the device immediately after the administration of medicines or biological fluids.
o Immediately remove any needle that has no coating, always keeping the tip away from your body and fingers.
Do not expose to heat or direct sunlight.

o

Note: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the Manufacturer and the
Competent Authority of the Member State in which the user and /or the patient is established.

Instruction for use Surflo™ - W — winged I.V. catheter - FEP
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CS - ZAMYSLENE POUZITI

Periferni IV katétr pro kratkodoby periferni Zilni vstup, ktery v kombinaci s dalsimi zdravotnickymi prostfedky umoznuje podavani
tekutin. Po zavedeni do Zily mGze byt IV katétr pripojen k dalSim Iékafskym zafizenim pro podavani terapeutickych roztokd nebo
|éka. IV katétry mohou byt pfipojeny k jinym lékarskym zatizenim vybavenym luer lock nebo pfipojenim luer fitinku, jako jsou
infuzni soupravy, prodluzovaci hadicky, uzaviraci kohouty a stfikacky. V pfipadé podavani vysokotlakych kapalin, jako jsou
kontrastni latky, je zafizeni pfipojeno k prodluZzovacim hadicim ptipojenym k injektorim pro podavani vysokotlakych kontrastnich
latek.

Katétr Ize pouzit u jakékoli populace pacientt s pfihlédnutim k vaskuldrni anatomii pacienta a vhodnosti vykonu.

Katétry jsou vhodné pro pouziti s tlakovymi injektory (max. 325psi).

NEPOUZIVEITE 26G IV KATETRY PRO VYSOKOTLAKOU TERAPII.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pacientll se zndmou precitlivélosti na pouzité materialy.

POUZITE MATERIALY

Nerezova ocel, radiokontrastni teflon (FEP) polypropylen (PP), polyoxymethylen (POM). Mazadla: polymethylsiloxan a aminofunk¢ni
polymethylsiloxan

Apyrogenni

OBECNA UPOZORNENI
e  Zvolte spravnou velikost IV kanyly.
e  Oteviete primarni obal podle pokynt (PEEL).
e Urceno pouze pro poufziti jednim pacientem.
e  Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.
e NEPOUZIVEIJTE ZNOVU. Opakované pouziti mize vést k infekci nebo jinému onemocnéni/zranéni a mize ohrozit funkénost
prostiedku.
e Vystaveni krvi, at uz pfi perkutdnnim vpichu kontaminovanou jehlou nebo pfes sliznice ¢i neporusenou kdzi, mize vést k
zavaznym onemocnénim, jako je hepatitida, HIV (AIDS) nebo jina infekéni onemocnéni.
e  Nenechavejte spojeni typu Luer slip bez dozoru, protoze by mohlo dojit k jejich odpojeni a naslednému zasazeni krvi nebo
ztraté krve.
e  Po poutziti prostredek zlikvidujte v souladu s pravidly vaseho zdravotnického zafizeni.
e PouZivejte prostiedek k podavani vhodnych roztokd a tekutin, abyste co nejvice omezili flebitidu zpdsobenou hypotonickym
nebo hypertonickym roztokem.

OBECNA BEZPECNOSTNI OPATRENI{

o Prospravné pouzivani musi byt zdravotnici vySkoleni v oblasti cévniho pfistupu a pouzivani téchto katétra.

o  Pouzivejte tyto katétry v souladu s pravidly vaseho zdravotnického zafizeni.

o  Zajistéte aseptickou techniku, spravnou pripravu klze a nepretrzitou ochranu mista v souladu s pfijatymi standardy praxe a
zdsadami vasSeho zdravotnického zafizeni.

o Vyménte katétr v souladu se zdsadami vaseho zdravotnického zafizeni, pfislusSnymi pokyny, anebo v pfipadé, Ze byla narusena
integrita prostredku.

o  Pfizavadéni, Gdrzbé a odstrariovani téchto katétrd dodrzujte univerzalni/standardni bezpec¢nostni opatieni, abyste zabrénili
expozici krevnim patogentm.

o  Dodrzujte vsechny kontraindikace, varovani, bezpecnostni opatfeni a pokyny pro vSechny infuzni pfipravky, jak je uvadi jejich
vyrobce

o Jehlu pred pouZitim ani b€hem néj neohybejte.

oV misté zavedeni nebo v jeho blizkosti nepouzivejte ndzky ani jiné ostré nastroje.

o Pouzivejte pouze s pfipojenim Luer vyhovujicim I1SO 80369-7. Luer spoje, které nejsou v souladu s ISO, mohou zpUsobit
netésnosti.

o Neutahujte nadmérné spoje ISO 80369-7 Luer, mohlo by dojit k posSkozeni.

