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Kim luon tinh mach

Surflash™ 1.V, Catheter

Chi dinh sir dung: San phdm duoc sir dung dé can thiép tinh hodc dong mach nham tiém truyén
dich. San phém chi dugc str dung mot lan.

HUONG DAN SU DUNG

| BAN DICH TU TIENG ANH |
THAN TRONG: Khéng sir dung néu bao bi san pham bi hong. Khéng cb gang dé luon lai mot

phan hoic toan bd kim vao dng thong khi di duoc rit ra. Do xu hudng gia ting bénh nhan nhi (so
v6i bénh nhan 1a ngudi 16n) c6 thé co phan tmg manh do cing thang tam 1y lién quan dén quy trinh
nhét dinh, nén thyc hién cac bién phap phong ngira thich hop khi str dung san phdm nay cho tré
nho. San phém nay c6 chira vat liéu kim loai. Luu y khi str dung san phém nay tai noi chyup cong
huong tir (MRI). Nén thay dng thong theo huéng dan ciia Trung tim kiém soat va phong ngira
dich bénh (CDC) hodc quy dinh ctia co s y té. Quan sat cac bién phap phong ngira trén moi bénh
nhan. Viéc tai sir dung san pham s& lam tang rii ro 1y nhidm.

1. Lay ven tinh mach

2. Xac dinh kim va dng thong da duoc ludn diing vao tinh mach bang cach quan sat thay dong
méu phut nguoc vao budng chira mau va vao trong chinh 1ong 6ng thong.
Giit phan budng chira mau, chi day 6ng thong vao tinh mach
Giit phan cong hub c6 mau, rat kim khoi dng théng va hity bo kim mot cach an toan.
Két ndi bd day truyén va van chat két ndi

AN S

Thai bo an toan theo quy dinh ctia dia phuong dé tranh lay nhiém

Béo c4o thuong tich nghiém trong cho co quan quan 1y qudc gia
Kim ludn tinh mach loai ¢6 can quang. Khong c6 chat giy sot. Khong bao quan & nhiét d6 va
d6 4m qua muc.
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ENGLISH

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withdrawn needle.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

1. Perform veni-puncture.

2. Confirm that the needle and catheter have been properly inserted into the vein through blood flashback in the
flashback chamber and the catheter itself.

3. Holding the flashback chamber stationary, only advance the catheter forward into the vein.

4. Holding the colored hub stationary, withdraw the needle and discard safely.

5. Connect an administration set and secure.

6. Dispose of safely according to local regulations to avoid risk of infection.

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

FRANCAIS

AVERTISSEMENT: Ne pas utiliser si I'emballage individuel est endommagé. Ne jamais réintroduire |'aiguille dans le
cathéter. I convient de prendre des mesures de précaution appropriées lorsque ce dispositif est utilisé chez I'enfant.
Les patients pédiatriques (par rapport aux patients adultes), lors de certaines procédures, ont tendance a présenter
une réaction plus forte au stress physiologique. Ce cathéter contient des matériaux métalliques. Faire preuve de
prudence si une imagerie a résonance magnétique (IRM) est prévue. Le cathéter doit étre remplacé conformément
aux recommandations du CDC ou aux normes de I'établissement. Respecter les précautions universelles chez tous les
patients. La réutilisation augmente le risque d'infection.

1. Pratiquer la ponction veineuse.

2. S'assurer que l'aiguille et le cathéter ont été correctement insérés dans la veine grace au reflux sanguin dans la
chambre de visualisation et le cathéter lui-méme.

3. Faire progresser le cathéter dans la veine, uniquement vers |'avant tout en maintenant la chambre de reflux immobile.

4, Retirer I'aiguille tout en maintenant |'ailette colorée immobile, et I éliminer de suite de fagon sécuritaire.

5. Connecter un perfuseur et fixer-le.

6. Eliminer en toute sécurité conformément aux réglementations locales pour éviter tout risque d'infection.

Signaler tout incident grave a |'autorité nationale.
Radio-opaque. Apyrogene. Eviter le stockage a des températures extrémes et a I'humidité.

