Dossier Euro-Pharmat

Microperfuseurs a ailettes SURFLO
FT-HCS-016_00

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise a jour : NA
Date d‘édition : 26/05/2025

1.1 |Nom : TERUMO FRANCE SAS

1.2 | Adresse complete : 7e/ : 0 800 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 30 96 12 90
Mme Sabrina Feddag Rarrbo X

E-mail : materiovigilancefr@terumo-europe.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune :
Microperfuseurs a ailettes SURFLO

2.2 | Dénomination commerciale :
Microperfuseurs a ailettes SURFLO™

2.3 |Code CLADIMED : C54l - MICROPERFUSEUR

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 reglement de I'UE applicable : MDR 2017/745 Selon Annexe n° XI

Numéro de I'organisme notifié : 0123
Fabricant du DM :

Terumo Medical Products (Hangzhou) Co., Ltd.

M4-9-5 Hangzou Economic & Technological Development Zone
310018 Hangzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

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 l'annexe III du présent document.

2.6 |Descriptif du dispositif :

Les ailettes des microperfuseurs épicraniens Surflo™ sont congues pour assurer la stabilité et la prise en
main lors de la ponction veineuse. Grace aux ailettes légerement inclinées (moins de 3° par rapport a la
canule), une pression moindre est exercée sur le vaisseau sanguin lors de la ponction.

2.7| Références Catalogue :
oir le tableau des spécifications produits disponible dans I'annexe V du présent document.
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Dossier Euro-Pharmat

Microperfuseurs a ailettes SURFLO
FT-HCS-016_00

2.8| Composition du dispositif et Accessoires :
Description Raw Materials
(1 JhPves Polychiorure de viryle
A Polychlorure de vinyle
e Embase & aileties + master batch coloré
e Canule Agier inoxydable
QO | Adaptateur PMMA
e Bouchon d'adaptateur Polypropyléne
Protection Polyéthylene
Na contient aucun compaosant fabriqué & partir de DEHP ou de latex naturel.
2.9| Domaine - Indications : Les ailettes des microperfuseurs épicraniens Surflo™ permettent assurer la
stabilité et la prise en main lors de la ponction veineuse. Il est prét a I'emploi, dispositif stérile et & usage
unique.
Domaine d’utilisation : Administration de fluides.
3. Procédé de stérilisation :
3.1| DM stérile : Oul
Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisé a 'Oxyde d’Ethylene
4. Conditions de conservation et de stockage

4.1

Conditions normales de conservation & de stockage :
Ne pas stocker a des températures extrémes et a I'humidité

Précautions particuliéres : -

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser/ne pas restériliser

Eliminer de fagon appropriée apres usage unique pour éviter le risque de contamination.

euillez-vous référer a I'étiquetage en vigueur, disponible en annexe 1V de ce présent document.

Durée de la validité du produit : 5 ans pour les références «...NL » ; 3 ans pour les deux références
suivantes (SV*25NLSA02 et SV27ELF).

Le numéro de lot et la date de péremption sont imprimés sur 'emballage unitaire. Veuillez-vous référer
a l'étiquetage en vigueur, disponible en annexe 1V de ce présent document.

5. Sécurité d'utilisation

5.1] sécurité technique : Veuillez-vous référer a |'étiquetage en vigueur, disponible en annexe 1V de ce
présent document.
5.2| Sécurité biologique (s'il y a lieu) : Veuillez-vous référer a |'étiquetage en vigueur, disponible en annexe

IV de ce présent document.

6. Conseils d'utilisation

6.1

Mode d’emploi :
Veuillez-vous référer a I'étiquetage en vigueur, disponible en annexe 1V de ce présent document.

6.2

Indications :

Ce dispositif est utilisé pour l'injection intraveineuse, grace aux ailettes légerement inclinées (moins de
3° par rapport a la canule), une pression moindre est exercée sur le vaisseau sanguin lors de la

ponction.
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6.3| Précautions d’emploi :
Veuillez-vous référer a I'étiquetage en vigueur, disponible en annexe IV de ce présent document.

