4 Dossier Euro-Pharmat
ERUMCQ Cothéters intraveineux SURFLO®

FT-MP-001_01

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise a jour : 25/10/2021
Date d'édition : mars 2018

1.1 | Nom : TERUMO FRANCE SAS

1.2 | Adresse compléte : Tel : 0 800 90 50 42
Batiment Renaissance Fax: 01 30 96 12 90
3 Rond-Point des Saules E-mail : service-client@terumo-europe.com
78280 Guyancourt Site internet : www.terumo-europe.com
1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 0 800 90 50 42

matériovigilance :
Yakine BAHRI

Fax: 01 30 96 12 90

E-mail : materiovigilancefr@terumo-europe.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune :
CATHETER COURT VEINEUX PERIPHERIQUE

2.2 | pénomination commerciale :

Cathéters Intraveineux SURFLO®

2.3 | Code CLADIMED :

C54FAQ2 : CATHETER PERIPHERIQUE SANS AILETTE

2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : NA
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1

2,5 |ClasseduDM: Ila

Directive ou réglement de I’'UE applicable : DDM 93/42/CE selon Annexe n° V

Numéro de I'organisme notifié : 0197

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE :Avant 1993

Fabricant du DM :

TERUMO (Philippines) Corporation

124 East Main Avenue, Laguna Technopark

Binan, Lagun, Philippines

Le(s) certificat(s) de marquage CE est (sont) disponible(s) dans I'annexe I du présent document.

La Déclaration de Conformité CE est disponible dans I'annexe II du présent document.

Le certificat ISO 13485 est disponible dans I'annexe III du présent document.

2.6 |Descriptif du dispositif :

Cathéter court périphérique intraveineux avec un tube cathéter en ETFE et une aiguille interne en acier
inoxydable.

Le cathéter Surflo® est utilisé dans le but de perfuser des fluides aux patients pour diverses applications
cliniques.

Il est inséré dans le systéme vasculaire du patient pour une utilisation a court terme (moins de 30 jours)
et doit étre utilisé une seule fois aprés déconditionnement, puis étre mis au rebut conformément a la
réglementation applicable pour une élimination appropriée des risques biologiques.

Ne contient pas de composants a base de DEHP ou de latex de caoutchouc naturel.

2.7| Références Catalogue :
Voir le tableau des spécifications produits disponible dans I'annexe V du présent document.
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2.8 Composition du dispositif et Accessoires :

Description Matiére premiére

1. Cathéter ETFE avec du BaSO4

2. Embase du cathéter Polypropyléne + mélange maitre

3. Goupille de calfeutrage Acier inoxydable

4. Canule de l'aiguille Acier inoxydable avec un revétement
interne en Silicone

5. Embase de l'aiguille Polycarbonate

6. Capuchon Luer Polystyréne

7. Filtre Polyester

Protecteur Polypropyléne

Capuchon Polypropyléne + mélange maitre

2.9| Domaine - Indications :

Le cathéter 1.V SURFLO® est utilisé dans le but de perfuser des fluides aux patients pour diverses
applications cliniques.

3. Procédé de stérilisation :
3.1 DM stérile : OUI
Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisation par faisceau d’électron

4. Conditions de conservation et de stockage
4.1 Conditions normales de conservation & de stockage :

- Tenir a l'abri de la lumiére du soleil et des rayons UV.

- Conserver au sec

- Fragile, a manipuler avec précaution

- Se référer aux instructions décrites par le fabricant sur le conditionnement des produits.
Précautions particuliéres :

- Radio-opaque. Apyrogéne. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Ne jamais réintroduire
I'aiguille dans le cathéter. Eviter le stockage a des températures extrémes et a I'humidité. Eliminer de
facon appropriée aprés usage unique pour éviter le risque de contamination.

- Attention, consulter les documents joints

- Dispositif a usage unique

Durée de la validité du produit :
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
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5.1 Sécurité technique :

Se référer aux instructions décrites par le fabricant sur le conditionnement des produits disponible dans
I'annexe IV du présent document.

5.2 Sécurité biologique (s'il y a lieu) :

Se référer aux instructions décrites par le fabricant sur le conditionnement des produits disponible dans
I'annexe IV du présent document.

6. Conseils d’utilisation

6.1 Mode d’emploi :
Se référer aux instructions décrites par le fabricant sur le conditionnement des produits disponible dans
I'annexe IV du présent document.