DEUTSCH

ACHTUNG: Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung beschddigt ist. Eine zuriick gezogene Kaniile nicht
wieder in den Katheter einfiihren. Da padiatrische Patienten (im Vergleich zu erwachsenen Patienten) haufiger
starke Reaktionen auf physiologischen Stress zeigen, die mit bestimmten Verfahren im Zusammenhang stehen,
sollten geeignete VorsichtsmaBnahmen getroffen werden, wenn dieses Gerat bei einem Kind verwendet wird.
Dieses Produkt enthélt Materialien aus Metall. Seien Sie besonders vorsichtig, wenn das Produkt in einer
Umgebung verwendet wird, in der Magnetresonanztomographie (MRT) zum Einsatz kommt. Der Katheter sollte
gemaf den (DC-Richtlinien oder den geltenden Richtlinien in Ihrer Einrichtung gewechselt werden. Ergreifen Sie
bei allen Patienten allgemeine VorsichtsmaBnahmen. Eine Wiederverwendung erhoht das Infektionsrisiko.

1. Fiihren Sie die Venenpunktion durch.

2. Vergewissern Sie sich, dass die Kaniile und der Katheter korrekt in der Vene plaziert sind, indem Sie den
Blutriickfluss in die Riickflusskammer und auch in den Katheter selbst beobachten.

3. Wahrend Sie die Riickflusskammer in gesicherter Position festhalten, schieben Sie den Katheter iiber die
Kaniile in die Vene vor.

4. Beim Entfernen der Kaniile halten Sie das farbige Ansatzstiick des Katheters in gesicherter Position fest.

5. Nun kdnnen Sie das Infusionsset anschliessen und sichern/befestigen.

6. Gemag den drtlichen Vorschriften sicher entsorgen, um ein Infektionsrisiko zu vermeiden.

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

ITALIANO

ATTENZIONE: Non utilizzare se la confezione individuale non & integra. Non cercare di reinserire un ago gia
partialmente o completamente estratto. A causa della maggiore tendenza dei pazienti pediatrici (rispetto a quelli
adulti) a reagire pit marcatamente allo stress fisiologico che potrebbe essere associato a determinate procedure,
si raccomanda di adottare adeguate misure preventive quando questo dispositivo viene utilizzato sui bambini.
Questo prodotto contiene materiale metallico. Prestare particolare attenzione a questo fatto quando si utilizza il
prodotto in previsione di una risonanza magnetica (RMN). Il catetere deve essere sostituito conformemente alle
linee guida CDC o a quelle proprie della struttura sanitaria in cui si opera. Per tutti i pazienti, rispettare le
Precauzioni Universali. Il riutilizzo aumenta il rischio di infezioni.

1. Eseguire la venipuntura.

2. Verificare il corretto inserimento dell’ago e del catetere nella vena attraverso il ritorno del sangue, sia nella
camera di flashback che lungo il catetere.

3. Tenendo ferma la camera di flashback, far avanzare il catetere nella vena.

4. Tenendo fermo il cono colorato del catetere, ritrarre I'ago ed eliminarlo in modo sicuro.

5. Collegare al catetere il set per somministrazione fissandolo saldamente.

6. Smaltire in modo sicuro secondo le normative locali per evitare il rischio di infezione.

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

PRECAUCION: No utilizar si el envase unitario esté deteriorado. Nunca reintroduzca la aguja dentro del catéter.
Debido a la mayor tendencia de los pacientes pediatricos (en comparacién con los adultos) de tener reacciones
mas fuertes al estrés fisiolégico que puede asociarse con ciertos procedimientos, deben tomarse las medidas de
precaucion oportunas cuando se utilice este dispositivo en nifios. Este producto contiene material metalico. Preste
especial atencién cuando el producto se utilice en zonas en las que esté previsto realizar una resonancia
magnética. El catéter debe cambiarse seguin las normas del CDC o la politica del centro. Observe las precauciones
universales en todos los pacientes. La reutilizacién aumenta el riesgo de infeccion.

1. Realizar la venopuncion.

2. Confirmar que, tanto la aguja como el catéter, estan adecuadamente insertados en la vena mediante un reflujo
de sangre en la cdémara de reflujo y en el propio catéter.

3. Manteniendo la cdmara de reflujo inmévil, avanzar inicamente el catéter hacia el interior de la vena.

4. Sujetando el cono coloreado inmdvil, retirar la aguja.

5. Conectar un equipo de administracion y asegurarlo.

6. Deseche el producto de manera segura de acuerdo con las regulaciones locales para evitar el riesgo de infeccion.

Informe de cualquier incidente grave a las autoridades nacionales.
Radio-opaco. Apirdgeno. No almacenar a temperaturas extremas ni en lugares himedos.