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 Il :  Certificat EN ISO 13485 :2016

Annexe IV :  Etiquetage
Annexe V :  Spécifications des produits

9. Images (s'il y a lieu)

Non Applicable.
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Annexe |
Déclaration de Conformité CE
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Appendix:

Common Name: Winged Infusion Set

Brand Name Model number
SV*S18NL30 SV*S21BL18 SV*S18NL09
SV*S19NL30 SV*S22BL18 SV*S19NL09
SV*S21NL30 SV*S23BL18 SV*S21NL09
SV*S22NL30 SV*S25BL18 SV*S22NL09
Surflo Winged Infusion Set with | SV*S23NL30 SV*S18NL18 SV*S23NL09
Protector SV*S25NL30 SV*S19NL18 SV*S25NL09
SV*S21INL18
SV*S22NL18
SV*S23NL18
SV*S25NL18
SV*S19BL
SV*S21BL
SV*S23BL
Surshield Safety Winged Infusion Set SV¥S25BL
SV*S19BLS
SV*S21BLS
SV*S23BLS
SV*S25BLS SV*S25BL23B
Surflo Winged Infusion Set with Needle
Protection SV¥S23BLSE
SV*19BL18 SV*I9NL30 SV*18NL30
SV*21BL18 SV*21NL30 SV*19NLK
SV*22BL18 SV*22NL30 SV*21INLK
SV*23BL18 SV*23NL30 SV*22NLK
SV*25BL18 SV*25NL30 SV*23NLK
SV*23NL30B  SV*25NL30B  SV*25NLK
Surflo Winged Infusion Set SV*27ELJ SV*25NLSA02
SV*18BLK SV*19BLK SV*21BLK
SV*22BLK SV*23BLK SV*25BLK
SV*19BLS SV*21BLS SV*23BLS
SV*25BLS SV*25EL SV*27EL
SV19BLSF SV21BLSF SV23BLSF
SV25BLSF SV25ELF SV27ELF
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Annexe |l
Marquage CE
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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 Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and I
(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 037584 0029 Rev. 02

Manufacturer: Terumo Medical Products

(Hangzhou) Co., Ltd.

M4-9-5 Hangzhou Economic &
Technological Development Zone
310018 Hangzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

SRN Manufacturer - CN-MF-000001640

Authorized TERUMO EUROPE N.V.
: Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, BELGIUM
Representatlve:

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. 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 IX Chapter | and Il 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 management 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?g=cert:G10 037584 0029 Rev. 02

Report No.: SH2307303
Preceding Certificate No.: G10 037584 0029 Rev. 01
Valid from: 2024-01-09
Valid until: 2026-10-25
Date of Initial Issuance: 2021-10-26

Christoph Dicks
Issue date: 2024-01-09 Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

* * ‘** * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

** !._é ** fiir Gesundheitsschutz

= bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

*oke * ** BS-MDR-099

www.zlg.de

=)

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and I

(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 037584 0029 Rev. 02

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Class lla
A0302 - EXTENSION LINES
/

Class lla
A030101 - INFUSION CONTROLLERS
/

Class lla
A0703 - STOPCOCKS
/

Class lla
A010102 - BUTTERFLY NEEDLES
/

Class lla

A03010102 - INFUSION CONTROLLERS WITH FILTER (ALSO
TRANSFUSION CONTROLLERS)

/

Class lla
V030101 - THERMOMETERS
/

The validity of this certificate  -n.a-
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:

Rev. Dated Report
00 2021-10-26 SH20073MDR
01 2023-12-29 SH2307303

Description

Reduced: Device(s)/group of
device(s) removed
Supplemented: Device(s)/group of
device(s) added

02 2024-01-09 SH2307303
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Annexe |1l
Certificat EN I1SO 13485 : 2016
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Akkreditierungsstelle o rH S

Deutsche
D-ZM-11321-01-00

Product Service

Certificate
No. Q5 037584 0026 Rev. 05

Holder of Certificate: Terumo Medical Products

(Hangzhou) Co., Ltd.

M4-9-5 Hangzhou Economic &
Technological Development Zone
310018 Hangzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

Scope of Certificate: Design and Development,
Production and Distribution of
Sterile Connector, Sterile Balloon Catheter,
Sterile Silicone Balloon Catheter, Sterile
Silicone Balloon Catheter with Temperature
Sensor, Sterile Extension Tube, Sterile
Three-Way Stopcock with Extension Tube,
Sterile Suction Catheter, Sterile P-Type
Catheter with Aspirator Collector,
Sterile Nelaton Catheter, Sterile Stomach
Tube, Sterile Feeding Tube, Sterile
Connecting Tube, Sterile Oxygen Catheter,
Sterile Three-way Stopcock,
Sterile Surplug Needle-Free Connector,
Sterile Intravenous Hyperalimentation,
Sterile Solution Administration Set for
Infusion Pump, Sterile Solution
Administration Set for Pediatric,
Sterile Solution Administration Set,
Sterile Volumetric Solution Administration
Set for Infusion Pump, Sterile Disposable
Volumetric Solution Administration Set,
Sterile Volumetric Blood Administration Set,
Sterile Winged Infusion Set, Sterile Winged
Blood Sampling Set, Sterile Final Filter PS,
Sterile Peritoneal Dialysis Device, Sterile
Blood Administration Set for Infusion
Pump, Sterile Extra-Corporeal Membrane

