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SYMBOL EXPLANATION

SUHFLUTM WINGED INFUSION SET WITH FILTER

Instructions for Use

AND NEEDLE PROTECTION

ENGLISH

Batch code ® Do not re-use Medical Device
Do not use if package is damaged and X .
tal b N
Catalogue number @ consult instructions for use LB
Caution: Federal law (USA) restricts this device q . . " .
Rx only S any sy v e ! Fragile, handle with care O Single Sterile Barrier System

N = .
Consult Instructions for Use /\'\ Keep away from sunlight

@ Contents ‘T Keep dry
@ Date of Manufacture %:9

Do not resterilize “ Manufacturer

PRODUCT DESCRIPTION

Non toxic

Liquid filter with a pore size of 20 um

[sterieleo] - Sterilized using ethylene oxide

Temperature limit

Use-by date

0 =

)

23G
Needle G
eedle Gauge (a) 256G Needle Length (d)
Needle Length (b) 34" Wall Thickness
Needle Outer Diameter (c) D Tube Length (9
0.5mm

INTENDED PURPOSE

The Surflo™ Winged Infusion Set with Filter and Needle
Protection (Surshield™) is intended to access the peripheral
vascular system, for single-dose or short-term intravenous
administration of fluids using a syringe or another compatible/
appropriate device. Additionally, after withdrawal of the needle
from the patient’s vein, the safety shield (needle protection
(Surshield™)) shall be manually activated to cover the needle to
minimize risk of accidental needle stick.

INDICATIONS

The Surflo™ Winged Infusion Set with Filter and Needle
Protection (Surshield™) is for general application - for
treatment (administration of fluids).

CONTRA-INDICATIONS
No contra-indications.

PATIENT TARGET GROUP

Intended for general application.

INTENDED USERS

Healthcare professional or lay person.

CLINICAL BENEFIT

The Surflo™ Winged Infusion Set with Filter and Needle
Protection (Surshield™) has an indirect clinical benefit (indirect

¢=138/35em

V<0.20 ml
19 mm Tube Length (¢ 13.8"
Thin Wall (TW) Dead Space Volume (V) <0.20ml
35cm Filter Pore Size 20 um

medical effect) since it is used for administration of fluids.
For general application. The safety shield (needle protection
(Surshield™)) has an indirect clinical benefit since it prevents
needle stick injury.

WARNINGS

« Do not use if unit package is damaged.

- Use immediately after opening the unit package.

+ The needle is made of stainless steel containing nickel and
cobalt. Cobalt is classified as CMR* 1B and is present in a
concentration above 0.1% weight by weight. Current scientific
evidence supports that medical devices manufactured from
stainless steel alloys containing cobalt do not cause an
increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

* CMR = Carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction (CLP
Regulation EU 1272/2008)

PRECAUTIONS

« Do not use for blood collection.

« After use, secure the needle into the safety shield according to
the directions for use.

- If the needle is bent or damaged, no attempt should be made
to straighten the needle or use the product.

« After use, dispose of safely as medical waste in a sharps disposal
container and/or according to health institution policies. The
product is biohazardous and is physically hazardous due to its
sharp edge.
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Instructions for Use

DIRECTIONS FOR USE

SHHFLUTM WINGED INFUSION SET WITH FILTER

AND NEEDLE PROTECTION

ENGLISH

Aseptic technique, proper skin preparation and continued protection of the site are essential. Observe Universal Precautions on

ALL patients.

PRECAUTION Keep hands behind the needle at all times during use and disposal.

SET UP FOR ADMINISTRATION

1. Open the package.

2. Connect a syringe or another compatible/appropriate
device and secure.

3. Proceed with priming and confirm that administration
fluid comes from the needle.

VENIPUNCTURE AND ADMINISTRATION
. Flip the safety shield back away from the needle towards
the tubing. Grasp wings.

5. Remove the needle protector.
Caution: Care should be taken not to touch the needle.

6. Perform venipuncture and confirm proper positioning in
the vessel (Fig.1).

7. Secure the position of winged infusion set per facility
protocol.

AFTER USE

8. Remove tape, if present, from wings.

9. Flip the safety shield forward towards the needle (Fig. 2).
Grasp the wing with your thumb on top of the shield and
your index finger under the wing. Completely remove the
needle from the puncture site and apply digital pressure to
the site using a sterile gauze pad (Fig. 3).

10. While maintaining the same grip on the device (per step
9 above), activate the safety measure by performing either
of the following methods:

» Recommended (one-handed) method:
(Reference OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))
Slide your thumb forward over the shield while pinching
your finger and thumb together (or press the safety shield
against a hard surface such as a bedside table) until an
audible click is heard and the safety feature is visually
confirmed to be activated (Fig. 4a).

OR

» Alternate (two-handed) method:
While keeping both hands behind the needle, grasp one of
the wing tabs with your free hand to stabilize the device.
(If necessary, reposition your original grip per step 9 being
careful not to press against an exposed area of the needle.)
Then, slide your thumb forward over the shield while
pinching your finger and thumb together until an audible
click is heard and the safety feature is visually confirmed to
be activated (Fig. 4b).
Caution: Needle must be carefully and firmly placed in the
lock position of the safety shield.

11. Do not attempt to deactivate the safety device by
separating the needle from the safety shield.

12. Dispose of safely as medical waste according to health
institution policies (Fig. 5).

Fig.1

Fig.3

D

Fig. 4b

PRECAUTIONS FOR STORAGE

Store between 2°C and 30°C. Keep dry. Keep away from sunlight.
Fragile, handle with care.

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

REPORT OF INCIDENTS
If during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and
to your national authority.

Made in Belgium

safetyinfo.terumo-europe.com

All brand names are trademarks or registered trademarks of TERUMO CORPORATION and their respective owners.
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Mode d’emploi

EXPLICATION DES SYMBOLES

® Ne pas réutiliser

Code de lot

Référence catalogue

Attention : Les lois fédérales des Etats-Unis
Rxonly exigent que la vente de cet appareil soit faite sur
ordonnance ou par l'intermédiaire d'un médecin.

/,
or

Consulter les instructions d'utilisation

\
N
: )/_/\‘

Contenu Craint 'humidité

Date de fabrication

= 58

Ne pas restériliser Fabricant

DESCRIPTION DU PRODUIT

Non toxique

®EER

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
et consulter les instructions d'utilisation

Fragile. Manipuler avec soin.

Conserver a |'abri de la lumiére du soleil

Filtre de liquide avec taille des pores 20 pm

SUHFLUTM MICROPERFUSEUR A AILETTES

AVEC FILTRE ET PROTECTEUR D’AIGUILLE

FRANCAIS

Dispositif médical
Non pyrogéne

O Systéme de barriére stérile unique
[steriLETEO]

Stérilisé avec de I'oxyde d’éthylene

30°
Jf ¢ Limite de température
2
2 Date limite d'utilisation

; =

Jauge de l'aiguille (a) ;22 Longueur de l'aiguille (d)
Longueur de l'aiguille (b) 34" Epaisseur de la paroi
Diamé Avi P 0.6 mm

iameétre extérieur de l'aiguille (c) 0.5 mm Longueur de la tubulure (9

DESTINATION

Le microperfuseur a ailettes Surflo™ avec filtre et protecteur
daiguille (Surshield™) est concu pour accéder au systéme vasculaire
périphérique, pour une administration intraveineuse unidose ou a
court terme de liquides a I'aide d'une seringue ou d'un autre appareil
compatible/approprié. De plus, apres le retrait de l'aiguille de la veine
du patient, Iécran de streté (protection d'aiguille Surshield™) peut
étre activé manuellement pour couvrir laiguille afin de réduire les
risques accidentels de blessures par pigUre.

INDICATIONS

Le microperfuseur a ailettes Surflo™ avec filtre et protecteur
d‘aiguille (Surshield™) est destiné a une application générale -
a des fins de traitement (administration de liquides).

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

A usage général.

UTILISATEURS AUXQUELS LE DISPOSITIF EST DESTINE

Professionnels de santé ou particuliers.

BENEFICE CLINIQUE

Le microperfuseur a ailettes Surflo™ avec filtre et protecteur
daiguille (Surshield™) présente un bénéfice clinique indirect (effet
meédical indirect) puisquelle est utilisée pour I'administration

Li ¢=13.8"/35cm 4.\ 20

V<0.20 ml o
19 mm Longueur de la tubulure (9 13.8"
f‘l?\;\(/))i mince Volume de I'espace mort (V) <0.20ml
35cm Diameétre des pores du filtre 20 pm

de liquides. Pour une application générale. 'écran de slreté
(protection d'aiguille Surshield™) présente un avantage clinique
indirect puisqu'il prévient les blessures par pigure.

AVERTISSEMENTS

+ Ne pas utiliser si 'emballage de I'unité est endommagé.

- Utiliser immédiatement aprés l'ouverture de lemballage de I'unité.

« Laiguille est composée d'acier inoxydable contenant du nickel
et du cobalt. Classé CMR* de type 1B, le cobalt est présent
dans une concentration supérieure a 0.1 % poids/poids. Les
preuves scientifiques actuelles confirment que les dispositifs
meédicaux fabriqués a partir dalliages d'acier inoxydable
contenant du cobalt ne présentent pas de risque accru de
cancer ou deffets néfastes sur la reproduction.
*CMR = Cancérogene, mutagéne ou toxique pour la
reproduction (réglement CLP UE 1272/2008)

PRECAUTIONS

- Ne pas utiliser pour un prélévement sanguin.

- Aprés utilisation, fixer laiguille dans l'écran de slreté
conformément au mode d'emploi.

- Sil'aiguille est courbée ou endommagée, ne pas essayer de la
redresser, ne pas l'utiliser.

- Apres utilisation, éliminer le produit en toute sécurité comme un
déchet médical, dans un conteneur destiné aux objets tranchants
et/ou conformément aux directives de Iétablissement de santé.
Le produit présente un danger biologique et, en raison de son
bord tranchant, un danger physique.




™ MICROPERFUSEUR A AILETTES
ERUMO AVEC FILTRE ET PROTECTEUR D’AIGUILLE

Mode d’emploi FRANCAIS

MODE D’EMPLOI

Lutilisation de techniques aseptiques, la préparation correcte de la peau et la protection continue du site sont essentielles.
Respecter les précautions universelles pour TOUS les patients.
PRECAUTIONS D’EMPLOI Garder les mains derriere l'aiguille pendant toute la durée d'utilisation et d'élimination.

PREPARATION POUR UNE ADMINISTRATION » Méthode recommandée (a une main)

1. Ouvrir 'emballage. (Référence OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

2. Connecter une seringue ou un autre appareil compatible/ Faire glisser le pouce vers I'avant sur I'écran tout en pingant
approprié et fixer. le doigt et le pouce (ou appuyer I'écran de slreté contre

3. Procéderalapurgeetvérifier quele liquide d'administration une surface dure telle qu'une table de chevet) jusqu’a ce
sort de l'aiguille. qu'un clic audible se fasse entendre et que la fonction de

PONCTION VEINEUSE ET ADMINISTRATION sécurité soit visuellement confirmée comme étant activée
Rabattre I'écran de streté de laiguille vers la tubulure. (Fig. 4a).
Saisir les ailettes. ou

5. Déposer la protection d'aiguille.
Précaution : Veiller a ne pas toucher l'aiguille.

6. Pratiquer une ponction veineuse et confirmer le
positionnement correct dans le vaisseau (Fig. 1).

7. Sécuriser la position de la tubulure de perfusion a ailettes
conformément au protocole de I'établissement.

» Méthode alternative (a deux mains) :
Tout en gardant les deux mains derriére I'aiguille, saisir
I'une des languettes de lailette avec la main libre pour
stabiliser I'appareil. (Si nécessaire, repositionner la poignée
d'origine selon létape 9 en veillant a ne pas appuyer
contre une zone exposée de l'aiguille.) Ensuite, faire glisser

APRES UTILISATION le pouce vers I'avant sur I'écran tout en pingant le doigt et
8. Retirer le ruban adhésif, le cas échéant, des ailettes. le pouce jusqu'a ce qu'un clic audible se fasse entendre
9. Rabattre lécran de sreté vers l'avant en direction de et que la fonction de sécurité soit visuellement confirmée
I'aiguille (Fig. 2). Saisir l'ailette avec le pouce au-dessus de comme étant activée (Fig. 4b). Précaution : Laiguille doit
I'écran et l'index sous I'ailette. Retirer compléetement l'aiguille étre soigneusement et fermement placée dans la position
du site de ponction et appliquer une pression digitale sur le verrouillée de I'écran de slreté.
site a I'aide d'une compresse de gaze stérile (Fig. 3). 11.Ne pas tenter de désactiver le dispositif de sécurité en
10.Tout en maintenant la méme prise sur lappareil séparant l'aiguille de I'écran de streté.
(conformément a I'étape 9 ci-dessus), activer la mesure de 12. Eliminer le produit en toute sécurité comme tout déchet
sécurité en appliquant I'une des méthodes suivantes : médical conformément a la politique de Iétablissement

de santé (Fig. 5).

Fig.3 Fig.4a Fig. 4b Fig.5

5

PRECAUTIONS DE STOCKAGE RAPPORT D’INCIDENTS

Stocker a des températures comprises entre 2 °C et 30 °C. Si, au cours ou a la suite de I'utilisation de cet appareil, un

Conserver au sec. Conserver a 'abri de la lumiere directe du incident grave sest produit, le signaler au fabricant et aux
soleil. Fragile. Manipuler avec soin. autorités nationales.
d TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Fabriqué en Belgique

safetyinfo.terumo-europe.com Tous les noms de marque sont des marques commerciales ou des marques déposées de TERUMO CORPORATION et de leurs propriétaires respectifs.



Chargennummer
Rx only’

s
=

PRODUKTBESCHREIBUNG

Nicht toxisch

Artikelnummer

Vorsicht: Das US-amerikanische Bundesgesetz
beschrénkt den Verkauf des Geréts auf eine(n) Arzt/
Arztin oder seine/ihre entsprechende Verschreibung.

-® ®
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Gebrauchsanweisung beachten

\
N
%\

Stiick

Herstellungsdatum
9 von 20 um

Nicht erneut sterilisieren Hersteller
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©

SUHFLUTM PERFUSIONSBESTECK MIT FLUGEL-

Bedienungsanleitung

Nicht Wiederverwenden

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
und Gebrauchsanweisung beachten

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben
Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken aufbewahren

Flussigkeitsfilter mit Angabe der Porengrosse

KANULE MIT FILTER UND NADELSCHUTZ

DEUTSCH

(D]

X
O

STERILE[ EO]

Medizinprodukt
Pyrogenfrei
Einzelnes Sterilbarrieresystem
Sterilisiert mit Ethylenoxid
30°
” /ﬂ/ Temperaturbegrenzung

Verwendbar bis

; =]

axb
cxd
T™W

23G
25G

3,7

NadelgroBe (Gauge) (a) Nadelldnge (d)

Nadelldnge (b) Wandstérke

0.6 mm
0.5mm

ZWECKBESTIMMUNG

Das Surflo™ Perfusionsbesteck mit Fligelkantle mit Filter und
Nadelschutz (Surshield™) ist fir den Zugang zum peripheren
GefdBsystem  zur einmaligen oder  kurzfristigen  intravendsen
Verabreichung von Flussigkeiten mit einer Spritze oder einem anderen
kompatiblen/geeigneten Gerat vorgesehen. Nach dem Zurlickziehen
der Nadel aus der Vene des Patienten, kann die Abdeckung
(Nadelschutz (Surshield™)) zusétzlich manuell aktiviert werden, um
das Risiko von Stichverletzungen durch die Nadel zu verringern.