PORTUGUES

AVISO: Nao utilizar se a embalagem individual estiver danificada. Nao tentar re-introduzir uma agulha que
tenha sido parcial ou completamente retirada. Devido a crescente tendéncia em pacientes pedidtricos (em
comparagdo com adultos) de apresentarem reacdes de estresse fisioldgico mais fortes que podem ser associadas a
certos procedimentos, é necessario tomar medidas de precaugdo apropriadas quando aplicar este dispositivo em
criangas. 0 produto contém materiais metélicos. Deverd utilizar-se com precaugdo especial quando se prevé a
realizacdo de um exame de Ressonancia Magnética (MRI). O cateter deve ser substituido de acordo com as
diretrizes do (DC ou a politica de sua instituicdo. Observe as medidas de precaugdes universais em todos os
pacientes. A reutilizacdo aumenta o risco de infecao.

1. Realizar a venopungao;

2. Confirmar se a agulha e o cateter foram introduzidos corretamente na veia através do retorno de sangue na
camara de refluxo e no proprio cateter;

3. Mantendo a cdmara de refluxo fixa, avanqar apenas o cateter para dentro da veia;

4. Segurando firme a parte colorida, retirar a agulha e descarta-la de forma sequra;

5. Conectar um sistema de administracdo e fixa-lo;

6. Descarte com seguranca de acordo com os regulamentos locais para evitar um risco de infeo.

Relate qualquer incidente grave a autoridade nacional.
Radiopaco. Apirogénico. Nao armazenar em condigdes de temperatura e umidade extremas.

NEDERLANDS

OPGELET: Niet gebruiken wanneer de eenheidsverpakking beschadigd is. De naald nooit terug in de catheter
schuiven wanneer ze reeds geheel of gedeeltelijk werd teruggetrokken. Door een verhoogde aanleg bij
pediatrische patiénten (in vergelijking met volwassen patiénten) om heftiger te reageren op fysiologische stress,
die zou geassocieerd kunnen worden met bepaalde procedures, moeten geschikte voorzorgsmaatregelen
genomen worden wanneer dit hulpmiddel bij een kind gebruikt wordt. Dit product bevat metaal.
Voorzichtigheid is geboden als het product wordt gebruikt indien beeldvorming mbt Magnetische Resonantie
(MRI) wordt verwacht. De catheter vervangen volgens CDC richtlijnen of volgens protocol van de instelling. Leef
voor alle patiénten de universele voorzorgsmaatregelen na. Hergebruik verhoogt het risico op infectie.

1. Prik de vene aan.

2. Controleer of de naald en de catheter behoorlijk in de vene werden gebracht door flashback van bloed in de
flashback-kamer en de catheter te bevestigen.

3. Schuif enkel de catheter verder in de vene, terwijl de flashback-kamer ter plaatse (stationair) wordt gehouden.

4. Trek de naald terug uit de catheter, terwijl de gekleurde hub van de catheter ter plaatse (stationair) wordt
gehouden.

5. Verbind een toedieningsset en maak het systeem vast aan de arm van de patiént.

6. Gooi ze veilig weg na gebruik volgens lokale wetgeving om het risico op infectie te voorkomen.

Meld een ernstig incident aan de nationale autoriteit.
Radio-opaak. Pyrogeenvrij. Vermijd extreme temperaturen en vochtigheid tijdens het bewaren.

FORSIGTIG: Bor ikke anvendes, hvis enkeltpakningen er beskadiget. Hvis kanylen har varet indfort helt eller
delvis, mé den ikke genanvendes. Da padiatriske patienter (sammenlignet med voksne patienter) er mere
tilbojelige til at reagere sterkere pa den fysiologiske stress, der er forbundet med visse indgreb, skal der traffes
passende foranstaltninger, ndr instrumentet anvendes pa et barn. Dette produkt indeholder metaller. Der skal
udvises serlig opmarksomhed, nar produktet bruges pa steder, hvor der forventes magnetisk resonans
imagografi (MRI). Kateteret skal udskiftes i overensstemmelse med CDC retningslinjer eller institutionens politik.
Overhold generelle forholdsregler i forbindelse med alle patienter. Genanvendelse ger risikoen for infektion.