Page 1 of 3 11/28
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Service

Certificate
No. Q5 037584 0026 Rev. 05

Oxygenator, Digital Electronic
Sphygmomanometer, Electronic
Thermometer, Sterile Surplug AD, Sterile
Surplug AD Manifold, Sterile Surplug AD
Three Way Stopcock, Sterile Surplug AD
Extension Tube, Sterile Surplug AD
Administration Set, Sterile Intravenous
Catheter for Single Use, Sterile Nasogastric
Tube for Single Use, Sterile Blood Transfer
Device, Sterile Torque Device, Sterile Radial
Artery Hemostasis Device and Accessories,
Enteral Nutrition Pump Infusion Set, Set for
Nutrition Infusion

Production and Distribution of Cardiotomy
Reservoir, Component of Blood Bag,
Medication/Vaccine Injector

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 037584 0026 Rev. 05

Report No.: SH2307302
Valid from: 2023-10-09
Valid until: 2025-11-30
Date, 2023-10-09 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
TOV®
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( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

=)

Product Service

Certificate
No. Q5 037584 0026 Rev. 05

Applied Standard(s): ENISO 134852016
Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN I1SO 13485:2016

Facility(ies): Terumo Medical Products (Hangzhou) Co., Ltd.
M4-9-5 Hangzhou Economic &, Technological Development Zone,
310018 Hangzhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

See scope of certificate

un 7 ®
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Copy of labelling — Surflo Winged Infusion Set

Unit pack
SV*18NL30
“TERUMO B
nn
SURFLO WINGED INFUSION SET 3
v [REF] SV+18NL30 | © »x
= 5 sl
@xt L ¢ | <=~
® @ Ok 28
d TERUMO MEDICAL PRODUCTS (HANGZHOU) CO., LTD., 310018 Hangzhou, China ; :g‘
% TERUMO EUROPE M.V., Interleuvenlaan 40,3007 LEUVEN, BELGIUM |~ = a:
SV*19NL30
ﬁRUMD c € 0123 ?;
nn
SURFLO WINGED INFUSION SET S2
v SV*19NL30 g x
= S ey 3%
dx¢ | l | =T
- ® @ fremded© o8
d TERUMO MEDICAL PRODUCTS (HANGZHOU) CO., LTD. 310018 Hangzhou, China a g
Made in China S
@ TERUMO EUROPE N.V. Interleuveniaan 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM N
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SV*21NL30

ﬁRUMD c €0|23

SURFLO WINGED INFUSION SET
v [REF] SV+21NL30

ox{ | € |
® ® FmaEo

gl TERUMO MEDICAL PRODUCTS (HANGZHOU) CO., LTD, 310018 Hangzhou, China
Made in China
% TERUMO EUROPE N.V. Interleuvenlaan 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM

X0

o
[=-]
>
°
E
E
<

7 %x9D1Z

Jw L$0
ARITEN >

SV*22NL30
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Unit box (outside)

Teruro Maintenance C e

#SVISW001C1*
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AnuporeHHo. He Wenonb3osaTe NpM HAPYLWEHAK LENOCTHOCTH YNakoeki. He
XPaHWUTb NPK 3KCTPEMANbHOI TeMnepaType uni BnawHocTi. Mocne

MCMONb3OBAHNA YHUUTOXKMTD BO W3DEKAHNE PUCKa MHEKLNOHHOTO 3apaKeHA.

Api na. Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone. Nie
prz;:'ngen & wwarunkJ:ch W;PS.P:kIEJ ternpleratury i wilgotnosci. Po
Jjednorazowym uzyciu bezpiecznie zniszczyd.
Nem pirogén. Me hasznalja, ha az egységcsomag sérult. Ne térolja
szélsoséges homérsékletil és paratartalmd k &l
glkgrulélse érdekében a tiket egyszeri hasznalat utan, hztonségos helyen
obja el

Nepyrogennl. NepouZivat, je-li jednotkovy obal porusen. Neskladujte pfi

extrémnich teplotach a vihkosti. Bezpegnou likvidaciihned po jednorazovém
pouzitlzabranite riziku infekce.

genna Nepouzivajte v pripade pokodenia individualneho obalu.
m ri extrémnych teplotach a vihkosti. Bezpetnou likvidaciou
norézowm pouZiti zabrénite riziku infekcie.

