Dossier Euro-Pharmat

Cathéters I.V. SURFLO™& VERSATUS (ITALIE)
FT-HCS-011_02

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise

Date de mise a jour : 15/05/2025
Date d'édition : 03/01/2024

1.1 | Nom: TERUMO FRANCE SAS
1.2 | Adresse complete : Tel - 0800 90 50 42
Batiment Atria Fax :01 3096 12 90
1 Avenue Edouard Belin E-mail : service-client@terumo-europe.com
92500 Reuil Malmaison Site internet : www.terumo-europe.com
1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 0800 90 50 42

matériovigilance :
Fax ;01 3096 12 90

Mme Sabrina Feddag Rarrbo
E-mail : materiovigilancefr@terumo-europe.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1

Dénomination commune :
CATHETER COURT VEINEUX PERIPHERIQUE

2.2

Dénomination commerciale .

SURFLO™ — W - Cathéter IV a ailettes - FEP

SURFLO™ — S — Cathéter I.V. droit — FEP

SURFLO™ — WP - Cathéter IV a ailettes et site d'injection — FEP
VERSATUS-W — Cathéter 1.V. a ailettes-PUR

VERSATUS-S Plus — Cathéter 1.V. droit-PUR

VERSATUS-WP — Cathéter IV a ailettes et site d'injection -PUR

2.3

Code CLADIMED :
C54FA02 : CATHETER PERIPHERIQUE SANS AILETTE
C54FA01 : CATHETER PERIPHERIQUE AVEC AILETTE

2.4

Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : Non applicable

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1

2.5

ClasseduDM: lla

Directive ou réglement de I'UE applicable : RDM 2017/745 selon Annexe n° XI, Partie A
Numéro de I'organisme notifié : 0123 (TUV SUD Product Service GmbH)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 2000

Fabricant du DM :

DELTA MED SPA
Via Guido Rossa n°20, Viadana (MN), CAP 46019, Italy

La Déclaration de Conformité CE est disponible dans I'annexe I du présent document.
Le certificat de marquage CE est disponible dans I'annexe Il du présent document.
Le certificat EN 1SO 13485 :2016 est disponible dans I'annexe III du présent document.
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2.6 | Descriptif du dispositif :

Cathéter IV périphérique pour un acces veineux périphérique a court terme qui, en combinaison avec
d'autres dispositifs médicaux, permet I'administration de fluides. Une fois placé dans la veine, le cathéter
IV peut étre connecté a d'autres dispositifs médicaux pour administrer des solutions thérapeutiques ou
des médicaments. Les cathéters IV peuvent étre connectés a d'autres dispositifs médicaux munis de
raccords luer lock ou luer fitting, tels que les sets de perfusion, les lignes d'extension, les robinets d'arrét
et les seringues. En cas d'administration a haute pression de fluides, tels que des produits de contraste,
le dispositif est connecté a des lignes d'extension reliées a des injecteurs de puissance pour administrer
le produit de contraste a haute pression. Le cathéter peut étre utilisé sur n'importe quelle population de
patients en tenant compte de I'anatomie vasculaire du patient et de I'adéquation de la procédure.

Les cathéters peuvent étre utilisés avec des injecteurs de pression (max. 325psi). NE PAS UTILISER LES
CATHETRES IV 26G POUR LES TRAITEMENTS A HAUTE PRESSION.

2.7| Références Catalogue :
oir le tableau des spécifications produits disponible dans I'annexe VI du présent document.
2.8| Composition du dispositif :
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2.9| Domaine - Indications :

Cathéter IV périphérique pour un acces veineux périphérique a court terme qui, en combinaison avec
d'autres dispositifs médicaux, permet I'administration de fluides. Une fois placé dans la veine, le cathéter
IV peut étre connecté a d'autres dispositifs médicaux pour administrer des solutions thérapeutiques ou
des médicaments. Les cathéters IV peuvent étre connectés a d'autres dispositifs médicaux munis de
raccords luer lock ou luer fitting, tels que les sets de perfusion, les lignes d'extension, les robinets d'arrét
et les seringues. En cas d'administration a haute pression de fluides, tels que des produits de contraste,
le dispositif est connecté a des lignes d'extension reliées a des injecteurs de puissance pour administrer
le produit de contraste a haute pression. Le cathéter peut étre utilisé sur n'importe quelle population de
patients en tenant compte de I'anatomie vasculaire du patient et de I'adéquation de la procédure.

Les cathéters peuvent étre utilisés avec des injecteurs de pression (max. 325psi). NE PAS UTILISER LES
CATHETRES IV 26G POUR LES TRAITEMENTS A HAUTE PRESSION.

3. Procédé de stérilisation :

3.1| DM stérile : OUI
Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisation a l'oxyde d'éthylene
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4. Conditions de conservation et de stockage

4.1] Conditions normales de conservation & de stockage :

- Tenir a I'abri de la lumiére du soleil et des rayons UV.
- Conserver au sec

- Fragile, @ manipuler avec précaution

- Se référer aux instructions d‘utilisation

- Ne pas re-stériliser

- Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Précautions particuliéres :

- Choisissez la bonne taille de canule IV.
- Ouvrir I'emballage primaire en suivant les instructions (PEEL).
- Destiné a l'usage d'un seul patient uniquement.

- NE PAS REUTILISER. La réutilisation peut provoquer des infections ou d'autres maladies/blessures et
peut altérer la fonctionnalité de I'appareil.

- L'exposition au sang, que ce soit par ponction percutanée avec une aiguille contaminée ou a travers
les muqueuses ou la peau cassée, peut entrainer des maladies graves telles que I'hépatite, le VIH
(SIDA) ou d'autres maladies infectieuses.

- Ne laissez pas les raccords Luer Slip sans surveillance car ils pourraient se détacher et provoquer une
exposition ou une perte de sang.

- Aprés utilisation, jetez I'appareil conformément a la politique de I'établissement.

- Utilisez I'appareil pour administrer des solutions et des liquides adéquats afin de réduire au maximum
les phlébites causées par une solution hypotonique ou hypertonique.

- Pour une utilisation correcte, les médecins doivent étre formés a l'acces vasculaire et a l'utilisation de
ces cathéters.

- Utilisez ces cathéters conformément a la politique de I'établissement.

- Assurer une technique aseptique, une préparation adéquate de la peau et une protection continue
du site conformément aux normes de pratique acceptées et a la politique de I'établissement.

- Remplacez le cathéter en fonction de la politique de I'établissement, des directives pertinentes ou si
I'intégrité du dispositif a été compromise.

- Suivez les précautions universelles/standard lors de l'insertion, de I'entretien et du retrait de ces
cathéters pour éviter toute exposition aux agents pathogénes sanguins.

- Respecter toutes les contre-indications, avertissements, précautions et instructions pour toutes les
perfusions, comme spécifié par le fabricant

- Ne pliez pas l'aiguille avant ou pendant I'utilisation.

- Nutilisez pas de ciseaux ou d'autres instruments tranchants sur ou a proximité du site d'insertion.

- Utiliser uniqguement avec des connexions Luer conformes a la norme 1SO 80369-7. Les raccords Luer
non conformes a la norme ISO peuvent provoquer des fuites.

- Ne serrez pas trop les raccords Luer 1ISO 80369-7 car cela pourrait les endommager.

Durée de la validité du produit :

La durée de validité du dispositif est de 5 ans.

Consulter I'étiquette du produit pour la durée de stockage. Ne pas utiliser le dispositif aprés de la date
de péremption indiquée sur I'étiquette.

5. Sécurité d'utilisation
5.1] Sécurité technique :

Se référer aux instructions décrites par le fabricant dans la notice d’utilisation disponible en annexe IV de
ce présent document.

5.2| Sécurité biologique (s'il y a lieu) :
Se référer aux instructions décrites par le fabricant dans la notice d’utilisation disponible en annexe IV de
ce présent document.
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6. Conseils d'utilisation

6.1/ Mode d’emploi :

Se référer aux instructions décrites par le fabricant dans la notice d’utilisation disponible en annexe IV de
ce présent document.

6.2 Indications :

Cathéter 1V périphérique pour un acces veineux périphérique a court terme qui, en combinaison avec
d'autres dispositifs médicaux, permet I'administration de fluides. Une fois placé dans la veine, le cathéter
IV peut étre connecté a d'autres dispositifs médicaux pour administrer des solutions thérapeutiques ou
des médicaments. Les cathéters IV peuvent étre connectés a d'autres dispositifs médicaux munis de
raccords luer lock ou luer fitting, tels que les sets de perfusion, les lignes d'extension, les robinets d'arrét
et les seringues. En cas d'administration a haute pression de fluides, tels que des produits de contraste,
le dispositif est connecté a des lignes d'extension reliées a des injecteurs de puissance pour administrer
le produit de contraste a haute pression. Le cathéter peut étre utilisé sur n'importe quelle population de
patients en tenant compte de I'anatomie vasculaire du patient et de I'adéquation de la procédure.

Les cathéters peuvent étre utilisés avec des injecteurs de pression (max. 325psi). NE PAS UTILISER LES

CATHETRES IV 26G POUR LES TRAITEMENTS A HAUTE PRESSION.

6.3| Précautions d‘emploi :

ce présent document.

Se référer aux instructions décrites par le fabricant dans la notice d’utilisation disponible en annexe IV de

6.4| Contre- Indications :
Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité connue aux matériaux utilisés.

7. Informations complémentaires sur le produit

Non applicable.

8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

Annexe | :  Déclaration de Conformité CE
Annexe Il :  Certificat(s) de marquage CE
Annexe 111 : Certificat EN 1SO 13485 :2016

Annexe IV :  Notice d'utilisation
Annexe V :  Etiquetage
Annexe VI :  Spécifications des produits

9. Images (s'il y a lieu)

Se référer a la section 2.8.
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Annexe |
Déclaration de Conformité CE
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CERTIFICAZIONI/CERTIFICATES:

ENISO 9001

ENISO 13485

EN ISO 14001

MDSAP 13485:2016

FDA Establishment Registration Number: 3006846316

EU DECLARATION OF CONFORMITY
ACCORDING TO REGULATION MDR 745/2017, ARTICLE 19

MEDICAL DEVICE FAMILY:
PERIPHERAL IV CATHETERS and ACCESSORIES

Medical device Manufacturer identification.
Name, registered trade name DELTA MED SPA
SRN as referred to in Article 31 IT-MF-000027962
Registered office address Via Guido Rossa N° 20, Viadana (MN), CAP 46019, Italy
Production site Via Guido Rossa N° 20, Viadana (MN), CAP 46019, Italy

The present EU Declaration of conformity is issued by Delta Med SpA under its full and sole
responsibility, for all the medical devices listed in this document.

All the medical devices listed in this EU Declaration of conformity are referred to the BASIC UDI-DI reported
in the table enclosed to this declaration:

Basic UDI DI, reported in this declaration of conformity, is defined according to Part C of Annex VI of EU
Regulation 745/2017.

The present EU Declaration of conformity covers all the medical devices listed in Table 1 enclosed to this
document which are:

e Device medical device family group: Peripheral IV Catheters and accessories

e Intended purpose.

O Standard Peripheral IV Catheters: 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.

DELTA MED S.P.A. -Sede Legale e produzione: Via Guido Rossa, 20 -46019 Viadana (MN) - TALY - Tel.+39 0375.785915 - Fax + 39.0375.785201
http//www deltamed.biz < e-mail: nfo@deltamed.biz « Servizio Clienti/Ordini: Fax +39.0375.785916 - e-mail sales@deltamed.biz
Divisione IVC:Fax +39.0375.785914 - Divisione OR Disposable: Fax +39.0375.780133
Cap.Soc.:Euro7.230.769,00 i.v.- Cod.Fisc. - Partita IVAeReg.Imprese diMantova 01693020206 - REAMN 175987 - Mecc.MN 10993
Legal Site and Manufacturing: Via Guido Rossa, 20 Viadagfg(ﬁ/lN) ITALY -Tel.+39 0375.785915 - Fax +39.0375.785201

Pag. 1di5


http://www/
mailto:info@deltamed.biz
mailto:sales@deltamed.biz

CERTIFICAZIONI/CERTIFICATES:

ENISO 9001
ENISO 13485
EN ISO 14001

MDSAP 13485:2016
FDA Establishment Registration Number: 3006846316

The risk class of the device was determined according to the rules set out in Annex VIII. In particular Peripheral
IV Catheters and accessories are all Class Ila medical devices.

The devices Peripheral IV Catheters and accessories covered by the present declaration are in conformity with
EU Regulation 2017/745 requirements.

Peripheral IV Catheters and accessories are in compliance with the following standards used and in
relation to which conformity is declared:

(0}

ENISO 13485:2016/A11.2021 - Harmonized standard - Medical devices - Quality management systems
- Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016).

EN ISO 14971:2019/A11.2021 - Medical devices - Application of risk management to medical devices
EN ISO 10993-12:2021. Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and
reference materials

EN ISO 10993-3:2014. Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity,
carcinogenicity and reproductive toxicity

EN ISO 10993-4:2017. Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests for
interactions with blood

EN ISO 10993-5:2009. Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
EN ISO 10993-6:2016. Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after
implantation.

EN ISO 10993-10:2013. Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization.

EN ISO 10993-11:2018. Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity.
EN ISO 10555-1: 2013/A1.2017. Intravascular catheters - Sterile and single-use catheters - Part 1:
General requirements - Amendment 1

EN ISO 10555-5: 2013. Intravascular catheters - Sterile and single-use catheters - Part 5: Over-needle
peripheral catheters

ISO 14972: 1998. Sterile obturators for single use with over-needle peripheral intravascular catheters
EN ISO 23908: 2011. Sharps injury protection - Requirements and test methods - Sharps protection
features for single-use hypodermic needles, introducers for catheters and needles used for blood
sampling.