POKYNY
1. UPOZORNENI: NepouZivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevieny nebo pokud uplynula doba pouZitelnosti.
2. Pripravte misto zavedeni podle zasad vaseho zdravotnického zatizeni.
3. Otevfete obal a vyjméte katétr uchopenim za rukojet.
4. Uchopte kridélka (v pFipadé kfidélkového IV katétru) nebo k hrdlu katétru (v pfipadé pfimého IV katétru), otocte a
sejmeéte kryt jehly pfimym pohybem smérem ven. Zlikvidujte kryt jehly v souladu s pravidlyvaseho zdravotnického

zafizeni.

5. Pred vloZenim prostiedku zkontrolujte, zda neni pogkozen. UPOZORNENI: Pokud je prostiedek pogkozeny, nepouZivejte
jej.
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Zavadéijte cévu pod nizkym uhlem. VAROVANI: Pokud se jehla béhem zavadéni ¢asteéné nebo GplIné vytahne z hadicky
katétru, nezasouvejte ji znovu do hadicky katétru, protoze by mohlo dojit k jejimu poskozeni.

Pozorujte navrat krve do zableskové komurky

Posurite katétr z jehly do cévy. UPOZORNENI: BE€hem posunu katétru netahejte jehlu zpét.

Stabilizujte katétr jemnym pfitladenim kridélek ke kazi (v pripadé kfidélkového IV katétru) nebo k hrdlu katétru (v pfipadé
primého IV katétru) a provedte Zilni kompresi.VAROVANI: Aby se zabrénilo tniku krve z hrdla katétru, je nutna Zilni
komprese.

Vytahnéte jehlu z katétru. VAROVANI: Jehlu ihned vyhodte do nepropichnutelného a nepropustného kontejneru na ostré
predméty a hrot jehly vidy drzte mimo dosah téla a prstd.

Pokracujte v aplikaci Zilni komprese.

Pred vyhozenim jehly do nadoby na ostré predméty odolné proti propichnuti odstrante uzavér Luer Lock.

Bezpecné pripojte uzavér Luer Lock nebo jiny Luer prostiedek k hrdlu katétru.

Stabilizujte katétr a priloZte sterilni obvaz podle zasad vaseho zdravotnického zafizeni.

Proplachnéte nebo zahajte infuzi.

Osetrete misto cévniho pfistupu a vyménu obvazl podle zasad vaseho zdravotnického zafizeni.

Po vyjmuti katétru jej zkontrolujte, zda je neporuseny, a zlikvidujte jej podle zasad vaseho zdravotnického zatizeni

(BEZPECNOSTNi OPATRENI.)
Pfed pouZitim si pfec¢téte navod k pouziti.
PouZivejte ochranné rukavice.
Vyrobek musi byt pouZit ihned po otevreni obalu.
V pfipadé nespravné prepravy a/nebo manipulace by mohlo dojit k poskozeni struktury a/nebo funkénosti prostfedku
nebo obalu.
V misté zavedeni nebo v jeho blizkosti nepouzivejte nlzky.
Pokud je prostfedek pouZzivan pti vysokém tlaku nebo s injektory:
e  Pripojte pfimo k tlakovému infuznimu systému pomoci koncového konektoru Luer Lock prostfedku.
e Odstrante veskeré prislusenstvi pfipojené k prostfedku a v pfipadé potreby je nahradte uzavérem Luer Lock.
e  Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte prichodnost prostfedku.
e Nikdy neprekracujte maximalni tlak 325 psi
Vycistéte prostiedek ihned po podani Iékd nebo biologickych tekutin.
OkamZité vyjméte jakoukoli jehlu bez povlaku a vidy drzte Spicku mimo dosah téla a prsta.
Nevystavujte teplu ani pfimému slune¢nimu zareni.