Aptrogeenne. Mitte kasutada juhul, kui pakend on vigastatud voi avatud.
Sdilitamisel valtida ekstreemseid temperatuure ja nii . Pérast
Uhekordset kasutamist havitage turvaliselt, et viltida infektsiooniriski.
Apirogéns. Nelietot, ja iepakojums ir bojats. lzvairities no parmériga
karstuma un mitruma. Péc vienreizéjas lietodanas utilizét droa veida, lai
izvairitos no infekcijas riska.

itka. Nenaudokite jeigu pakuoté atidaryta ar paZeista.
muﬁ?{' e ekstremalioje temperataroje |rdregrrz}e Kad isvengtuméte
infekcijos rizikos, po vienkartinio panaudaojimo saugiai ismeskite.

|hned'po i

18/28

Apirogen. Ne uporabljajte, ¢ je ovojnina izdelka odprta ali poskodovana.
Ne shranjujte pri slu'aJJmJI"l temperaturah ali skrajni vlaznosti. Da bise
izognili tveganju okuzbe, ga po enkratni uporabi zavrzite na varen nacin.
Nije pirogeno. Ne koristiti ukoliko je pakovanje atvoreno ili osteceno. Ne
Euvati na jako visokoj temperaturi i vlaznosti. Nakon upotrebe ukloniti
koris¢eni materijal postujudi ustanovljena pravila za izbegavanje rizika od
infekeije.
Nepirogenic. A nu se folosi daca pachetul a fost deschis sau deteriorat. A
nu se pastra la temperaturi extreme si umiditate. A se arunca in conditii de
s ura_!'lltﬁ. dupa o singura utilizare, pentru a se evita riscul de producere a
ilor.




AnuporenHa. [a He ce W3non3ea, ako ONakoBKaTa € OTBOPEHa MK C HapyweHa uAnocT. [Ja
HE C& ChbXPaHABA NP eKCTPEMHIA TEMNEPATYPH W BnasHocT. M3xebpneTe npogykTa cnep
eHOKpaTHa ynoTpelha, CbmacHo W3MCKBaHWATA, 3a 0a M30erHeTe prck oT MHpeKLWA.

Firojen icermez. Paket agilmis veya zarar gormiisse kullanmayiniz. Asin 1s1ve nemde
ﬁaldglmaylmz. Enfeksiyon risk?nden kaginmak igin, sivri uglu ve keskin malzemeleri bir kez
kullandiktan sonra merkezinizin protokoline gore atiniz.

Q) Fomdeo

TERUMO MEDICAL PRODUCTS (HANGZHOU) CO,, LTD.
M4-9-5 Hangzhou Economic and Technological Development Zone, 310018 Hangzhou, PR.CHINA

% TERUMO EUROPE N.V. Interleuveniaan 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM

MADE IN CHINA
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2023-03/Rev.1

Non pyragenic. Do not use if unit package is damaged. Do not store at apimgénica. Nao utilizar se a embalagem individual estiver danificada.

extreme temperature or humidity. Dispose of safely after single use, to 30 armazenar em condicbes de temperatura e humidade extremas.

avoid risk of infection. Apos utilizagao Unica, eliminar de maneira adequada para evitar o risco de
rogéne. Ne pas utiliser si I'emballage individuel est endommageé. Eviter  infecgdo.

le stockage a des températures extrémes et 3 'humidité. Eliminer de fagon  Apirogena. Non utilizzare se la confezione individuale non & i ra. Non

appropriée aprés usage unigue pour éviter le risque de contamination. conservare a temperature eccessive o in luoghi umidi. Dopo averlo usato
P i. Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung beschadigt st. una sola volta, disfarsi del prodotto in adeguate condizioni di sicurezza per
Vermeiden Sie extreme Temperaturen und Feuchtigkeit wahrend der evitare rischi di infezione.

ng. Nach einmaligem Gebrauch sicher entsorgen, um Pyrogeenvrij. Niet gebruiken wanneer de eenheidsverpakking beschadi
Infektionsrisiken zu vermeiden. is. Vermijd extrerne temperaturen en vochtigheid tijdens het aren.

Apirégena. No utilizar si el envase unitario esta deteriorado. No almacenar eenmalig gebruik veilig vernietigen om infectierisico te vermijden.
a temperaturas extremas ni en lugares himedos. Usar una vez y destruir. Pyrogenfri. Far &j anvindas om styckfii 'lngen ir skadad. Férvaras g
El uso compartido constituye riesgo de infeccion. vid extrem temperatur eller fuktighet. Efter engang dning, k

pé ett sikert och dndamdlsenligt sitt for att undvika infektionsrisk.

20/28

'P‘ylk::-genfri. Ber ikke anvendes, hvis enkeltpakningen er beskadiget. Bor
ikke opbevares fugtigt eller ved ekstreme temperaturer. Serg for sikker
kassation efter engangsbrug af hensyn til smittefare.

Pyrogenfri. Ma ikke brukes hvis enhetspakningen er beskadiget. Ma ikke
res ved ekstreme temperaturer eller fuktighet. Unngd infeksjon-kastes
trygt sted etter engangsbruk.