ENISO 9626: 2016. Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices - Requirements
and test methods

EN ISO 80369-7:2017. Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or hypodermic applications

EN ISO 11135:2014 - Sterilization of health care products — Ethylene Oxide-Part 1 — Requirements for
development, validation and routine control of the sterilization process for medical devices

EN ISO 11607-1:2020- Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems

EN ISO 11607-2:2020 - Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes

EN ISO 11737-1:2018 - Sterilization of health care products - Microbiological methods Determination
of a population of microorganisms on products
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ENISO 13485

EN ISO 14001

MDSAP 13485:2016

FDA Establishment Registration Number: 3006846316

0 ENISO 11737-2:2020 - Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: Tests of
sterility performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process (ISO 11737-
2:2009)

0 ENISO 11138-1:2017 - Sterilization of health care products - Biological indicators - Part 1: General
requirements (ISO 11138-1:2017)

0 ENISO 11138-2:2017 - Sterilization of health care products - Biological indicators - Part 2: Biological
indicators for ethylene oxide sterilization processes (ISO 11138-2:2017)

0 ENISO 15223-1:2021 - Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements.

0 ENIEC 62366-1:2015 —Medical device. Part 1 — Application of usability engineering to medical device

0 ENISO 20417:2021. Medical device. Information to be supplied by the manufacturer

Notified body identification.
Notified body TUV SUD Product Service GmbH
Address: Zertifizierstelle — Ridlerstrasse 65, D - 80339 Miinchen
ID Number CE0123
CE Certificate N° G20 026056 0032 Rev.00
Issuing date of EC Certificate 2023-02-02
Expiring date of EC Certificate 2028-02-01
Conformity assessment procedure According to Annex XI, part A
Place and date of issue of the declaration Place: Viadana, (MN) Date:2023-06-26

Name and function of the person who signed

Signature:

Name: Olga Raschi
Position: QA&RA Manager, PRRC

This declaration of conformity is signed by the above mentioned function, on behalf of:

Name: Gabriele Giovanelli

Position: CEO, Delta Med SpA
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Medical devices list of the present EU Declaration of conformity.

DEVICE CODE (BRAIID\IEDSI\CI:ARI:/IPI;I—:?E’\{/ICE) BASIC UDI-DI
SR+DM2619WD  |[ Surflo W 26G 19mm 8032248200006Z
SR+DM2419WD || Surflo W 24G 19mm 8032248200006Z
SR+DM2225WD || Surflo W 22G 25mm 8032248200006Z
SR+DM2032WD || Surflo W 20G 32mm 8032248200006Z
SR+DM1845WD || Surflo W 18G 45mm 8032248200006Z
SR+DM1745WD  |[ Surflo W 17G 45mm 8032248200006Z
SR+DM1645WD | Surflo W 16G 45mm 8032248200006Z
SR+DM1445WD || Surflo W 14G 45mm 8032248200006Z
SR+DM1832WD | Surflo W 18G 32mm 8032248200006Z
SR+DM2619SD Surflo S 26G 19mm 8032248200006Z
SR+DM2419SD Surflo S 24G 19mm 8032248200006Z
SR+DM2225SD Surflo S 22G 25mm 8032248200006Z
SR+DM2032SD Surflo S 20G 32mm 8032248200006Z
SR+DM1845SD Surflo S 18G 45mm 8032248200006Z
SR+DM1745SD Surflo S 17G 45mm 8032248200006Z
SR+DM1645SD Surflo S 16G 45mm 8032248200006Z
SR+DM1445SD Surflo S 14G 45mm 8032248200006Z
SR+DM1832SD Surflo S 18G 32mm 8032248200006Z
SR+DM2619PD Surflo WP 26G 19mm 8032248200006Z
SR+DM2419PD Surflo WP 24G 19mm 8032248200006Z
SR+DM2225PD Surflo WP 22G 25mm 8032248200006Z
SR+DM2032PD Surflo WP 20G 32mm 8032248200006Z
SR+DM1845PD Surflo WP 18G 45mm 8032248200006Z
SR+DM1745PD Surflo WP 17G 45mm 8032248200006Z
SR+DM2619PD Surflo WP 26G 19mm 8032248200006Z
SR+DM2419PD Surflo WP 24G 19mm 8032248200006Z
SR+DM2225PD Surflo WP 22G 25mm 8032248200006Z
SR+DM1645PD Surflo WP 16G 45mm 8032248200006Z
SR+DM1445PD Surflo WP 14G 45mm 8032248200006Z
SR+DM1832PD Surflo WP 18G 32mm 8032248200006Z
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DEVICE CODE (BRA?IEDSI\CI:ARI:/IPQ:SE’\{/ICE) BASIC UDI-DI

SR+DU2619WD | Versatus W 26G 19mm 8032248200006Z
SR+DU2419WD | Versatus W 24G 19mm 8032248200006Z
SR+DU2225WD || Versatus W 22G 25mm 8032248200006Z
SR+DU2032WD || Versatus W 20G 32mm 8032248200006Z
SR+DU1845WD | Versatus W 18G 45mm 8032248200006Z
SR+DU1745WD | Versatus W 17G 45mm 8032248200006Z
SR+DU1645WD || Versatus W 16G 45mm 8032248200006Z
SR+DU1445WD || Versatus W 14G 45mm 8032248200006Z
SR+DU1832WD | Versatus W 18G 32mm 8032248200006Z
SR+DU2619SD Versatus S 26G 19mm 8032248200006Z
SR+DU2419SD Versatus S 24G 19mm 8032248200006Z
SR+DU2225SD || Versatus S 22G 25mm 8032248200006Z
SR+DU2032SD || Versatus S 20G 32mm 8032248200006Z
SR+DU1845SD | Versatus S 18G 45mm 8032248200006Z
SR+DU1745SD | Versatus S 17G 45mm 8032248200006Z
SR+DU1645SD | Versatus S 16G 45mm 8032248200006Z
SR+DU1445SD | Versatus S 14G 45mm 8032248200006Z
SR+DU1832SD Versatus S 18G 32mm 8032248200006Z
SR+DU2619PD Versatus WP 26G 19mm 8032248200006Z
SR+DU2419PD Versatus WP 24G 19mm 8032248200006Z
SR+DU2225PD Versatus WP 22G 25mm 8032248200006Z
SR+DU2032PD Versatus WP 20G 32mm 8032248200006Z
SR+DU1845PD Versatus WP 18G 45mm 8032248200006Z
SR+DU1745PD | Versatus WP 17G 45mm 8032248200006Z
SR+DU1645PD | Versatus WP 16G 45mm 8032248200006Z
SR+DU1445PD | Versatus WP 14G 45mm 8032248200006Z
SR+DU1832PD | Versatus WP 18G 32mm 8032248200006Z

DELTA MED S.P.A. -Sede Legale e produzione: Via Guido Rossa, 20 -46019 Viadana (MN) - TALY - Tel.+39 0375.785915 - Fax + 39.0375.785201
http//www deltamed.biz < e-mail: nfo@deltamed.biz « Servizio Clienti/Ordini: Fax +39.0375.785916 - e-mail sales@deltamed.biz
Cap.Soc.:Euro7.230.769,00 i.v.- Cod.Fisc. - Partita IVAeReg.Imprese diMantova 01693020206 - REAMN 175987 - Mecc.MN 10993

Legal Site and Manufacturing: Via Guido Rossa, 20 ViadzirﬁélglN) ITALY -Tel.+39 0375.785915 - Fax +39.0375.785201

Divisione IVC:Fax +39.0375.785914 - Divisione OR Disposable: Fax +39.0375.780133
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

* * *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

*oke * #* BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class lla Devices)

No. G20 026056 0032 Rev. 00

Manufacturer: Delta Med S.p.a.
Via Guido Rossa 20
46019 Viadana (MN)
ITALY

SRN Manufacturer: IT-MF-000027962

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The Notified Body confirms that
the class lla devices in question conform to the technical documentation and meet the requirements
of this Regulation which apply to them. Details on device categories covered by the quality
management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
according to Annex Xl Part A of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality assurance system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G20 026056 0032 Rev. 00

Report No.: ITA1902043
Valid from: 2023-02-02
Valid until: 2028-02-01

Christoph Dicks
Issue date: 2023-02-02 Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

.- .. un 7 ®
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Bggly * RidlerstraRe 65 + 80339 Munich + Germany TUV
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

* * ** * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

* | A N * fiir Gesundheitsschutz
== bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

*oke * ** BS-MDR-099

www.zlg.de

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class lla Devices)

No. G20 026056 0032 Rev. 00

Classification: lla
Device Group: A010599 - OPHTHALMOLOGY INJECTION NEEDLES AND KITS
- OTHER

A070501 - CAPS OR OBTURATORS, NON-PERFORABLE
A070502 - CAPS OR OBTURATORS, PERFORABLE
C010101 - PERIPHERAL 1.V. CATHETERS

The validity of this certificate \
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Bggly * Ridlerstrate 65 + 80339 Munich » Germany
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Service

Certificate
No. Q5 026056 0024 Rev. 03

Holder of Certificate: Delta Med S.p.a.
Via Guido Rossa 20
46019 Viadana (MN)
ITALY

Certification Mark:

Scope of Certificate: Design and development, production, sales and distribution of
sterile medical devices: infusion sets, intravenous and arterial
catheters, epicranial needles, ophthalmic needles and related
accessories.

Production, sales and distribution of custom packs for diagnosis
and surgery, sterile and non-sterile non-woven medical devices
for surgical theatre.

Distribution and sales of sterile medical devices and kits:
intravenous and arterial catheters, bandages, elastomeric
pumps.

Contract manufacturing of plastic medical devices.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). All applicable requirements of the testing and certification
regulation of TUV SUD Group have to be complied with. For details and certificate validity

see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 026056 0024 Rev. 03

Report No.: ITA1476022272

Valid from: 2024-04-01

Valid until: 2027-03-31

Date, 2024-02-27 Christoph Dicks

Head of Certification/Notified Body

o)
Page 1 of 2 17/82 TUvV
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q5 026056 0024 Rev. 03

Applied Standard(s):

Facility(ies):
/
Page 2 of 2

ISO 13485:2016

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN I1SO 13485:2016/A11:2021)
Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

Delta Med S.p.a.
Via Guido Rossa 20, 46019 Viadana (MN), ITALY

Design and development, production, sales and distribution of
sterile medical devices: infusion sets, intravenous and arterial
catheters, epicranial needles, ophthalmic needles and related
accessories.

Production, sales and distribution of custom packs for diagnosis
and surgery, sterile and non-sterile non-woven medical devices for
surgical theatre.

Distribution and sales of sterile medical devices and kits:
intravenous and arterial catheters, bandages, elastomeric pumps.
Contract manufacturing of plastic medical devices.

Delta Med S.p.A.
Via Emilio Segré 6, 42041 Sorbolo a Levante di Brescello RE,
ITALY

Production of sterile medical devices: intravenous and arterial
catheters and related accessories.

18/82

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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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 — edasimiiiija
HU — Forgalmazé
LT - Platintojas
NO - Forhandler
NL — Distributeur

PL - Dystrybutor
PT — Distribuidor
RO - distribuitor
TR — Distribltor

SL - Distributer
SV — Distributor

Fl — Jakelija

SK —Distributor

LV - Izplatitajs

BG - OuctpumbyTtop
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 zarorendszer

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

FI — yksi steriili estojarjestelma

SK — Systém jedinej sterilnej bariéry

LV - Viena sterila barjeru sistéma

BG - EAMHUYHA CTepuaHa cucTema Ha bapuepa
RU — OpgHopasoBas cTepunbHan bapbepHas cuctema
SR - Jednostruki sistem sterilne barijere

HR - Jednostruki sustav sterilne barijere

UK - CtepuabHa 3axmMcHa cuctema o4HOpPa3oBoro
BMKOPUCTAHHSA

FE% ‘
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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 - BHumaHue
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 piag 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 - MV 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 cTtepnnisyBati 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 - AtaBaocte TG 06nyleg xprong

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 - MpouunTaiTe iHCTPYKL,itO 3 BUKOPUCTAHHA

B
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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 oxido 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 ¢ eTMNeHoKCnA,
RU — CTepnan3oBaHO OKMCbIO 3TUNAEHA
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 I'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 Atafacte TIg 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 uzywac, 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 ar 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. MHCTPYKLUMM MO UCNOIb30BaHUIO

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 BMKOPUCTOBYITE, AKLLO YNaKOBKaA
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 — ZbozZovy 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 roaHocT

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

B

a
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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 [LE 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 BHMMATE/IHO
RU — Xpynkuii, 06paLaTbCsa C OCTOPOXKHOCTbIO
SR - Lomljivo, rukujte pazljivo

HR - Lomljivo, pazljivo rukovati

UK - Kpuxke, 3actocoByBaTu 06epekHO

EN —Keep away from sunlight

IT- Tenere al riparo dai raggi solari

ES - Mantener alejado de la luz solar

FR - Conserver a l'abri des rayons du soleil
CS - Uchovavejte mimo dosah slunecniho svétla
DA - Hold vk fra sollys

DE — Vor Sonnenlicht schiitzen

EL — QuAd&te pakpld amd To NALaKO dwg
ET — Kaitsta padikesevalguse eest.

HU — Napfénytél tavol tartando

LT - Saugoti nuo saulés spinduliy

NO — Beskyttes mot sollys

NL — Uit het zonlicht houden

PL-Trzymad¢ z dala od storica

PT — Mantenha ao abrigo dos raios solares

RO - A se pastra departe de lumina soarelui

TR — Glines isinlarina karsi koruyun

SL - Hraniti loeno od sonéne svetlobe

SV — Forvara i skydd fran solstralar

Fl — Sailytettava auringonvalolta suojattuna

SK — Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla
LV - Sargat no saules

BG — CbxpaHABanTe Aaney oT CAbHYEeBa CBET/IMHA
RU — XpaHWTb BAANU OT CONHEYHbIX Ny4ei

SR - Cuvajte dalje od direktnog sunéevpg svetla
HR - Drzati dalje od sunceve svjetlosti

UK - 36epiratv nogani i COHAYHUX NPOMEHIB

EN — Keep dry

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

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 - 36epiraTnt 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 - Op.