Poznamka: Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfredkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Pokyny pro Surflo™ — W - kiidélkového a IV katétru- FEP
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SK - URCENE POUZITIE

Periférny IV katéter pre kratkodoby periférny vendzny pristup, ktory v kombinacii s inymi medicinskymi pristrojmi umoznuje
podavanie tekutin. Po umiestneni do Zily mézZe byt IV katéter pripojeny k inym lekarskym pomdckam na podévanie terapeutickych
roztokov alebo liekov. IV katétre mézu byt pripojené k inym zdravotnickym poméckam vybavenym luer lock alebo luer fitingom, ako
su infuzne supravy, predlZzovacie hadicky, uzatvaracie kohutiky a striekacky. V pripade podavania vysokotlakovych kvapalin, ako su
kontrastné latky, je zariadenie pripojené k predlZovacim vedeniam pripojenym k injektorom na podavanie vysokotlakovych
kontrastnych latok.

Katéter je mozné pouzit na akukolvek populaciu pacientov s prihliadnutim na vaskularnu anatémiu pacienta a vhodnost postupu.
Katétre su vhodné na poutzitie s tlakovymi injektormi (max. 325 psi)

26G I.V. KATETRE NEPOUZIVAJTE NA VYSOKOTLAKOVE OSETRENIA.

KONTRAINDIKACIA
NepouZivajte u pacientov so zndmou precitlivenostou na pouzité materialy.

POUZITE MATERIALY

Nehrdzavejuca ocel, rontgenkontrastny teflon (FEP), polypropylén (PP), polyoxymetylén (POM). Maziva: polymetylsiloxan a
aminofunkény polymetylsiloxan

Apyrogenna

VSEOBECNE VAROVANIA

e Zvolte spravnu velkost I.V. kanyly.

e  Otvorte primarne balenie podla pokynov (PEEL).

e  Urcené iba pre jedného pacienta.

e Nevykondvajte opatovnu sterilizaciu.

e NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Opakované pouZitie moze zapricinit infekciu alebo iné ochorenie &i poranenie a mbze narusit
funkénost pomocky.

e  Kontakt s krvou, ¢i uz prostrednictvom perkutanneho vpichu kontaminovanou ihlou alebo prostrednictvom kontaminovanych
membran, ¢i porusenej pokozky moéze viest k vaznym ochoreniam, ako napriklad, hepatitida, HIV (AIDS) a iné infekéné
ochorenia.

e Nasuvné luer spojenia nesmu ostat bez dozoru, kedZe sa m6zu rozpoijit a viest k vystaveniu krvi alebo strate krvi.

e  Po pouziti pomdcku zlikvidujte podla postupov vasho zariadenia.

e  Pomoécku pouzivajte na podavanie vhodnych roztokov a tekutin na o najvacsie znizenie zapalu zil spésobeného
hypotonickym alebo hypertonickym roztokom.

VSEOBECNE PREDBEZNE OPATRENIA

o Sprdavne pouZivanie pomacky si vyZzaduje zaskolenie klinickych pracovnikov v oblasti zabezpecenia cievneho pristupu a prace s
tymito katétrami.

o Tieto katétre pouzivajte v sulade s beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

o Zaistite pouzitie aseptickej techniky, spravnej pripravy koZe a trvalé krytie miesta zavedenia v sulade s uzndvanymi
Standardnymi postupmi a beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

o  Katéter vymerite v sulade s protokolmi vasho zdravotnickeho zariadenia, relevantnymi odporucaniami alebo v pripade
narusenia integrity systému.

o  Dodrzujte univerzélne/Standardné predbezné opatrenia pri zavadzani, Udrzbe a vytahovani tychto katétrov, aby ste predisli
vystaveniu krvou prenasanym patogénom.

o Dodrzujte vietky kontraindikécie, vystrahy, bezpeénostné opatrenia a pokyny vztahujlce sa na infizne podavané pripravky
uvadzané vyrobcom

o Ihlu pred alebo pocas pouZitia neohybajte.

oV mieste zavedenia alebo v jeho blizkosti nepouZivajte noZnice ani iné ostré nastroje.

o PoufZivajte iba s pripojenim Luer v stlade s 1ISO 80369-7. Luerove spojenia, ktoré nie st v sulade s normou I1SO, mézu spdsobit
netesnosti.

o  Pripojky ISO 80369-7 Luer prili$ neutahujte, pretoze by mohlo déjst k poskodeniu.