Pyrogeeniton. Ei saa kayttad, j ikkopakkaus on vahingeittunut. Ei saa

sdilyttdd kosteassa paikassa elik}i rkeassa limpétilassa. Havitetddn

riskittémidsti yhden kayttékerran jalkeen tartuntavaaran valttamiseksi.

EhevBepo nupetoyovwy. Mnv xpnaiponotzite To gibog eav Exel

KaTaoTpafpe n atopik cuokevaoiaNa pnv anoBnkeletal uno akpaieg

Beppokpaoiec ko uypasia. Metd Ty ¥prion va yivel acpaknic anéppupn

yia Ty anoguyr) pokivoewy.




BARCODE LABEL
60 x 110mm

21/28



Unit box (inside)

Safely dispose of after use as medical waste following local hospital mealth care institution policies to avoid risk of infection. Reuse
increases risk of infection.

REPORT OF INCIDENT  Ifduring the use of this dewice or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.

Eliminer de fagon sure aprés utilisation comme étant un déchet médical et en se conformant 31a palitique de hipital ou de
l'établissement de santé etce afin d'éviter tout risque d'infection. La réutilisation augmente les risques d'infection.

RAPPORT D'INCIDENT 5ilors de I'utilisation de cet appareil ou résultant de son utilisation, un incident grive est survenu, merci d'en
avertir e fabricant ev/ou Son Feprésentant autorisé ainsi que les autorités nationales.

Nach dem Gebrauch sicher als medizinischer Abfall entsorgen, gemaE den Richtlinien des drtfichen Krankenhauses/Gesundheitsinstituts,
um das Infektionsrisiko zu vermeiden. Die Wiederverwendung erhiihit da s Infektionsrisko.

VORFALLSBERICHT Wennwihrend der Verwendung dieses Gerits oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie ihn bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behdrde.

Desache de forma sequra después del uso como residun médico siguiendo 1as polfticas del hospital local / institucidn médica para evitar el
riesgo de infeccion. La reutilizacion sumenta el riesgo de infeccidn.

INFORME DEINCIDENCIAS 5i durante el uso de este dispositivo 0 como resultado de su uso, s produce una inddenda arave, informe al
fabricante y/o su representante autorizado y a su autoridad nacional.

Apds a utilizagdo, elimine de forma sequra rotulando como lixe médico e sequindo as politicas da instituicio hospitalar/cuidados de sadde
local para evitar risto de infecio. A reutilizagio aumenta o riscode infecgdo.

RELATORIO DE INCIDENTE  Se ocorrer algum incidente sério d 3 utilizagdo deste dispasitivo, informe o fabricante efou seu
Tepresentants autorizado e as suas autoridades nadonais.

Smaltire in modo sicuro dopo I'uso come rifiuto medico sequendo le disposizioni locali dell'ospedale (istituto sanitario per evitare il rischio
di infezione. I riutilizzo aumenta il rischio di infezione.

RAPPORTO DI INCIDENTE  Se durantte I'uso di questo dispositivoo come risultato del suo utilizzo si @ verificato un incidente grave, si
prega di segnalarlo al produttore e/fo al suo rappresentante autorizzato e all'autorita nazionale.

Gooi het na gebruik veilig weg als medisch afval volgens het beleid van het lokale ziekenhuis/zorginstelling om risica's opinfectie te
woorkomen. Hergebruik verhoogt het risico op infactie.

INCIDENT VERSLAG  Als er tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident optrad, meld dit
dan aan de fabrikant en/of zijn bewoeqgde vertegenwoordiger alsook aan Uw nationale autoriteit.

Bortskaffa pa sikert satt som medicinskt avfall, utifran lokal sjukhus-/vardinrattningspolicy, fir att undyika infektionsrisk. Ateranvind-
ning dkar risk fir infektion.

INCIDENTRAPPORT  Om en allvarlig incident dat rum under, eller till fljd av, anvindningen av den hir produkten ska detta rapporteras
till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant, sam till nationella myndigheter,

Po uiydunaledy go bezpiecznie zutylizowad zgodnie 2 politykg lokalnego szpitala / zakfadu opieki edrowotne], aby uniknad ryzyka
zakaZenia. Ponowne uiycie rwieksza ryzyko infekgi.
ZGHOSZENIE INCYDENTU  Jedi podczas korzystania 2 tego urzadzenia lub w wyniku jego ufyda wystapit powainy incydent, zghos go

prodi i i/ lubjege autory przedstawicielowi oraz swojemu organow krajowemu.,

A fertfizdsveszély elkeriilése érdekében, haszndlat utdn a helyi kiraz/egészségigyiintézmény elfirisainak megfeleliien, birtonsigosan
dobja el. Az ismételt felhasandlis megniveli a fertfzés veszélyét.