1. Udfer venepunktur.

2. Bekreeft at ndlen og kateteret er indfart korrekt i venen via blodtilbagestramning i tilbagestramningskammeret
0g selve kateteret.

3. Hold tilbagestremningskammeret ubevaegeligt og fer kun kateteret frem i venen.

4. Hold den farvede muffe ubevaegelig, traek ndlen tilbage og kassér den pa forsvarlig vis.

5. Tilslut et indgivelsessat og fastger det.

6. Bortskaffes sikkert i henhold til lokale bestemmelser for at undga risiko for infektion.

Rapportér alvorlig haendelse til de nationale myndigheder.
Rentgenfast. Pyrogenfri. Bor ikke opbevares fugtigt eller ved ekstreme temperaturer.
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SVENSKA

FORSIKTIGHET: Far ej anvindas om styckforpackningen ar skadad. Om nalen ar helt eller delvis tillbakadragen
far den inte foras in pa nytt. Eftersom barn (jamfort med vuxna patienter) har en tendens att reagera starkare pa
den fysiologiska stress som kan folja pa vissa procedurer, ska lampliga forsiktighetsatgdrder vidtas nér
utrustningen anvénds pa barn. Produkten innehdller metallmaterial. Var sérskilt uppmérksam nér produkten
anvands i samband med magnetrontgen (MRI). Anvénd katetern enligt CDC eller lokala riktlinjer. Folj alltid de
allménna forsiktighetsanvisningarna for alla patienter. Ateranvandning okar risken for infektion.

1. Utfor venpunktion.

2. Kontrollera att kanylen och katetern har forts in korrekt i venen genom att kontrollera dterfladet av blod i
aterflodeskammaren och i sj dlva katetern.

3. Hall fast terflodeskammaren och for vidare katetern in i venen.

4. Hall fast den fargade kateterdelen, avldgsna kanylen och kassera den pa ett sakert sétt.

5. Anslut infusionsaggregat och sékra anslutningen.

6. Kassera pa ett sakert satt enligt lokala foreskrifter for att undvika risk for infektion.

Rapportera allvarliga incidenter till nationella myndigheter.
Rontgentdt. Pyrogenfri. Férvaras ej vid extrem temperatur eller fuktighet.

FORSIKTIG: Ma ikke brukes hvis enhetspakningen er beskadiget. Forsok ikke & reinnfare en nl som er delvis
eller helt falt ut. Fordi barn har lettere (sammenlignet med voksne pasienter) for a reagere sterkere pa fysiologisk
stress som skyldes bestemte prosedyrer, ma man treffe nodvendige forholdsregler nar man bruker denne enheten
pa barn. Dette produktet inneholder metall. Véer spesielt oppmerksom nar produktet brukes der det forventes
magnetisk resonansavbildning (MRI). Kateter skal skiftes i henhold til retningslinjer fra CDC eller som gjelder for
sykehuset. Folg generelle forholdsregler som gjelder for alle pasienter. Gjenbruk gker risikoen for infeksjon.

1. Punkter dren.

2. Forsikre deg om at nalen og kateteret er satt riktig inn i blodaren ved at blod strammer tilbake i
tilbakestramningskammeret og selve kateteret.

3. Hold tilbakestremningskammeret fast, for bare kateteret framover inn i aren.

4. Hold fast det fargede navet, trekk nalen tilbake og avhend den pa sikker méte.

5. Koble til et tilforselssett og sikre.

6. Kasseres pa en sikker mate i henhold til lokale bestemmelser for & unnga infeksjonsfare.

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

VAROITUS: Ei saa kayttad, jos yksikkopakkaus se on vahingoittunut. Al yrité tyontéa uudelleen neulaa, joka on
osittain tai kokonaan vedetty pois. Lapsipotilailla on (aikuisiin verrattuna) suurempi taipumus reagoida
voimakkaammin joihinkin toimenpiteisiin mahdollisesti liittyvaan fysiologiseen stressiin, joten tatd katetria
lapsipotilailla kdytettdessd on syytd ryhtyd tarvittaviin varotoimiin. Tuotteessa on metallia. Varovaisuutta tulee
noudattaa silloin, kun tuotetta kéytetadn magneettiresonanssikuvauksen ollessa odotettavissa. Katetri on
vaihdettava (DC:n ohjeiden tai laitoksen menettelytapojen mukaisesti. Noudata kaikkien potilaiden kohdalla
yleisia varotoimia. Uudelleenkaytto lisaa infektioriskia.