RU — CogeprkaHue
SR - Jedinica

HR - Komada
UK - WTyK

B
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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 u3rotoBneHus
SR - Datum proizvodnje
HR - Datum proizvodnje
UK - [aTta BMpobHMLTBA

a
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EN = INTENDED USE ..cooeeiecteieteeececeete et e sttt s s s aet ettt s asae s et e s s s asaeses et s s s seseteses s s ssses et et s s ansesesesesssnansnsns 9
IT - DESTINAZIONE D’USO.....cucvvieieieiaetetesiseseassetesesesessasaese s st sssesese bbb s ssssbebe bbb s sssebebebes s s ssseaeses s s asssaesesesanas 11
FR = UTILISATION PREVUE......cocvitiieieititctetetttieeste ettt te sttt ae bbb s et bbbt b bbb s bbb s anssaebesenanas 13
DE - VERWENDUNGSZWEGCK ........oviuiuiteteteisisiassetesesssssssesaesesesesssassssesesesssssssssesesesssssssesesesasssassssesesesasssassssssesasanas 15
ES = USO PREVISTO ..couviieeeeiecteteteieeeteae ettt eaea et es s saese st s s s ssseaeses s s ssssseses et s s ssseseteses s s ssseteseses s nsssssesesanas 18
CS = ZAMYSLENE POUZITI....oueeeeceeveieieeeectete ettt ae et s s sa ettt s s et s et et essseset et et s s e asaeses et s enssansesesanas 20
DA = TILSIGTET BRUG ....cueeetvetieete ettt sttt bbbttt be bbb s sttt b s s sttt b s se b et b s as s s s st s enanas 22
FI = KAYTTOTARKOITUS ..ottt ettt ettt bbb bbbt b s as s bbb s se s et b b s s s asaebesenanas 24
EL - MPOBAEMOMENH XPHIH .....ooouiiiuiveteieiceectcte ettt sttt a et sttt b s s s et b s et s s s st senanas 26
HU - RENDELTETESSZERU HASZNALAT ...ttt eeee ettt s s sttt s sttt st s sttt s s enasanaesesaeas 29
NL - BEDOELD GEBRUIK .....evvvteveeececeeteteteeeeacsete et sesesasaese st s s s sesssese st essssssesesesesessssesesesesesessssssesesessssasassesesasas 31
NO = TILTENKT BRUK .....vuieieititeteteseceeietete et eastete st s s s aetesesesssssseseseses s sasseseses et s sssaebebes s s assesebeses s s anssaesesenanas 33
PL = PRZEZNACZENIE ...ttt ettt et s s ae s b b s s st et b bbb as s et ettt s s ssa et et e b s s asse s et e bbb s anssaetesesanas 35
PT = USO PREVISTO ...ouvoeeeeececteteteeeeeeeae sttt eaea et st s s s asaese s et s s s ssseaes et et essssss et et et es s ssaeset et et sssssaeseseses s nasansesesasas 37
RO - UTILIZARE PREVAZUTA ..ottt ettt a ettt s s sttt et s s aeaeteses s nasassesesanas 39
SK = URCENE POUZITIE ....uutveviecectete et eeee ettt es s et s s saeseses s s sassesesasesasassssesesesesansssesesessssanassesesesananas 41
LV - PAREDZETAIS LIETOJUMS ...ttt ettt ettt s st a bbb s s st s s s s s s st s s 43
LT = NUMATYTOJI PASKIRTIS ....vvieieiecteteteteeeectete st esesesasaetesesess s sesesesesesessssssesesesssssssebesesesssssesesesesessasssassesesanas 45
BG = MIPELLHASHAUEHUIE ...ttt ettt a s bbbt bbbt et s s s et enas 47
SL - PREDVIDENA UPORABA ......c.ouvuveieitetcecteteaesessee et s se st s ae s s s s s s ae s s s s s s st essa s s s e s s s aesananes 50
RU = HASHAUEHUE. ..ottt ettt a ettt ae st bbb s st bbbt s s ssa et et e b s s s ss s et e bt es s s ssaeaesesanas 52
TR = KULLANIM AMACH......cuiuititeteiieesaeaetetesesseaesesesessasaesese st esssassesesessssssssssesesassssssssesesesssssssesesesassssassesesassanans 55
ET - KASUTUSOTSTARVE ......ocutiiieceetctete ettt et es s et s b s ae s e st et s s s s et e bt et es s sste b et e s s s s ssseteseses s snsnaetesesanas 57
HR = NAMIENA ..ottt ettt sttt ettt s b s st bbb s b b e bbb s s bt s b s s e bbb e b st st e s s s sessnassenas 59
SR = NAMENA .......oevtettettee ettt bt st ae s b e b b a b ae b bt b b et s st b e s b e bbb b s b b st b b s b b e et s aesnaes 61
SV - AVSEDD ANVANDNING.......oouiteteterieececteteseteseessesaesese st sssassesesesssssssesesesassssssssesesesessssssssesesasssssssssesessssanans 63
UK = TIPUBHAYEHHS ...ttt ettt ettt st ettt s sea ettt es s ssaebebeses s s ssaetet et s s s ssaetesesanas 65
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FR - UTILISATION PREVUE

Cathéter IV périphérique pour accés veineux périphérique a court terme qui, en combinaison avec d'autres dispositifs médicaux,
permet I'administration de fluides. Une fois placé dans une veine, le cathéter IV peut étre connecté a d'autres dispositifs médicaux
pour administrer des solutions thérapeutiques ou des médicaments. Les cathéters intraveineux peuvent étre connectés a d'autres
dispositifs médicaux équipés de raccords luer lock ou luer tels que des ensembles de perfusion, des lignes d'extension, des robinets
d'arrét et des seringues. En cas d'administration de liquides a haute pression, tels que des produits de contraste, le dispositif est relié
a des lignes d'extension reliées a des injecteurs pour I'administration des produits de contraste a haute pression.

Le cathéter peut étre utilisé sur n'importe quelle population de patients en tenant compte de I'anatomie vasculaire du patient et de
I'adéquation de la procédure.

Les cathéters peuvent étre utilisés avec des injecteurs a haute pression (max. 325 psi)

NE PAS UTILISER DE CATHETERS IV DE 26G POUR DES TRAITEMENTS A HAUTE PRESSION.

CONTRE-INDICATION
Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité connue aux matériaux utilisés.

MATERIAUX UTILISES

Acier inoxydable, téflon radio-opaque (FEP) polypropyléne (PP), polyoxyméthyléne (POM). Lubrifiants : polyméthylsiloxane et
polyméthylsiloxane aminofonctionnel

Apyrogeéne

AVERTISSEMENTS GENERAUX

¢ Choisissez la bonne taille de canule IV.

e Quvrir I'emballage primaire en suivant les instructions (PEEL).

¢ Destiné a I'usage d'un seul patient uniquement.

¢ Ne pas restériliser.

o NE PAS REUTILISER. La réutilisation peut provoquer des infections ou d'autres maladies/blessures et peut altérer la fonctionnalité
de 'appareil.

e L'exposition au sang, que ce soit par ponction percutanée avec une aiguille contaminée ou a travers les muqueuses ou la peau
cassée, peut entrainer des maladies graves telles que I'hépatite, le VIH (SIDA) ou d'autres maladies infectieuses.

* Ne laissez pas les raccords Luer Slip sans surveillance car ils pourraient se détacher et provoquer une exposition ou une perte de
sang.

e Apres utilisation, jetez I'appareil conformément a la politique de |'établissement.

o Utilisez I'appareil pour administrer des solutions et des liquides adéquats afin de réduire au maximum les phlébites causées par
une solution hypotonique ou hypertonique.

PRECAUTIONS GENERALES

o Pour une utilisation correcte, les médecins doivent étre formés a I'acces vasculaire et a I'utilisation de ces cathéters.

o Utilisez ces cathéters conformément a la politique de I'établissement.

o Assurer une technique aseptique, une préparation adéquate de la peau et une protection continue du site conformément aux
normes de pratique acceptées et a la politique de I'établissement.

o Remplacez le cathéter en fonction de la politique de I'établissement, des directives pertinentes ou si l'intégrité du dispositif a été
compromise.

o Suivez les précautions universelles/standard lors de l'insertion, de |'entretien et du retrait de ces cathéters pour éviter toute
exposition aux agents pathogénes sanguins.

o Respecter toutes les contre-indications, avertissements, précautions et instructions pour toutes les perfusions, comme spécifié
par le fabricant

o Ne pliez pas I'aiguille avant ou pendant I'utilisation.

o N'utilisez pas de ciseaux ou d'autres instruments tranchants sur ou a proximité du site d'insertion.

o Utiliser uniquement avec des connexions Luer conformes a la norme 1SO 80369-7. Les raccords Luer non conformes a la norme
ISO peuvent provoquer des fuites.

o Ne serrez pas trop les raccords Luer ISO 80369-7 car cela pourrait les endommager.

DES INSTRUCTIONS

1. ATTENTION : Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert ou si la date de péremption a expiré.

2. Préparez le site d'insertion conformément a la politique de I'établissement.

3. Ouvrez I'emballage et retirez le cathéter en saisissant la poignée.

4. Tout en tenant les ailes (pour cathéter IV a ailettes) ou 'embout du cathéter (pour cathéter IV droit), faites pivoter et retirez le
capuchon dans un mouvement droit vers |'extérieur. Jetez le protége-aiguille conformément a la politique de I'établissement.
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5. Vérifiez que I'appareil n'est pas endommagé avant de I'insérer. ATTENTION : ne pas utiliser si I'appareil est endommagé.

6. Accédez au vaisseau en utilisant un faible angle d'insertion. AVERTISSEMENT : Si I'aiguille est partiellement ou completement

retirée du tube du cathéter lors de l'insertion, ne pas réinsérer l'aiguille dans le tube du cathéter car cela pourrait I'endommager.

7. Observez le retour du sang dans la chambre d'observation

8. Avancez le cathéter de l'aiguille dans le vaisseau. ATTENTION : Ne pas retirer |'aiguille pendant I'avancement du cathéter.

9. Stabiliser le cathéter en pressant doucement les ailettes sur la peau (pour cathéter IV a ailettes) ou I'embout du cathéter (pour
cathéter IV droit) et appliquer la compression veineuse. AVERTISSEMENT: Cette compression est nécessaire pour év iter les fuites
de sang de I'embout du cathéter.

10. Retirez I'aiguille du cathéter. AVERTISSEMENT : jetez immédiatement I'aiguille dans un récipient pour objets tranchants

résistant a la perforation et étanche, en gardant toujours la pointe de I'aiguille éloignée de votre corps et de vos doigts.

11. Continuez a appliquer la compression veineuse.

12. Retirez le capuchon Luer Lock avant de jeter I'aiguille dans un récipient pour objets pointus et tranchants résistant a la

perforation et aux fuites.

13. Fixez fermement le capuchon Luer Lock ou un autre dispositif Luer a I'embase du cathéter.

14. Stabilisez le cathéter et appliquez un pansement stérile conformément a la politique de votre établissement.

15. Rincer ou démarrer la perfusion.

16. Effectuez les soins du site d'acces vasculaire et le changement de pansement conformément a la politique de votre

établissement. Aprés le retrait, examinez le cathéter pour vous assurer qu'il est intact et jetez-le conformément a la politique de

|'établissement

Mises en garde (PRECAUTIONS.)
o Lire les instructions avant utilisation.
o Utiliser des gants de protection.
o Le produit doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture de |I'emballage.
o En cas de transport et/ou de manipulation incorrects, I'appareil ou I'emballage pourraient subir des dommages structurels et/ou
fonctionnels.
o Ne pas utiliser de ciseaux sur ou a proximité du site d'insertion.
o Si I'appareil est utilisé a haute pression ou avec des injecteurs :
¢ Connectez-vous directement au systéeme de perfusion sous pression avec le connecteur Luer-Lock d'extrémité de I'appareil.
* Retirez tous les accessoires connectés a |'appareil et remplacez-les par un bouchon luer-lock si nécessaire.
¢ Vérifiez toujours la perméabilité de I'appareil avant utilisation.
¢ Ne dépassez jamais la pression maximale de 325 psi
o Nettoyez I'appareil immédiatement aprés I'administration de médicaments ou de liquides biologiques.
o Retirezimmédiatement toute aiguille qui n'a pas de revétement, en gardant toujours la pointe loin de votre corps et de vos doigts.
o Ne pas exposer a la chaleur ou a la lumiere directe du soleil.

Remarque : Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Instructions pour Surflo™ — W - cathéter IV a ailettes - FEP

Instructions pour Surflo™ —§S - cathéter I.V. droit- FEP
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SURFLO™ -WP

Winged and ported I.V. catheter - FEP
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EN — Medical device

IT- Dispositivo medico

ES — Dispositivo médico

FR — Dispositif Médical

CS - Zdravotnicky prostfedek
DA — Medicinsk udstyr

DE — Medizinprodukt

EL — latpotexvoAoyLKO TPoioV
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
Fl — Ladkinnallinen laite

SK —Zdravotnicka pomocka
LV - Mediciniska ierice

BG - MeANUMHCKM NPOAYKT
RU — MeaunumHcKoe ycTpomncTeo
SR - Medicinski uredaj

HR - Medicinski proizvod

UK - MeaunyHuiA npucTpin

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

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

PL - Dystrybutor
PT - Distribuidor
RO - distribuitor

TR — Distribltor

SL - Distributer
SV — Distributor

FI - Jakelija

SK —Distributor

LV - Izplatitajs

BG - Anctpubytop
RU — AucTtpmbblotop
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 barriere stérile simple

CS - Sterilni jednobariérovy systém

DA — Enkelt sterilt barrieresystem

DE — Einfaches Sterilbarrieresystem

EL — JUoTnua povou dpaypol amootelpwaong
ET — Steriilne barjdarististeem

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

FI — yksi steriili estojarjestelma

SK — Systém jedinej sterilnej bariéry

LV - Viena sterila barjeru sistéma

BG - EAMHMYHA cTepuHa cucTema Ha bapuepa
RU — OpgHopasoBas cTepunbHan bapbepHas cuctema
SR - Jednostruki sistem sterilne barijere

HR - Jednostruki sustav sterilne barijere

UK - CTepuibHa 3aXMCHa cMcTeMa 04HOPA30BOro
BMKOPUCTAHHSA
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EN — Caution

IT — Attenzione
ES — Atencién

FR — Attention
CS - Upozornéni
DA —Vigtigt

DE — Achtung
EL— Npoooxn

ET — Téhelepanu
HU — Figyelmeztetés
LT - Démesio

NO - OBS!

NL — Opgelet

PL - Uwaga

PT — Atengdo
RO - Atentie

TR — Dikkat

SL - Pozor

SV — Obs!