INDIKATIONEN

Das Surflo™ Perfusionsbesteck mit Fliigelkantle mit Filter und
Nadelschutz (Surshield™) ist fur allgemeine Anwendungen -
dient zur Behandlung (Verabreichung von Flssigkeiten).

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Kontraindikationen.

PATIENTENZIELGRUPPE

Zur allgemeinen Anwendung vorgesehen.

VORGESEHENER ANWENDER

Medizinische Fachkréfte oder Laien.

KLINISCHER NUTZEN

Das Surflo™ Perfusionsbesteck mit Fltigelkantle mit Filter und
Nadelschutz (Surshield™) hat einen indirekten klinischen Nutzen
(indirekte medizinische Wirkung), da es zur Verabreichung von

NadelauBendurchmesser (c) Schlauchlénge ()

¢=13.8"/35cm 444444444 20

V<0.20 ml -
19 mm Schlauchlénge () 13.8"
I(:_)ruwn;'lwand Totraumvolumen (V) <0.20ml
35cm FilterporengréBe 20 um

Flussigkeiten verwendet wird. Fir allgemeine Anwendungen. Das
Sicherheitsschild (Nadelschutz (Surshield™)) hat einen indirekten
klinischen Nutzen, da es Nadelstichverletzungen verhindert.

WARNHINWEISE

+ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Einzelverpackung
beschadigt ist.

- Sofort nach dem Offnen der Einzelverpackung verwenden.

- Die Nadel besteht aus Edelstahl und enthélt Nickel und Kobalt.
Kobalt ist als CMR* 1B eingestuft und in einer Konzentration von
Uber 0.1 % nach Gewicht vorhanden. Derzeitige wissenschaftliche
Erkenntnisse unterstitzen die Annahme, dass Medizinprodukte
aus Edelstahl mit einer Kobaltlegierung keine erhohte Krebsgefahr
oder reproduktionstoxische Wirkungen verursachen.

*CMR = karzinogen, mutagen oder reproduktionstoxisch
(CLP-Verordnung EU 1272/2008)

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nicht zur Blutentnahme verwenden.

+ Nadel nach Verwendung entsprechend der Gebrauchs-
anweisung mit der Schutzabdeckung sichern.

+ Wenn die Kanule verbogen oder beschadigt ist, versuchen Sie keines-
falls, die Kandile gerade zu biegen oder das Produkt zu verwenden.

« Nach Gebrauch als medizinischen Abfall in einem durch-
stichsicheren Abwurfbehalter und/oder gemal? den Vorschriften
der ortlichen Gesundheitsbehdrden entsorgen. Das Produkt zahlt
zu den biologisch gefahrlichen Materialien und stellt aufgrund der
scharfen Spitze eine physikalische Gefahr dar.
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Bedienungsanleitung

GEBRAUCHSANWEISUNG

s u HFL“TM PERFUSIONSBESTECK MIT FLUGEL-

KANULE MIT FILTER UND NADELSCHUTZ

DEUTSCH

Eine aseptische Arbeitsweise, eine geeignete Vorbereitung der Haut und stetiger Schutz der Einstichstelle sind duferst wichtig.
Beachten Sie beim Umgang mit ALLEN Patienten die Standard-HygienemafBnahmen.
VORSICHT Halten Sie Ihre Hande bei Gebrauch und bei der Entsorgung immer hinter der Nadel.

VORBEREITUNG ZUR VERABREICHUNG

1. Verpackung 6ffnen.

2. Eine Spritze oder ein anderes kompatibles/geeignetes
Gerat anschlieen und sichern.

3. AnschlieBend ansaugen und Uberpriifen, ob die Losung
ungehindert aus der Kanule austreten kann.

VENENPUNKTION UND ANWENDUNG
. Schutzabdeckung von der Kanile weg nach hinten
Richtung Schlauch klappen. Fltgel greifen.

5. Kanulenschutz entfernen.
Vorsicht: Achten Sie darauf, die Nadel nicht zu berthren.

6. Venenpunktion  durchfihren  und auf richtige
Positionierung der Kandle im Blutgefal3 achten (Abb. 1).

7. Position des Bestecks gemaR dem Protokoll zur Einrichtung
fur Perfusionsbestecke mit Fltigelkantlen sichern.

NACH GEBRAUCH

8. Klebestreifen (falls vorhanden) von den Fligeln entfernen.

9. Schutzschild in Richtung Kanule nach vorne klappen (Abb. 2).
Fltigel greifen, Daumen dabei oben auf die Schutzabdeckung
und Zeigefinger unter die Fligel legen. Kandle vollstandig
aus der Punktionsstelle herausziehen und einen sterilen
Tupfer auf die Einstichstelle driicken (Abb. 3).

10. Perfusionsbesteck auf die gleiche Weise halten (gemél3
Schritt 9 oben), und Sicherheitsfunktion mit einer der
folgenden Methoden aktivieren:

» Empfohlene Methode (mit einer Hand):

(Referenz OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

Daumen nach vorne Uber die Schutzabdeckung schieben
und dabei Finger und Daumen zusammendriicken (Abb. 2)
(oder Schutzabdeckung gegen eine harte Oberflache,
z. B. den Nachttisch, dricken), bis ein Klickgerdusch zu
héren ist und die Aktivierung der Sicherheitsfunktion per
Sichtprtfung bestatigt werden kann (Abb. 4 a).

ODER

» Alternative Methode (mit zwei Handen):

Beide Hande hinter der Kanile halten und dabei mit der freien
Hand eine der Fligellaschen greifen, um die Vorrichtung zu
stabilisieren. (Bei Bedarf urspriinglichen Griff gemal3 Schritt 9
entsprechend anpassen, ohne dabei gegen einen freiliegenden
Bereich der Kanule zu dricken) AnschlieBend Daumen nach
vorne Uber die Schutzabdeckung schieben und dabei Finger
und Daumen zusammendriicken (Abb. 2), bis ein Klickgerdusch
zu horen ist und die Aktivierung der Sicherheitsfunktion per
Sichtprifung bestatigt werden kann (Abb.4b).

Vorsicht: Die Kantle muss vorsichtig in die Sperrposition der
Schutzabdeckung gebracht werden und fest sitzen.

. Versuchen Sie nicht, die Sicherheitsfunktion zu deaktivieren,
indem Sie die Kanule von der Schutzabdeckung trennen.
12.Nach Gebrauch geméaB den ortlichen Vorschriften der
Gesundheitsbehorde als  medizinischen  Abfall sicher

entsorgen (Abb.5).

—

Abb. 3

Abb. 42 Abb.4b Abb.5
A€
~
M2 @a \.;/
-7

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI LAGERUNG

Temperatur zwischen 2 °C und 30 °C. Trocken lagern.
Vor Sonnenlicht schitzen. Zerbrechlich, mit Vorsicht zu
handhaben.

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

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN
Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge
seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten
ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem
zugelassenen Vertreter und Ihrer nationalen Behorde.

Hergestellt in Belgien

safetyinfo.terumo-europe.com

Alle Markennamen sind Marken oder eingetragene Warenzeichen der TERUMO CORPORATION und der jeweiligen Eigentiimer.
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SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

® No reutilizar

Codigo de lote
Numero de catdlogo

Precaucion: La legislacion federal de EE. UU. restringe la
Rxonly ventade este dispositivo exclusivamente a médicos o a
personas que actien por orden de un médico.

/,
or

Constiltense las instrucciones de uso

\
N
: )/_/\‘

@ Unidades Manténgase seco
20
Fecha de fabricacion am
@ - de 20 pm
No reesterilizar “ Fabricante

DESCRIPCION DEL PRODUC

Atdxico

No utilizar si el envase estd dafado y
consultar las instrucciones de uso

Fragil, manejar con cuidado

Manténgase fuera de la luz del sol

Filtro para liquido con tamafio de poro

SUHFLUTM PALOMILLA DE INFUSION CON FILTRO

Instrucciones de uso

Y PROTECCION DE LA AGUJA

ESPANOL

Producto sanitario

Sistema de una Unica barrera estéril

X Apirégeno
[STERKETED]

Esterilizado utilizando éxido de etileno

30°
Jf ¢ Limite de temperatura
2

Fecha de caducidad

; =

Calibre de la aguja (a) ;22 Longitud de la aguja (d)

Longitud de la aguja (b) 34" Grosor de la pared

Didmetro exterior de la aguja (c) QST Longitud del tubo (9
0.5mm

FINALIDAD PREVISTA

La palomilla de infusién Surflo™ con filtro y proteccién de
la aguja (Surshield™) estd disefada para acceder al sistema
vascular periférico, mediante la administracién intravenosa de
fluidos de una sola dosis o de corto plazo utilizando una jeringa
u otros dispositivos compatibles/adecuados. Después de retirar
la aguja de la vena del paciente, debe activar la proteccion
manualmente (protector de la aguja Surshield™) para cubir la
aguja y minimizar el riesgo de pincharse accidentalmente.

INDICACIONES

La palomilla de infusién Surflo™ con filtro y proteccion de la
aguja (Surshield™) esta indicada para aplicaciones generales -
para el tratamiento (administracion de fluidos).

CONTRAINDICACIONES

No presenta contraindicaciones.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

Disenado para aplicaciones generales.

USUARIO PREVISTO

Profesionales sanitarios y personas no profesionales.

BENEFICIO CLINICO

La palomilla de infusion Surflo™ con filtro y proteccion de la
aguja (Surshield™) tiene un beneficio clinico indirecto (efecto
médico indirecto), ya que se utiliza para la administracion de

Li ¢=13.8"/35cm 4.\ 20

V<0.20 ml o
19 mm Longitud del tubo (9 13.8"
fiaredldeloaca Volumen del espacio muerto (V) <0.20ml
(TW)
35cm Tamarnio del poro del filtro 20 pm

fluidos. Para aplicaciones generales. El protector de seguridad
(protector de la aguja Surshield™) tiene un beneficio clinico
indirecto, ya que evita las lesiones por pinchazo con la aguja.

ADVERTENCIAS

- No utilizar si el envase unitario esta deteriorado.

- Utilicese inmediatamente después de abrir el envase unitario.

- La aguja estd hecha de acero inoxidable que contiene niquel
y cobalto. El cobalto estd clasificado como CMR* 1B y estad
presente en una concentracién superior al 0.1 % peso por
peso. La evidencia cientifica actual respalda que los productos
sanitarios fabricados con aleaciones de acero inoxidable que
contienen cobalto no causan un mayor riesgo de cancer o
efectos reproductivos adversos.
*CMR = Carcindgeno, mutdgeno o tdxico para la reproduccion
(Reglamento CLP UE 1272/2008)

PRECAUCIONES

- Este producto no debe utilizarse para la extraccion de sangre.

- Después de su uso, se debe cubrir la aguja con el protector de
seguridad segun se indica en las instrucciones de uso.

- Silaaguja estd doblada o dafada, no intente de enderezarla ni
use el producto.

« Tras su uso, deseche el producto de forma segura como
un residuo médico en un contenedor para instrumentos
punzantes y/o de acuerdo con lo establecido en las directrices
de su centro sanitario. El producto presenta un riesgo bioldgico,
asi como un riesgo fisico debido a su borde afilado.




™  PALOMILLA DE INFUSION CON FILTRO
Y PROTECCION DE LA AGUJA

“TERUMO

ESPANOL

Instrucciones de uso

INSTRUCCIONES DE USO

Es importante seguir una técnica aséptica, preparar adecuadamente la piel y proteger siempre la zona.
Siga las precauciones estdndares para TODOS los pacientes.
PRECAUCION Las manos deben permanecer detrés de la aguja en todo momento durante su uso y eliminacion.

PREPARACION PARA ADMINISTRACION

1. Abra el envase.

2. Conecte una jeringa u otro dispositivo compatible/
adecuado y fijelo bien.

3. Realice el cebado y compruebe que el liquido por
administrar sale de la aguja.

VENOPUNCIONYADMINISTRACION
Deslice el protector de seguridad hacia atras tirando de la
aguja hacia el tubo. Sujete las alas.

5. Retire el protector de la aguja. » Método alternativo (con las dos manos):

» Método recomendado (con una sola mano):

(referencia OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

Deslice el pulgar hacia delante sobre el protector de
seguridad sujetdndolo con la punta de los dedos indice
y pulgar (o presione el protector de seguridad sobre una
superficie rigida, como una mesita de noche) hasta que
oiga un clic y compruebe visualmente que la funcion de
seguridad estd activada (fig. 4a).

Precaucion: Tenga cuidado de no tocar la aguja.

6. Realice la venopuncién y compruebe que la aguja esté

insertada correctamente en la vena (fig. 1).

7. Fije la palomilla de infusion en su posiciéon siguiendo el

protocolo del centro.

DESPUES DE SU USO
8. Sila palomilla se ha fijado con cinta adhesive, retirela.

Manteniendo las manos detrds de la aguja, sujete una
de las lengletas del ala con la mano que tiene libre
para estabilizar el dispositivo (si fuera necesario, vuelva
a sujetarla, como se indica en el paso 9, procurando
no presionar sobre la parte expuesta de la aguja). A
continuacion, deslice el pulgar hacia delante sobre el
protector de seguridad sujetandolo con la punta de los

dedos indice y pulgar hasta que oiga un clic y compruebe
visualmente que la funcion de seguridad estd activada
(fig. 4b). Precaucién: La aguja debe colocarse con cuidado
y firmemente en la posicién de bloqueo de la proteccién.

11.No intente desactivar el dispositivo de seguridad
separando la aguja de la proteccién.

12. Deseche el producto de forma segura como un residuo
médico de acuerdo con lo establecido en las directrices de
su centro sanitario (fig. 5).

9. Deslice el protector de seguridad hacia delante, en
direccion a la aguja (fig. 2). Sujete el ala colocando el
pulgar sobre la proteccion y el indice debajo del ala.
Extraiga la aguja de la zona de puncién y presione con los
dedos en esta zona utilizando una gasa estéril (fig. 3).

10. Sin dejar de sujetar el dispositivo, como se ha indicado
(paso 9 anterior), active el mecanismo de seguridad
aplicando uno de los siguientes métodos:

Fig. 4b Fig. 5

5

PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

El producto debe almacenarse entre 2 y 30 °C. Manténgase
seco. Manténgase alejado de la luz del sol. Fragil, manejar con
cuidado.

INFORME DE INCIDENTES

Si, durante el uso del presente dispositivo o como resultado
de su uso, se produce un incidente grave, comuniquelo al
fabricante y a la autoridad nacional competente.

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

safetyinfo.terumo-europe.com

Fabricado en Bélgica

Todas las marcas son marcas comerciales o marcas registradas de TERUMO CORPORATION y sus respectivos propietarios.
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Instrucoes de utilizacao

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS
® Néo reutilizar

Codigo de lote

Numero de referéncia @ . o S
e consultar instrucoes de utilizagdo
! Atencao: a lei federal (EUA) restringe a venda deste ! Rel GERE @D
Rxonly dispositivo por médicos ou por sua prescri¢ao gil
ot
Consultar instrugées de utilizagao =71~ Manter longe da luz solar
G G AN g

Unidades Manter seco

Data de fabrico

BLCHE
E

Nao reesterilizar Fabricante
DESCRICAO DO PRODUTO

Atdxico

Néo usar se a embalagem estiver danificada

Filtro de liquidos com poro de 20 um

SUHFLUTM DISPOSITIVO COM ASAS PARA

INFUSAO COM FILTRO E PROTETOR DE AGULHA

PORTUGUES

X

Dispositivo médico

Nao pirogénico

Sistema de uma Unica barreira estéril
Esterilizado com dxido de etileno

Limites de temperatura

Data limite de utilizagao

O
g

; =

Calibre da agulha (a) ;22 Comprimento da agulha (d)
Comprimento da agulha (b) 34" Espessura da parede
Di 0.6 mm .

iametro externo da agulha (c) 05 mm Comprimento do tubo (¢

FINALIDADE PREVIST.