1. Tee laskimopunktio.

2. Varmista veren takaisinvirtauksen avulla flashback-tarkistuskammioon seka itse katetriin etta neula ja katetri
ovat kunnolla laskimon sisélld.

3. Vie katetri laskimoon pitden flashback-tarkistuskammiota liikkumatta paikallaan.

4, Pitden varillista keskiotd liikkumatta paikallaan, vedd neula pois ja havitd se turvallisesti.

5. Liitd infuusiovalineet ja kiinnitd.

6. Havitd turvallisesti ja paikallisten madraysten mukaisesti tartuntavaaran vélttamiseksi.

limoita vakavasta tapauksesta kansalliselle viranomaiselle.

Rontgensateitd lapaisematon. Pyrogeeniton. Ei saa sdilyttad kosteassa paikassa eikd korkeassa lampatilassa.

EAAHNIKA

MPOZOXH: Mnv xpnotpomoteite To €idog dv €xel KATAOTPAQEL N ATOIKY OUOKEVAoia. Mnv emiyelpoeTe

eMavakévinon pe PepIkag 1 ohikag amooupBeioa edva. E§atiac T avénpévng taong maidiatpikwv aobevav (oe

alykplon pe Toug evijhike¢ aoBeveic) va éyxouv peyalitepn avtidpaon ot QUOLONOYIKR évtacn mou pmopei va

oxeTiCeTal e oplopiéveq LaTpiké mpdgetc, Ba mpémet va AapBavovtar ta kataMnAa mpoAnmTikd pétpa dtav autr n

GUOKEUN Ypnotpomoleital e maidid. To mpoiov auto mepéyel petalhika VAIKA. Edv avapévetal va dtevepynei

payvnTiki Topoypagia (MRI), Ba mpémet va doBei n déovoa mpogoxn katd T xpron Tou mpoidvtoc. O Kabetipag

Ba mpémet va aldletal oupgwva pe Ti¢ odnyiec e (DC iy Toug TomKoUS Kavoviopous. Tnpeite Ti¢ Mevikég

Mpoguldéeic o 6houg Toug aobeveic. H emavaypnoipomoinon avéavel Tov kivouvo poAuveng.

1. Mpaypatomoujote Aefokévinon.

2. BeBaiwbnte mw¢ n Pehdva kat o kabetipag éxouv €10éNBel owatd ot PAéPa péow avadpopnc oto Bdlapo
avadpopn¢ Kat atov idto Tov kabetrpa.

3. Kpatwvrag otabepo to Bahapo avadpopric, mpowdate povo tov Kabetipa mpog Ta epmpo¢ péoa otn AERa.

4. Kpatwvrag 01abepo Tov £yxpwHo oppard, amoolpeTe Tn PeNdva Kal amoppiyte TV pe aopahela.

5. ZuvBéote éva 0€T XOpRynong Kat acpahiote To.

6. Amoppiyte pe aopalela GUPPWVA P TOUE TOMKOUE KAVOVIOHOUC, Y1 va amopuyETe Tov Kivouvo poAvvong.

Avagépete Tuxov goPapd meploTatiko otnv EBVIKA apyH.

Adrapavé otic aktive “X". EAe0Bepo mupetoyovwv. Na pnv amoBnkeutei umo akpaieg Beppokpaoieg kat vypasia.