Fl — Varoitus

SK —Upozornenie
LV - Uzmanibu
BG - BHUMaHwue
RU — BHMmaHue
SR - OnpesHoct
HR - Oprez

UK - YBara

EN — Do not reuse

IT- Monouso

ES — No reutilizer

FR — Usage unique

CS - K jednordzovému pouziti
DA —Til engangsbrug

DE — Einweg

EL — Npoidv pLog xpriong
ET — Uhekordne

HU — Egyszer haszndlatos

LT - Vienkartinis

NO —Til engangsbruk

NL — Eenmalig gebruik

PL - Do jednorazowego uzytku

PT — Uso Unico

RO - De unica folosinta

TR — Tek kullanimhik

SL - za enkratno uporabo

SV — Engangsbruk

Fl — Kertakayttdinen

SK — Na jednorazové pouZzitie

LV - Vienreizéjai lietosanai

BG - 3a egHOKpaTHa ynoTtpeba

RU — He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO
SR - Za jednokratnu upotrebu

HR - Nemojte ponovno upotrebljavati / samo za
jednokratnu upotrebu

UK- O4HOPa30BOro 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 EMAVOTOCTEIPWVETE
ET — Mitte uuesti steriliseerida
HU — Ne sterilizélja djra

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 — Nevykonavajte opatovnu sterilizaciu
LV - Nesterilizet atkartoti

BG - He cTepuansmnpainte noBTopHO
RU — He cTepnnnsoBatb NOBTOPHO
SR — Nemojte sterilizovati

HR - Nemojte ponovno sterilizirati
UK - He cTepunnisyBaTu 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 poufziti

DA - Se brugsanvisningen

DE — Gebrauchsanweisung beachten
EL - Alafaote Tig 06nyieg xprong

ET — Lugege kasutusjuhend labi

HU — Olvassa el a hasznalati Utmutatot
LT - Zidréti 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 kdyttoohjetta

SK — Precitajte si ndvod na pouZitie

LV - Saktit lietoSanas instrukcijas

BG - KoHCcynTupanTe MHCTPYKUMKUTe 3a ynotpeba
RU - Cm. MHCTPYKLMM NO UCMONb30BAHNIO

SR - Pogledajte uputstva za upotrebu

HR - Procitajte upute za uporabu

UK - MpounTaiTe iHCTPYKL,itO 3 BUKOPUCTAHHA
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STERILE [ EQ]

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

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

CS - Sterilizovano ethylenoxidem

DA - Steriliseret med ethylenoxid

DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid

EL — Antootelpwpévo pe atBulevoleidio
ET — Steriliseeritud etlleenoksiidiga
HU — Etilén-oxiddal sterilizalt

LT - Sterilizuota etileno oksidu

NO — Sterilisert med etylenoksid

NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

PL - Wysterylizowano tlenkiem etylenu
PT — Esterilizado com 6xido de etileno
RO - Sterilizat cu oxid de etilena

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

SV - Steriliserad med etenoxid

Fl — Steriloitu etyleenioksidilla

SK — Sterilizované etylénoxidom

LV - Sterilizéts ar etilenoksidu

BG - CtepununsunpaH c eTuNeHoKcuy,
RU — CTepnan3oBaHO OKMCbIO 3TUNEHA
SR - Sterilizovano etilen-oksidom

HR - Sterilizirano etilen-oksidom

UK - CTepunnisoBaHO eTUAEHOKCMA0M

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 I'uso

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

FR — Ne pas utilizer si I'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 XpnoLuomoLeite GV N cuokeuaoia €xeL
unootel pBopd kat AtaBdaote tig 0dnyieg xpnong
ET — Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud ja
lugege kasutusjuhend labi

HU — Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt es
olvassa el a haszndlati Utmutatot

LT - Nenaudoti, jei pakuoté pazeista ir ZiGréti
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 uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone i
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

PT — N&o 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 gérmusse kullanmayin ve
kullanma talimatlarina bagvurun

SL - Ne uporabljajte, ce je embalaZza poskodovana in
preberite navodila za uporabo

SV - Anvand inte om forpackningen ar skadad och las
bruksanvisningen

FI — 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
KoHcynTupaiite MHCTPYKUMNUTE 3a ynoTpeba

RU — He ncnonb3oBatb, eciv ynakosKa noBpeXxaeHa 1
CM. MHCTPYKLMK MO UCNO/b30BaHUIO

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 BUKOpUCTOBYMTE, AKLLO YNAaKOBKa
nowkoaskeHaillpounTaiiTe iHCTPYKL,itO 3 BUKOPUCTAHHA
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LOT

EN — Batch code

IT- Numero di lotto

ES — Numero de lote
FR — Numero de lot

Cs - Cislo $arze

DA - Batchnummer

DE — Chargennummer
EL — AplBuog naptidag
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 3arze

LV - Partijas numurs
BG - Homep naptuaa
RU — Homep naptun
SR- Broj serije

HR - Sifra serije

UK - Homep napTii

REF

EN — Catalogue number
IT- Codice articolo

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

DA - Varenummer

DE — Chargennummer
EL — Kwdikd¢ mpoiovtog
ET — Toote kood

HU — Cikkszam

LT - Prekés kodas

NO — Artikkelnummer
NL - Artikelcode

PL - Kod artykutu

PT — Cddigo do artigo
RO - Cod articol

TR — Parga kodu

SL - Koda artikla

SV — Artikelnummer
Fl — Luettelonumero
SK — Kdd tovaru

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

HR - Kataloski broj
UK - ApTnkyn

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 — Kdytettava viimeistdaan
SK — Datum exspiracie

LV - Deriguma termins

BG - CpoK Ha rogHocT

RU — CpoK rogHocTH

SR - Rok trajanja

HR- Rok uporabe

UK - TepmiH 36epiraHHA

EN — Manufacaturer
IT- Fabbricante

ES — Fabricante

FR - Fabricant

CS - Vyrobce

DA - Producent

DE — Hersteller

EL — Kataokeuaotng
ET —Tootja

HU - Gyartoé

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 - NMpoussoaunten
RU - MNpounssoautensd
SR - Proizvodacd

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 - Kfrehké, manipulujte opatrné

DA - Skrgbelig, handtér med forsigtighed
DE — Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln
EL — EUBpavuaTo, XelploTeite pue mpoooxn
ET — Habras, kasitseda ettevaatlikult

HU —Torékeny, évatosan kezelendd

LT - Dizta, elkités atsargiai

NO — Skjgr, handteres forsiktig

NL — Breekbaar, voorzichtig hanteren

PL — Delikatne, zachowac ostroznosc.
PT — Fragil, manuseie com cuidado

RO - Fragil, a se manevra cu grija

TR — Kirilgandir, 6zenle taslyin

SL - Lomljivo, ravnajte previdno

SV — Bréackligt, hantera forsiktigt

Fl — Sarkyva, kasiteltdva varoen

SK — Krehké, manipulujte opatrne

LV - Delikats, esiet piesardzigs.

BG - Yynauso, 6opaBeTe BHUMATENHO
RU — Xpynkui1, 06paluatbCs C OCTOPOXKHOCTLIO
SR - Lomljivo, rukujte pazljivo

HR - Lomljivo, pazljivo rukovati

UK - Kpunxke, 3acTocoByBaTH 06epeHO

EN —Keep away from sunlight

IT- Tenere al riparo dai raggi solari

ES - Mantener alejado de la luz solar

FR - Conserver a |'abri des rayons du soleil
CS - Uchovavejte mimo dosah slunec¢niho svétla
DA - Hold vk fra sollys

DE — Vor Sonnenlicht schiitzen

EL — QuAdgte pakpld amno to nAakd dwg
ET — Kaitsta paikesevalguse eest.

HU — Napfénytél tavol tartandd

LT - Saugoti nuo saulés spinduliy

NO — Beskyttes mot sollys

NL — Uit het zonlicht houden

PL — Trzymac¢ z dala od storca

PT — Mantenha ao abrigo dos raios solares

RO - A se pastra departe de lumina soarelui

TR — Gunes isinlarina karsi koruyun

SL - Hraniti lo¢eno od sonc¢ne svetlobe

SV — Forvara i skydd fran solstralar

Fl — Sailytettava auringonvalolta suojattuna

SK — Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla
LV - Sargat no saules

BG — CbxpaHABanTe Aaney oT CAbHYEeBa CBET/IMHA
RU — XpaHWTb BAANWN OT CO/THEYHbIX /lydei

SR - Cuvajte dalje od direktnog suncéevpg svetla
HR - Drzati dalje od sunceve svjetlosti

UK - 36epirati nogani Bia COHAYHUX NPOMEHIB

EN — Keep dry

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 — AtoBnkelote o€ ENpo UEPOG
ET — Hoida kuivas kohas

HU — Széraz helyen tarolando

LT - Laikyti sausoje vietoje

NO — Oppbevares tgrt

NL — Op een droge plaats bewaren

PL — Przechowywac 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 stalle

Fl — Sailytettava kuivassa

SK — Skladujte na suchom mieste
LV - Uzglabat sausa vieta

BG - CbxpaHaBalTe Ha CyXxo MACTO
RU — XpaHuTb B cyxom mecTe

SR - Cuvajte na suvom mestu

HR - Cuvati suhim

UK - 36epiratv 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 - Op.

RU — CogeprkaHue
SR - Jedinica

HR - Komada
UK - lWTyK
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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 KATAOKEUNG
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
Fl — Valmistuspaiva

SK —Datum vyroby

LV - RaZoSanas datums
BG - JaTta Ha Nnpon3BoACTBO
RU — paTta usrotosneHus
SR - Datum proizvodnje
HR - Datum proizvodnje
UK - OaTa BMpobHMLTBA
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EN = INTENDED USE ...oovveeeeieeeteseee ettt sae s e st sa et s st s s s e s st sas st sas s e s s s et es s s et s s et essssessassesssansesansesas 9
IT - DESTINAZIONE D USOQ.....vveevieeeeieeeseetesesesessassesssssssssssssssssessssssessssessssssesssssssssssssssssasassessssssessssssssssssssssasans 11
FR = UTILISATION PREVUE ..ottt tessaeseseetssesse s sesaesesassssessssesassesesssassessssssssassssassesassssesassssesssssssansasans 13
DE - VERWENDUNGSZWECK.......cuvueueviereetesersetesessesessesesssessssssesesassesessssesessesssssssssssssssssssasassesessssasssssssssssssssssasans 15
ES = USO PREVISTO ..ottt ettt s s st s st ssae s s st sas s s s st e s aesesss s e s s aesessssessans et s sesessnsessssssesssansenans 17
CS = ZAMYSLENE POUZITI....ouiuiuiveveieiieictete ettt sttt bbb a e bbbt b s s bbb s st et s s s s et s sanas 19
DA - TILSIGTET BRUG ....evoeieeveecte et ssee e sessetesessesessssesssasssssssssesssssssssssessssssesssssssssssssssssasassesessssassssssessssssnsssasans 21
FI - KAYTTOTARKOITUS .....oocvveecteiceetesseetesstetssessssesessessassssesassessssssessssessssesesssssssssssssssssasassessssssesssssssssssssnsssasans 23
EL - MPOBAETMIOMENH XPHIH ....ocooieviieeiccteteeeete e tessae s sasaesesse s st ssssesssesessssssasassessssssessssesssessesnassasans 25
HU - RENDELTETESSZERU HASZNALAT ..ottt sttt sttt ae b s s s s st s s 27
NL - BEDOELD GEBRUIK .....ecvovivecvveceeteseceetesessesssessesesesssssssssssssssessssssessssessssssessssssssssssssssssssssessssssesssssssssssssssssasans 29
NO = TILTENKT BRUK ....covveceveeectesceetesseetesssesssesessesssssssssssessssssasassssssssassssesessssssssssssssssssassssesssssassssssssssssssssesans 31
PL = PRZEZNACZENIE ....covveceeveeeeeeveeeetes s tessseseseseesesesssssssssesssassesassssssssasassesessssssssssassssssasassessssssassssssssssssssssasans 33
PT - USO PREVISTO ..ottt s et sas st es e s s s s s s ae s sasse s s sesesasse s ssssesnsssessssssasassesensssassnsesssssesssansasans 35
RO - UTILIZARE PREVAZUTA ...ttt sttt ettt ettt sttt bbb a et et b et s s s s bt s 37
SK = URCENE POUZITIE ....uetveieecectetete e eeee ettt saeae ettt s s aeseseses s sassesesasesasasassesesessssnsssesesesesssasassesesesananas 39
LV - PAREDZETAIS LIETOJUMS ...cvoveeevveeetesetetesestsseseesessessssssassssasssssssssssssssesssasssssssssssssasasssssssssasssssssssssssssssasans 41
LT - NUMATYTOJI PASKIRTIS ....evecveieieceieeseseses s sessesaesessesesssse s sesae st sassssessssssesssssssssessessssssesassassesassesessanens 43
BG = TIPELLHASHAUEHVUIE .......eoeeceeceeee et ssae st ae e ae s ae s s s e s s st sasas s s sesesssassesass et s snsesnssssssssesnansanans 45
SL - PREDVIDENA UPORABA .....ocveeeveeecteteeceeteetetesesaetessae s sese s ssesesessesessssesesassesssaesesassesessssesassesessssssssssssansssananes 47
RU = HASHAUEHWYIE .......cocvieivieeie ettt sttt bbbt bbb s s s bt bbb s bbb s s s ssnassenas 49
TR = KULLANIM AMACL ...ovuivivieieetieseeisessesesaese st s sas s s s s s s s s s s s s s s ae s s s s b ss b b s s b st essassesasaesesensesas 51
ET - KASUTUSOTSTARVE .....cvoviieceiececteeesaetesectetesesaeseseesesssssssesaesesassesessesesassesessssssesssssssssssasassesessssassssssssssssnassasans 53
HR = NAMIENA ..ottt ettt st st et s et es st e s s ae s s sae s s asses s seses s s et ensssesssesessssssasassesensesesnsesessssesnansasans 55
SR = INAMENA ......ooee ettt eee ettt es et ste s e s et esas s et s ae s e s s s et s s e s e s s s et es s s e s s s et et saeses s s et asassesnsesesass et s sssessessssansnsanaren 57
SV - AVSEDD ANVANDNING.......c.covuivieitetieitesetesessaesesessessaesess s s s s sess s sesae s s saess s s s s sesessssessssssesssaesesansesnanes 59
UK = TIPUBHAYEHHS ..ottt sttt bbb ss s a et a e bbb s bbb s s s ssnassenas 61
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FR - UTILISATION PREVUE

Cathéter IV périphérique pour acces veineux périphérique a court terme qui, en combinaison avec d'autres dispositifs médicaux,
permet I'administration de fluides. Une fois placé dans une veine, le cathéter IV peut étre connecté a d'autres dispositifs médicaux
pour administrer des solutions thérapeutiques ou des médicaments. Les cathéters intraveineux peuvent étre connectés a d'autres
dispositifs médicaux équipés de raccords luer lock ou luer tels que des ensembles de perfusion, des lignes d'extension, des robinets
d'arrét et des seringues. En cas d'administration de liquides a haute pression, tels que des produits de contraste, le dispositif est relié
a des lignes d'extension reliées a des injecteurs pour I'administration des produits de contraste a haute pression.