O dispositivo com asas para infusao Surflo™ com filtro e protetor
de agulha (Surshield™) destina-se a aceder ao sistema vascular
periférico para a administragdo intravenosa de dose Unica ou
de curta duracéo de fluidos, utilizando uma seringa ou outro
dispositivo compativel/apropriado. Além disso, depois de retirar a
agulha da veia do paciente, a cobertura de protecéo (protetor da
agulha (Surshield™)) deve ser acionada manualmente para proteger
aagulha e minimizar o risco de uma picada acidental com a agulha.

INDICACOES

O dispositivo com asas para infusdo Surflo™ com filtro e
protetor de agulha (Surshield™) destina-se a uma aplicagdo
geral no dmbito de tratamentos (administracdo de fluidos).

CONTRAINDICACOES
Sem contraindicagoes.

GRUPO-ALVO DE DOENTES

Destina-se a aplicacao geral.

UTILIZADOR PREVISTO

Profissionais de salide ou pessoas nao especializadas.

BENEFICIO CLINICO
O dispositivo com asas para infuséo Surflo™ com filtro e protetor
de agulha (Surshield™) tem um beneficio clinico indireto (efeito
médico indireto), uma vez que é utilizado para a administracéo

Li ¢=13.8"/35cm

4>‘

20
V<0.20 ml o
19 mm Comprimento do tubo (¢ 13.8"
Parede fina Volume de espago morto (V) <0.20ml
(TW)
35cm Tamanho de poro do filtro 20 pm

de fluidos. Para aplicagdo geral. O escudo de seguranca (protetor
da agulha (Surshield™)) tem um beneficio clinico indireto, uma
vez que evita lesdes devido a picada com a agulha.

AVISOS

+ N&o utilize se a embalagem unitéria estiver danificada.

- Utilize imediatamente depois da abertura da embalagem
unitaria.

- Aagulha é feita de aco inoxidavel, contendo niquel e cobalto.
O cobalto é classificado como CMR* 1B e estd presente numa
concentracdo acima de 0.1% em peso. As provas cientificas
atuais indicam que os dispositivos médicos fabricados em
ligas de aco inoxidavel contendo cobalto ndo causam um
risco acrescido de cancro ou efeitos adversos na reproducao.
*CMR = Carcinogénico, mutagénico ou toxico para a
reproducdo (Regulamento CLP CE 1272/2008)

PRECAUCOES

- N&o utilize para a colheita de sangue.

- Apos a utilizacao, fixe a agulha no escudo de seguranga, de
acordo com as instrugdes de utilizagdo.

- Se a agulha estiver dobrada ou danificada, ndo se deve tentar
endireitar a agulha ou usar o produto.

- Apés a utilizacdo, elimine de forma segura como residuo
hospitalar num contentor para eliminacdo de residuos
cortantes e/ou de acordo com as diretrizes da instituicdo
de saude. O produto representa um risco bioldgico e é
fisicamente perigoso devido a sua aresta afiada.




™ DISPOSITIVO COM ASAS PARA
i ERUMO s “HFI_[] INFUSAO COM FILTRO E PROTETOR DE AGULHA |}
Instrucoes de utilizacao PORTUGUES

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

E essencial utilizar procedimentos asséticos, proceder & preparacdo adequada da pele e manter a protecdo continuada do local.
Respeite as Precaugdes Universais em TODOS os doentes.
PRECAUCAO Mantenha sempre as m&os atras da agulha durante a utilizagdo e a eliminagéo.

PREPARAGCAO PARA ADMINISTRAGAO » Método recomendado (com uma mao):

1. Abra a embalagem. (Referéncia OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

2. Ligue uma seringa ou outro dispositivo compativel/ Deslize o polegar para a frente, por cima do escudo, ao
apropriado e fixe-o. mesmo tempo que aperta o dedo e o polegar um contra

3. Continue com a preparagdo e confirme que o fluido a o outro (ou empurre o escudo de seguranga contra uma
administrar é enviado através da agulha. superficie rigida, tal como a mesa de cabeceira) até ouvir

VENEPUN(;AOEADMINISTRA(;AO um clique e confirmar \_/'\sua\mej'nte que a protegdo de
Vire o escudo de seguranca para tras, afastando-o da seguranca se encontra ativada (Fig. 4a).
agulha, na direcdo do tubo. Segure nas asas. ou

5. Retire o protetor da agulha.
Atencdo: tenha cuidado para ndo tocar na agulha.

6. Execute a venepuncdo e confirme o posicionamento
correto no vaso sanguineo (Fig. 1).

7. Fixe a posi¢do do dispositivo com asas para infusdo, de
acordo com o protocolo do estabelecimento.

» Método alternativo (com duas maos):
Mantendo ambas as maos por detrds da agulha, segure
numa das asas com a mao livre, de modo a estabilizar o
dispositivo. (Se necessario, reposicione o modo de segurar
no dispositivo referido no passo 9, tendo o cuidado de
néo fazer pressdo contra uma zona exposta da agulha.) De

DEPOIS DA UTILIZAGAO seguida, deslize o polegar para a frente, sobre o escudo, ao
8. Retire a fita adesiva das asas, se presente. mesmo tempo que aperta o polegar e o dedo um contra
9. Vireoescudo de seguranga para a frente, na diregdo da agulha 0 outro até ouvir um clique e confirmar visualmente que a
(Fig. 2). Segure na aleta com o polegar por cima do escudo e prote¢do de seguranca se encontra ativada (Fig. 4b).
o dedo indicador por baixo da aleta. Retire completamente a Atencdo: a agulha tem de ser posicionada de modo
agulha do local da puncdo e aplique pressdo digital no local, cuidadoso e firme na posicdo fechada do escudo de
utilizando uma compressa estéril (Fig. 3). segurancga.
10. Mantendo o dispositivo seguro (como indicado no passo 11. Nao tente desativar o dispositivo de seguranca separando
9, em cima), ative a medida de seguranca executando um a agulha do escudo de seguranca.
dos métodos seguintes: 12.Elimine de forma segura como residuo hospitalar, de

acordo com as diretrizes da instituicdo de saude (Fig. 5).

Fig.3 Fig.4a Fig. 4b Fig.5

€%
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PRECAUGOES PARA ARMAZENAMENTO COMUNICAGAO DE INCIDENTES

Armazene entre 2 °C e 30 °C. Mantenha seco. Mantenha Se, durante a utilizagcdo deste dispositivo ou como resultado da
afastado da luz solar. Fragil, manuseie com cuidado. sua utilizacdo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o
ao fabricante e a sua autoridade nacional.

d TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Fabricado na Bélgica

safetyinfo.terumo-europe.com Todos os nomes de empresas e marcas sao marcas comerciais ou marcas registadas da TERUMO CORPORATION e seus respetivos proprietarios.




™ AGO A FARFALLA CON FILTRO
E COPRIAGO DI PROTEZIONE

“TERUMO

Istruzioni per I'uso ITALIANO

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

® Monouso
®
’

Numero di lotto

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti
Rxonly limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici
o dietro prescrizione medica.

X

Dispositivo medico

Non utilizzare se la confezione risulta

Codice prodotto . q - i
danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso

Apirogeno

Fragile, maneggiare con cura Sistema di singola barriera sterile

/,
or

Consultare le istruzioni per l'uso Tenere lontano da fonti di calore Sterilizzato con ossido di etilene

\
N
: )/_/\‘

Unita

Data di fabbricazione

Conservare in luogo asciutto

Filtro per liquidi con pori da 20 pm

Limitazione della temperatura

Utilizzare entro

= 58

Non risterilizzare Fabbricante

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Atossico

®EER

O
g

; =

Calibro dell'ago (a) ;22 Lunghezza dell'ago (d)
Lunghezza dell'ago (b) 34" Spessore parete
Di v 0.6 mm

iametro esterno dell’ago (c) 05 mm Lunghezza tubo (9

DESTINAZIONE D'USO

Lago a farfalla Surflo™ con filtro e copriago di protezione
(Surshield™) e studiato per accedere al sistema vascolare
periferico per la somministrazione endovenosa a dose singola
0 a breve termine di fluidi utilizzando una siringa o un altro
dispositivo compatibile/idoneo. Dopo aver estratto 'ago dalla
vena del paziente, la schermatura di sicurezza (copriago di
protezione Surshield™) puo essere attivata manualmente per
coprire I'ago e minimizzare il rischio di punture accidentali.

INDICAZIONI

Lago a farfalla Surflo™ con filtro e copriago di protezione
(Surshield™) & destinato ad applicazioni terapeutiche generali
(somministrazione di fluidi).

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

Destinato ad applicazioni generiche.

UTILIZZATORE PREVISTO

Professionista sanitario o persona non esperta..

BENEFICI CLINICI

Lago a farfalla Surflo™ con filtro e copriago di protezione
(Surshield™) apporta benefici clinici indiretti (effetto medico
indiretto) poiché viene utilizzato per la somministrazione di

Li ¢=13.8"/35cm 4.\ 20

um

V<0.20 ml

19 mm Lunghezza tubo (¢ 13.8"

Parete sottile

T™w) Volume dello spazio morto (V)

<0.20ml

35¢cm Misura dei pori del filtro 20 pm

fluidi. Per applicazioni generiche. La schermatura di sicurezza
(copriago di protezione Surshield™) apporta benefici clinici
indiretti poiché previene le lesioni da puntura d'ago.

AVVERTENZE

« Non utilizzare se la confezione unitaria risulta danneggiata.

- Utilizzare immediatamente dopo I'apertura della confezione
unitaria.

- l'ago é realizzato in acciaio inossidabile contenente nichel e
cobalto. Il cobalto e classificato come CMR* 1B ed & presente
in una concentrazione superiore allo 0.1% in peso. Le attuali
ricerche scientifiche sostengono che i dispositivi medici
fabbricati con leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto
non causano un aumento del rischio di cancro o effetti
negativi sulla riproduzione.

*CMR = cancerogeno, mutageno o tossico per la riproduzione
(regolamento CLP UE 1272/2008)

PRECAUZIONI

« Non utilizzare per il prelievo di sangue.

« Dopo l'uso, riporre l'ago nella schermatura di sicurezza
seguendo le istruzioni per I'uso.

- Sel'ago é piegato o danneggiato, non tentare di raddrizzarlo e
non utilizzarlo.

+ Dopo l'uso, smaltire in sicurezza come rifiuto medico in un
contenitore per lo smaltimento di rifiuti taglienti e/o secondo
le normative delle istituzioni sanitarie. Il prodotto ¢ a rischio
biologico e fisico a causa del bordo tagliente.




“TERUMO

Istruzioni per l'uso

ISTRUZIONI PER L'USO

Sono essenziali una tecnica asettica, una corretta preparazione della pelle e una protezione continua del sito della puntura.
Rispettare le Precauzioni universali con TUTTI i pazienti.
PRECAUZIONE Tenere sempre le mani dietro I'ago durante I'utilizzo e lo smaltimento.

PREPARAZIONE PER LA SOMMINISTRAZIONE

1.
2.

3.

Aprire la confezione.

Collegare una siringa o un altro dispositivo compatibile/
idoneo e fissarlo.

Procedere con lo spurgo (priming) e accertarsi che il
liquido di somministrazione fuoriesca dall'ago.

VENIPUNTURA E SOMMINISTRAZIONE

Far scorrere indietro la schermatura di sicurezza dall'ago
verso il tubo. Afferrare le alette.

Rimuovere la protezione dell'ago.

Attenzione: Prestare attenzione a non toccare l'ago.
Eseguire la venipuntura e accertarsi della corretta
posizione nel vaso (Fig. 1).

Seguire il protocollo dellistituto per il posizionamento del
set infusionale a farfalla.

DOPO L'USO

8.
9.

10.

Togliere I'adesivo, se presente, dalle alette.

Far scorrere la schermatura di sicurezza in avanti verso
I'ago (Fig. 2). Afferrare le alette tenendo il pollice sopra
la schermatura e lindice sotto laletta. Rimuovere
completamente I'ago dal sito di venipuntura e applicare una
pressione con le dita sul sito usando una garza sterile (Fig. 3).
Mantenendo sempre la presa sul dispositivo (come al
precedente punto 9), attivare la funzione di sicurezza
secondo uno dei metodi seguenti:

>

E COPRIAGO DI PROTEZIONE

SUHFI-UTM AGO A FARFALLA CON FILTRO

ITALIANO

Metodo raccomandato (a una sola mano):

(Riferimento OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

Far scorrere il pollice in avanti sulla schermatura premendo
insieme indice e pollice (o premendo la schermatura di
sicurezza contro una superficie dura come un comodino)
finché non si sente un click che conferma visivamente
I'attivazione della funzione di sicurezza (Fig. 4a).

OPPURE

>

Metodo alternativo (a due mani):

Tenendo entrambe le mani dietro I'ago, afferrare una delle
linguette dell'aletta con la mano libera per stabilizzare il
dispositivo. (Se necessario, tornare alla posizione iniziale
come da punto 9 facendo attenzione a non premere contro
unarea esposta dell'ago). Quindi, far scorrere il pollice in
avanti sopra la schermatura premendo insieme pollice e
indice finché non si sente un click che conferma visivamente
I'attivazione della funzione di sicurezza (Fig. 4b).
Attenzione: 'ago deve essere posizionato attentamente e
stabilmente nella posizione di blocco della schermatura di
protezione.

.Non tentare di disattivare la protezione separando l'ago

dalla schermatura di protezione.

.Smaltire in sicurezza come rifiuto medico secondo le

normative delle istituzioni sanitarie (Fig. 5).

Fig.1

Fig.3

D

Fig. 4b

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare a una temperatura tra 2 °C e 30 °C. Conservare
in luogo asciutto. Tenere lontano da fonti di calore. Fragile,
maneggiare con cura.

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

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

Se

durante l'uso di questo dispositivo 0 a seguito del suo

utilizzo si e verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo
al fabbricante e alla propria autorita nazionale.

Prodotto in Belgio

safetyinfo.terumo-europe.com

Tutti i nomi commerciali sono marchi o marchi registrati di TERUMO CORPORATION e dei rispettivi proprietari.
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Gebruiksaanwijzing

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

Lotnummer

Opgelet: in de VS mag dit hulpmiddel op basis van
Rxonly federale wetgeving enkel door of op voorschrift
van een arts worden verkocht

Catalogusnummer
raadplegen

Niet hersteriliseren Fabrikant

[:E] Gebruiksaanwijzing raadplegen f:{\
@ Stuks ‘T Droog bewaren
@ Productiedatum van 20 um

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Niet toxisch

INFUSIESET MET VLEUGELNAALD,
FILTER EN NAALDPROTECTOR

Niet opnieuw gebruiken
Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is en de gebruiksaanwijzing

Breekbaar, voorzichtig behandelen

Niet blootstellen aan zonlicht

Vloeistoffilter met een poriegrootte

NEDERLANDS

Medisch Hulpmiddel
X Pyrogeenvrij
O Enkelvoudig, steriel barriéresysteem

STERILE[EO]

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

30°
Jf Temperatuurlimiet
2

Gebruiken voor

; =

" 23G
Naalddikt:
aalddikte (a) 256G Naaldlengte (d)
Naaldlengte (b) 34" Wanddikte
Buitendiameter naald (c) OB mIm Slanglengte ()
0.5mm

BEOOGD DOELEIND

De Surflo™ infusieset met vleugelnaald, filter en naaldprotector
(Surshield™) is bedoeld om ingebracht te worden in het perifere
vasculaire systeem, voor eenmalige of kortstondige intraveneuze
toediening van vioeistoffen door middel van een spuit of een
ander compatibel/geschikt hulpmiddel. Nadat de naald uit de vene
van de patiént is verwijderd, moet de bescherming (Surshield™
naaldprotector) bovendien handmatig over de naald worden
aangebracht zodat de kans op naaldprikongevallen minimaal is.