ESEMENY BEJELENTESE Amennyiben a késziilék hasmdlata kiizben, illetve hasmadlatibal kifolydlag sulyos varatlan esemény tirtént,
kérjik, jelentse a gydrtinak s/vagy 3 meghatalmazott képuiselfjének, valamint a nemzeti hatossgnal.

Po poutitl bezpetné zlikvidujte podle mistnich postupd pro likvidad nebezpefnych odpadd ve zdravotnictyl, wyhnete se tak riziku infekce.
Dal3f pouitl vy3uje riziko infekce.

ZPRAVA O INCIDENTU  Pokud bEhem pouivani tohoto zaffzeni nebo v disledku jeho pouZfvani, dodlo k viZnému incidentu, oznamte to
prosim v§robci a/neba jeho zplnomocnénému zdstupd a pisluinému vnitrostatnimu orgdnu,

Po pouiti bezpetne zikvidujte ak 2dravotnicky odpad v sulade s predpismi miestnej nemacnice / dravotnickych Zariaden(, aby ste
prediiriziku infekcie. Dpatowné pouditie 2vySuje rizik infekrie.

SPRAVA INCIDENTU Ak sa potas pouivania toftto zariadenia alebo v disledku jeho pouZivania vyskytne viZny incident, ozndmte to
vyroboovi a / aleba jeha spinomocnendmu zéstupcovi a vaSmu vndtrostatnemu ongdnu.

Parast kasutamist vabanege meditsiinilistest jdtmetest turvaliselt, jirgides kohalikke haigla/tervisholu asutuste reegleid, et viltida
nakkuse riski. Taaskasutamine suurendab nakkuse riski.

TEADEINTSIDENDIST Kui seadme kasutamise ajal vl selle kasutamise tagajirjel on tekkinud thsine intsident, teatage sellest tootjale
Ja/véitemavalitatud esindajale ning oma rilklikule jarelvalveasitusele.

Peclieto3anas izniiniet droda veida ki medidniskos atkritumus, ieverojot viet®jas slimnicas/veseltbas apripes iestades politiku, 3
[zvairmos no infekciju riska. Atkartota lieto%ana palieling infekdjas risku.

ZINCJUMS PAR ATGADUUMU  Ja 5% ferices listo3anas laika val 13s lieto3anas rezultata, ir noticis nopietns atgadijums, lodzu zinojiet par
o raZutajam un/val ta autorizitajam parstavim un Josu naciondlajai lestadei.

Laiky vietinés ligoniné priedinnos staigos politikns, saugial iSmeskite kaip medicinos atliekas, kad ifvengtuméte
infiekeijos pavojaus. Pakartotinis naudajimas padidina infikcijos riziky.

VORFALLSBERICHT  Wenn wahrend der Verwenduna dieses Gerits oder infolge seiner Verwendund ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie ihn bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevollmichtigten und Ihrer nationalen Behirde.

V skladu s pravilnikom o ravnanju sposebnimi imedicinskimi) odpadki, K vsebujejo nevame snovi, po uporabi odpadke varna zavizite med
medicinske odpadke, da preprefite nevamost morebitne okuZbe. Ponovna uporaba povela tveganje za okuzba.

POROCILO O INCIDENTIH (2 je med uporabe te naprave ali zaradi njene uporabe pridlo do resnegaincidenta, tosporodite proizvajalau
in/ali njagovemu poobl aStenemu zastopniku in svojemu nacionalnemu organu.

Bortskaffies sikkert efter brug som medicinsk affaldi henhold til hospitalets/sundhedsinstitutionens politikker for undgaelse af
infektionsrisiko. Genanvendelse ager risikoen for infektion.

H/ANDELSESRAPPORTERING  Hvis der er opstaeten alvorlig handelse under brugen af denne enhed eller som folge af brugen, skal du
rapportere dette til prod og/eller denn risered 0g til din nationale myndighed.

Avhendes pd en tryag méte som medisinsk avfalli henhold til lokale retningslinjer for sykehus/Melseinstitusjoner for & unngd smittefare,
Gjenbruk vil eke risikoen for infeksjon.

HENDELSESRAPPORT  Hyis det oppstar en alvorlig hendelse under bruken av denne enhiten eller som falge av bruken, m3 du rapportere
det il produsenten og/eller dens autoriserte forhandler og din nagonale myndighet.

Havita kiytdn jalkeen turvallisesti |3&ketieteellisend jdtteend noudattaen paikallisen saitaalan/terveydenhuoltolaitoksen ohjeita
tartuntavaaran valttamiseksl. Uudelleenkiyttd isi tartuntariskid.

TAPAHTUMASTA RAPORTOINTI Mikili timdin laitteen kiytin aikana tai sen Kiyttstd johtuen tapahtuu jotain, ole hywi ja raporto siitd
valmistajalle ja/tal sen valtuwttamalle edustajalle ja maasi viranomaiselle.