Le cathéter peut étre utilisé sur n'importe quelle population de patients en tenant compte de I'anatomie vasculaire du patient et de
|'adéquation de la procédure.

Les cathéters peuvent étre utilisés avec des injecteurs a haute pression (max. 325 psi)

NE PAS UTILISER DE CATHETERS IV DE 26G POUR DES TRAITEMENTS A HAUTE PRESSION.

CONTRE-INDICATION
Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité connue aux matériaux utilisés.

MATERIAUX UTILISES

Acier inoxydable, téflon radio-opaque (FEP), polypropyléne (PP), polyoxyméthylene (POM). Lubrifiants : polyméthylsiloxane et
polyméthylsiloxane aminofonctionnel

Apyrogeéne

AVERTISSEMENTS GENERAUX

¢ Choisissez la bonne taille de canule IV.

e Ouvrir I'emballage primaire en suivant les instructions (PEEL).

¢ Destiné a 'usage d'un seul patient uniquement.

¢ Ne pas restériliser.

o NE PAS REUTILISER. La réutilisation peut provoquer des infections ou d'autres maladies/blessures et peut altérer la fonctionnalité
de I'appareil.

e L'exposition au sang, que ce soit par ponction percutanée avec une aiguille contaminée ou a travers les muqueuses ou la peau
cassée, peut entrainer des maladies graves telles que I'hépatite, le VIH (SIDA) ou d'autres maladies infectieuses.

¢ Ne laissez pas les raccords Luer Slip sans surveillance car ils pourraient se détacher et provoquer une exposition ou une perte de
sang.

o Apres utilisation, jetez I'appareil conformément a la politique de I'établissement.

o Utilisez I'appareil pour administrer des solutions et des liquides adéquats afin de réduire au maximum les phlébites causées par
une solution hypotonique ou hypertonique.

PRECAUTIONS GENERALES

o Pour une utilisation correcte, les médecins doivent étre formés a I'acces vasculaire et a |'utilisation de ces cathéters.

o Utilisez ces cathéters conformément a la politique de I'établissement.

o Assurer une technique aseptique, une préparation adéquate de la peau et une protection continue du site conformément aux
normes de pratique acceptées et a la politique de I'établissement.

o Remplacez le cathéter en fonction de la politique de I'établissement, des directives pertinentes ou si l'intégrité du dispositif a été
compromise.

o Suivez les précautions universelles/standard lors de l'insertion, de I'entretien et du retrait de ces cathéters pour éviter toute
exposition aux agents pathogenes sanguins.

o Respecter toutes les contre-indications, avertissements, précautions et instructions pour toutes les perfusions, comme spécifié
par le fabricant

o Ne pliez pas I'aiguille avant ou pendant I'utilisation.

o N'utilisez pas de ciseaux ou d'autres instruments tranchants sur ou a proximité du site d'insertion.

o Utiliser uniquement avec des connexions Luer conformes a la norme 1SO 80369-7. Les raccords Luer non conformes a la norme
ISO peuvent provoquer des fuites.

o Ne serrez pas trop les raccords Luer ISO 80369-7 car cela pourrait les endommager.

DES INSTRUCTIONS

1. ATTENTION : Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert ou si la date de péremption a expiré.

2. Préparez le site d'insertion conformément a la politique de I'établissement.

3. Ouvrez I'emballage et retirez le cathéter en saisissant la poignée.

4. Tout en tenant les ailes, faites pivoter et retirez le capuchon dans un mouvement droit vers I'extérieur. Jetez le protege-aiguille
conformément a la politique de I'établissement.
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5. Vérifiez que I'appareil n'est pas endommagé avant de I'insérer. ATTENTION : ne pas utiliser si I'appareil est endommagé.

6. Accédez au vaisseau en utilisant un faible angle d'insertion. AVERTISSEMENT : Si I'aiguille est partiellement ou complétement
retirée du tube du cathéter lors de l'insertion, ne pas réinsérer l'aiguille dans le tube du cathéter car cela pourrait I'endommager.
7. Observez le retour du sang dans la chambre d'observation

8. Avancez le cathéter de l'aiguille dans le vaisseau. ATTENTION : Ne pas retirer |'aiguille pendant I'avancement du cathéter.

9. Stabilisez le cathéter en pressant doucement les ailettes contre la peau et appliquez une compression veineuse. AVERTISSEMENT
: Une compression veineuse est nécessaire pour empécher le sang de fuir de I'embase du cathéter.

10. Retirez I'aiguille du cathéter. AVERTISSEMENT : jetez immédiatement I'aiguille dans un récipient pour objets tranchants
résistant a la perforation et étanche, en gardant toujours la pointe de I'aiguille éloignée de votre corps et de vos doigts.

11. Continuez a appliquer la compression veineuse.

12. Retirez le capuchon Luer Lock avant de jeter I'aiguille dans un récipient pour objets pointus et tranchants résistant a la
perforation et aux fuites.

13. Fixez fermement le capuchon Luer Lock ou un autre dispositif Luer a I'embase du cathéter.

14. Stabilisez le cathéter et appliquez un pansement stérile conformément a la politique de votre établissement.

15. Rincer ou démarrer la perfusion.

16. Effectuez les soins du site d'acces vasculaire et le changement de pansement conformément a la politique de votre
établissement. Apres le retrait, examinez le cathéter pour vous assurer qu'il est intact et jetez-le conformément a la politique de
I'établissement

Mises en garde (PRECAUTIONS.)
o Lire les instructions avant utilisation.
o Utiliser des gants de protection.
o Le produit doit étre utilisé immédiatement apres ouverture de I'emballage.
o En cas de transport et/ou de manipulation incorrects, I'appareil ou I'emballage pourraient subir des dommages structurels et/ou
fonctionnels.
o Ne pas utiliser de ciseaux sur ou a proximité du site d'insertion.
o Si I'appareil est utilisé a haute pression ou avec des injecteurs :
¢ Connectez-vous directement au systeme de perfusion sous pression avec le connecteur Luer-Lock d'extrémité de I'appareil.
*Retirez tous les accessoires connectés a I'appareil et remplacez-les par un bouchon luer-lock si nécessaire.
o Vérifiez toujours la perméabilité de I'appareil avant utilisation.
*Ne dépassez jamais la pression maximale de 325 psi
o Nettoyez I'appareil immédiatement apres I'administration de médicaments ou de liquides biologiques.
o Retirez immédiatement toute aiguille qui n'a pas de revétement, en gardant toujours la pointe loin de votre corps et de vos doigts.
o Ne pas exposer a la chaleur ou a la lumiéere directe du soleil.

Remarque : Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Instructions pour Surflo™- WP — cathéter IV a ailettes et a embout - FEP
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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 — lotpoTeEXVOAOYLKO TIPOLOV
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 - MeANLMHCKM NPOAYKT
RU — MeanumnHcKoe ycTpomncTeo
SR - Medicinski uredaj

HR - Medicinski proizvod

UK - MeguiHuit npuctpin

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

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

PL - Dystrybutor
PT - Distribuidor
RO - distribuitor

TR — Distribttor

SL - Distributer
SV — Distributor

FI - Jakelija

SK —Distributor

LV - Izplatitajs

BG - Anctpubytop
RU — AucTtpmbbloTop
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 ¢payuol amooteipwang
ET — Steriilne barjaarisiisteem

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

Fl — yksi steriili estojarjestelma

SK — Systém jedinej sterilnej bariéry

LV - Viena sterila barjeru sistéma

BG - EAMHMYHA cTepuaHa cuctema Ha bapuepa
RU — OgHopa3oBas cTepusibHan 6apbepHan cuctema
SR - Jednostruki sistem sterilne barijere

HR - Jednostruki sustav sterilne barijere

UK - CTepuibHa 3aXMCHa cMcTeMa 04HOPA30BOro
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 - BHumaHue
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 piag 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 - MV 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 cTtepnnisyBati 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 - AtaBaocte TG 06nyleg xprong

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 MHCTPYKLMKUTE 33 ynoTpeba
RU - Cm. MHCTPYKLMM NO UCMONb30BAHUIO

SR - Pogledajte uputstva za upotrebu

HR - Procitajte upute za uporabu

UK - MpouunTaiTe iHCTPYKL,itO 3 BUKOPUCTAHHA
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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 oxido 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 ¢ eTMNeHoKCnA,
RU — CTepnan3oBaHO OKMCbIO 3TUNAEHA
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 I'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 Atafacte TIg 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 ZiGréti
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 uzywac, 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 ar 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. MHCTPYKLUMM MO UCNOIb30BaHUIO

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 BMKOPUCTOBYITE, AKLLO YNaKOBKaA
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 — ZbozZovy 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 roaHocT

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 [LE 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 BHUMATENHO
RU — Xpynkuii, 06paLaTbCsa C OCTOPOXKHOCTbIO
SR - Lomljivo, rukujte pazljivo

HR - Lomljivo, pazljivo rukovati

UK - Kpuxke, 3acTocOBYyBaTM 06€peXHO

EN —Keep away from sunlight

IT- Tenere al riparo dai raggi solari

ES - Mantener alejado de la luz solar

FR - Conserver a l'abri des rayons du soleil
CS - Uchovavejte mimo dosah slunecniho svétla
DA - Hold vk fra sollys

DE — Vor Sonnenlicht schiitzen

EL — QuAd&te pakpld amd To NALaKO dwg
ET — Kaitsta padikesevalguse eest.

HU — Napfénytél tavol tartando

LT - Saugoti nuo saulés spinduliy

NO — Beskyttes mot sollys

NL — Uit het zonlicht houden

PL-Trzymad¢ z dala od storica

PT — Mantenha ao abrigo dos raios solares

RO - A se pastra departe de lumina soarelui

TR — Glines isinlarina karsi koruyun

SL - Hraniti loeno od sonéne svetlobe

SV — Forvara i skydd fran solstralar

Fl — Sailytettava auringonvalolta suojattuna

SK — Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla
LV - Sargat no saules

BG — CbxpaHABanTe Aaney oT CAbHYEeBa CBET/IMHA
RU — XpaHWTb BAANU OT CONHEYHbIX Ny4ei

SR - Cuvajte dalje od direktnog sunéevpg svetla
HR - Drzati dalje od sunceve svjetlosti

UK - 36epiratv nogani i COHAYHUX NPOMEHIB

EN — Keep dry

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 tarolandé

LT - Laikyti sausoje vietoje

NO — Oppbevares tort

NL — Op een droge plaats bewaren

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 - 36epiraTnt 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 - Op.

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 u3rotoBneHus
SR - Datum proizvodnje
HR - Datum proizvodnje
UK - [aTta BMpobHMLTBA
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EN = INTENDED USE ..cooeeiecteieteeececeete et e sttt s s s aet ettt s asae s et e s s s asaeses et s s s seseteses s s ssses et et s s ansesesesesssnansnsns 9
IT - DESTINAZIONE D’USO.....cucvvieieieiaetetesiseseassetesesesessasaese s st sssesese bbb s ssssbebe bbb s sssebebebes s s ssseaeses s s asssaesesesanas 11
FR = UTILISATION PREVUE......cocvitiieieititctetetttieeste ettt te sttt ae bbb s et bbbt b bbb s bbb s anssaebesenanas 13
DE - VERWENDUNGSZWEGCK ........oviuiuiteteteisisiassetesesssssssesaesesesesssassssesesesssssssssesesesssssssesesesasssassssesesesasssassssssesasanas 15
ES = USO PREVISTO ..couviieeeeiecteteteieeeteae ettt eaea et es s saese st s s s ssseaeses s s ssssseses et s s ssseseteses s s ssseteseses s nsssssesesanas 18
CS = ZAMYSLENE POUZITI....oueeeeceeveieieeeectete ettt ae et s s sa ettt s s et s et et essseset et et s s e asaeses et s enssansesesanas 20
DA = TILSIGTET BRUG ....cueeetvetieete ettt sttt bbbttt be bbb s sttt b s s sttt b s se b et b s as s s s st s enanas 22
FI = KAYTTOTARKOITUS ..ottt ettt ettt bbb bbbt b s as s bbb s se s et b b s s s asaebesenanas 24
EL - MPOBAEMOMENH XPHIH .....ooouiiiuiveteieiceectcte ettt sttt a et sttt b s s s et b s et s s s st senanas 26
HU - RENDELTETESSZERU HASZNALAT ...ttt eeee ettt s s sttt s sttt st s sttt s s enasanaesesaeas 29
NL - BEDOELD GEBRUIK .....evvvteveeececeeteteteeeeacsete et sesesasaese st s s s sesssese st essssssesesesesessssesesesesesessssssesesessssasassesesasas 31
NO = TILTENKT BRUK .....vutuieititeteteseetetetetetets st te st s s ssaetesesesssasseseseses s sasseseses et s s sssebebesessassesetesesessnanssaesesenanas 33
PL = PRZEZNACZENIE ...ttt ettt et s s ae s b b s s st et b bbb as s et ettt s s ssa et et e b s s asse s et e bbb s anssaetesesanas 35
PT = USO PREVISTO ...ouvoeeeeececteteteeeeeeeae sttt eaea et st s s s asaese s et s s s ssseaes et et essssss et et et es s ssaeset et et sssssaeseseses s nasansesesasas 37
RO - UTILIZARE PREVAZUTA ..ottt ettt a ettt s s sttt et s s aeaeteses s nasassesesanas 39
SK = URCENE POUZITIE ....uutveviecectete et eeee ettt es s et s s saeseses s s sassesesasesasassssesesesesansssesesessssanassesesesananas 41
LV - PAREDZETAIS LIETOJUMS ...ttt ettt ettt s st a bbb s s st s s s s s s st s s 43
LT = NUMATYTOJI PASKIRTIS ....vvieieiecteteteteeeectete st esesesasaetesesess s sesesesesesessssssesesesssssssebesesesssssesesesesessasssassesesanas 45
BG = MIPELLHASHAUEHUIE ...ttt ettt a s bbbt bbbt et s s s et enas 47
SL - PREDVIDENA UPORABA ......c.ouvuveieitetcecteteaesessee et s se st s ae s s s s s s ae s s s s s s st essa s s s e s s s aesananes 49
RU = HASHAUEHUE. ...ttt ettt sttt et st ettt b s st et et st s s ssa et et e s s s anss s et e b s es s s ssaeaesesanas 51
TR = KULLANIM AMACH......cuiuititeteiieesaeaetetesesseaesesesessasaesese st esssassesesessssssssssesesassssssssesesesssssssesesesassssassesesassanans 54
ET - KASUTUSOTSTARVE ......ocutiiieceetctete ettt et es s et s b s ae s e st et s s s s et e bt et es s sste b et e s s s s ssseteseses s snsnaetesesanas 56
HR = NAMIENA ..ottt ettt sttt ettt s b s st bbb s b b e bbb s s bt s b s s e bbb e b st st e s s s sessnassenas 58
SR = NAMENA .......oevtettettee ettt bt st ae s b e b b a b ae b bt b b et s st b e s b e bbb b s b b st b b s b b e et s aesnaes 60
SV - AVSEDD ANVANDNING.......oouiteteterieececteteseteseessesaesese st sssassesesesssssssesesesassssssssesesesessssssssesesasssssssssesessssanans 62
UK = TIPUBHAYEHHS ...ttt ettt ettt st ettt s sea ettt es s ssaebebeses s s ssaetet et s s s ssaetesesanas 64
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FR - UTILISATION PREVUE