POKYNY

1. VYSTRAHA: NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo otvorené alebo ak uplynul ddtum spotreby.

2.  Pripravte miesto zavedenia v sulade s beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

3. Otvorte balenie a vytiahnite katéter uchopenim za rukovat.

4.  Uchopte kridelka (pre kridlovy IV katéter) alebo naboju katétra (pre priamy IV katéter), otocte a stiahnite kryt ihly priamym
pohybom smerom von. Kryt ihly zlikvidujte podla postupov vasho
zariadenia.

5. Pred zavedenim skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu pomdcky. VYSTRAHA: Ak je pomdcka pogkodend, nepouZivajte ju.
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6. Spristupnite cievu pod nizkym uhlom zavadzania. VAROVANIE: Ak sa vam pri zavadzani CiastoCne alebo Uplne vytiahne z
hadicky katétra pocas zavadzania, nezavadzajte ju spat do hadicky katétra, kedZe moze dojst k poskodeniu.

7. Pozorujte spatny tok krvi v preplachovacej komore

Zasurite katéter z ihly do cievy. VYSTRAHA: Ihlu pocas zastvania katétra netahajte spat.

9. Stabilizujte katéter jemnym pritlacenim kridel k pokozke (pre kridlovy IV katéter) alebo naboju katétra (pre priamy IV
katéter) a aplikujte vendznu kompresiu.VAROVANIE: VyZaduje sa Zilova kompresia, aby sa predislo uniku krvi z hrdla
katétra.

10. Ihlu vytiahnite z katétra. VAROVANIE: Ihned zlikvidujte ihlu do nepriepustnej nddoby na ostré predmety odolnej voci
prepichnutiu, pricom postupujte tak, aby ich hrot vidy smeroval od vasho tela a prstov.

11. Pokracujte v aplikacii Zilovej kompresie.

12. Pred likvidaciou ihly do nepriepustnej nadoby na ostré predmety odolnej voci prepichnutiu odstrante kryt konektora typu
Luer lock.

13. Bezpecne pripojte kryt konektora typu Luer lock alebo iné zariadenie typu Luer k hrdlu katétra.

14. Zaistite katéter a miesto sterilne prekryte v stlade s beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

15. Preplachnite alebo zacnite s infuznou aplikaciou.

16. Vykonajte oSetrenie miesta cievneho pristupu a zmeny prekrytia v sulade s beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom
zariadeni.

17. Katéter po vytiahnuti skontrolujte, Ci je intaktny a zlikvidujte ho v stlade s beZznymi postupmi vo vasom zdravotnickom
zariadeni

o

Varovania. (PREDBEZNE OPATRENIA.)
o Pred pouZzitim si precitajte pokyny.
o Noste ochranné rukavice.
o  Produkt sa musi pouzit okamZite po otvoreni balenia.
oV pripade nespravnej prepravy a/alebo manipulacie by pomdcka alebo balenie mohlo podliehat poskodeniu struktdry
a/alebo funkcie.
V mieste alebo v blizkosti miesta zavedenia nepouZivajte noznice.
o Ak sa pomdcka pouZziva pri vysokom tlaku alebo s injektormi:
e Priamo pripojte k infiznemu tlakovému systému s koncovym konektorom pomacky typu Luer.
e  Qdstrante vsetky pridavné zariadenia pripojené k pomdcke a tam, kde je to potrebné, ich nahradte krytom
konektora typu Luer lock.
e Vidy pred pouzitim skontroluje priechodnost pomécky.
o Nikdy nepresahujte maximalny tlak 325 psi
o  Pomécku vycistite okamzite po podani liekov alebo biologickych tekutin.
o Ihlu bez povlaku okamzite odstrante, hrot vzdy drzte od tela a prstov.
o  Nevystavujte teplu a priamemu slne¢nému svetlu.

o

Poznamka: Akykolvek vainy uraz, ku ktorému doslo vo vztahu k pomédcke, by sa mal oznamit vyrobcovi a kompetentnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa nachadza pouzivatel a/alebo pacient.

Pokyny pre Surflo™ — W - kridlovy 1.V. katéter - FEP
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