PYCCKUN

BHUMAHME: He wucnonb3osaTb Mpu HapyweHu LeNoCTHOCTM ynakosku. He nbitaiitecb 3aHoBO
KaTeTepu3npoBaTb WINOM, YaCTUYHO WAN NOAMOCTbIO BblleAleid U3 BeHbl. /3-3a NOBbILLEHHOI BepOATHOCTH
BO3HUKHOBEHUA Gonee CUMbHO peakuun QU3MONOTUYECKOro (Tpecca, (BA3aHHOI C NpoOBejeHuem
onpezieneHHbIX NPOLeAyp y NeAUaTpUUeckux NauueHToB (N0 CpaBHEHNI0 Co B3POUTbIMIA NaLUEHTaMK), ClepyeT
NPUHATD COOTBETCTBYIOLME Mepbl MPeoCTOPOXHOCTU NpPU WCMOAb30BAHUN AAHHOTO YCTPOiCTBA AnA
o6cnepoBaHna Aeteil. [lanHoe usnenue copepxut metannbl. Cnefyer cobniofatb 0Co6ylo 0CTOPOXHOCTb Npi
UCNONb30BAHUM M3eNNA OJHOBPEMEHHO C MArHUTHO-pe3oHaHcHoi Tomorpadueit (MPT). 3ameHa Katetepa
[ONXHA NPOU3BOAUTLCA CTPOTO B COOTBETCBIM C ykasaHuAMYM «CDC» uan MHCTPYKUMAMM, AeiicTByKWMMY B
JaHHom yupexzerun. Cobniogaiite 06LienpuHATbIE Mepbl NPEAOCTO POXHOCTA NPU UCMONb30BAHUN ANA BCEX
navLuenToB. Mpu NOBTOPHOM MCMONb30BAHNUM CYLLECTBYET BbICOKUIA PUCK 3apareHus.

1. ipou3seauTe BeHenyHKUui0.

2. BusyanbHo Habniopana 06paTHblil OTTOK KPOBM B kamepe 06paTHOTO OTTOKA U CaMoM KaTeTepe ybeautech B
TOM, 4T UMa U KaTeTep BBeeHbl B BeHY AOMKHbIM 06pa3om.

3. YpepxuBas kamepy 06paTHOro 0TTOKa KpOBH B HeN i DOAIBUHbTE KaTeTep BNepes B BEHy.

4.YHepxuBas OKpaLEeHHYl0 BTYNKY B HEMOABUXHOM MONOXKEHUM, BbiHbTE WINy U M30aBbTech OT Hee B
COOTBETCTBUY C MPaBUNAMM TEXHUKM Ge30nacHoCTH.

5. MoacoeanHUTe yCTPOIACTBO BBEAGHNA 1 3aQUKCUPYIiTe €ro B HENOABIKHOM NONOXKEHUN.

6. YTunu3uposatb npu cobniofieHnn Bcex HeobXoAuMbIX Mep 6€30MacHOCTU B COOTBETCTBUN C MECTHBIMM
npaBUNamu, 4To6bl UCKNIOUNTD PUCK 3apareHus.

0 cepbesHoM NPoVCLLECTBIN HEOBXOANMO CO0BLYMTL B KOMMETEHTHbI HALMOHANbHbIA OPraH.
PeHTTEHOKOHTPACTHbIA. ATMpOreHHo. He XpaHuTb Npu 3KCTpeManbHo TeMneparype i BRaxHOCTH.

POLSKI

UWAGA: Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uzkodzone. Po wprowadzeniu kaniuli do naczynia nie wycofywac i
nie wprowadza¢ ponownie. Z uwagi na zwigkszona tendencje pacjentéw pediatrycznych (w porownaniu z
dorostymi pacjentami) do wystepowania silniejszej reakdji stresu fizjologicznego, ktéry moze by¢ kojarzony z
niektérymi procedurami, nalezy podja¢ odpowiednie kroki zapobiegawcze, jezeli urzadzenie ma by¢ stosowane
na dzieciach. Produkt zawiera elementy metalowe. W przypadku planowanego obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (Magnetic Resonance Imaging - MRI) uzycie produktéw wymaga szczegdlnej ostroznosci. Cewnik
powinien by¢ zmieniony zgodnie z wytycznymi CDC albo polityka operacyjna. Zachowuj uniwersalne $rodki
ostroznosci w stosunku do wszystkich pacjentow. Ponowne uzycie zwigksza ryzyko infekgji.

1. Wykonaj wktucie dozylne.

2. Sprawdz, czy igta i cewnik zostaty poprawnie wprowadzone do zyty poprzez powrdt krwi do komory i samego cewnika.
3. Trzymajac komore w pozycji nieruchomej, przesuwaj tylko cewnik naprzod w zyte.