6.2 Indications :

Le cathéter 1.V SURFLO® est utilisé dans le but de perfuser des fluides aux patients pour diverses
applications cliniques.

6.3 Précautions d’emploi :

Se référer aux instructions décrites par le fabricant sur le conditionnement des produits disponible dans
I'annexe IV du présent document.

6.4 Contre- Indications:

Se référer aux instructions décrites par le fabricant sur le conditionnement des produits disponible dans
I'annexe IV du présent document.

7. Informations complémentaires sur le produit
RAS
8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

Annexe I : Certificat(s) de marquage CE
Annexe II : Déclaration de Conformité CE
Annexe III : Certificat ISO 13485
Annexe IV : Etiquetage

Annex V : Spécifications des produits

9. Images (s'il y a lieu)

NA
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Annexe 1
Marquage CE
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EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 60147309 0001

Report No.: 12031274 008

Manufacturer: Terumo (Philippines) Corporation
124 East Main Avenue
Laguna Technopark, Binan,
Laguna, 4024
Philippines

Products: See attachments for products and sites included

Replaces Approval, Registration No.: DD 60108472 0001

Expiry Date: 2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class Ilb and class lll devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex lll is required.

Notified Body

j W eta o

Takashi Matsuda

Effective Date: 2020-05-01

Date: 2020-05-01

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

10/020d 0408 ®  TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approva



TUV Rheinland S

LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60147309 0001

Report No.: 12031274 008

Manufacturer: Terumo (Philippines) Corporation

124 East Main Avenue
Laguna Technopark, Binan,
Laguna, 4024

Philippines

Manufacturing site included:

Terumo (Philippines) Corporation
128 East Main Avenue, Laguna Technopark, Binan, Laguna,
4024, Philippines

Aspects of manufacturing concerned with securing and
maintaining sterile conditions:

- Urinary Drainage Bags

Sterilization (Electron Beam Irradiation) site included:
Terumo (Philippines) Corporation

124 East Main Avenue, Laguna Technopark, Binan, Laguna,
4024, Philippines

Date: 2020-05-01

- ®
TUVRheinland

2/2, Rev. 0

10/020d 04.08 ®

TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval




N ®
TUVRheinland

TUV Rheinland e T T
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60147309 0001

Report No.: 12031274 008

Manufacturer: Terumo (Philippines) Corporation

124 East Main Avenue
Laguna Technopark, Binan,
Laguna, 4024

Philippines

Products included:

- Syringes with Needles

- Intravenous Catheters

- Safety Needles

- Syringes with Safety Needles
- Syringes without Needles

- Hypodermic Needles

Aspects of manufacturing concerned with securing and
maintaining sterile conditions:

- Urinary Drainage Bags
- Syringes for Oral / Enteral

Notified Body

/(/- M ota.a

Takashi Matsuda

Date: 2020-05-01

10/020d 04.08 ® TUV. TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval
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Annexe 11
Déclaration de Conformité CE
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“TERUMO

TERUMO (PHILIPPINES) CORPORATION
124 East Main Ave., Laguna Technopark, Bifian, Laguna, Philippines
Tel. No. (049) 541-2111 « Fax No. (049) 541-2121

EC Declaration of Conformity

Terumo (Philippines) Corporation
124 East Main Avenue, Laguna Technopark
Binan, Laguna, Philippines

whose single Authorized Representative:
Terumo Europe N.V
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium

Being the manufacturer, herewith declare that the products:

Terumo Surflo I.V. Catheter
(with the attached product codes)

meet the provisions of Directive 93/42/EEC which apply to them.

The medical device has been assigned to class lla according to Annex IX of the Directive
93/42/EEC. It bears the mark

C€ 0197

The product concerned has been designed and manufactured under a quality
management system according to Annex V of Directive 93/42/EEC.

Compliance of the designated product with the Directive 93/42/EEC has been assessed
and certified by the Notified Body

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431, Niirnberg, Germany
Certificate No.: DD 60147309 0001
Issue date: 2020 — 05 — 01
Expiry date: 2024 — 05 - 26

following the procedure relating to the “EC Declaration of Conformity” set out in Annex

VII, combined with the provisions set out in Annex V “Production Quality Assurance” of
Directive 93/42/EEC.