INDICATIES

De Surflo™infusieset met vleugelnaald, filter en naaldprotector
(Surshield™) is bedoeld voor algemene toepassing — voor
behandeling (toediening van vloeistoffen).

CONTRA-INDICATIES

Geen contra-indicaties.

PATIENTENDOELGROEP

Bedoeld voor algemene toepassing.

BEOOGDE GEBRUIKER

Professionele zorgverlener of leek.

KLINISCH VOORDEEL

De Surflo™ infusieset met vleugelnaald, filter en naaldprotector
(Surshield™) heeft een indirect klinisch voordeel (indirect medisch
effect) aangezien deze wordt gebruikt voor de toediening

Li ¢=13.8"/35cm 4.\ 20

V<0.20 ml o
19 mm Slanglengte () 13.8"
Dunne wand Volume dode ruimte (V) <0.20ml
(TW) -
35cm Poriegrootte filter 20 um

van vloeistoffen. Voor algemene toepassing. De bescherming
(Surshield™ naaldprotector) heeft een indirect klinisch voordeel
aangezien deze naaldprikongevallen voorkomt.

WAARSCHUWINGEN

- Niet gebruiken wanneer de eenheidsverpakking beschadigd is.

- Gebruik het product onmiddellijk na het openen van de
eenheidsverpakking.

« De naald is gemaakt van roestvrij staal en bevat nikkel en
kobalt. Kobalt is geclassificeerd als CMR* 1B en is aanwezig in
een concentratie van meerdan 0.1 gewichtsprocent. Uit huidig
wetenschappelijk bewijs blijkt dat medische hulpmiddelen
die zijn vervaardigd uit roestvrijstalen legeringen die kobalt
bevatten geen verhoogd risico op kanker of schadelijke
gevolgen voor de voortplanting veroorzaken.

*CMR = kankerverwekkend, mutageen of giftig voor de
voortplanting (CLP-verordening EU 1272/2008)

VOORZORGSMAATREGELEN

« Niet gebruiken voor bloedafname.

- Bevestig de naald na gebruik in de bescherming volgens de
gebruiksaanwijzing.

- Probeer een gebogen of beschadigde naald niet terug recht
te plooien en te gebruiken.

+ Na gebruik op veilige wijze weggooien als medisch afval in
een container voor het verwijderen van naalden en spuiten
en/of volgens de beleidsregels van de gezondheidsinstelling.
Het product vormt een biologisch gevaar en tevens een fysiek
gevaar vanwege de scherpe rand.



“TERUMO

SURFLO”

Gebruiksaanwijzing

GEBRUIKSAANWIJZING

Een aseptische techniek, goede huidpreparatie en permanente bescherming van de punctieplaats zijn cruciaal.
Neem voor ALLE patiénten universele voorzorgsmaatregelen in acht.
VOORZORGSMAATREGEL Houd uw handen tijdens het gebruik en bij het weggooien altijd achter de naald.

VOORBEREIDING VOOR TOEDIENING

1.

Open de verpakking.

INFUSIESET MET VLEUGELNAALD,
FILTER EN NAALDPROTECTOR

NEDERLANDS

» Aanbevolen (eenhandige) methode:

(Referentie OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

2. Koppel een spuit of een ander compatibel/geschikt Schuif uw duim naar voren over de bescherming terwijl
hulpmiddel en maak stevig aan elkaar vast. u uw vinger en uw duim tegen elkaar drukt (of druk
3. Prime en controleer of de toe te dienen vloeistof uit de de bescherming tegen een hard oppervlak zoals een

naald komt.

VENAPUNCTIE EN TOEDIENING

. Klap de bescherming naar achter, weg van de naald, in de
richting van de slang. Neem de vleugels vast.

. Verwijder de naaldkap.

Opgelet: zorg ervoor dat u de naald niet aanraakt.

nachtkastje) tot u een klik hoort en u kunt zien dat de
bescherming is geactiveerd (Fig. 4a).

OF
» Alternatieve (tweehandige) methode:

Terwijl u beide handen achter de naald houdt, neemt u
een van de vleugelkleppen met uw vrije hand vast om

6. Prik de vene aan en controleer of de naald correct in het het hulpmiddel in evenwicht te houden. (Indien nodig
bloedvat is geplaatst (Fig. 1). neemt u het hulpmiddel weer vast zoals beschreven in
7. Maak de infusieset met vleugelnaald vast volgens het stap 9, zorg ervoor dat u niet in contact komt met het

ziekenhuisprotocol.

NA GEBRUIK

8.
9.

10.

Verwijder de tape, indien aanwezig, van de vleugels.

Klap de bescherming naar voren in de richting van de naald
(Fig. 2). Neem de vleugel vast door uw duim bovenop
de bescherming en uw wijsvinger onder de vleugel te
plaatsen. Verwijder de naald volledig uit de punctieplaats
en gebruik een steriel gaas om de plaats met uw vingers af
te drukken (Fig. 3).

Terwijl u het hulpmiddel nog steeds op dezelfde
wijze vasthoudt (zie stap 9 hierboven), activeert u de
bescherming door een van de volgende methodes toe te
passen:

onbeschermde gedeelte van de naald.) Schuif uw duim
vervolgens naar voren over de bescherming terwijl u uw
vinger en uw duim tegen elkaar drukt tot u een klik hoort
en u kunt zien dat de bescherming is geactiveerd (Fig. 4b).
Opgelet: de naald moet voorzichtig en stevig in de
vergrendelstand van de bescherming worden geplaatst.
. Probeer niet om de bescherming te deactiveren door de
bescherming van de naald af te halen.

—_

12. Gooi het product op veilige wijze weg als medisch afval

volgens de beleidsregels van de gezondheidsinstelling
(Fig. 5).

Fig.3

Fig. 4b

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING

MELDING VAN INCIDENTEN

Bewaren tussen 2 °C en 30 °C. Droog bewaren. Niet blootstellen
aan zonlicht. Breekbaar, voorzichtig behandelen.

Indien er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als
gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident voordoet,
gelieve dit dan te melden aan de fabrikant en aan uw nationale
autoriteit.

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

safetyinfo.terumo-europe.com

Geproduceerd in Belgié

Alle merknamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van TERUMO CORPORATION en hun respectievelijke eigenaren.
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“TERUMO

Bruksanvisning

SYMBOLFORKLARING

Batchkod

Varning: Federal lagstiftning i USA tilldter endast
Rxonly attdenna produkt séljs genom eller pa ordination

Artikelnummer

av lakare

ot

[:E] Lés bruksanvisningen //|Y Aktas for solljus
O

@ Innehall T Hall torrt
20

@ Tillverkningsdatum

Far ej omsteriliseras “ Tillverkare

PRODUKTBESKRIVNING

Ej toxisk

INFUSIONSSET MED VINGAR,
FILTER OCH KANYLSKYDD

Ingen ateranvandning

Anvénd inte om férpackningen &r skadad
och las bruksanvisningen

Omtaligt, hanteras varsamt

Vatskefilter med en porstorlek pa 20 um

SVENSKA

Medicinteknisk produkt
X Pyrogenfri

O Enkelt sterilt barridrsystem
Steriliserad med etylenoxid

FJ/w Temperaturbegrénsning

Anvéndes fore

; =

T™W
. 23G "
Kanylmat;
anylmatare (a) 256G Kanyllangd (d)
Kanyllangd (b) 34" Vaggtjocklek
Kanylens ytterdiameter (c) OSmm Slangldngd (¢
0.5mm

AVSEDDA ANDAMAL

Surflo™ Infusionsset med vingar, filter och kanylskydd
(Surshield™) &r avsett for det perifera kérlsystemet, for enskilda
doser eller kortsiktig intravends administrering av vatskor med
en spruta eller andra kompatibla/godkanda anordningar. Nar
kanylen har dragits ur patientens ven ska skyddet (Surshield™
kanylskydd) dessutom dteranvandas manuellt for att técka
kanylen och pad sa satt minimera risken for oavsiktligt kanylstick.

INDIKATIONER

Surflo™ Infusionsset med vingar, filter och kanylskydd
(Surshield™) &r avsett for allman anvandning — for behandling
(administrering av vatskor).

KONTRAINDIKATIONER
Inga kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPP
Avsett for allmén anvandning.

AVSEDDA ANVANDARE
Véardpersonal eller lekman.

KLINISK NYTTA

Surflo™ Infusionsset med vingar, filter och kanylskydd
(Surshield™) har en indirekt klinisk fordel (indirekt medicinsk
effekt) eftersom det anvands foér administrering av vétskor.

¢=13.8"/35cm 4.\ 20
V<0.20 ml o
19 mm Slangldngd (¢ 13.8"
Tunn vagg
W) Tomrumsvolym (V) <0.20ml
35cm Filterporstorlek 20 um
For allmdn anvdndning. Sakerhetsskyddet (Surshield™

kanylskydd) har en indirekt klinisk fordel eftersom det forhindrar
kanylstickskador.

VARNINGAR

- Anvand inte enheten om styckforpackningen &r skadad.

+ Anvand omedelbart efter att styckférpackningen har ppnats.

- Kanylen &r tillverkad av rostfritt stal som innehéller nickel
och kobolt. Kobolt &r klassificerat som CMR* 1B och finns i
en koncentration 6ver 0.1 viktprocent. Aktuell vetenskaplig
bevisning beldgger att medicintekniska produkter tillverkade
av rostfritt stal som innehéller kobolt inte medfor en forhojd
cancerrisk eller negativa reproduktionseffekter.
*CMR = Cancerogen, mutagen eller reproduktionstoxisk (CLP-
forordning EU 1272/2008)

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Anvand inte for blodprovstagning.

- Efter anvandning ska kanylen placeras i sakerhetsskyddet
enligt bruksanvisningen.

- Om en kanyl bojs eller skadas, bor man inte forsoka boja den
ratt eller anvanda produkten.

- Efter anvandning ska produkten kasseras pa ett sdkert satt
som medicinskt avfall i en avfallsbehdllare for vassa foremal
och/eller i enlighet med vardinrdttningens bestammelser.
Produkten ar miljofarlig och utgor en fysisk risk pa grund av
den vassa kanten.




SURFLO”

Bruksanvisning

“TERUMO

BRUKSANVISNING

INFUSIONSSET MED VINGAR,
FILTER OCH KANYLSKYDD

SVENSKA

Aseptisk teknik, korrekt forberedelse av huden och kontinuerligt skydd av punktionsstallet ar av yttersta vikt.

laktta allmanna forsiktighetsatgarder for ALLA patienter.

FORSIKTIGHET Hall alltid handerna bakom kanylen vid anvéndning och kassering.

FORBEREDELSER FOR ADMINISTRERING

1. Oppna férpackningen.

2. Anslut en spruta eller annan kompatibel/ldmplig enhet
och se till att den sitter fast.

3. G& vidare med fyliningsforfarandet och kontrollera att
vatskan som ska administreras kommer fran kanylen.

VENPUNKTION OCH ADMINISTRERING
Vik sakerhetsskyddet bakat bort fran kanylen mot slangen.
Fatta tag i vingarna.

5. Tabort kanylskyddet.
Varning: Var noga med att inte vidréra kanylen.

6. Utfor venpunktion och bekrafta korrekt
blodkarlet (Fig. 1).

7. Se till att infusionssetet med vingar har korrekt position
enligt verksamhetsreglerna.

EFTER ANVANDNING

8. Tabort tejpen, om en s&dan finns, fran vingarna.

9. Vik sdkerhetsskyddet framat mot kanylen (Fig. 2). Fatta
tag i vingen med tummen pd skyddets ovansida och
med pekfingret under vingen. Ta bort kanylen helt fran
punktionsstéllet och tillampa tryck med fingrarna pa
omradet med hjélp av en steril gasvav (Fig. 3).

10. Anvand instrumentet pa samma satt med samma grepp
(enligt steg 9 ovan) och aktivera sakerhetsfunktionen
genom en av féljande metoder:

position i

» Rekommenderad metod (med en hand):
(Referens OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))
For tummen framdt Over skyddet samtidigt som
du trycker samman pekfingret och tummen (eller
tryck sdkerhetsskyddet mot en hard yta, som tex.
ett nattduksbord) tills du hor ett klickljud och ser att
sakerhetsfunktionen har aktiverats (Fig. 4a).

ELLER

» Alternativ metod (med bada hénderna):

Samtidigt som du héller badda handerna bakom kanylen
ska du fatta tag i en av vingflikarna med en hand for
att stabilisera instrumentet. (Andra ditt ursprungliga
grepp vid behov enligt steg 9 samtidigt som du dr noga
med att inte trycka mot det omrdde som exponeras
for kanylen.) For sedan tummen framat over skyddet
samtidigt som du trycker samman pekfingret och tummen
tills du hor ett klickljud och du ser och kan bekrafta att
sakerhetsfunktionen har aktiverats (Fig. 4b).

Varning: Kanylen maste varsamt och sdkert placeras i
lasldge i sakerhetsskyddet.
. Du ska inte forsoka avaktivera sakerhetsfunktionen genom
att separera kanylen fran sakerhetsskyddet.
12. Kassera produkten pa ett sékert satt som medicinskt avfall

i enlighet med vardinrattningens bestammelser (Fig. 5).

—_
—_

Fig. 1 Fig. 3 Fig. 4a Fig. 4b
~
—
FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARING RAPPORT OMTILLBUD

Forvaras mellan 2 °C och 30 °C. Hall torrt. Aktas for solljus.
Omtdligt, hanteras varsamt.

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

Om en allvarlig incident intraffar i samband med, eller som en
foljd av, anvéndning av denna enhet ska detta rapporteras till
tillverkaren och till den nationella myndigheten i ditt land.

Tillverkad i Belgien

safetyinfo.terumo-europe.com

Alla markesnamn &r varumdrken eller registrerade varumarken som tillhor TERUMO CORPORATION och sina respektive dgare.
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Brugsanvisning

SYMBOLFORKLARING

® Ma ikke genbruges

“TERUMO

Batchnummer

Varenummer

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning ma denne

Ma ikke resteriliseres Produceret af

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget. Lzes brugsanvisningen

INFUSIONSSAT MED VINGE,
FILTER OG KANYLEBESKYTTELSE

Medicinsk udstyr

Pyrogenfri

X
O

Rx only anordning kun seelges af eller pd anmodning af Forsigtig handtering Et sterilt barrieresystem
en lege.
N
[:E] Laes brugsanvisningen /:/\T§ Ma ikke udszettes for sollys Atylenoxid steriliseret
L]
L 30°
@ Indhold ‘T Holdes tar Jf ¢ Temperaturgraenser
2
5 20 5
@ Produktionsdato sm || Veeskefilter med en porestgrrelse pa 20 pm 2 Udlgbsdato

PRODUKTBESKRIVELSE

Ikke-toksisk

Kanylestgrrelse (a) 28 Kanylelzengde (d)
25G

Kanylelengde (b) 34" Veegtykkelse

Udvendig kanylediameter (c) OSmm Slangelzengde (9
0.5mm

ERKLZRET FORMAL

Surflo™ infusionsseet med vinge, filter og kanylebeskyttelse
(Surshield™) er beregnet til at opnd adgang til det perifere
vaskulaere system til intravengs administration af veesker, enten
en enkelt dosis eller i kort tid, ved hjeelp af en sprgjte eller anden
kompatibel/passende anordning. Efter udtreekning af kanylen
fra patientens vene skal beskyttelsesskjoldet (Surshield™
kanylebeskyttelsen) desuden aktiveres manuelt for at daekke
kanylen og minimere risikoen for utilsigtede stik med kanylen.