Napakaoijs &OBSITERD 12 aBpANEL PETATY Jpron G¢ Tpu amsghTo, TG TIG TONTTUREG TV I s

UyElag, Yo va amopUyETE Tov KIS Rikuva;. H Emavdyprion cuGivel Tov klvSuvo pohvang.

ANADOPA IYMBANTOZ  Edv ward m xpon T ovoxewrc i efammlag e xpiong me, npokie mimow cofapd ouppdy, mapakaodysva
TO VOPEQETE OTOV KOTAOKELQTT f/iat 0oV EE0UMOGITNEWD avimpdam kian oy £6vier oag apg.

Tocne HoNonB30BaHUA NOGIEKNT Ge0NACHOR YTHIHZALMM KK MeMLMHCHMX OTHO08 B COOTBETCTEMN ¢ NPMHLMNENMM M MPEENNMA
MECTHEIN B0/ HHLY Y4 PEcK eIt 30PABOCKDHEHMA B0 WIGEAHWE PHCKa 3apaeni. MOETOPHOR HCMONL20BaHIE MOBSILIAET PHCK
LAPTHEHMA,

CooBUIRHAE O HECUICTHOM CTyUae B CIYYae CEPE3HOMD HHUWAEHTA BO BPEMA WM B Pe3yNLTaTe HDN530B3HIR JaHHOMD K3Aenia
TIPOUHGOPMAPYATE NPOKIBCANTENS W/WW BT MPE/CTIBNTENA 1 OPFaH OCYAPCTEEHHON BACTH.

Makon upotrebe kao medicinski otpad bezbedno odlofite prema pravilima lokalnih bolnica fadravstvenih institudja da izbegnete rizik od
Infiekdje. Ponovno koriSéenje povecava rizik od infekcje.

[ZVESTAJ O INCEDENTU  Ako se tokom koriStenja ovoq aparata ilizbog njegove uporabe dogodi ozbiljan incident, molimo da ga prijavite
proizvodatu ifili njegovom ovlaStenom predstawniku i vaSem nacionalnom organu.

Dupa utilizare eliminati-leca degeuri medicale in urma politicilor locale ale spitalului / institutiilor medicale pentru a evita riscul de
contaminare. Reutilizarea acestora creste riscul de contaminare.

RAPORTARE INCIDENT  Dacd in timpul utilizarii dispozitivului sau ca rezultat al utilizari acestuia, are loc un incident grav, va rugam sa-|
raportai producitorului si‘sau reprezentantului autorizat i autoritatii nationale.

Waxebpnete no Ge3onacen Ha4nK Cnef ynoTpeta, Ciasea o NONMTHEMTE Ha MecTHaTa GonHMua 30paBH 3aBeeHHE, 33 Ja waferhete
DHCKE OT MHGEKL R, [OBTOPHOTE HANOT3B4HE YBEN HYAEa PMCKA OT WHERYHA.

BOKNAL 3A WHUMAEHT  Aro no Bpeme Ha H3NOMIBIHETD HA TOBA YCTROACTEO WM B PE2NTAT HA HeroeaTa ynatpeda @ HacTLMn
CEPHOH MHLWIEHT, MonA (T 10 Ha MPOH3BOIMTENA H/ WA Ha HETDB YTRAHOMOLLIEH NPe SCTARHTEN W Ka ELLHA HaLMDHaNeR
OpraK.

Enfeksiyon riskini Snlemek icin yerel hastanenin/saglik kurulusunun tedbir kurallanna uygun ve giiveni bir sekilde medikal atik olarak
atimiz. Tekrandan kullanmak enfeksiyon riskini artnr.

KAZA RAPORU  Bu cihazin kullammi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir kaza meydana gelirse, liitfen dreticiye ve / veya
yetkili temsilcisine ve ulusal yetkilinize bildirin,
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Unit box label

SV*18NL30

SV*19NL30

SV*21NL30

SV*22NL30
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Shipping carton

500

(10x50)

I “TERUMO

VS C€un

SURFLO" WINGED INFUSION SET

MICROPERFUSEUR A AILETTES
PERFUSIONSBESTECK MIT FLUGELKANULE
PALOMILLA DE INFUSION

CONJUNTO DE INFUSAO COM ALETAS

AGO A FARFALLA

INFUSIESET MET VLEUGELNAALD
INFUSIONSSET MED VINGAR
INFUSIONSS/ET MED VINGE

VINGET INFUSJONSSETT

SIVELLINEN INFUUSIOSETTI

ZET EFXYZHZ YIPQN ME NMETAAOYAA
KOMMNNEKT € UrNOH “BABOYKA” ONA UHOY3UK

Terumo Maintenance (ode

SSVIEWO01CT4

(10%50)