4. Trzymajac nieruchomo kolorowa nasadke, cofnij igte i bezpiecznie j wyciagnij.

5. Podtacz i zabezpiecz zestaw administracyjny.
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6. Unieszkodliwi¢ w bezpieczny sposob, zgodnie z miejscowymi przepisami, aby uniknac ryzyka infekgji.
Powazny incydent zgtos wtadzom krajowym.
Radio-opaque. Apirogenna. Nie przechowywac w warunkach wysokiej temperatury i wilgotnosci.

MAGYAR

VIGYAZAT: Ne hasznilja, ha az egységcsomag sériilt. Ne probalja a részben vagy teljesen kihzott tit visszahelyezni.
Tekintettel arra, hogy a gyermekeknél bizonyos beavatkozdsok dltal okozott fizioldgids stressz-allapotok erdsebb
reakciokat valtanak ki (a felndttekhez képest), az eszkdznek gyermekek esetében torténd felhasznalasa megfeleld
eldvigyazatossdgi intézkedéseket kbvetel. A termék fémrészeket tartalmaz. Koriiltekintden jérjon el, ha magneses
rezonancia vizsgélatot (MRI) szandékozik végezni a termék hasznalatakor. A katéterek cseréje esetén a (DC
(Centers for Disease Control) iranyelveknek és a helyi rendelkezéseknek megfelelden kell eljrni. Minden beteg
Ese:(ében tegye meg az ltaldnos ovintézkedéseket (Universal Precautions). Az Gjrafelhaszndlds noveli a fertdzés
ockdzatat.

1. Végezze el a véna-punkciot.

2. A vérvisszafolyd kamraban és magdban a katéterben lévg vér utjan ellendrizze, hogy a tii és a katéter
megfelelden legyen a véndba helyezve.

3. Avisszafolyd kamrat egy helyben tartva tolja a katétert a vénaba.

4. A szines elosztéfejet ey helyben tartva hizza vissza a tiit, és dobja el biztonségos helyre.

5. Csatlakoztassa az infdzios szereléket.

6. Biztonsdgos artalmatlanitas a helyi szabalyozasoknak megfelelden a fertozés kockazatanak elkeriilése érdekében.

Astilyos esetekrdl a nemzeti hatosagot értesiteni kell.
Sugdrfogd. Nem pirogén. Ne tdrolja szélsdséges hdmérséklet és paratartalmd kornyezetben.

CESKY

UPOZORNENI: Nepouzivat, je-li jednotkovy obal porusen. Nezkousejte opétovné zavést castetné nebo zcela

vytazenou jehlu. S ohledem na zvyseny sklon k silnéjsi reakci na fyziologicky stres, ktery miize u pediatrickych

pacientii (ve srovnani s dospélymi pacienty) doprovazet nékteré postupy, méla by v pipadé pouziti zafizeni u déti

byt provedena piiméfend preventivni opatteni. Tento produkt obsahuje kovovy material. Je tfeba dbat opatrnosti

pri pouzivani produktu v situacich, kde se ocekdva vySetfeni magnetickou rezonanci (MR). Katétr by se mél

vyménovat podle pokynd CDC nebo podle predpisi pro dany katétr. Pro vsechny pacienty dodrzujte vSeobecna

preventivni opatfeni. Opétovné pouziti zvy3uje riziko infekce.

1. Zavedte jehlu do Zily.

2. Ujistéte se, ze jehla i katétr byly do Zily viozeny sprdvnym zplisobem, a to tak, Ze zpétné aspirujete krev do
stifkacky a do samotného katétru.

3. Pridrzujte stfikacku a do Zily zasufite samotny katétr.

4. Pridrzujte barevny pevny stfed, vytahnéte jehlu a zneskodnéte ji dle bezpecnostnich zdsad.

5. Pfipojte fidici soupravu a zajistéte.

6. Bezpecné zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy, abyste predesli hrozbé infekce.

Zévaznou udalost nahlaste sttnim Gradiim.

Rentgenkontrastni. Nepyrogenni. Neskladuijte pfi extrémnich teplotach a vihkosti.