PQB-SR001 rev.12



This Declaration of conformity is valid in connection with the release document for the
respective batch of produced devices.

This Declaration of Conformity covers all medical devices as specified in the product list
belonging to this declaration and is only valid in connection with a batch specific
Certificate of Compliance for all products concerned bearing the CE mark.

The above mentioned declaration of conformity is exclusively under the responsibility of

Terumo (Philippines) Corporation

[
Philippines, 0?/0} /ZD m/

Place, date of issuance Management Representative

PQB-SR001 rev.12



Declaration of Conformity
Terumo Surflo IV Catheter
List of Product Codes

Radiopaque Catheter Tube

Page 1

SR+0X1451C 051219
14G x 2" SR+0X1451C3 050614
SR+OX1451C9 090630
SR+OX1464C 050503
14G x 2 12" SR+OX1464C1 120319A
SR+OX1464C9 050607
) SR+0X1632C 051125
166 x 14 SR+OX1632C9 051104
SR+0X1651C 051220
) SR+OX1651C] 111020A
L SR+OX1651C3 060106
SR+0X1651C9 051201
SR+OX1664C 051125
16G x 2 12" SR+OX1664C1 120512A
SR+OX1664C9 050712
SR+0X1832C 050901
) SR+OX1832C1 1203085A
Ieex Uia SR+OX1832C3 051111
SR+OX1832C9 051201
SR+OX1851C 051109
F— SR+OX1851C1 120321SA
SR+OX1851C3 050614
SR+0X1851C9 051203
SR+OX1864C 051109
18G x 2 12" SR+OX1864CT 120221SA
SR+OX1864C9 051203
) SR+0X2025C 051109
eagl SR+0X2025C9 TBD
SR+OX2032C 050830
) SR+0X2032C1 120404SA
20e V% SR+0X2032C3 0511125
SR+OX2032C9 0511055
SR+0X2051C 050902
) SR+OX2051C1 1110215A
20Gx2 SR+OX2051C3 0506065
SR+0X2051C9 0512035
SR+OX2225C 051115
) SR+OX2225C1 120308SB
22G x 1
SR+OX2225C3 051105
SR+0X2225C9 0511055
SR+OX2419C 051104
24G x %" SR+OX2419C1 111216SB
SR+OX2419C3 051111S

rev, 12



Declaration of Conformity
Terumo Surflo IV Catheter
List of Product Codes

Non- Radiopaque Catheter Tube

Page 2

| SR+0X2419C9

051108S

SR+0T1832C 051116
18G x 1 V4"

SR+0OT1832C9 060401

SR+0OT1851C 050418
18G x 2"

SR+0OT1851C9 TBD

SR+0T2032C 051114S
20G x 14"

SR+0T2032C9 060503SB
20G x 2" SR+0T2051C TBD

SR+0T2225C 050818S
22Gx 1" SR+0T2225C9 051105S

SR+0T2225C6 111017SB

SR+0T2419C 051117S
24G x %" SR+0T2419C9 051104S

SR+0T2419C6 111013SB

rev. 12
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Annexe III
Certificat ISO 13485
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. ®
TUVRheinland

Certificate

) The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

Terumo (Philippines) Corporation
124 East Main Avenue
Laguna Technopark, Binan,
Laguna, 4024
Philippines

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

See attachments for products and sites included

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2016

are fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date: 2019-02-12
Certificate Registration No.: SX 60136578 0001
An audit was performed. Report No.: 12031274 006

This Certificate is valid until: 2022-02-11
Certification Body

( “DAk}fs h

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date 2019-02-08

M.Sc. M. Aihara

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

Tel.: +49 221 806-1371 Fax: +49 221 806-3935 e-mail:cert-validity@de.tuv.com http://www.tuv.com/safety

10/020d 04.08 ®  TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approva



. ®
TUVRheinland

TUV Rheinland i T
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to
Certificate
Registration No.: SX 60136578 0001
Report No.: 12031274 006
Organization: Terumo (Philippines) Corporation

124 East Main Avenue

Laguna Technopark, Binan,

Laguna, 4024

Philippines
Scope: Design and Development, Manufacture of Syringes with

Needles, Syringes without Needles, Urinary Drainage Bags,
Intravenous Catheters, Safety Needles, Syringes with Safety
Needles, Syringes for Oral/Enteral,Hypodermic Needles

and Vial Adapter

Sterilization Method:
Irradiation by Electron beam

Certification Body

(( DAKKS
Deutsche
P Akkreditierungsstelle

D-ZM-14169-01-02

Date: 2019-02-08

10/020d 04.08 ®

TOV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval




Attachment to
Certificate

Registration No.:

Report No.:

Organization:

Scope:

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date: 2019-02-08

. ®
TUVRheinland

TUV Rheinland en Bk . §
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

SX 60136578 0001
12031274 006

Terumo (Philippines) Corporation
124 East Main Avenue

Laguna Technopark, Binan,
Laguna, 4024

Philippines

Products and Site included:

Terumo (Philippines) Corporation
124 East Main Avenue, Laguna Technopark, Binan, Laguna,
4024, Philippines

Scope: Design and Development, Manufacture of Syringes with
Needles, Syringes without Needles, Urinary Drainage Bags,
Safety Needles, Syringes with Safety Needles, Syringes for
Oral/Enteral, Hypodermic Needles, Intravenous Catheters

and Vial Adapter.

Terumo (Philippines) Corporation
128 East Main Avenue, Laguna Technopark, Binan, Laguna,

4024, Philippines

Scope: Manufacture of Urinary Drainage Bags and Intravenous
Catheters

Certification Body

TUVRhe‘m\and
i i

M.Sc. M. Aihara

10/020 d 04.08

®

TOV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval
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Annexe IV_ Etiguetage

Cathéters Intraveineux SURFLO®
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“TERUMO courorrn
INFORMATION

Representative labelling: SR+0X1464C1

Individual packaging

14G x 2 1/2"0.0. 2.45:64mm) C€Eom
~TeRuMO GIRFL('LV. CATHETER ©

TERUMO (PHILIPPINES) CORPORATION ()
300mUmin A 13
[O7]  180511X & 2023-04-30




“TERUMO

Unit box

NezkouSejie opétowné zavés! Edsteén nebo zcela vytazenou jehlu. Neskladute pfi

likvidaci ihned po poutiti zabrénite

= = n—=Gch
\ = < =
g.~=
[ o o2 |

0=
)5 > =®
c =

—_ m I

> e

1 — m m

g I | |

e 3 mm

5o O = o)

§o D o

- B

(7] (@) o

2 x Q

w o Radio-opaque. . Nie uzywad, jezeli jest . Po

- ) &Y. wpmwadzemu Kaniuli do naczynla nie wycolywac i nie wprowadzac ponownie. Nie

=5 Po uzyeiu

o 3 ® bezpleczmezmszczyc N S MZ!DS 11303M/99

< ) Sugérfogs. Nem pirogén. Ne haszndlja, ha az egységesomag sérilt. Ne probala a

3 o \részben vagy teljesen kihiizott it i Ne térola

a N és : a tiaket egyszeri

(=] hasznélat utén, biztonsdgos helyen dobja el

3 CD Ry i i Zivat, je-li j  obal porusen.

=

-

extrémnich teplotéch a vihkosti. B
riziku infekce.

pripade

CONFIDENTIAL
INFORMATION

Radionecaurspidigs. Apirogéns. Nelistot, ja

iepakojums ir bojts. Nemédiniet atiartoti ievadit dalgji
vai pilnigi izvilktu adatu. Izvairities no parmériga karstuma un
mitruma. Pec vienreizejas lieto3anas utiizet droga veida, lai
izvaiitos no infekcijas riska

Rentgeno

Nenaudokite jeigu pakuoté atidaryta ar pazeista
Nebandykite pakartotinai jvesti dalinai ar visiskai iStrauktos
adatos. Nelaikykite ekstremalioje temperatiiroje ir drégméje.
Norint ivengti infekcijos rizikos, iSmeskite po vienkartinio
panaudojimo.

Radiopagen in apirogen. Ne uporabljajte. & je

ovojnina izdelka odprta ali poskodovana. Ne
ponovno delno ali v celoti umakne iglo.

Aﬂbam Neskisajte Dpaimvne Zaviest Giastoéne alebo Gpine vytiahnutti ihlu_
pri extrémnych teplotéch a vihkost. & iciou ihned po &
zabrénite riziku infekeie.