INDIKATIONER
Surflo™ infusionssaet med vinge, filter og kanylebeskyttelse
(Surshield™) er til generel anvendelse - til behandling
(administration af vaesker).

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPPE

Beregnet til generel anvendelse.

TILSIGTET BRUGER
Sundhedspersonale eller lziegmand.

KLINISK FORDEL

Surflo™ infusionsseet med vinge, filter og kanylebeskyttelse
(Surshield™) har en indirekte klinisk fordel (indirekte medicinsk
virkning), da det anvendes til administration af veesker.

¢=138/35em

; =

20
V<0.20 ml -
19 mm Slangelaengde (9 13.8"
Tynd vaeg Dodrumsvolumen (V) <0.20ml
(TW) o
35¢cm Filterets porestarrelse 20 pm
Til  generel anvendelse. Sikkerhedsskjoldet (Surshield™

kanylebeskyttelsen) har en indirekte klinisk fordel, da det
forhindrer kanylestiksskader.

ADVARSLER

- M3 ikke anvendes, hvis enhedspakningen er beskadiget.

- Skal anvendes umiddelbart efter dbning af enhedspakningen.

- Nélen er fremstillet af rustfrit stal, der indeholder nikkel og
kobolt. Kobolt er klassificeret som CMR* 1B og er til stede
i en koncentration over 0.1 % veegt per veegt. Aktuelle
videnskabelige undersogelser understotter, at medicinsk
udstyr, der er fremstillet af legeringer af rustfrit stal, som
indeholder kobolt, ikke medfarer forhgjet risiko for kraeft eller
er reproduktionsskadende.
*CMR = Kraeftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk
(CLP-forordning EU 1272/2008)

FORHOLDSREGLER

- Ma ikke anvendes til blodprevetagning.

- Efter brug fastgeres kanylen i sikkerhedsskjoldet i henhold til
brugsanvisningen.

- Forsgg ikke at anvende kanyle eller rette den ud, hvis den er
bojet eller beskadiget.

- Efter brug bortskaffes produktet pd en sikker mdade som
medicinsk affald i en kanyleboks og/eller i henhold Htil
sundhedsinstitutionens politik. Produktet er miljgfarligt og er
fysisk farligt pga. den skarpe kant.




“TERUMO

BRUGSANVISNING

SURFLO”

Brugsanvisning

INFUSIONSSAT MED VINGE,

FILTER OG KANYLEBESKYTTELSE

Aseptisk teknik, korrekt klargering af huden og fortsat beskyttelse af stedet er afgerende.

Overhold universelle forholdsregler for ALLE patienter.

FORHOLDSREGEL Sgrg altid for at holde haenderne bag kanylen under brug og bortskaffelse.

OPSTILLING TIL ADMINISTRATION

1. Abn pakningen.

2. Tilslut en sprojte eller en anden kompatibel/passende
enhed, og fastger den.

3. Fortseet med priming, og kontroller, at den vaeske, der skal
administreres, flyder fra kanylen.

VENEPUNKTUR OG ADMINISTRATION
. Vip sikkerhedsskjoldet tilbage og veek fra kanylen mod
slangen. Tag fat i vingerne.

5. Fjern kanylebeskytteren.
Forsigtig: Pas pa ikke at bergre kanylen.

6. Udfer venepunktur, og bekraeft korrekt placering i karret
(fig. 1).

7. Fastgerinfusionssaettet med vinge i henhold til hospitalets
protokol.

EFTER BRUG

8. Fjern tapen, hvis der er tape pd vingerne.

9. Vip sikkerhedsskjoldet fremad mod kanylen (fig. 2).
Tag fat i vingen med tommelfingeren oven pa skjoldet
og pegefingeren under vingen. Fjern kanylen helt fra
punkturstedet, og tryk pa stedet ved at holde et sterilt
gazekompres over det med fingeren (fig. 3).

10. Aktiver sikkerhedsforanstaltningen ved at udfere en af
folgende metoder, mens du stadig holder enheden (i
henhold til trin 9 ovenfor):

» Anbefalet metode (med én hand):
(Se OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))
Skub tommelfingeren fremad over skjoldet, mens du
klemmer din finger og tommelfinger sammen (eller
tryk sikkerhedsskjoldet mod en hard overflade som
feks. et sengebord), indtil du harer et klik og kan se, at
sikkerhedsfunktionen er blevet aktiveret (fig. 4a).

ELLER

» Alternativ metode (med to haender):
Hold begge hander bag kanylen, og tag fat i en af
vingefligene med din frie hand for at stabilisere enheden.
(Flyt om nedvendigt dit oprindelige greb fra trin 9, idet du
passer pa ikke at trykke mod et blotlagt omrade af kanylen).
Skub derefter tommelfingeren fremad over skjoldet, mens
du klemmer din finger og tommelfinger sammen, indtil du
harer et klik og kan se, at sikkerhedsfunktionen er blevet
aktiveret (fig. 4b).
Forsigtig: Kanylen skal placeres omhyggeligt og sikkert i
sikkerhedsskjoldets ldste position.
.Forseg ikke at deaktivere sikkerhedsanordningen ved at
adskille kanylen fra sikkerhedsskjoldet.
12. Bortskaf produktet pa en sikker made som medicinsk affald
i overensstemmelse med sundhedsinstitutionens politik
(fig. 5).

—
—

Fig.1

Fig.3

D

Fig. 4b

FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING

Opbevares mellem 2 °C og 30 °C. Holdes ter. Ma ikke udsaettes
for sollys. Forsigtig handtering.

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

INDBERETNING AF HANDELSER
Alle alvorlige heendelser, der matte opsta i forbindelse med
brug af dette produkt, bedes indberettet til producenten og til
din nationale myndighed.

Fremstillet i Belgien

safetyinfo.terumo-europe.com

Alle maerker er varemaerker eller registrerede varemaerker tilharende TERUMO CORPORATION og deres respektive ejere.
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™ VINGET INFUSJONSSETT MED FILTER OG
NALEBESKYTTELSE
Bruksanvisning

SYMBOLFORKLARING

Batchnummer

“TERUMO

Ma ikke gjenbrukes Medisinsk utstyr

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet,

Artikkelnummer o
og se bruksanvisningen

Pyrogenfri

Forsiktig: Denne enheten kan ifalge federal lov

X
O

Rxonly (USA) kun selges til leger eller ved bestilling Behandles forsiktig Enkelt, sterilt barrieresystem
fraleger
N
[:E] Les bruksanvisning fer bruk /:/\T§ Unnga sollys Sterilisert med etylenoksid
L]
s 30°
@ Innhold ‘T Holdes tort Jf ¢ Temperaturgrense
2
, 20 5
@ Produksjonsdato sm || Veeskefilter med en porestgrrelse pa 20 pm 2 Utlgpsdato
Ma ikke resteriliseres “ Produsent

PRODUKTBESKRIVELSE

Ikke-toksisk

; =

2 23G
Kanyl I
anylemdler (a) 256G Kanylelengde (d)
Kanylelengde (b) 34" Veggtykkelse
Kanylens ytre diameter (c) D Slangelengde (9
0.5mm

BRUKSOMRADE

Surflo™ Vinget infusjonssett med filter og nalebeskyttelse
(Surshield™) er ment for tilgang til det perifere vaskulaere
systemet for enkeltdose eller kortvarig intraven@s administrering
av vaesker ved bruk av en sproyte eller en annen kompatibel/
egnet enhet. | tillegg kan sikkerhetshylsen (Surshield™
nalebeskyttelse) aktiveres manuelt for & dekke til nalen nar den
er trukket ut av pasientens blodare, slik at faren for nélestikkuhell
reduseres til et minimum.

INDIKASJONER

Surflo™ Vinget infusjonssett med filter og nalebeskyttelse
(Surshield™) er ment for generell bruk - til behandling
(vaeskeadministrering).

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kontraindikasjoner.

PASIENTMALGRUPPE
Beregnet for generell bruk.

TILTENKTE BRUKERE

Helsepersonell eller lekperson.

KLINISK FORDEL

Surflo™ Vinget infusjonssett med filter og nalebeskyttelse
(Surshield™) har en indirekte klinisk fordel (indirekte medisinsk

¢=138/35em
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35¢cm Filterporestorrelse 20 pm

effekt) siden det brukes til administrering av veesker. For generell
bruk. Sikkerhetshylsen (Surshield™ nélebeskyttelse) har en
indirekte klinisk fordel ettersom den hindrer nélestikkskade.

ADVARSLER

« M3 ikke brukes hvis enhetspakningen er skadet.

« Brukes umiddelbart etter at enhetspakningen er dpnet.

- Nélen er framstilt av rustfritt stal som inneholder nikkel og
kobolt. Kobolt er klassifisert som CMR* 1B, og er til stede
i en konsentrasjon pad over 0.1 vektprosent. Naveerende
vitenskapelig kunnskap stetter at medisinsk utstyr produsert av
legeringer av rustfritt stal som inneholder kobolt ikke forarsaker
okt risiko for kreft eller ugnskede reproduksjonseffekter.
*CMR = Kreftfremkallende, mutagent eller
reproduksjonstoksisk (CLP-forordning EU 1272/2008)

FORHOLDSREGLER

- Skal ikke brukes til blodprevetaking.

. Etter bruk sikres ndlen i sikkerhetshylsen i henhold til
bruksanvisningen.

- Hvis nal er bayd eller skadet, ma man ikke forsgke a rette nalen
eller bruke produktet.

- Etter bruk ma produktet kasseres som medisinsk avfall i en
avfallsbeholder for skarpe gjenstander og/eller i henhold
til helseinstitusjonens retningslinjer. Produktet utgjer en
biologisk risiko og er fysisk farlig pd grunn av den skarpe
kanten.
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BRUKSANVISNING

SHHFI-UTM VINGET INFUSJONSSETT MED FILTER OG

Bruksanvisning

NALEBESKYTTELSE

Aseptisk teknikk, riktig klargjering av huden og fortsatt beskyttelse av stedet er sveert viktig.

Folg de universelle forholdsreglene for ALLE pasienter.

FORHOLDSREGEL Hold alltid hendene bak nalen ved bruk og kassering.

OPPSETT FOR ADMINISTRASJON

1. Apne pakningen.

2. Koble til en sproyte eller et annet kompatibelt/egnet
apparat, og fest det.

3. Fortsett med klargjering og kontroller at vaesken som skal
administreres kommer ut av nalen.

VENEPUNKSJON OG ADMINISTRASJON
. Vipp sikkerhetshylsen bakover og bort fra nalen, mot
slangen. Grip vingene.

5. Fjern ndlebeskytteren.
Forsiktig: Pass omhyggelig pa at du ikke bergrer nalen.

6. Utfar venepunksjon og bekreft riktig plassering i blodaren
(fig. 1).

7. Sikre det vingede infusjonssettets posisjon i henhold til
etablerte prosedyrer.

ETTER BRUK

8. Fjern eventuell teip fra vingene.

9. Vipp sikkerhetsskjermen forover mot nalen (fig. 2). Grip
vingen med tommelen gverst pa hylsen og pekefingeren
under vingen. Fjern nalen helt fra punksjonsstedet og trykk
med fingeren pa stedet med en steril gaspute.

10.Hold samme grep pad enheten (se trinn 9 over), og
aktiver sikkerhetsfunksjonen med en av felgende
fremgangsmater:

» Anbefalt (enhands-)metode:
(Referanse OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))
For tommelen forover over hylsen mens du klemmer
fingerenogtommelensammen (eller presssikkerhetshylsen
mot en hard flate, for eksempel et bord) til du herer et klikk
og kan bekrefte visuelt at sikkerhetsfunksjonen er aktivert
(fig. 4a).

ELLER

» Alternativ (tohands-) metode:
Hold begge hender bak ndlen, og grip en av vingene
med den ledige handen for & stabilisere enheten. (Flytt
om nedvendig det opprinnelige grepet i trinn 9, mens du
passer omhyggelig pa at du ikke presser mot en eksponert
del av ndlen) Deretter ferer du tommelen forover
over hylsen mens du klemmer fingeren og tommelen
sammen til du herer et klikk og kan bekrefte visuelt at
sikkerhetsfunksjonen er aktivert (fig. 4b).
Forsiktig: Nalen ma settes bestemt og omhyggelig i last
stilling i sikkerhetshylsen.

11. Prov ikke & deaktivere sikkerhetsinnretningen ved & skille
nalen fra sikkerhetshylsen.

12. Etter bruk mé produktet kasseres som medisinsk avfall
og pa en sikker mate i henhold til helseinstitusjonens
retningslinjer.

Fig. 1 Fig. 3 Fig. 4a Fig. 4b
s\/:(
- 17
B -
\%
FORHOLDSREGLER VED OPPBEVARING RAPPORT OM HENDELSER

Temperatur mellom 2 °C og 30 °C. Oppbevares tert. Unnga
sollys. @mtalig, behandles forsiktig.

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

Hvis en alvorlig hendelse oppstar ved bruk av denne enheten
eller fglge av bruk av denne enheten, mé dette rapporteres til
produsenten og/eller produsentens autoriserte representant
samt til nasjonale myndigheter.

Produsert i Belgia

safetyinfo.terumo-europe.com

Alle merkenavn er varemerker eller registrerte varemerker for TERUMO CORPORATION og deres respektive eiere.
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Kdyttoohjeet

SYMBOLIEN SELITYKSET

SUODATTIMELLA JA NEULASUOJUKSELLA

SUHFLUTM SIIPINEULA VARUSTETTU INFUUSIOSETTI

SUOMI

Erakoodi ® Kertakayttinen Laakinnallinen laite
. @ Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut X Pyrogesniton
ja katso kayttoohje

Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan . e . . N .
Rxonly laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin ! Séarkyvaa, kasittele varovasti O Yksittdinen steriili sulkujarjestelma

madrayksesta.

4%
Katso kayttéohje j/i§ Sailyta auringonvalolta suojattuna Steriloitu etyleenioksidilla

Sisalto Sailyta kuivassa

Valmistuspaiva

= 58

Ei saa steriloida uudelleen

TUOTTEEN KUVAUS

Ei toksinen

Valmistaja

®EER

Suodattimen jossa 20 pm:n huokoskoko

Lampotilan raja-arvot

Viimeinen kayttopaiva

TW
23G .
Neulan G-kok
eulan G-koko (a) 256G Neulan pituus (d)
Neulan pituus (b) 34" Seindmén paksuus
Neulan ulkohalkaisija (c) OSmm Putken pituus (4
0.5mm

KAYTTOTARKOITUS

Surflo™ siipineula varustettu infuusiosetti suodattimella ja
neulansuojuksella (Surshield™) on tarkoitettu dareisverisuoniston

kautta tehtdvddn nesteiden kerta-annoksen antoon tai
lyhytaikaiseen suoneensisdiseen annosteluun ruiskulla  tai
muulla  yhteensopivalla/asianmukaisella  laitteella.  Lisaksi,

kun neula on vedetty ulos potilaan suonesta, Surshield™
neulansuojus aktivoidaan manuaalisesti peittdmdan neula
vahingossa tapahtuvien neulanpistojen riskin minimoimiseksi.