Q) Emmss

“TERUMO

MOTYLKOWY ZESTAW INFUZYJNY
SZARNYAS INFUZIOS SZETT

INFUZNI SET S KRIDELKY

INFUZNY SET S KRIDIELKAMI
LIBLIKNOELA INFUSIOONIKOMPLEKT
TAURINVEIDA INFOZIJAS KATETRS
PETELISKES FORMOS INFUZIJOS RINKINYS
INFUZWSKI SET S KRILCI

INFUZIONI SET SA KRILCIMA
MICROPERFUZOR CU ARIPIOARE
WH®Y3WOHEH HABOP C KPUMLIA
KANATLIINFUZYON SETi

TERUMO MEDICAL PRODUCTS (HANGZHOU) CO., LTD. Made In China
M4-9-5 Hangzhou Economic and Technological Development Zone, 310018 Hangzhou, PR.CHINA

% TERUMO EUROPE N.V. Interleuvenlaan 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM

SV_SV16W001C1_M25_40_002

000000
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“TERUMO

BARCODE LABEL

Ll -
e
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T .I\

MICROPERFUSEUR A AILETTES
PERFUSIONSBESTECK MIT FLUGELKANULE
PALOMILLA DE INFUSION

CONJUNTO DE INFUSAO COM ALETAS

AGO A FARFALLA

INFUSIESET MET VLEUGELNAALD
INFUSIONSSET MED VINGAR
INFUSIONSS/AT MED VINGE

c € 0123

SURFLO" WINGED INFUSION SET

“TERUMO

MOTYLKOWY ZESTAW INFUZYJNY
SZARNYAS INFUZIOS SZETT

INFUZNI SET S KRIDELKY

INFUZNY SET S KRIDIELKAMI

LIBLIKNOELA INFUSIOONIKOMPLEKT
TAURINVEIDA INFOZIJAS KATETRS
PETELISKES FORMOS INFUZIOS RINKINYS
INFUZIJSKI SET S KRILCI

80x110mm VINGET INFUSJONSSETT INFUZIONI SET SA KRILCIMA
SIVELLINEN INFUUSIOSETTI MICROPERFUZOR CU ARIPIOARE
XET EMXYIHE YIPON ME NETAAOYAA WH®Y3UOHEH HABOP C KPUMLIA
KOMNNEKT € HFNOW “BABOYKA” ONA WHDY3IUK KANATLI INFUZYON SETI
@
TERUMO MEDICAL PRODUCTS (HANGZHOU) CO., LTD. Made In China
50 0 5 0 0 M4-9-5 Hangzhou Economic and Technological Development Zone, 310018 Hangzhou, PR.CHINA
(10%50) (10x50) % TERUMO EUROPE N.V. Interleuvenlaan 40,3001 LEUVEN, BELGIUM
SV16Woo1C1
000000
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Shipping carton label

SV*18NL30

SV*19NL30

SV*21NL30

SV*22NL30
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Dossier Euro-Pharmat

Microperfuseurs a ailettes SURFLO
FT-HCS-016_00

Annexe V
Spécifications des produits
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Dossier Euro-Pharmat

Microperfuseurs a ailettes SURFLO
FT-HCS-016_00

Corrll\lrﬁg:cial Microperfuseur a ailettes SURFLO™
DRI Code Emballage
Références | Taille | -ON9Ueur | Volume | Longueur | coyleur | Code IUD-ID | unitaire | UCD | Conditionnement | QML
canule mort tubulure
SV*18NL30 18G 19 mm 0,45 ml 300mm 56927675515358 Blister* 50 50 piéces/ boite 500
SV*19NL30 19G 19 mm 0,45 ml 300mm 56927675502907 Blister* 50 50 piéces/ boite 500
SV*21NL30 21G 19 mm 0,41 ml 300mm e 56927675502914 Blister* 50 50 piéces/ boite 500
SV*22NL30 22G 19 mm 0,41 ml 300mm 0 56927675502921 Blister* 50 50 piéces/ boite 500
SV#*23NL30 23G 19 mm 0,40ml 300mm Ble 56927675502938 Blister* 50 50 piéces/ boite 500
SV#*25NL30 25G 19 mm 0,40ml 300mm 56927675502945 Blister* 50 50 piéces/ boite 500
SV*25NLSA02 25G 9,5 mm 0,19ml 90mm 56927675515365 Blister* 50 50 piéces/ boite 500
SV*27ELF 27G 13 mm 0,30ml 300mm ﬁ 56927675516355 Blister* 50 50 piéces/ boite 500

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

* film blister thermoformé et papier

AQ LTF-004A [1]
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