Ei ole rnigenkontrastne. Apiirogeenne. Mitte kasutada juhul, kui pakend on vigastatud
voi avalud Arge piiiidke Uuesti sisestada osaliselt véi taielikult tagasi vaetud ndela.
ja niiskust. Valtimaks nakkusohtu, kérvaldada

pouii

o

. ohutult paras1 uhekordsel kasutust

beashten / Precaucién, consulte documentos

Ne shranjuite pri skrajnih temperaturah ali skrajni viaznosti.
Po enkratni uporabo vamo zawzite, da preprecite okuzbo.
Radyopaktir. Pirojen igermez. Paket agimis veya zarar
érmisgse kullanmayiniz. Kismen yada tamamen
disanya ckartimis igne ile tekrar giris yapmaya galismayiniz
Agi 151 ve nemde saklamayiniz. Enfeksiyon riskini
igin tek sona gavenli ekilde atiniz.

Radio-opac. Nepirogenic. A nu se folosi daca pachetul
a fost deschis sau dateriorat. Nu incercafi sa
reintroduceti un ac retras partial sau complet. Anu se pastra

Caution, Aftention, consulter les d ts / Achtung,
agjuntos / Precaucéio, consulte os documentos anexos / Attenzione, vedere i Opgelet, r:mdp\egen JoBs!
Las medfolj /08! / Varoitus, lue i
ag i waga, sp ¢
Figyelem, ol ] it thjekoztatot! /| i/ Pozor, i fievodny / Etevaatust, vaata fisai ol
jmanibu! izlasiet Démesio, Sitrekite iilo, posvetovati janja listine / Dikkat, figiktek

Opozor
ez ARG, Coroall s sgemeele mghmete Bramess e ips i e MR A SSE SEvar | Upoes i e foad dokimbeii

la extreme si umiditate. A se arunca in conditii
de sigurantd, dupé o singuré utilizare, pentru a se evita riscul
de producere a infectiilor.

Paguo-Henpospatien. Anuporenna. fla ue ce

Doret e/ Ne s i et e g o i IMenouso/ v i anching Vi e gerog Waro38a, aKO ONAKOBKATa @ OTBOpeHa Wk C
iike gjenbrukes ! KertakyttGinen. Movo yia ia xprion. elze pouit opakovane .
® Pro jechorazove pousite./ Ainult Ghekordseks kasutuseks Tk vienreizsiai ietosanai./ Pakartotinai kratno uporabo /T SRS (ATOET. 16 ORI A Gt PRt
e Lrims it UACTHIHO WM HAMLAHO paseauHeHHa A [laHe ce
o e NP eKcTpeMHI paTypH M BRaXHOCT.
Do ot use f package is damaged/ Ne pas ¢ digter Packung Nousarsiel adaflado /Naousar | W OCTPHTE YaCTH CNIER eAHOKpaTHa ynoTpeta.
Fetl] % Net o curnacko np ,3a ga
rshac Ma o avends, I paknign o get lag gt/ N o xproyonor A\ Rediop Niié fifogeno: Ne Koishi ako ko
e e e e T e s i || (el
- S Iyt = - s e ponovo uvadete iglu koja je delimién ili U potpunasti
it osper siet Uvucena. Ne Euvati na jako visokoj temperaturi i viaznosti.
Nakon upatrebe uklonit korisceni material postuiuci
Stériisé par lizando inadiacion / Esterlizado oo 2o/ pravila za rizika od infekcije.

sTeRIE] R | T bestraling.
i = ' 3 4 e Steriizované

Siarenim | Sterliseeniud radiatsiooniga / Sterizéts ar iradiaciu / Stenfzuol ol Zarkom/ Imadyasyon ile steriize
edimistir./ radiafic © pagauun /

® Trademarks of TERUMO CORPORATION -
Manufactured under licence of Terumo Corporation

50

Batch code / Numéro de lot/ Chargenbezeichnung / Niimero de lote / Niimero de lote / Numero di lotto / Loinummer / Batchkod / Batchnummer /

Batch nummer / Eranumero / ApiBGC NOpTISac  Homep naprws / Numer serii{ Tételszam / Cisto vyrobni serie / Identifikané Eisio / Parti . / 3

Serijas Nr_/ Fartios kodas | Stevilka serife / Lot numarasi / Numar lotului/ Mlaprunen vomep / Serijska oznaka p
Catalogue number/ Rel&mnw du catalogue / Bestelinummer / Niimero de catalogo / Referéncia / Codice prodofto / Catalogus

et noucp/ Koa
produktu / Terméksad FKuﬂ wyrobku / Kéd vyrebku / Keod / Koda Nr./ Kataloge Nr./ Keda izdelka / Urin kodu / Codul Ve
produsului / Haranomen nomep / Sifra proizvoda /

Use by ( A utiier jusque / Verwendbar bis  Gaducidad / Data imite de uso/ Utiizzare entro | Gebruiken voor /
2 Anvandes fore / Udiebsdato / Brukes for-dato / EXApaiva  Huepounvia ATIEnG /Fomen o/ Uayé przed data !