INDIKAATIOT

Surflo™ siipineula varustettu infuusiosetti suodattimella
ja neulansuojuksella (Surshield™) on tarkoitettu yleiseen
kéyttoon - hoitoon (nesteiden antoon).

VASTA-AIHEET

Ei vasta-aiheita.

KOHDEPOTILASRYHMA

Tarkoitettu yleiseen kayttoon.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Terveydenhuollon ammattilainen tai maallikko.

KLIINISET HYODYT

Surflo™ siipineula varustettu infuusiosetti suodattimella ja
neulansuojuksella  (Surshield™) antaa epdsuoran Kkliinisen

e ¢=138735m )

; =
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19 mm Putken pituus () 13.8"
(O'I'r\]/v)t Selian Hukkatilavuus (V) <0.20ml
35cm Suodattimen huokoskoko 20 um

hyddyn (epédsuoran ladketieteellinen vaikutuksen), koska sitd
kéytetdan nesteiden antamiseen. Yleiskdyttoon. Neulansuoja
(Surshield™) antaa epésuoran kliinisen hyodyn, silld se estda
neulanpistotapaturmia.

VAROITUKSET

- Eisaa kayttda, jos yksittdispakkaus on vahingoittunut.
Kaytettava heti yksittaispakkauksen avaamisen jalkeen.

Neula on valmistettu ruostumattomasta terdksestd, joka
sisaltaa nikkelid ja kobolttia. Koboltin luokitus on CMR* 1B ja
sen pitoisuus on yli 0.1 painoprosenttia. Nykyisen tieteellisen
tietdmyksen mukaan laitteet, jotka on valmistettu kobolttia
sisdltdvastda  metalliseoksesta, eivat aiheuta kasvanutta
syOpariskid tai vaikuta haitallisesti lisaantymisterveyteen.
*CMR = karsinogeeninen, mutageeninen
liséantymistoksinen (CLP-asetus EU 1272/2008)

VAROTOIMET

- Ei saa kdyttad verindytteen ottamiseen.

- Neula on peitettdvd kayton jalkeen neulansuojuksella
kdyttoohjeiden mukaisesti.

- Jos neula on taipunut tai vioittunut, dla yritd suoristaa neulaa
tai kdyttaa sita.

- Havitd kayton jalkeen turvallisesti lddkinndllisend jatteend
terdvien esineiden sdilidssd ja/tai laitoksen kdytdnnon
mukaisesti. Tuote on biovaarallinen ja fyysisesti vaarallinen
terdvdn reunansa vUoksi.

tai




™™  SIIPINEULA VARUSTETTU INFUUSIOSETTI
ERUMO SUODATTIMELLA JA NEULASUOJUKSELLA

Kayttoohjeet SUOMI

KAYTTOOHJEET

Aseptinen tekniikka, ihon asianmukainen valmistelu ja katetrointikohdan jatkuva suojaus ovat keskeisessa asemassa.
Noudata KAIKKIEN potilaiden kohdalla yleisid varotoimia.
VAROTOIMI Pidé kdsid neulan takana aina kdyton ja kdytdsté poiston aikana.

ASETUKSET ANNOSTELUA VARTEN » Suositeltava (yhden kdden) menetelma:

1. Avaa pakkaus. (Viite OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

2. Liitd ruisku tai muu yhteensopiva/ asianmukainen laite ja Liu'uta peukaloa suojan yli ja paina sormea ja peukaloa
varmista kiinnitys. toisiaan vasten (tai paina suojaa kovaa pintaa kuten

3. Tarkista virtaus ja varmista, ettd neulasta tulee yopoytaa vasten), kunnes kuulet naksahduksen ja néet
annosteltavaa nestetta. suojatoiminnon aktivoituneen (kuva 4a).

LASKIMOPUNKTIO JA ANNOSTELU TAI

K&anna neulansuojus taakse pois neulan paalta letkua
kohti. Tartu kiinni siivekkeisiin.

5. Poista neulansuojus.
Huomio: Varo koskemasta neulaan.

6. Suorita laskimopunktio ja varmista neulan oikea asento
suonessa (kuva 1).

7. Kiinnita siipineula sovitun kdytdanndn mukaan.

» Vaihtoehtoinen (kahden kdaden) menetelma:
Pidd molemmat kddet neulan takana ja tartu toiseen
siivekkeeseen  vapaalla  kadelld laitteen  vakauden
varmistamiseksi. (Ota tarvittaessa alkuperdinen ote
uudelleen kohdan 9 mukaisesti ja varo painamasta neulan
paljasta osaa vasten). Liu'uta sitten peukaloa suojan yli ja
paina sormea ja peukaloa toisiaan vasten, kunnes kuulet

KAYTON JALKEEN naksahduksen ja ndet suojatoiminnon aktivoituneen
8. Irrota siivekkeistd mahdollinen teippi. (kuva 4b).
9. Kdanna neulansuojus eteenpdin neulaa kohti (kuva 2). Huomio: Neula pitdd asettaa huolellisesti ja kunnolla
Tartu siivekkeeseen peukalo suojuksen péaalld ja etusormi lukittuun asentoon neulansuojuksessa.
siivekkeen alla. Irrota neula kokonaan pistoskohdasta ja 11. Laitetta ei saa yrittdd deaktivoida irrottamalla neula
paina kohtaa sormilla steriilid sidetaitosta kayttamalla suojuksesta.
(kuva 3). 12.Havitd  turvallisesti  lddkinndllisend  jdtteend  sovitun

10. Pidd edelleen laitetta samalla tavalla (kohdasta 9 alkaen) ja kdytdnnon mukaisesti (kuva 5).
valitse toinen alla esitetyistd turvatoimista:

kuva 2 kuva 3 kuva 4a kuva 4b kuva 5

kuva 1

&

SAILYTYKSEEN LITTYVAT VAROTOIMET VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

Sdilytd 2-30 °C: n ldmpotilassa. Pidd kuivana. Suojattava Jos tdman laitteen kdytdn aikana tai sen kdyton seurauksena
auringonvalolta. Helposti sérkyva, kasiteltava varoen. on tapahtunut vakava tapaturma, iimoita siitd valmistajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

d TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Valmistettu Belgiassa

safetyinfo.terumo-europe.com Kaikki merkkinimet ovat TERUMO CORPORATIONin ja vastaavien omistajien tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja.
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Odnyieg xpriong

EMEZHIHZH XYMBOAQN

Ap1BuoC mapTidag

Mpogcoyr: H opoomoviar vopodeaia (twv H.M.A.)
Rx only mepiopiCel TNV MHOANCN AUTHG TNG CUCKEUNG HOVO
ano 1atpoulg i HE cuvTayr 1aTPoU.

Kw81kog mpoidvtog Ve TR

NEPIrPA®H MPOIONTOX

OIATPO KAI MPOXTATEYTIKO BEAONAZ

SUHFLUTM ZET EFXYXZHZ ME NETAANOYAA ME

Mévo yia pia xprion

Mnv To XpNOIUOTIOLEITE EQV
€ival KateoTpappévn Kat SlaBaoTe Tig

EuBpauoTo, TPOCEKTIKN HETAXEIpION

EAAHNIKA

latpotexvoloyIKo mpoidv

ouokevacia
EAeUBEPO TUPETOYOVWV OUCIWV

Ox B8

Mové cvoTthua oteipov ppayuol

Do
[:E] AwaBaote Tic 0dnyieg xpriong j/it DuAGETe TO paKpLA ard To NMAKO QWG Anootelpwuévo pe albulavogeidio
L]
s 30°
@ MNepiexdpeva ‘T AwatnprioTe To oTEYVO ” Jf Meptopiopdg Beppokpaciag
@ Hupéepopnvia Kataokeung Ditpo yia uypd pe MoPoug peyéBoug 20 um 2 Huepopnvia Aéng
Na pnv emavamooTelpwOsl “ KataokevaoTtrig

; =

Mn toikd
. . 23G . .
MéyeBog Behdvac (a) 256 Mrikog Berdvag (5)
Mrjkog Berévag (B) 34" Maxog TolXWHATOG
L5 . 0.6 mm
Ei & A A A
EwTepIkn SlapeTpog BeAovag (y) 0.5 mm Mnkog cwArva (¢

MPOBAEMOMENH XPHXZH

To Yet éyxuonc pe metarovda Surflo™ pe GINTPO Kal TPOCTATEUTIKO
Bendvag  (Surshield™)  mpoopiletal  yia TNV TIPOOTEAAON
TOU TIEPIPEPIKOU  QYYEIAKOU OUCTARATOG, TNV €pamal 1
BpaxurpdBeoun evOOPAERIA XOPrYNON UypWwy, HE TNV XPron
oUPYYaS 1 GMNNG CUPBATAYKATAMNANG CUOKEUNG. Emmiéoy,
HETA TNV anmdoupon TG Bedvag amd Tn eAéRa Tou acBevoug,
UTTOPEITE VA EVEPYOTIOINOETE HE TO XEPL TO KAAUPHA ao(aAeiag
(mpootateuTikd BeAovag Surshield™) hote va ehaxiotomnolioeTe
Tov kivOLVO aKOUCIOU TAUATIOHOU HE T BeAdva.

ENAEIZEIX
To et éyxuong pe metahouda Surflo™ pe @idtpo kat
TpooTaTeVTIKG Behdvag (Surshield™) mpoopiletal yia yevikn
£pappoyn - yla Bepareia (xopriynon uypwv).
ANTENAEIZEIX
Agv umapyouv avtevOeiCeLc,
XTOXEYOMENH OMAAA AXOENQN
MpoopieTal yla YEVIK EQAPHOYN.
NMPOBAEMOMENOZX XPHXTHX
Emayyehdatiag uyeiag ry pn emayyehuatiag vyelac.
KAINIKA OOEAH

To et éyxuong Me metahovda Surflo™ pe iktpo  kat
TIPOOTATEUTIKO BeAdvag (Surshield™) éxet EUPETO KAIVIKO OQENOG
(éppeon 1atpikr) Spdon) kKABWE XPNOILOTOLETAL YA TN XOoPryNon

¢=13.8"/35cm 4.\ 20

V<0.20 ml o
19 mm Mriko¢ owhrva () 13.8"
Nemt6 Toiywua ‘Oykog Kevou xwpou (V) <0.20 ml
(TW)
35cm MéyeBog mopwv @iNtpou 20 pm

uypwv. Ma vevikly e@apuoyr). To TPOOTATEUTIKO aoQaAEiag
(mpooTtateuTikd Berdvag Surshield™) éxet €UPETO KAWVIKO OPENOC
KaBWE AMOTPETIEL TOV TPAUHATIONO amd T BeAdva.

MPOEIAOMNOIHZEIX

+ Mnv xpnoluonolgite To MPOoidv Qv N ATOUIKT) OUOKELAOIa lval
KOTEOTPAUMEVN.

+ XpNOWONoIOTe QPEOWG ETA amd TO AVOIYIA TNG ATORIKT| OUOKEUACIOG,

« H Beddva eival kataokevaopévn and avogeldwto atodM mou
TIEPIEXELVIKENO Kl KOBANTIO. To koPBdATIO Ta&ivopieital ws KMT* 1B kat
TIEQIEXETAL O OLYKEVTPWON Avw Tou 0.1% Katd Bdpoc. Ta Tpéxovta
EMOTNUOVIKA  OTolxela  umootnpiCouy OTL A (ATPOTEXVONOYIKA
mipoiovta mou  Kataokeudlovtar and  kpduata  avoleidwtou
XAhuBa TTou TEPIEXOLV KORBAATIO Sev TTPOKAAOUV augnpévo kivduvo
Kapkivou 1 OUCEVEIC EMTTICEIG OTNV QVATAPAywyn.
*KMT = Kopkivoydveg, HETAMagoyOveS 1 TOSKEC o TV
avarapaywyr ouoieg (Kavoviopog CLP 1272/2008/EK)

MPOOYAAZEIZ

« Na pnv xpnotgomoleftal yla Tn GUAoyr aipatod.

« Metd tn ¥prion, KaAOYte tn BeAdva He TO TPOOTATEUTIKO
aopaleiag, ouPEWVA WE TIG 0dNyieg XProng.

+ Av pia Behova éxel Auyioel fy umooTel (NI, PNV ETTIXEIPHOETE
Val TNV IOWOETE 1) VA XPNOLOTIOOETE TO TTPOIOV.

« Meté Vv xprion, amoppiPTe pe A0PANEID WG IATPIKO amdBANTO
o€ Ooxelo amoOPPWPNE AXUNPWY AVTIKEILEVWY r)/Kal CUMPWVA
HE TIC TIONTIKEG TOU VOONAEUTIKOU 18pUHATOG. To MPoiov eival
Blohoyikd emikivbuvo kal OwpaTIKA eMKivOUVO AOyw Tou
alunEoL AKPou Tou.




“TERUMO SURFLD™ ireo kainpormarevmo senonar |
Odnyigg xpniong EAAHNIK

OAHTIEZ XPHIHX

H epappoyr) donmtng TEXVIKAG, N KATEANAN TTPOETOIAC{a TOU SEPPATOG KAl N CUVEXNG TTPOCTAGIA TOU CNHEIOL TTAPAKEVTNONG
eival ouolwdou¢ onpaciag. TnEe(Tte TIC YeVIKES TPOPUAGEELG o OAOYY TouG A0BEVEG.
MPO®YAAZH Kpatdte ta xépta Slapkwg mow amd tn BeAdva, Katd T Xprion Kat Tnv anoppupn.

MPOETOIMAZIA TA XOPHIHZH > TuvioTwpevn péBodog (pe To éva xépu):

1. Avoi€te Tn ouckevaoia. (Uopdﬂounr’}: OS/HA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B)) ) ) )

2. YuvSéoTe Wia oUplyya 1 Wia AN ouuBath/katéhAnin 2UpETE TOV QVTIXEPG 00G TIPOG T eUmpdG, Mavw amo
GUGKEUI KAl QOQANGTE, TO TIPOOTATEUTIKO, EVW) TAUTOXPOVA THECETE BEKTN Kl

3. TpoxwPEHOTE OF EAEPIOUO Kal EEA0QANICTE TN POH UYPOU avTixelpa petagy Toug ( TMEOTE TO TIPOOTATEVTIKG
XOPAYNONC SIAUETOU TNC BENGVAC, QOQOAEiOG TAVW OE i OKANPEr €M@AVEl, OTWG TTY.

10 Teamnelakt Simha otnv KAivn Tou acBevouq) uéxpt va
QKOUOTE( €va XOPAKTNPIOTIKO KAIK Kal SIAMOTWOETE OMTIKA
OTI TO HETPO AOPAAEIQG €xel evepyoroinBei (Zx. 4a).

OAEBIKH MAPAKENTHXH KAl XOPHTHZH
4, AVaONKWOTE TO TTPOOTATEVTIKO ACPAAE{QG AKPLA aTTo TN
Beldva kat Tpog Tov cwArva. KpatroTe Ta mtepuyla.