Cathéter IV périphérique pour acces veineux périphérique a court terme qui, en combinaison avec d'autres dispositifs médicaux,
permet I'administration de fluides. Une fois placé dans une veine, le cathéter IV peut étre connecté a d'autres dispositifs médicaux
pour administrer des solutions thérapeutiques ou des médicaments. Les cathéters intraveineux peuvent étre connectés a d'autres
dispositifs médicaux équipés de raccords luer lock ou luer tels que des ensembles de perfusion, des lignes d'extension, des robinets
d'arrét et des seringues. En cas d'administration de liquides a haute pression, tels que des produits de contraste, le dispositif est relié
a des lignes d'extension reliées a des injecteurs pour I'administration des produits de contraste a haute pression.

Le cathéter peut étre utilisé sur n'importe quelle population de patients en tenant compte de I'anatomie vasculaire du patient et de
I'adéquation de la procédure.

Les cathéters peuvent étre utilisés avec des injecteurs a haute pression (max. 325 psi)

NE PAS UTILISER DE CATHETERS IV DE 26G POUR DES TRAITEMENTS A HAUTE PRESSION.

CONTRE-INDICATION
Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité connue aux matériaux utilisés.

MATERIAUX UTILISES

Acier inoxydable, polyuréthane radio-opaque (PUR), polypropyléne (PP), polyoxyméthyléne (POM). Lubrifiants : polyméthylsiloxane
et polyméthylsiloxane aminofonctionnel

Apyrogeéne

AVERTISSEMENTS GENERAUX

¢ Choisissez la bonne taille de canule IV.

e Quvrir I'emballage primaire en suivant les instructions (PEEL).

¢ Destiné a I'usage d'un seul patient uniquement.

¢ Ne pas restériliser.

o NE PAS REUTILISER. La réutilisation peut provoquer des infections ou d'autres maladies/blessures et peut altérer la fonctionnalité
de 'appareil.

e L'exposition au sang, que ce soit par ponction percutanée avec une aiguille contaminée ou a travers les muqueuses ou la peau
cassée, peut entrainer des maladies graves telles que I'hépatite, le VIH (SIDA) ou d'autres maladies infectieuses.

* Ne laissez pas les raccords Luer Slip sans surveillance car ils pourraient se détacher et provoquer une exposition ou une perte de
sang.

e Apres utilisation, jetez I'appareil conformément a la politique de |'établissement.

o Utilisez I'appareil pour administrer des solutions et des liquides adéquats afin de réduire au maximum les phlébites causées par
une solution hypotonique ou hypertonique.

PRECAUTIONS GENERALES

o Pour une utilisation correcte, les médecins doivent étre formés a I'acces vasculaire et a I'utilisation de ces cathéters.

o Utilisez ces cathéters conformément a la politique de I'établissement.

o Assurer une technique aseptique, une préparation adéquate de la peau et une protection continue du site conformément aux
normes de pratique acceptées et a la politique de I'établissement.

o Remplacez le cathéter en fonction de la politique de I'établissement, des directives pertinentes ou si l'intégrité du dispositif a été
compromise.

o Suivez les précautions universelles/standard lors de l'insertion, de |'entretien et du retrait de ces cathéters pour éviter toute
exposition aux agents pathogénes sanguins.

o Respecter toutes les contre-indications, avertissements, précautions et instructions pour toutes les perfusions, comme spécifié
par le fabricant

o Ne pliez pas I'aiguille avant ou pendant I'utilisation.

o N'utilisez pas de ciseaux ou d'autres instruments tranchants sur ou a proximité du site d'insertion.

o Utiliser uniguement avec des connexions Luer conformes a la norme 1SO 80369-7. Les raccords Luer non conformes a la norme
ISO peuvent provoquer des fuites.

o Ne serrez pas trop les raccords Luer ISO 80369-7 car cela pourrait les endommager.

DES INSTRUCTIONS

1. ATTENTION : Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert ou si la date de péremption a expiré.

2. Préparez le site d'insertion conformément a la politique de I'établissement.

3. Ouvrez I'emballage et retirez le cathéter en saisissant la poignée.

4. Tout en tenant les ailes (pour cathéter IV a ailettes) ou 'embout du cathéter (pour cathéter IV droit), faites pivoter et retirez le
capuchon dans un mouvement droit vers |'extérieur. Jetez le protége-aiguille conformément a la politique de I'établissement.
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5. Vérifiez que I'appareil n'est pas endommagé avant de I'insérer. ATTENTION : ne pas utiliser si I'appareil est endommagé.

6. Accédez au vaisseau en utilisant un faible angle d'insertion. AVERTISSEMENT : Si I'aiguille est partiellement ou completement

retirée du tube du cathéter lors de l'insertion, ne pas réinsérer l'aiguille dans le tube du cathéter car cela pourrait I'endommager.

7. Observez le retour du sang dans la chambre d'observation

8. Avancez le cathéter de l'aiguille dans le vaisseau. ATTENTION : Ne pas retirer |'aiguille pendant I'avancement du cathéter.

9. Stabiliser le cathéter en pressant doucement les ailettes sur la peau (pour cathéter IV a ailettes) ou I'embout du cathéter (pour
cathéter IV droit) et appliquer la compression veineuse. AVERTISSEMENT: Cette compression est nécessaire pour év iter les fuites
de sang de I'embout du cathéter.

10. Retirez I'aiguille du cathéter. AVERTISSEMENT : jetez immédiatement I'aiguille dans un récipient pour objets tranchants

résistant a la perforation et étanche, en gardant toujours la pointe de I'aiguille éloignée de votre corps et de vos doigts.

11. Continuez a appliquer la compression veineuse.

12. Retirez le capuchon Luer Lock avant de jeter I'aiguille dans un récipient pour objets pointus et tranchants résistant a la

perforation et aux fuites.

13. Fixez fermement le capuchon Luer Lock ou un autre dispositif Luer a I'embase du cathéter.

14. Stabilisez le cathéter et appliquez un pansement stérile conformément a la politique de votre établissement.

15. Rincer ou démarrer la perfusion.

16. Effectuez les soins du site d'acces vasculaire et le changement de pansement conformément a la politique de votre

établissement. Aprés le retrait, examinez le cathéter pour vous assurer qu'il est intact et jetez-le conformément a la politique de

|'établissement

Mises en garde (PRECAUTIONS.)
o Lire les instructions avant utilisation.
o Utiliser des gants de protection.
o Le produit doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture de |I'emballage.
o En cas de transport et/ou de manipulation incorrects, I'appareil ou I'emballage pourraient subir des dommages structurels et/ou
fonctionnels.
o Ne pas utiliser de ciseaux sur ou a proximité du site d'insertion.
o Si I'appareil est utilisé a haute pression ou avec des injecteurs :
¢ Connectez-vous directement au systéeme de perfusion sous pression avec le connecteur Luer-Lock d'extrémité de I'appareil.
* Retirez tous les accessoires connectés a |'appareil et remplacez-les par un bouchon luer-lock si nécessaire.
¢ Vérifiez toujours la perméabilité de I'appareil avant utilisation.
¢ Ne dépassez jamais la pression maximale de 325 psi
o Nettoyez I'appareil immédiatement aprés I'administration de médicaments ou de liquides biologiques.
o Retirezimmédiatement toute aiguille qui n'a pas de revétement, en gardant toujours la pointe loin de votre corps et de vos doigts.
o Ne pas exposer a la chaleur ou a la lumiere directe du soleil.

Remarque : Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Instructions pour Versatus-W- cathéter I.V. a ailettes - PUR

Instructions pour Versatus-S Plus - cathéter I.V. droit- PUR
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BTORNG QK
d

MD

EN — Medical device

IT- Dispositivo medico

ES — Dispositivo médico

FR — Dispositif Médical

CS - Zdravotnicky prostredek
DA — Medicinsk udstyr

DE — Medizinprodukt

EL - loatpoteXVOAOYLKO TIPOLOV
ET — meditsiiniseade

HU — Orvostechnikai eszk6z

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 - MeaNUMHCKM NPOAYKT
RU — MeanumnHcKoe yCcTponCcTBO
SR - Medicinski uredaj

HR - Medicinski proizvod

UK - MegunyHuii npucTpiin

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

EL— AlovopEQg
ET — edasimiiija
HU - Forgalmazé
LT - Platintojas
NO — Forhandler
NL — Distributeur

PL - Dystrybutor
PT - Distribuidor
RO - distribuitor

TR — Distributor

SL - Distributer
SV — Distributor

FI - Jakelija

SK —Distributor

LV - Izplatitajs

BG - AucTpnbyTop
RU — AucTpubbioTop
SR - Distributer

HR - Distributer
UK - OAuctpub'iotop

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

Fl —yksi steriili estojarjestelma

SK — Systém jedinej sterilnej bariéry

LV - Viena sterila barjeru sistema

BG - EAnHMYHa cTepunHa cuctema Ha bapuepa
RU — OgHopasoBas cTepunbHaa bapbepHas cuctema
SR - Jednostruki sistem sterilne barijere

HR - Jednostruki sustav sterilne barijere

UK - CTepnibHa 3axucHa cuctema o4HOPa3oBoro
BMKOPUCTAHHA

a
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EN — Caution PL - Uwaga
IT — Attenzione PT — Atengdo
ES — Atencidn RO - Atentie
FR — Attention TR — Dikkat
CS - Upozornéni SL - Pozor
DA — Vigtigt SV - Obs!
DE — Achtung FI - Varoitus
EL — Mpoooxn SK — Upozornenie
ET —Tahelepanu LV - Uzmanibu

HU — Figyelmeztetés
LT - Démesio

NO - OBS!

NL — Opgelet

BG - BHMmaHue
RU — BHUMaHue
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 piag xprong
ET — Uhekordne

HU — Egyszer haszndlatos

LT - Vienkartinis

NO — Til engangsbruk

NL — Eenmalig gebruik

PL - Do jednorazowego uzytku

PT - Uso uUnico

RO - De unica folosinta

TR — Tek kullanimlik

SL - za enkratno uporabo

SV — Engangsbruk

Fl — Kertakayttdinen

SK — Na jednorazové pouzitie

LV - Vienreiz€jai lietoSanai

BG - 3a egHOKpaTHa ynoTtpeba

RU — He ncnonb3osaTb NOBTOPHO
SR - Za jednokratnu upotrebu

HR - Nemojte ponovno upotrebljavati / samo za
jednokratnu upotrebu

UK- OgHOpPa3oBOro 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 EMQVOMOOCTELPWVETE
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 — Nevykonavajte opatovnu sterilizaciu
LV - Nesterilizét atkartoti

BG - He cTepunnsmpaiite noBTOPHO
RU — He cTepunnsoBatb NOBTOPHO
SR — Nemojte sterilizovati

HR - Nemojte ponovno sterilizirati
UK - He cTtepunizysati NnOBTOPHO

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 ndvod k pouziti

DA - Se brugsanvisningen

DE — Gebrauchsanweisung beachten
EL - AtaBaocte 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 - Zapoznac 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 kdyttoohjetta

SK — Preditajte si navod na pouZitie

LV - Saktit lietosanas instrukcijas

BG - KoHCcynTupanTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba
RU - CM. MHCTPYKUMM MO NCNOAb30BaHMUIO

SR - Pogledajte uputstva za upotrebu

HR - Procitajte upute za uporabu

UK - MpounTaiiTe iHCTPYKL,itO 3 BUKOPUCTAHHA

a
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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 6xido 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 etilénoksidu

BG - CTepunmsnpaH c eTmaeHoKeus,
RU — CTepnan30BaHO OKUCbIO 3TUEHA
SR - Sterilizovano etilen-oksidom

HR - Sterilizirano etilen-oksidom

UK - CTepnni3oBaHO eTUAEHOKCUAOM

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 I'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
pfectéte 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 Alafaocte T 06nyieg xpriong
ET — Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud ja
lugege kasutusjuhend l&bi

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

LT - Nenaudoti, jei pakuoté paZeista ir ZiGréti
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 uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

PT — N3o 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 gérmiisse kullanmayin ve
kullanma talimatlarina basvurun

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

SV - Anvdnd inte om férpackningen ar 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 pouZzitie

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

BG - He n3non3Balite, ako onakoBKaTa e nospeseHa u
KoHcynTupaliTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

RU — He ncnonb3oBath, eC/iv yNnakoBKa NOBPEXAEHa U
CM. MHCTPYKLMKN MO MCMNONb30BaHUIO

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

HR - Ne koristiti ako je pakiranje oSteéeno i procitajte
upute za uporabu

UK - He BMKOpUWCTOBYITE, AKLLO YNaKOBKa
nowkogkeHaillpounTtaliTe iHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHA

a
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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 naptuaa
RU — Homep naptuu
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 mpotdvtog
ET — Toote kood

HU — Cikkszam

LT - Prekeés kodas

NO — Artikkelnummer
NL - Artikelcode

PL - Kod artykutu
PT — Cddigo do artigo
RO - Cod articol

TR — Parga kodu

SL - Koda artikla

SV — Artikelnummer
Fl — Luettelonumero
SK — Kod tovaru

LV - Artikula kods
BG - Kog Ha apTuKyn
RU — Kog apTuKkyna
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 — Huepopnvia 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 — Kaytettdva viimeistaan
SK — Datum exspirdcie

LV - Deriguma termin$

BG - Cpok Ha rogHocT

RU — Cpok rogHocTn

SR - Rok trajanja

HR- Rok uporabe

UK - TepmiH 36epiraHHn

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 - MNpowussoanten
RU —lMpoussogutenn
SR - Proizvodac

HR - Proizvodac
UK - BUpOBHUMK

a
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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 [LE TPOCOXN
ET — Habras, kdsitseda ettevaatlikult

HU — Torékeny, dvatosan kezelend6

LT - DUzta, elkités atsargiai

NO — Skjgr, handteres forsiktig

NL — Breekbaar, voorzichtig hanteren

PL — Delikatne, zachowac ostroznosc.
PT — Fragil, manuseie com cuidado

RO - Fragil, a se manevra cu grija

TR — Kirilgandir, 6zenle tasiyin

SL - Lomljivo, ravnajte previdno

SV — Brackligt, hantera forsiktigt

FI — Sarkyva, kasiteltava varoen

SK — Krehké, manipulujte opatrne

LV - Delikats, esiet piesardzigs.