Felnasznalhato /Poulit o,/ Pouzif do / Saivusaeg / Defiguma temins / Sunaudoti i/ Uporabno do

‘Son kulanim tarih  Data de expirare. / Cpox Ha rogHocT { Upoirebiivo. do




“TERUMO

®
SURFLO
V. CATHETER

CATHETER INTRAVEINEUX
I.V. KATHETER
CATETERLV.
CATETER INTRAVENOSO
CATETERE INTRAVENOSO
I.V. KATHETER
INFUSIONSKANYL
1.V. KATETER
I.V. KATETER (INTRA VENOS)
SUONENSISAINEN KATETRI
ENAO®AEBIOE KAGETHPAZ
KATETEP AN1A MYHKLMK
NEPHPEPUYECKUX BEH
KANIULA DO WLEWAN DOZYLNYCH
1.V. (INTRAVENAS) KATETER
L.V. KATETR (INTRAVENOZNI)
1.V. KATETER (INTRAVENOZNY)
IV KANUOL
INTRAVENOZAIS KATETRS
INTRAVENINIS KATETERIS
INTRA-VENOZNI KATETER
1.V KATETER
CATETER INTRAVENOS
I.V. KATETBP
1.V. KATETER
TERUMO (PHILIPPINES) CORPORATION
Laguna Technopark, Binan, Laguna, Philippines

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium

Radio-opaque. Non pyrogenic. Do not use if unit

package is damaged. Do not attempt to re-insert a
partially or completely withdrawn needle. Do not store at
extreme temperature and humidity. Dispose of safely after
single use to avoid risk of infection.

Radio-opaque. Apyrogéne. Ne pas utiliser si

I'emballage individuel est endommagé. Ne jamais
réintroduire I'aiguille dans le cathéter. Eviter le stockage a
des températures extrémes et a l'humidité. Eliminer de
fagon appropriée aprés usage unique pour éviter le risque
de contamination.

Rontgendicht. Pyrogenfrei. Nicht verwenden, wenn

die Einzelverpackung beschédigt ist. Eine zuriick
gezogene Kaniile nicht wieder in den Katheter einflihren.
Vermeiden Sie extreme Temperaturen und Feuchtigkeit
wahrend der Lagerung. Nach einmaligem Gebrauch sicher
entsorgen, um Infektionsrisiken zu vermeiden.

Radio-opaco. Apirégeno. No utilizar si el envase

unitario esta deteriorado. Nunca reintroduzca la aguja
dentro del catéter. No almacenar a temperaturas extremas
ni en lugares humedos. Usar una vez y destruir. El uso
compartido constituye riesgo de infeccién.

Radio-opaco. Apirogénica. Nao utilizar se a

embalagem individual estiver danificada. Nao tentar
re-introduzir uma agulha que tenha sido parcial ou
completamente retirada. Nao armazenar em condigGes de
temperatura e humidade extremas. Apés utilizacdo Unica,
eliminar de maneira adequada para evitar o risco de
infeccao.

Radiopaco. Apirogeno. Non utilizzare se la confezione

individuale non & integra. Non cercare di reinserire un
ago gia parzialmente o completamente estratto. Non
conservare atemperature eccessive o in luoghi umidi.
Dopo averlo usato una sola volta, disfarsi del prodotto in
adeguate condizioni di sicurezza per evitare rischi di

infezione.

CONFIDENTIAL
INFORMATION

de eenheidsverpakking beschadigd is. De naald nooit
opnieuw in de katheter schuiven indien ze reeds geheel of
gedeeltelijk werd feruggetrokken. Vermijd extreme
temperaturen en vochtigheid tijdens het bewaren. Na
eenmalig gebruik veilig vernietigen om infectierisico te
vermijden.