5. AQQIPECTE TO TIPOOTATEUTIKO TNG BEAdvAC. H
Mpoooxn: MNpooé€te va pnv ayyicete tn Berdva. » EvaMlakTikn péBodog (kat pe ta Svo xépta):
6. Alevepynote QAEPIKY TapOKEVTNON Kal emPBePalwote Kpatdvtag kat ta Vo oag xépla miow amd T Perdva,
owoTr B¢on ¢ Beddvag péoa oto ayyeio (x.1). TIAOTE éva amod Ta TITEPUYIA HE TO ENEUBEPO XéPL 0ag yia val
7. Acpahliote Tn 6¢éon TOU TMTEPWTOU OET XOPrynong otaBeporolr\oeTe TN ouokeun. (Edv xpelaotel, SlopBwaote TN
OUHPWVA HE TO TTPWTOKOMO TOU VOOOKOUEIOU. B¢on mou macate oUPPWVA PE TO Briua 9, mMPooéxovTag va
META TH XPHZH Unv TECETE TIAVW O€ EKTEDEIEVN TTEPIOXT) TNG BEAOVAC) 3TN
8. AQQIDEOTE TNV QUTOKANANTN Tawia, £4v UNApKeL and Ta OULVEXELQ, OUPETE TOV QVTIXEPA 0ag TTAvVW amo TO TPOOTATEUTIKO,
MTepUyia. €V TAUTOXPOVA TTHECETE avTiXelpa Kat SeikTn PETA&Y TOUG, HéxP!L
9. TUPIOTE TO TIPOOTATEUTIKG ao@aeiac TPoC T BeNdva (ZX. 2). va CIKOU'OTEI éva XOQCIKTVI]DIOTIKC’) KAK Kat@lamo*uboa& OTTTKG
M&oTe To MTEPUYIO, TOMOBETWVTAS TOV QVTIXEIPA amd TIAVW Kal OTLTO LETPO A0PaNelag Exel evepyoroinBel (2. 4b). .
0 SelkTn amd KETw. AQaipEoTe Teelwg T Behdva amd To onueio Mpoooxr: H Berdva rpére va éet tomoBetnBei mpocexTika kai
TIOPOAKEVTNONG KAl QOKEIOTE TTiEon 0T ONEio e Tov Seiiktn oag otadepd oy Khebwpévn 8on Tou pooTaTeuTIKoL acpakeiaG
XPNOILOMOIVITS Hia ArosTelpwHEvn vaca (5. 3). 11.Mnv ETIXEIPACETE VA QTEVEPYOTIOINCETE TNV ctoq)ct)xslq
10. EaKoAOUBWMVTAG Var KPATATE T OUCKELH e Tov (510 TavTa duaywpiCovtac ) Behdva amd  TO TPOOTATEVTIKG
TP6MO (COLPWVA LE TO Brita 9 QVWTERW), EVEQYOTIOINOTE oocpa)\gxaq,ym VOl QTTEVEPYOTTOINOETE TO LETPO qocpa%aac.
T0 PETPO QOQANEIC, CULPWVA LE Wia anib TIC MAPOKATW 12. Amopplye pe aopAlela Ta LQT/leCl/ClﬂOB)\nTCl olHeWVa pe
HEBB0UC TIG TTOMTIKEG TOU VOONAEUTIKOU 16pVUHATOG (ZX. 5).

Ix.4b x.5

&

NPOOYAAZEIZ AOOHKEYZHX ANA®OPA NMEPIZTATIKOY

AmoBnkevoTe o Beppokpacia petagy 2°C kat 30°C. Alatnpeite Edv katd tn SlépKela TG XPrioNG TNG CUCKEUAG 1) AOYw NG
TO TIPOIOV 0TeyVd. QUAASTE TO HaKPIA amd TO NAIAKO Qwe. XProNG TG TapouciacTel coapd CUUPBAY, AVAPEPETE TO OTOV
EUBpauoTo, amarteltal TPOCEKTIKN UETAXEIPION. KATOOKEVAOTH KAl OTIG EOVIKEG APXEG.

d TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Kataokevdletal aTo BéMyio

safetyinfo.terumo-europe.com ‘O\eg o1 eMWVLiES gival epmopika orjparta fj orjpata katatebévta tng TERUMO CORPORATION Kat Twv avTioToIXwV ISI0KTTWV TOUC.
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PACLULM®OPOBKA CMMBOJIOB

Homep naptumn

KaTanoxHbiin Homep
no NpUMEHeHo
OctopoxHo! OenepanbHbii 3akoH (CLLA) ctporo
PpernavmeHTMpyeT Npoaaky aHHOTO yCTPOIICTBa
TONBKO MO NPeANMCaHIIo Bpaya.

<
- L X
MpouuTaiiTe MHCTPYKUMI NO NPUMEHEHUIO //|Y
CopepiaHue Bepeub ot Bnarn
[ata nsrotosneHns

He ctepunusosatb NoBTOpHO W3roTosneHo

[
b
il

OMUCAHUE N3JENNA

He TOKCMYHO

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO
He ncnonb3yiite usnenvie, ecnm ynakoska
nospexpeHa. lMpounTaiite HCTPYKLUN

Xpynkuii, 06paLaTbca 0CTOPOXKHO

M36eraTb NPAMOTo COMIHEYHOrO CBETa

OunbTp AN XMaKoCTeil, pasmep Nop 20 MKM

WUINOW «<BABOYKA», ®UBLTPOM U
NMPOTEKTOPOM UIbl

| HCTPYKUMA NO 3KCclyaTaunun

SUHFLUTM YCTPOWCTBO A1l UHOY3UU C

PYCCKUI

MeanupnHckoe nsaenve
X AnvporeHHo
O OpnuHouHaA cTepusnbHan 6apbepHas cuctema

CTepunn3oBaHO OKWCbIO 3TUEHa

OrpaHuyeHue Temnepatypbl

0 =

lopeH po

)

Kanubp vrnbi (a) ;22 [LnwvHa nrnbi (d)
LOnuma vrnbi (b) 34" TonwmHa cTeHKn
Hapy>Hbii1 an, (c) QST

py; [AvameTp urabi (C 05 mm [AnunHa Tpy6Km ()

HA3HAYEHUE

Yctpoiicteo anA - uHdy3um Surflo™ ¢ urnoit «6aboukay, GunbTpom
1 npotekTopom mrmbl (Surshield™) npeaHasHadeHo AnA focTyna K
neprdepUYECKON COCYANCTON CHCTEME W MOCTEAYIOLLIErO OAHOKPATHOTO
WM KPAaTKOBPEMEHHOTO  BHYTPUBEHHOTO  BBEAEHWA  KWLKOCTEN
C MOMOWBI0  WAPVUA WM APYrOro  COBMECTVMONO/NOAXOALLEro
yCTpOIACTBa. Kpome TOro, Noce U3BneYeHna Wibl 113 BeHbl NalyeHTa
MOMKHO BPYUHYIO 33/1€/ACTBOBATb 3aLLMTHBIN YEXON UIbI (MPOTEKTOP UMbl
Surshield™), utobbl 3aKPbITb UMY 11 CHU3UTb PYICK CyYaiiHOTO yKOna.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
YcTpoincTeo Ana nHy3uw Surflo™ c nrnoi «6aboukay, drunstTpom
1 npoTekTopom urbl (Surshield™) npeaHa3sHaveHo ansa obuiero
NPUMeHeHNA — ANA NeveHrn (BBeeH1e XUAKOCTEN).

NMPOTUBOINOKA3AHMA

HpOTMBOﬂOKaSaHMH OTCYTCTBYIOT.

LIEJIEBAA I'PYTIMA NALMWEHTOB

Hpe;:lHaa,Haquo anAa O6LLL€I'O NpUMeHeHWA.

NPEANOJIATAEMbIV NOJIb3OBATEJ1b
MeauUMHCKM NepcoHan 1 HecneLmanucTb.

KNMHUYECKUE NPEMMYLLLECTBA

YcTpoicTBo Ang uHdy3um Surflo™ ¢ mrnol «6aboukay, GunsTpom
1 npotektopom urmbl (Surshield™) obnapaeT onocpenoBaHHbIM
KIMHUYECKM  MPEUMYLLECTBOM  (HEMPAMBIM — MEANLIMHCKMM
3dPeKTOM), TaK Kak UCMONb3yeTca AnA BBEAEHNA XuaKocTen. [na

¢=138/35em

V<0.20 ml
19 mm [LinvHa TpyGkm () 13.8"
-(r_?\:'v';aﬂ Clebika O6bem MepTBOro NpocTpaHcTaa (V) | < 0.20 ml
35cm Paswmep nop $unbtpa 20 pm

00LLEro NpUMeHeH A, 3aLLUUTHBIA Yexor (NpoTeKTop Mrmbl Surshield™)
obnafaer KOCBEHHBIM KIMHUYECKVM MNPEeVIMYLLECTBOM, TaK Kak
NPeAoTBPALLAET TPaBMUPOBAHME B Pe3ysisTaTe YKOMa WMo,

NPEQYNPEXAEHNA

+ He ncnonb3oBath, ecnv ynakosKa U3Aena noBpexaeHa.

« [pUMeHATL HeMeANeHHO NOCs e BCKPBITVIA YMaKOBKW.

« MIrna BbINONHEHa M3 HepxaBeloLler CTann C COAepaHneM HUKens
1 Kobanbta. Kobanbt knaccndmumpyetca Kak setlectso KMT* knacca
0MacHOCTV 1B 1 COaepKITCA B Crinase B KOHLeHTpaLwmm cabile 0.1 % no
macce. CornacHo pesynsrataM HayuHbIX MCCneoBaHnin MeauLmMHCKue
YCTPOWCTBA U3 HEpaBeloLeil CTanu C COfepxaHvem kobanbta He
MPe/CTaBAAIOT OMacHOCTV 3ab0neBaHyiA Pakom U HebnaronpUATHOrO
BO3/EVICTBIA Ha PENPOLYKTUBHYIO C/CTEMY YeNOBEKa.

*KMT = KaHLEpOreHHbI, MyTareHHbIA WM TOKCUYHBIA - ANA
PENPOAYKTVBHOM CUCTeMb! (Knaccudukauma cornacHo PernamenTy EC
1272/2008)

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

+ He npuveHaATs 1A coopa Kposu.

- Mocne wcnonb3oBaHvs youmpainte Wy B 3alTHBIA Yexon B
COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMY 1O MPUMEHEHMIO.

« Ecm vrna corHyTa nunv noBpeaeHa, He MbitaiTech BbIMPAMITL UMy
MM CMONb30BaTb YCTPOMCTBO.

« Mocne mcronb3oBaHvA  yTvM3MpyiiTe  Ge30mMacHbIM 0OpasoM  Kak
MeaVLIMHCKVE OTXObI B KOHTEHEP ANA YTUAM3aLIMM OCTPbIX MPEAMETOB
1 (1) B COOTBETCTBMM C MPaBIaMU MEAULIMHCKOTO YUPEXKAEHNA.
MpogyKT ABnAETCA BMONOTMYECKN OMacHbIM, @ Takke MpeacTasnAeT
d13MYeCKyt0 OMacHOCTb 13-3a MIMEIOLLIXCA OCTPbIX KpaeB.
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MHCTPYKLIW MO NPUMEHEHWIO

Urnoun «xeAbO4YKA», ®UNIbTPOM U
NMPOTEKTOPOM UIbl

| HCTPYKUMA NO 3KCclyaTaunun

SHHFI-UTM VCTPQI7ICTBO ANA UHOY3UN C

PYCCKUI

BaxkHoe 3HaueHue nMeIoT CobnoaeHe CTEPUNbHOCTH, Hafexallan NoAroToBKa KOXM 1 MOCTOAHHAaA 3allMTa MecTa BBOAA
npenapata. Cobnioaaiite yHMBepCanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTY MO OTHOLWeHMIo Ko BCEM nauveHTam.
MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW Bo BpemA UCMONb30BaHWA UK YTUAM3aLWK BCETAa AePXKMTE PYKM NO3aau UMb,

NMOAroTOBKA K MPOLIEAYPE

1. BckpoWTe ynakoBsky.

2. [llopcoeavHuTe WNPWL  WAW  [pyroe  COBMECTMMOe/
nogxopfallee yCTpOMCTBO v 3aduKcmnpyiiTe ero.

3. TpucTynute K HanosHeHuto wnpwuua. Ybeautech, uTo
BBOAMMBIV PACTBOP BbIXOAMUT U3 UMbl

BEHOI1VHKL|,I/Iﬂ 1 BBEAEHUE MPEMAPATA
. CABWHbBTE 3aWMTHBIA Yexon Hazag OT Wbl K TpyoKe.
Bo3bMuTECH 3a KPBIBILIKK Wb

5. CHumnte npotektop umbl. OcTtopoxHo! CobnopaiiTe
OCTOPOXKHOCTb, YTOOBI HE AOTPOHYTLCA 4O WUIbI.

6. MMpousseauTe BEHOMYHKUMIO 1 ybenutecb B NPaBUibHOM
PaCcnoNoXeHUn UMbl B cocypae (puc. 1).

7. 3akpenuTte MHOY3MOHHOE YCTPOWCTBO C IOl «6aboyka»
COMNacHoO NPOTOKOJY NleYebHOro yupexaeHna.

MOCJIE UCMOJIb3OBAHUA

8. CHMMUTe C KpbiNbllek KNerKylo NeHTy B Cllydae ee
1CMONb30BaHUA.

9. [lepemecTuTe 3aWUTHBIA KOXYX BRepes K wurne (puc. 2).
BosbmuTeCH 33 KPBIMBIWKO MUMbl. 1A 3Toro nomectute
60nblol naneL nosepx uYexna, a ykasaTtenbHbli — MoOA
KPbINbIWKO. [TONHOCTbIO U3BNEKMTE UMY 13 MeCTa MyHKLWM
1N NPUXMUTE ero MasbLem Yepes CTEPUNbHYIO Mapfesyto
npoknaaky (puc. 3).

10. Mpopomkas yaepxmeaTb YCTPONCTBO TakMM »e 06pazom
(kaKk Ha Mpepblaylwem ware 9), nNpvieeawTe B AeNCTBME
npeAoXpaHnTeNbHOe YCTPOMCTBO C MOMOLLbIO OJHOMO 13
cnefyowmnx METOA0B:

»> PekomeHpyemblii MeToA (C MCNOMb30BaHNEM OHO PYKM)
(Ha OCHOBaHUY 3aKoHa O TexHVIKe 6e30MacHOCTH 1 OXpaHe

TpyAa 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))
Mepemellanite  Bnepen  OOMbWON  naney  MoBepx
uexna, OKMMaA BMeCTe yKasaTeslbHbli 1 60MblWON

nanbubl (MY NPWXKUMAA 3aWMTHBIA 4Yexon K TBepAon
NOBEPXHOCTU, HAaNPUMepP K MPUKPOBATHOMY CTOJY), MOKa
He yCnbllumnTe LWEenyoK ¥ BU3yanbHO He ybenutech, YTo
npefoxpaHnTENbHOE YCTPOMCTBO CPaboTano (puc. 4a).

mnun

» AnbTepHaTUBHbIN MeToA (C NTOMOLLbIO ABYX PYK)
[lepxwuTe 06e pyKy No3aan bl 1 BO3bMUTECH CBOOOAHON
PYKOWI 33 OfWIH 13 BEICTYMOB KPbi/blLEK, 4TOObI YCTONUYMBO
PacrnonoXuTb  YCTPOMCTBO  (Mpu  HeobxoanmocTh
OCTOPOXKHO M3MEHUTE MCXOLAHOE MONIOKeHMe 3axBaTa Ha
ware 9, Yyto6bl HE HaAaBWTb Ha OTKPbLITHIA YYACTOK UrIbl).
3aTeM nepemellanTe 6OMbWOK Nanel Brnepen MoBepx
uexna, COKMMasn BMeCTe yKasaTesbHbI 1 60MbLWON nanbLbl,
NOKa He YCTbILUMTE LWeNyoK 1 BU3yanbHO He ybegunTecs, 4to
npefoxpaHnTenbHoe yCTPONCTBO cpaboTano (puc. 4b).
OcTopoxHo! Vrny HeobXoAyMO OCTOPOXKHO W MPOYHO
3apUKCMPOBATL B 3aLLUMTHOM Yexne.