SLOVENSKY

UPOZORNENIE: Nepouzivajte v pripade poskodenia individuélneho obalu. Neskusajte opatovne zaviest Ciastocne

alebo tplne vytiahnutd ihlu. Kvoli zvysenej tendencii k vyraznejsim reakciam na fyziologicky stres u detskych pacientov

(v porovnani s dospelymi), ktory je spojeny s urcitymi proceddrami, je pri pouZiti tohto vyrobku u deti potrebné urobit

vhodné preventivne opatrenia. Tento vyrobok obsahuje kovovy materidl. Zvysena opatrnost je potrebnd pri poufiti

vyrobku vtedy, ak sa ocakdva vyetrenie magnetickou rezonanciou (MRI). Katéter musi byt vymienany v silade so

smernicami CDC alebo v silade s platnymi predpismi zdravotnickeho zariadenia. U vietkych pacientov dodrzujte

Vseobecné bezpecnostné opatrenia. Opatovné pouZitie zvySuje riziko infekcie.

1. Zavedte ihlu do Zily.

2. Overte si vizudlne cez spatné nabratie krvi do komorky a do samotného katétra, ¢i ihla a katéter boli sprévne
aplikované do Zily.

3. Po pridrzani komorky v stabilizovanej polohe jednoducho zasuiite katéter do Zily.

4, Pridrzte farebné hrdlo v stabilizovanej polohe, vytiahnite ihlu a bezpecne ju zlikvidujte.

5. Pripojte aplikacnu stpravu a zaistite ju.

6. Bezpecne zlikvidujte podla miestnych predpisov, aby ste predisli riziku infekcie.

Ohlaste vazny incident vnitrostatnemu organu.

Rontgeno-kontrastny. Nepyrogénne. Neskladujte pri extrémnych teplotach a vihkosti.
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Jednoduchy sterilni bariérovy systém / Jednoduchy sterilny bariérovy systém

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt handelt / Dispositivo medico / Producto sanitario / Dispositivo médico /
Medisch hulpmiddel / Medicinsk udstyr / Medicinteknisk produkt / Medisinsk enhet / Laakinnallinen laite /
latpotexvohoyiko mpoidv / Meauuukckoe yctpoiicteo / Wyrobem medycznym / Orvostechnikai eszkoz /
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Rx onl CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician. / ATTENTION: Conformément au
y droit fédéral des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par ou sur prescription d'un médecin. / VORSICHT: Das

Bundesgesetz in den USA beschrénkt den Verkauf des Gerats auf die Verschreibung durch einen Arzt. / ATTENZIONE: La Legge Federale degli Stati
Uniti limita la vendita di questo prodotto esclusivamente ai Medici o dietro prescrizione medica. / ATENCION: La Ley Federal (USA) restringe la
venta de este dispositivo a un médico o bien por orden de éste. / ATENCAO: A Lei Federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo por
médicos ou por sua prescrigao. / OPGELET: In overeenstemming met de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel enkel door of op voorschrift
van een arts worden verkocht. / FORSIGTIG: Ifolge amerikansk faderal lov mé dette apparat kun szlges af en lge eller pa ordination af en laege. /
VARNING: Federal lagstiftning i USA tillater endast att denna produkt saljs genom eller pa ordination av lkare. / FORSIKTIG: Denne enheten kan
ifalge amerikansk lov kun selges til leger eller ved bestilling fra leger. / HUOM: USA:n liittovaltion lain mukaan tama tuote voidaan myyda vain
laakarille tai hanen madrayksestaan. / IPOZOXH: Otvopot wv H.M.A meptopiCovy Ty mAnon aurg g GUoKEURC Hovo e ouvtayn latpoo. /
MPEAOCTEPEXEHWE: OepepanbHblit 3ako (CLUA) cTporo pernameHTUpyeT npojaxy AAHHOIO yCTPOIICTBA TONbKO MO NPeANMUCaHNIo Bpaya. /
UWAGA: Prawo federalne (U.S.A.) przewiduje, ze urzadzenie to moze byc sprzedawane tylko przez lub na zamowienie lekarza. /
FIGYELMEZTETES: Az USA szovetségi torvénye az eszkoz drusitasat korlatozza, azt csak orvosi javaslatra vagy orvos forgalmazhatja. /
UPOZORNENI: Podle americkych federalnich zakonii miize byt toto zafizeni proddvéno pouze Iékafem nebo na jeho predpis. / POZOR: Federdlny
zakon (v USA) povoluje predaj tohto pristroja jedine na zéklade poZiadavky lekéra.
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