Réntgentat. Pyrogeniri. Far ej anvandas om

styckforpackningen ar skadad. Om nalen &r helt eller
delvis tillbakadragen far den inte foras in pa nytt. Forvaras ej
vid extrem temperatur eller fuktighet. Efter engdngsanvand-
ning, kassera pa ett sakert och andamdlsenligt satt for att
undvika infektionsrisk.

Rentgenfast. Pyrogenfri. Ber ikke anvendes, hvis

enkeltpakningen er beskadiget. Hvis kanylen har
wvaeret indfert helt eller delvis, ma den ikke genanvendes. Bor
ikke opbevares fugtigt eller ved ekstreme temperaturer.
Sarg for sikker kassation efter engangsbrug af hensyn til
smittefare.

Rentgen tett. Pyrogenfri. Ma ikke brukes hvis

enhetspakningen er beskadiget. Forsek ikke &
reinnfere en nal som er delvis eller helt falt ut. Ma ikke lagres
ved p eller fuktighet. Unnga
infeksjon-kastes pa trygt sted etter engangsbruk.

Rént ateita lapai aton. Py 1. Ei saa

kayttad, jos yksikkdpakkaus on vahingeittunut. Ala
yrité tydntad uudelleen neulaa, joka on osittain tai kokonaan
vedetty pois. Ei saa sailyttaa kosteassa paikassa eika
korkeassa lampotilassa. Havitetaan riskittomasti yhden
kayttokerran jalkeen tartuntavaaran valttamiseksi.

Adadavig omig aktiveg X EAeUBEpEG MUPETOYOVWV.

Mnv xpnowonoeite To £ibog eav £xel kataoTpadgel
T} atopkr) guckevacia. Mnv emixeipriceTs enavakévinon
He Hepukw 1 oAk ancoupBeica BeAova. Na pnv
anobnkeutel unto akpaieg Beppokpacieg kal vypacia. Mera
MV Xprjon va yiver agdalng andppum ya v amodguyry
HoADVOEWY.
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MpH IKCTPEMANLHOH TEMNEpaTyYpe W
BraHocTH. Bo mabemanme undexumm, nocne
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Shipping carton
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CATHETER INTRAVEINEUX
LV.KATHETER

CATETER LV.

CATETER INTRAVENOSO
CATETERE INTRAVENOSO
I.V. KATHETER
INFUSIONSKANYL
L.V.KATETER

L.V. KATETER (INTRA VENOS)
SUONENSISAINEN KATETRI
ENAO®AEBIOZ KASETHPAZ
KATETEP 8N1A NYHKUWKW NEPUDEPHYECKHX BEH

KANIULA DO WLEWAN DOZYLNYCH
LV. (INTRAVENAS) KATETER
1.V. KATETR (INTRAVENOZNI)
LV. KATETER (INTRAVENOZNY)
17V KANDOL

INTRAVENOZAIS KATETRS
INTRAVENINIS KATETERIS
INTRA-VENOZNI KATETER

LV KATETER

CATETER INTRAVENOS

LV. HATETBP

LV. KATETER
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SURFLO 1v. cATHETER

CATHETER INTRAVEINEUX KANIULA DO WLEWA“ DOZYLNYCH
IL.V.KATHETER LV. (INTRAVENAS) KATETER
CATETER LV. L.V. KATETR (INTRAVENOZNI)
CATETER INTRAVENOSO 1.V. KATETER (INTRAVENOZNY)
CATETERE INTRAVENOSO 17V KANUUL

I.V. KATHETER INTRAVENOZAIS KATETRS
INFUSIONSKANYL INTRAVENINIS KATETERIS
IL.V.KATETER INTRA-VENOZNI KATETER

L.V. KATETER (INTRA VENOS) I.VKATETER
SUONENSISAINEN KATETRI CATETER INTRAVENOS
ENACDAEBIOZ KABETHPAZ IL.V.HATETEP

KATETEP 4R NYHKUWW NEPUDEPHYECKUX BEH V. KATETER
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Unit Box Label

Al

SR+0X1454C1

14Gx2 112"

(O.D. 2.15x64mm)
300mL/min
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Dossier Euro-Pharmat

i ERUMO Cathéters intraveineux SURFLO®

FT-MP-001_01

Annexe V
Spécifications des produits

FTDM [1] LTFO1 du 23/09/2021
Mise a jour du 05/11/2020 — EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 01-2020.doc
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