BG - Yynauneo, 6opaBeTe BHMUMATENHO
RU — Xpynkuii, 06palaTbCca C OCTOPOXKHOCTbIO
SR - Lomljivo, rukujte pazljivo

HR - Lomljivo, pazljivo rukovati

UK - KpuxKke, 3acTocoByBaTh obepekHo

EN —Keep away from sunlight

IT- Tenere al riparo dai raggi solari

ES - Mantener alejado de la luz solar

FR - Conserver a l'abri des rayons du soleil
CS - Uchovavejte mimo dosah slunecniho svétla
DA - Hold vk fra sollys

DE — Vor Sonnenlicht schiitzen

EL — QuAd&te pakpld amd To NALaKO dwg
ET — Kaitsta padikesevalguse eest.

HU — Napfénytdél tavol tartandd

LT - Saugoti nuo saulés spinduliy

NO — Beskyttes mot sollys

NL — Uit het zonlicht houden

PL—Trzymac z dala od storica

PT — Mantenha ao abrigo dos raios solares

RO - A se pastra departe de lumina soarelui

TR — Glines isinlarina karsi koruyun

SL - Hraniti loeno od son¢ne svetlobe

SV — Forvara i skydd fran solstralar

Fl — Sailytettava auringonvalolta suojattuna

SK — Uchovavajte mimo dosahu sIne¢ného svetla
LV - Sargat no saules

BG — CbxpaHABaWTe Aaney oT C1bHYEeBa CBET/IMHA
RU — XpaHuTb BAAN OT CONIHEYHbIX Sy4el

SR - Cuvajte dalje od direktnog suncevpg svetla
HR - Drzati dalje od sunceve svjetlosti

UK - 36epirati nogani Bif, COHAYHUX NPOMEHIB

EN — Keep dry

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 — AmtoBnkevote o€ Enpo UEPOC
ET — Hoida kuivas kohas

HU — Szdaraz helyen tarolandoé

LT - Laikyti sausoje vietoje

NO — Oppbevares tgrt

NL — Op een droge plaats bewaren

PL — Przechowywad 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 stalle

Fl — Sdilytettava kuivassa

SK — Skladujte na suchom mieste
LV - Uzglabat sausa vieta

BG - CbxpaHABaiTe Ha CYX0 MACTO
RU — XpaHuTb B cyxom mecTte

SR - Cuvajte na suvom mestu

HR - Cuvati suhim

UK -36epiratv B cyxomy micLi

O,

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 — CogeprkaHune
SR (Serbo) - Jedinica
HR (croato) - Komada
UK (ucraino) - WTyk

a
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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
Fl — Valmistuspaiva

SK —Datum vyroby

LV - RaZoSanas datums
BG - laTa Ha Npoun3BOACTBO
RU — gaTa nsrotosneHusa
SR - Datum proizvodnje
HR - Datum proizvodnje
UK - lata BupobHuLTBa
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EN = INTENDED USE ...oceveeeceeteeecte et tesee e ses et sesaste s s s sssaessassasesassesssssssassesssassasasssssssssassssessssssassnsssesassnsnsnsssansesas 9
IT - DESTINAZIONE D USOQ......ooiuevieieeeeieseeteseesesesesaesessssesssesssasaesesassesssssesassesessssesssssssassesasassesessssessssesessssesssassasans 11
FR = UTILISATION PREVUE ........ouivieiecteiecee ettt st sae st esae s st s st s st sas st sassesassesas st e s s sssesnsesessssessansesans 13
DE - VERWENDUNGSZWECK ......coveueveveeeetesecsesesessesesessesessesssessssessssssesssssssssssessssssasssssssssssasassessssssessssssssssssssssesans 15
ES = USO PREVISTO ...ttt te s st st tesesaesessssssssassssssassesssssssssssssssesesssssssssssssssssasassesssssassssssessssssnsnsasans 17
CS = ZAMYSLENE POUZITI....euieiuiteveieiieietete ettt ettt ettt ae bbb bbb se bbb s s s st bbb s s asaebesesanas 19
DA = TILSIGTET BRUG .....voveiviiecteiececte e tess st sesae s st ssae s s se s s s s s ae s s s ae s ssssesasassessssesas st esnsesessnsesssassessnansasans 21
FI = KAYTTOTARKOITUS .....oocvvieeteieectessae st tesesae s e s s s sasae s s se s s st s ae s sassessasses s sesasassesessssessnsesesssaesssansasans 23
EL - MPOBAETOMENH XPHIH ...vovocevieceetecctevesesteseseesesses st sessssssesesessesessssssssssssssassasassessssssassssssssssssssassasans 25
HU - RENDELTETESSZERU HASZNALAT ...ttt es ettt s sttt sesasae st et s s sttt s s nasasaesesanas 27
NL - BEDOELD GEBRUIK .....ecveviiecvvecectesesaetesestetssesaeseseetesssse s sesae s sessesssesesassesesssssssssssssssssasassesessssessssssssessssssassasans 29
NO = TILTENKT BRUK ....cuvveietiectesceetesesaetesssesesesaesesesssssssssssssaesessssesssssessssessssssesssssessssssasassesssssasassesssssssssassasans 31
PL = PRZEZNACZENIE .....ovveceeveeeeeeveeeete s see e sssesesessesesestsssssssssssssesassssessssasassssesssssssssssssssssasassesssssasssssssssssssassasans 33
PT - USO PREVISTO ....oeeveeceeteeeete et ses s sessesesessssesessssssessssssassesssessessssassssesessssssssssssssssssasassesssssassssssssssssssssasans 35
RO - UTILIZARE PREVAZUTA ...ttt ettt ettt s sttt s sttt et et s s aeaeteses s nananaesesaeas 37
SK = URCENE POUZITIE .....uititeviieectete ettt sttt st et s et s st s e b e st s asaeseses s s snsesebes s s snasassesesesnanans 39
LV - PAREDZETAIS LIETOJUMS ...cvoveevvreeteteteteesae s aessae s s s s ssae s st sssssssssssssssssasassessssssessssssssassssssassesans 41
LT - NUMATYTOJI PASKIRTIS. ....ocvvuiuiteieieetetestesesessesessesesssaesssssessessessssesesassessssssessssesessssesasassesssssassssesssssessnassasans 43
BG = MIPELLHASHAUEHUIE ...ttt ettt s bbb s b bbbt st s s s s e senas 45
SL - PREDVIDENA UPORABA .......oueevieittiecte e tessae st s se st s s s s s s s s s ae s s s s s st s s s s s s e s sanaesnanes 47
RU = HASHAUEHUIE .......cocvieceieecee ettt s et s e sen et s sa s s st s s s s s ss e s s s et ensssssanssssssssssasassesensesessnsesessssssnassasans 49
TR = KULLANIM AMACL....vovereceveeeeseceeeessseessse s tesssesesssssssassssssssesessesasassassassassssssassssesassssasassessssssesssssssassnsas 51
ET - KASUTUSOTSTARVE ....ovviieitieeeeteiesie sttt s st ssae st s s st s e s s s s s s s s s bbb b s s e b s s et s sssessnassenas 53
HR = NAMIENA .....ooitiiietettte ettt sttt s et a s s s s s ae bbb st b e bbb s b b st s b s e b b e b e b st s st e s s s tessnassenas 55
SR = INAMENA ......ooeeee et eeete ettt es et et es et e et esae s et s ae s e s s s et essea e s s se s e s s e e s s s et et s aesessssesesses et s sesesassesesansesasassssansesananen 57
SV - AVSEDD ANVANDNING.......cooeeeviecteteectesecsesesesaesesesseseseesesessesesessesessssesesassessssesessssesssssssassessssssssasessssassssasanes 59
UK = TIPUBHAUEHHS ...ttt es et sae s asa st s s en st esassesenssasssssssssssssasassesensnsassnsesesssaesnansasans 61

TERUMO EUROPE NXB3nterleuvenlaan 40, 3001 Leuven, BELGIUM

a



IFU ID. VERSATUS WP
Rev.2.0 - 05/2023
Pag. 13 di 62

FR - UTILISATION PREVUE

Cathéter IV périphérique pour acces veineux périphérique a court terme qui, en combinaison avec d'autres dispositifs médicaux,
permet I'administration de fluides. Une fois placé dans une veine, le cathéter IV peut étre connecté a d'autres dispositifs médicaux
pour administrer des solutions thérapeutiques ou des médicaments. Les cathéters intraveineux peuvent étre connectés a d'autres
dispositifs médicaux équipés de raccords luer lock ou luer tels que des ensembles de perfusion, des lignes d'extension, des robinets
d'arrét et des seringues. En cas d'administration de liquides a haute pression, tels que des produits de contraste, le dispositif est relié
a des lignes d'extension reliées a des injecteurs pour I'administration des produits de contraste a haute pression.

Le cathéter peut étre utilisé sur n'importe quelle population de patients en tenant compte de I'anatomie vasculaire du patient et de
|'adéquation de la procédure.

Les cathéters peuvent étre utilisés avec des injecteurs a haute pression (max. 325 psi)

NE PAS UTILISER DE CATHETERS IV DE 26G POUR DES TRAITEMENTS A HAUTE PRESSION.

CONTRE-INDICATION
Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité connue aux matériaux utilisés.

MATERIAUX UTILISES

Acier inoxydable, polyuréthane radio-opaque (PUR), polypropyléne (PP), polyoxyméthylene (POM). Lubrifiants : polyméthylsiloxane
et polyméthylsiloxane aminofonctionnel

Apyrogene

AVERTISSEMENTS GENERAUX

¢ Choisissez la bonne taille de canule IV.

e Quvrir I'emballage primaire en suivant les instructions (PEEL).

¢ Destiné a I'usage d'un seul patient uniquement.

¢ Ne pas restériliser.

o NE PAS REUTILISER. La réutilisation peut provoquer des infections ou d'autres maladies/blessures et peut altérer la fonctionnalité
de 'appareil.

e L'exposition au sang, que ce soit par ponction percutanée avec une aiguille contaminée ou a travers les muqueuses ou la peau
cassée, peut entrainer des maladies graves telles que I'hépatite, le VIH (SIDA) ou d'autres maladies infectieuses.

* Ne laissez pas les raccords Luer Slip sans surveillance car ils pourraient se détacher et provoquer une exposition ou une perte de
sang.

¢ Aprés utilisation, jetez I'appareil conformément a la politique de I'établissement.

e Utilisez I'appareil pour administrer des solutions et des liquides adéquats afin de réduire au maximum les phlébites causées par
une solution hypotonique ou hypertonique.

PRECAUTIONS GENERALES

o Pour une utilisation correcte, les médecins doivent étre formés a I'acces vasculaire et a I'utilisation de ces cathéters.

o Utilisez ces cathéters conformément a la politique de I'établissement.

o Assurer une technique aseptique, une préparation adéquate de la peau et une protection continue du site conformément aux
normes de pratique acceptées et a la politique de I'établissement.

o Remplacez le cathéter en fonction de la politique de I'établissement, des directives pertinentes ou si l'intégrité du dispositif a été
compromise.

o Suivez les précautions universelles/standard lors de l'insertion, de |'entretien et du retrait de ces cathéters pour éviter toute
exposition aux agents pathogénes sanguins.

o Respecter toutes les contre-indications, avertissements, précautions et instructions pour toutes les perfusions, comme spécifié
par le fabricant

o Ne pliez pas I'aiguille avant ou pendant I'utilisation.

o N'utilisez pas de ciseaux ou d'autres instruments tranchants sur ou a proximité du site d'insertion.

o Utiliser uniguement avec des connexions Luer conformes a la norme 1SO 80369-7. Les raccords Luer non conformes a la norme
ISO peuvent provoquer des fuites.

o Ne serrez pas trop les raccords Luer ISO 80369-7 car cela pourrait les endommager.

DES INSTRUCTIONS

1. ATTENTION : Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert ou si la date de péremption a expiré.

2. Préparez le site d'insertion conformément a la politique de I'établissement.

3. Ouvrez I'emballage et retirez le cathéter en saisissant la poignée.

4. Tout en tenant les ailes, faites pivoter et retirez le capuchon dans un mouvement droit vers |'extérieur. Jetez le protege-aiguille
conformément a la politique de I'établissement.
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5. Vérifiez que I'appareil n'est pas endommagé avant de I'insérer. ATTENTION : ne pas utiliser si I'appareil est endommagé.

6. Accédez au vaisseau en utilisant un faible angle d'insertion. AVERTISSEMENT : Si I'aiguille est partiellement ou completement
retirée du tube du cathéter lors de l'insertion, ne pas réinsérer l'aiguille dans le tube du cathéter car cela pourrait I'endommager.
7. Observez le retour du sang dans la chambre d'observation

8. Avancez le cathéter de |'aiguille dans le vaisseau. ATTENTION : Ne pas retirer |'aiguille pendant I'avancement du cathéter.

9. Stabilisez le cathéter en pressant doucement les ailettes contre la peau et appliquez une compression veineuse. AVERTISSEMENT
: Une compression veineuse est nécessaire pour empécher le sang de fuir de I'embase du cathéter.

10. Retirez 'aiguille du cathéter. AVERTISSEMENT : jetez immédiatement I'aiguille dans un récipient pour objets tranchants
résistant a la perforation et étanche, en gardant toujours la pointe de I'aiguille éloignée de votre corps et de vos doigts.

11. Continuez a appliquer la compression veineuse.

12. Retirez le capuchon Luer Lock avant de jeter I'aiguille dans un récipient pour objets pointus et tranchants résistant a la
perforation et aux fuites.

13. Fixez fermement le capuchon Luer Lock ou un autre dispositif Luer a I'embase du cathéter.

14. Stabilisez le cathéter et appliquez un pansement stérile conformément a la politique de votre établissement.

15. Rincer ou démarrer la perfusion.

16. Effectuez les soins du site d'acces vasculaire et le changement de pansement conformément a la politique de votre
établissement. Apres le retrait, examinez le cathéter pour vous assurer qu'il est intact et jetez-le conformément a la politique de
|'établissement

Mises en garde (PRECAUTIONS.)

o Lire les instructions avant utilisation.

o Utiliser des gants de protection.

o Le produit doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture de I'emballage.

o En cas de transport et/ou de manipulation incorrects, I'appareil ou I'emballage pourraient subir des dommages structurels et/ou
fonctionnels.

o Ne pas utiliser de ciseaux sur ou a proximité du site d'insertion.

Si l'appareil est utilisé a haute pression ou avec des injecteurs :

» Connectez-vous directement au systeme de perfusion sous pression avec le connecteur Luer-Lock d'extrémité de I'appareil.

* Retirez tous les accessoires connectés a I'appareil et remplacez-les par un bouchon luer-lock si nécessaire.

e Vérifiez toujours la perméabilité de I'appareil avant utilisation.

¢ Ne dépassez jamais la pression maximale de 325 psi

o Nettoyez I'appareil immédiatement aprés I'administration de médicaments ou de liquides biologiques.

o Retirezimmédiatement toute aiguille qui n'a pas de revétement, en gardant toujours la pointe loin de votre corps et de vos doigts.
o Ne pas exposer a la chaleur ou a la lumiere directe du soleil.

Remarque : Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Instructions pour Versatus-WP - cathéter IV a ailettes et a embout - PUR
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Copy of the layout for the labels of Surflo-S Plus IV catheter

Unit box label:
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Shipping Carton label:
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Copy of the layout for the labels of Surflo-W IV catheter

Unit box label:
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Shipping Carton label:
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Copy of the layout for the labels of Surflo-WP IV catheter

Unit box label:
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Shipping Carton label:
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Tube de cathéter en FEP

Nom SURFLO™ S-PLUS
Commercial
Dimensions Code Emballage
o Reférences [ Thille | Diametre | Diametre Longueur couleur | Code IUD-ID unitaire | UCD [Conditionnement | QML
L . .
T ext. int. cathéter
' SR+DM1445SD 2.00mm 1.55mm 45mm 58032248200833 Emballage 50 . . 500
o 14G . 50 piéces/ boite
a thermoformé
L .
e SR+DM1645SD 16G 1.75mm 1,35mm 45mm 58032248200826 Emballage' 50 50 pieces/ boite 500
= thermoformé
. SR+DM1745SD 1.50mm 1,15mm 45mm Blanc 58032248200819 Emballage 50 - R 500
il 17G , 50 piéces/ boite
= thermoformé
' SR+DM1832SD 18G 1.30mm 0.95mm 32mm 58032248200840 Emballage 50 50 pieces/ boite 500
S thermoformé P
SR+DM1845SD 1.30mm 0.95mm 45mm 58032248200802 Emballage 50 L N 500
18G . 50 piéces/ boite
thermoformé
SR+DM2032SD 1.00mm 0.75mm 32mm 58032248200796 Emballage 50 . . 500
20G . 50 piéces/ boite
thermoformé
SR+DM2225SD 0.90mm 0.65mm 25mm 58032248200789 Emballage 50 L . 500
22G . 50 piéces/ boite
thermoformé
SR+DM2419SD 0.74mm 0.55mm 19mm 58032248200772 Emballage 50 . . 500
24G . 50 pieces/ boite
thermoformé
SR+DM2619SD 0.64mm 0.45mm 19mm Violet 58032248200765 Emballage 50 . . 500
26G . 50 piéces/ boite
thermoformé

UCD (Unité de Commande)
CDT (Multiple de I'UCD)
QML (Quantité minimale de livraison)
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Tube de cathéter en FEP

Nom SURFLO™ W
Commercial
Dimensions Code Emballage
L References [ Taille | Diametre | Diametre Longueur couleur | Code IUD-ID unitaire UCD |Conditionnement | QML
T . .
w ext. int. cathéter
! SR+DM1445WD 2.00mm 1.55mm 45mm 58032248200741 Emballage 50 Ly N 500
w 14G . 50 piéces/ boite
a thermoformé
% SR+DM1645WD 1.75mm 1,35mm 45mm 58032248200734 Emballage 50 . . 500
2 16G . 50 pieces/ boite
o thermoformé
ia] SR+DM1745WD 176 1.50mm 1,15mm 45mm Blanc 58032248200727 Emballage’ 50 50 pieces/ boite 500
= thermoformé
L SR+DM1832WD 1.30mm 0.95mm 32mm 58032248200758 Emballage 50 . . 500
d 18G . 50 piéces/ boite
R thermoformé
£ SR+DM1845WD 18G 1.30mm 0.95mm 45mm 58032248200710 Emballage' 50 50 piéces/ boite 500
S thermoformé
SR+DM2032WD 1.00mm 0.75mm 32mm 58032248200703 Emballage 50 o . 500
20G . 50 pieces/ boite
thermoformé
SR+DM2225WD 0.90mm 0.65mm 25mm 58032248200697 Emballage 50 . . 500
22G . 50 piéces/ boite
thermoformé
SR+DM2419WD 0.74mm 0.55mm 19mm 58032248200680 Emballage 50 o . 500
24G . 50 pieces/ boite
thermoformé
SR+DM2619WD 0.64mm 0.45mm 19mm Violet 58032248200673 Emballage 50 o . 500
26G . 50 pieces/ boite
thermoformé

UCD (Unité de Commande)
CDT (Multiple de I'UCD)
QML (Quantité minimale de livraison)

78182



Tube de cathéter en FEP

Nom SURFLO™ WP

Commercial
o Dimensions Code Emballage
L References | Taille | Diametre | Diameétre Longueur couleur Code IUD-ID unitaire UCD |Conditionnement | QML
;:I ext. int. cathéter
_E SR+DM1445PD 14G 2.00mm 1.55mm 45mm 58032248201106 Emballage, 50 50 piéces/ boite 500
0 thermoformé
a
= SR+DM1645PD 166G 1.75mm 1,35mm 45mm 58032248201090 Emballage’ 50 50 piéces/ boite 500
5 thermoformé
[ SR+DM1745PD 176G 1.50mm 1,15mm 45mm Blanc 58032248201083 Emballage, 50 50 piéces/ boite 500
w thermoformé
9 SR+DM1832PD 18G 1.30mm 0.95mm 32mm 58032248201113 Emballage, 50 50 pieces/ boite 500
= thermoformé
o SR+DM1845PD 1.30mm 0.95mm 45mm 58032248201076 Emballage 50 L . 500
= 18G . 50 piéces/ boite
= thermoformé
& SR+DM2032PD 20G 1.00mm 0.75mm 32mm 58032248201069 Emballage, 50 50 piéces/ boite 500
E thermoformé
= SR+DM2225PD 226G 0.90mm 0.65mm 25mm Bleu 58032248201052 Emballage’ 50 50 pieces/ boite 500
) thermoformé

SR+DM2419PD 24G 0.74mm 0.55mm 19mm 58032248201045 Emballage’ 50 50 pieces/ boite 500

thermoformé
SR+DM2619PD 0.64mm 0.45mm 19mm Violet 58032248201038 Emballage 50 . . 500
26G . 50 pieces/ boite
thermoformé

UCD (Unité de Commande)
CDT (Multiple de I'UCD)
QML (Quantité minimale de livraison)
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Tube de cathéter en Polyuréthane PUR

Nom VERSATUS S-PLUS
Commercial
Dimensions Code Emballage
% References [ Taille | Diametre | Diametre Longueur couleur Code IUD-ID unitaire UCD |Conditionnement | QML
o ext. int. cathéter
! SR+DU1445SD 2.00mm 1.55mm 45mm 58032248201892 Emballage 50 oy N 500
+ 14G . 50 piéces/ boite
o thermoformé
o0 SR+DU1645SD 16G 1.75mm 1,35mm 45mm 58032248201885 Emballage’ 50 50 pieces/ boite 500
- thermoformé
5 SR+DU1745SD 176 1.50mm 1,15mm 45mm Blanc 58032248201878 Emballage' 50 50 pieces/ boite 500
R thermoformé
= SR+DU1832SD 1.30mm 0.95mm 32mm Emballage 50 . . 500
5 18G 58032248201908 thermoformé 50 pieces/ boite
SR+DU1845SD 18G 1.30mm 0.95mm 45mm 58032248201861 Emballage’ 50 50 pieces/ boite 500
thermoformé
SR+DU2032SD 20G 1.00mm 0.75mm 32mm 58032248201854 Emballage' 50 50 pieces/ boite 500
thermoformé
SR+DU2225SD 229G 0.90mm 0.65mm 25mm 58032248201847 Emballage, 50 50 pieces/ boite 500
thermoformé
SR+DU2419SD 24G 0.74mm 0.55mm 19mm 58032248201830 Emballage’ 50 50 pieces/ boite 500
thermoformé
SR+DU2619SD 266G 0.64mm 0.45mm 19mm Violet ‘ £8032248201823 Emballage | 50 50 pieces/ boite 500
thermoformé

UCD (Unité de Commande)
CDT (Multiple de I'UCD)
QML (Quantité minimale de livraison)

80/82



Tube de cathéter en Polyuréthane PUR

Nom VERSATUS W
Commercial
Dimensions Code Emballage
% Références Taille | Diamétre | Diamétre | Longueur couleur Code IUD-ID unitaire UCD |Conditionnement | QML
o ext. int. cathéter
! SR+DU1445WD 2.00mm 1.55mm 45mm 58032248201809 Emballage 50 Ly N 500
0] 14G . 50 piéces/ boite
il thermoformé
% SR+DU1645WD 1.75mm 1,35mm 45mm 58032248201793 Emballage 50 L N 500
= 16G . 50 piéces/ boite
o thermoformé
“iTj SR+DU1745WD 176 1.50mm 1,15mm 45mm Blanc 58032248201786 Emballage, 50 50 pieces/ boite 500
= thermoformé
= SR+DU1832WD 18G 1.30mm 0.95mm 32mm 58032248201816 Emballage' 50 50 pieces/ boite 500
R thermoformé
__% SR+DU1845WD 186G 1.30mm 0.95mm 45mm 58032248201779 thlirpﬁt});[!)ar?ﬁé 50 50 piéces/ boite 500
“ SR+DU2032WD 1.00mm 0.75mm 32mm 58032248201762 Emballage 50 Ly R 500
20G . 50 piéces/ boite
thermoformé
SR+DU2225WD 0.90mm 0.65mm 25mm 58032248201755 Emballage 50 . . 500
22G . 50 piéces/ boite
thermoformé
SR+DU2419WD 0.74mm 0.55mm 19mm 58032248201748 Emballage 50 L R 500
24G . 50 piéces/ boite
thermoformé
SR+DU2619WD 0.64mm 0.45mm 19mm Violet 58032248201731 Emballage 50 L . 500
26G . 50 piéces/ boite
thermoformé

UCD (Unité de Commande)
CDT (Multiple de I'UCD)
QML (Quantité minimale de livraison)
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Tube de cathéter en Polyuréthane PUR

Nom VERSATUS WP

Commercial
- Dimensions Code Emballage
E References [ Taille | Diametre | Diametre Longueur couleur Code IUD-ID unitaire UCD [Conditionnement | QML

| ext. int. cathéter

C
o SR+DU1445PD 14G 2.00mm 1.55mm 45mm 58032248202165 Emballage, 50 50 pieces/ boite 500
D thermoformé
il
= SR+DU1645PD 16G 1.75mm 1,35mm 45mm 58032248202158 thlirrnnt:;llc?r?r(]eé 50 50 pieces/ boite 500
=
o
p SR+DU1745PD 176 1.50mm 1,15mm 45mm Blanc 58032248202141 Emballage, 50 50 piéces/ boite 500
.E thermoformé
H SR+DU1832PD 18G 1.30mm 0.95mm 32mm 58032248202172 Emballage, 50 50 pieces/ boite 500
- thermoformé
m SR+DU1845PD 1.30mm 0.95mm 45mm 58032248202134 Emballage 50 s N 500
- 18G . 50 piéces/ boite
= thermoformé
4':'_-L'J SR+DU2032PD 206G 1.00mm 0.75mm 32mm 58032248202127 thiTr:gllg»%fé 50 50 pieces/ boite 500
-0
& SR+DU2225PD | ., 0.90mm 0.65mm 25mm m 58032248202110 thirrnn?gy;gn?é 50 50 pidces/ boite 500
L

SR+DU2419PD 0.74mm 0.55mm 19mm 58032248202103 Emballage 50 s N 500

24G thermoformé 50 piéces/ boite
SR+DU2619PD 0.64mm 0.45mm 19mm Violet 58032248202097 Emballage 50 - R 500
26G thermoformé 50 piéces/ boite

UCD (Unité de Commande)
CDT (Multiple de I'UCD)
QML (Quantité minimale de livraison)
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