11.He  nbiTaTecb  OTKNIOUUTL  NpefoXpaHuTenbHoe
YCTPOMCTBO MyTeM U3BNEeUYEHNA UIbl U3 3aLMTHOrO Yexna.

12. YTnnusnpyite 6e3onacHbiM 00pa3oM Kak MeAnUMHCKMe
OTXOAbl B COOTBETCTBMM C MpaBuIamm MeauLMHCKOro
yupexaeHvs (puc. 5).

puc. 1 puc. 3 puc. 4b puc. 5
NN 2PN
N
NPEJOCTEPEXXEHWA B OTHOLLIEHW YCJIOBUIA XPAHEHWA OTYET O NPOUCILUECTBUAX

XpaHuTb npun Temnepatype ot 2 fo 30 °C. bepeyb oT BRaru.
V136eraTb NPAMOro COMHEYHOro CBeTa. XpynKkoe, obpallaTbCa
OCTOPOXHO.

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

Ecnv BO Bpema wnu B pesysibTaTe WCMOMb3OBaHWA AaHHOTO
M3LeNnA NPOU3OLIO Cepbe3HOe NPOUCLIECTBIE, HEOOXOANMO
coobWMTb 06 3TOM M3rOTOBWTENIO W B OpraHbl deaepansHoi
BnacTu.

CpenaHo B benbrum

safetyinfo.terumo-europe.com

Bce MapKu NpeACTaBnAioT co6oi ToBapHbIE 3HaKM WK 3aperncTpupoBaHHble ToBapHbie 3Hakn TERUMO CORPORATION 11 cooTBETCTBYIOLMX BAAEMbLEB.
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Instrukcja obstugi

OBJASNIENIE SYMBOLI

Kod partii

Przestroga: Prawo federalne (USA) przewiduije, ze
Rxonly urzadzenie to moze by¢ sprzedawane tylko przez
lekarza lub na jego polecenie

Nie uzywac powtérnie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest )
Numer katalogowy U§Zkﬁ zone oraz zapoznac sig z instrukcjq
uzytkowania

Kruchy, obchodzic sie ostroznie

[:E] Zajrzyj do instrukcji uzywania j/\|\ Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
L]
@ Zawartos¢ ‘T Chroni¢ przed wilgocig
M 20 " q o 2
@ Data produkgji Filtr ptynu o wielkosci poréw 20 um

Nie resterylizowac Wytwérca

OPIS PRODUKTU

Nietoksyczny

™  MOTYLKOWY ZESTAW INFUZYJNY
ZFILTREM | ZABEZPIECZENIEM IGLY

POLSKI

Wyréb medyczny
X Apirogenny
O System pojedynczej bariery sterylnej

STERILE[EO]

g

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Dopuszczalna temperatura

Uzy¢ do daty

)

=

¢=138/35em

b

V<0.20 ml
il § 23G P i .
Wskaznik igty (a) 256G Dtugosc¢ igty (d) 19 mm Dtugosc rurki (9 13.8"
Diugos¢ igly (b) EV Gruboé éciany (CTi\eAr/‘)ka eciana Objetos¢ martwa (V) <020ml
¢ . . 0.6 mm i " : 5
Srednica zewnetrzna igly (c) 05 mm Diugosé rurki (¢ 35cm Rozmiar poréw filtra 20 um

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Motylkowy zestaw infuzyjny Surflo™ z filtrem i zabezpieczeniem
igly (Surshield™) przeznaczony jest do uzyskiwania dostepu
do naczyn obwodowych w celu podania pojedynczej dawki
lub krotkotrwatego podawania ptynow przy uzyciu strzykawki
lub innego kompatybilnego/odpowiedniego  urzadzenia.
Dodatkowo po wyjeciu igly z zyty pacjenta mozna recznie
zatozy¢ ostone (zabezpieczenie igty Surshield™), ktéra przykryje
igte, ograniczajac ryzyko przypadkowego uktucia.

WSKAZANIA

Motylkowy zestaw infuzyjny Surflo™zfiltrem i zabezpieczeniem
igly (Surshield™) przeznaczony jest do zastosowania ogdélnego
- leczenia (podawanie ptynow).

PRZECIWWSKAZANIA

Brak przeciwwskazan.

GRUPA DOCELOWYCH PACJENTOW

Przeznaczone do zastosowar ogdélnych.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Pracownika stuzby zdrowia lub osoby niebedace profesjonalistami.

KORZYSCI KLINICZNE

Motylkowy zestaw infuzyjny Surflo™ z filtrem i zabezpieczeniem
igty (Surshield™) ma posrednia korzys¢ kliniczng (posrednia
skuteczno$¢ medyczna), poniewaz jest uzywany do podawania

ptynéw. Do zastosowart ogodlnych. Ostona (zabezpieczenie
igly Surshield™) ma posrednig korzys¢ kliniczna, poniewaz
zapobiega przypadkowemu uktuciu.

OSTRZEZENIA

- Nie uzywac, jezeli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone.

« Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowanie jednostkowe.

« lgfa wykonana jest ze stali nierdzewnej zawierajacej nikiel i kobalt.
Kobalt jest sklasyfikowany jako CMR* 1B i jest obecny w stezeniu
powyzej 0.1% wagowo. Aktualne badania naukowe potwierdzaja,
ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopdw stali nierdzewnej
zawierajacych  kobalt nie powodujg zwiekszonego  ryzyka
zachorowania na raka lub negatywnego wptywu na rozrodczosc.
*CMR = rakotworcze, mutagenne lub toksyczne dla reprodukdji
(rozporzadzenie CLP UE 1272/2008)

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nie uzywac do pobierania krwi.

+ Po uzyciu igte nalezy wiozy¢ w ostone ochronng zgodnie z
instrukcja obstugi.

- Jezeli igta jest wygieta lub uszkodzona, nie nalezy jej
prostowac ani uzywac.

« Po uzyciu nalezy bezpiecznie zutylizowa¢ ijako odpady
medyczne w pojemniku na ostre narzedzia i/lub zgodnie z
zasadami obowigzujacymi w zaktadzie opieki zdrowotnej.
Produkt jest niebezpieczny biologicznie i fizycznie ze wzgledu
na ostre krawedzie.
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Instrukcja obstugi

INSTRUKCJA UZYWANIA

Nalezy bezwzglednie przestrzegac zasad aseptyki, odpowiednio przygotowac skére oraz zapewnic ciggty ochrone miejsca
wkiucia. Zabezpieczenia uniwersalne stosowa¢ wobec WSZYSTKICH pacjentow.
SRODKI OSTROZNOSCI Podczas uzycia oraz utylizacji rece nalezy zawsze trzymac za igta.

PRZYGOTOWANIE DO PODAWANIE PLYNOW

1.

Otworzy¢ opakowanie.

s “HFL“TM MOTYLKOWY ZESTAW INFUZYJNY

ZFILTREM | ZABEZPIECZENIEM IGLY

POLSKI

» Metoda zalecana (jedna reka):

(Zrodto OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

2. Podtaczy¢  strzykawke lub  inne  kompatybilne/ Sciskajgc  ostone pomiedzy kciukiem, a palcem
odpowiednie urzadzenie i zabezpieczyc je. wskazujacym, zsuna¢ kciuk do przodu (lub przycisnagc
3. Nastepnie zastrzyknac ptyn i sprawdzi¢, czy ptynie z igly. ostone ochronng do twardej powierzchni, np. do szafki

WKLUCIE DOZYLNE | PODAWANIE PLYNU

. Ostone ochronng igty obrdéci¢ w strone drenu. Uchwycic¢
skrzydetka.

nocnej), az rozlegnie sie wyrazny dzwiek klikniecia i
zabezpieczenie stanie sie widoczne (rys. 4a).

LuB

5. Zdjac zabezpieczenieigty. o ) ) » Metoda alternatywna (obiema rekoma):
Przes_t_roga: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dotknac Trzymajac obie dionie za igla, jedna z nich uchwyci¢
same) Ig*’y. o i o o skrzydetko, aby ustabilizowa¢ przyrzad. (W razie
6. Wykonac wilucie i SpFaWdZ‘Cr czy igfa jest odpowiednio koniecznosci, ostroznie zmieni¢ uchwyt jak w kroku
umocowana w naczyniu (rys. 1). o - ) 9, starajac sie nie naciska¢ wysuniete] czesci igly.)
7. Zabezpieczy¢ ,ca+y zestaw w odpowiedniej pozycji zgodnie Nastepnie, {ciskajac oslone pomiedzy kciukiem, a palcem
zp?rocedurq osrodka. wskazujacym, zsunac kciuk do przodu, az rozlegnie sie
PO UZYCIU wyrazny dzwiek klikniecia i zabezpieczenie stanie sie
8. Usunac tasme, ktéra moze byc¢ na skrzydetkach. widoczne (rys. 4b).
9. Obré¢ ostone zabezpieczajagcg do przodu w kierunku Przestroga: Igte nalezy ostroznie i pewnie umiesci¢ w
igty (rys. 2). Uchwyci¢ skrzydetko w taki sposob, aby pozycji blokujacej ostony ochronnej.
kciuk znajdowat sie na ostonie, a palec wskazujacy pod 11. Nie nalezy pozbywac sie zabezpieczenia, oddzielajac igte
skrzydetkiem. Igte catkowicie usunac¢ z miejsca wkitucia i od ostony ochronnej.
przytozy¢ cisnieniomierz cyfrowy, korzystajac ze sterylnej 12.Po uzyciu nalezy bezpiecznie zutylizowac jako odpady
gazy (rys. 3). medyczne zgodnie z wytycznymi instytucji ochrony
10. Nadal trzymajac urzadzenie w bezpieczny sposéb (jak w zdrowia (rys. 5).

kroku 9 powyzej), aktywowac zabezpieczenie na jeden z
dwaoch sposobdw przedstawionych ponizej:

rys. 1

rys.2

rys. 4b

l/
NS

ZALECENIA DOT. PRZECHOWYWANIA

ZGLASZANIE INCYDENTOW

29

Przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C. Chroni¢ przed
wilgocig. Trzymac¢ z dala od $wiatta stonecznego. Kruchy,
obchodzi¢ sie ostroznie.

Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie do
powaznego zdarzenia, nalezy to zgtosi¢ do wytwodrcy oraz do
odpowiedniej instytucji pafstwowej.

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

safetyinfo.terumo-europe.com

Wyprodukowano w Belgii

Wszystkie marki i zarejestrowane znaki handlowe nalezg do TERUMO CORPORATION lub do innych podmiotéw.



30

“TERUMO

A SZIMBOLUMOK MAG

Tételkod

Rx only

Ne hasznalja djra
Katalégusszam
Figyelem! Az USA szovetségi torvénye az eszkoz

arusitasat csak orvos altali vagy orvosi javallatra
torténd forgalmazasra korlatozza.

Olvassa el a hasznélati Gtmutatot! § Napfénytl vni
Tartalom
Gyartasi datum um
Ne sterilizalja djra

TERMEKLEIRAS

Nem toxikus

Gyarto

®EER

SZUROVEL ES TUVEDELEMMEL

SUHFLUTM SZARNYAS INFUZIOS KESZLET,

Hasznalati utasitas

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt és
olvassa el a hasznalati itmutatét

Torékeny, 6vatosan kezelend6

Szérazon tartandé

Folyadéksz(iré pérusmérettel 20 um

MAGYAR

Orvostechnikai eszkoz
Nem lazkelté

Egyszeri sterilgat-rendszer
Etilén-oxiddal sterilizalt

Hémérséklethatar

Lejarati datum

0 =

T™W

. < 23G .
Ti t

(i vastagsaga (a) 256G Ti hossza (d)
Td hossza (b) 34" Falvastagsag

LA A AT 0.6 mm
Td kiils6 at 6

(i kuils6 atmérdje (c) 05mm Cs6hossz (9

RENDELTETES

A szUrével és tlvédelemmel (Surshield™) elldtott Surflo™ szarnyas
infUzids készlet segitségével a periféridlis vaszkularis rendszerbe
egyszeri alkalommal vagy rovid idétartamu  alkalmazéssal
intravénasan vezethet folyadékot egy fecskendd vagy mas
megfeleld, a készlettel kompatibilis eszkdz segitségével. Ezen kivil
miutan kihtizza a t(it a paciens vénajabol, a véddboritast (tlvédelem
Surshield™) manudlisan is aktivalhatja, s igy a tl befedésével
minimalisra csokkentheti egy esetleges tliszUras kockazatét.

JAVALLATOK

A szlrével és tlvédelemmel (Surshield™) elldtott Surflo™
széryas infuziés készlet 4ltalanos hasznélatra/kezelésre
(folyadékok beadaséra) alkalmas.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ellenjavallat.
CELZOTT BETEGCSOPORT

Altaldnos hasznalatra alkalmas.

CELFELHASZNALOK
Egészségligyi szakember vagy laikus személy.

KLINIKAI ELONY

A sz(rével és tlvédelemmel (Surshield) elldtott Surflo™ szarnyas
infzios készlet kozvetett klinikai elényokkel rendelkezik
(kozvetett gydgydszati hatds), mivel folyadékok beadésara

; =

¢=138735cm | 20
V<0.20 ml -
19 mm Cs6hossz (¢ 13.8”
Vékony fal s
W) Holttér térfogata (V) <0.20ml
35¢cm Sz(ir6 pérusmérete 20 pm

szolgdl. Altalanos hasznalatra. A biztonsagi véddboritasnak
(tvédelem Surshield™) kozvetett klinikai elénye van, mivel
megakadalyozza a tlszurds okozta sériilést.

FIGYELMEZTETESEK

« Ne haszndlja, ha az egységcsomag sérilt.

- Felbontds utdn azonnal hasznalja fel.

« A tU nikkelt és kobaltot tartalmazé rozsdamentes acélbol
készil. A kobalt CMR*-besoroldsa 1B. Koncentracidja
meghaladja a 0.1 tdmeg%-ot. A jelenlegi tudomanyos
bizonyitékok alapjan a kobalttartalmu rozsdamentes acélbdl
készult orvostechnikai eszkdzok nem novelik a rak vagy a karos
reproduktiv hatdsok kockazatat.

*CMR = Rakkelt6, mutagén vagy a reprodukciét kdrositd
(1272/2008/EU CLP-rendelet)

OVINTEZKEDESEK

- Vérvételre nem hasznalhato.

+ Haszndlat utdn huzza a tlre a védéburkolatot a hasznalati
utasités eléirdsai szerint.

+ Ha egy td meghajlott vagy megrongélédott, ne kisérelje meg
kiegyenesiteni, vagy alkalmazni a terméket.

« A haszndlatot kovetéen az egészséglgyi intézmény
szabélyzata alapjan szUrés hulladékként és/vagy egészségugyi
hulladékként kezelje és szabaduljon meg téle. A termék
biolégiailag veszélyes hulladéknak mindsul, és éles széle miatt
fizikai szempontbdl is veszélyes.




™  SZARNYAS INFUZIOS KESZLET,
ERUMO SZURGVEL ES TUOVEDELEMMEL

Hasznalati utasitas MAGYAR

HASZNALATI UTMUTATO

Az aszeptikus technika, a bér megfeleld elékészitése és az alkalmazas helyének folyamatos védelme alapvetd fontossagu.
Az dltaldnos dvintézkedéseket MINDEN beteg esetében tanulményozza at!
OVINTEZKEDES Felhasznalds és értalmatlanitas kézben mindig tgyeljen arra, hogy a kezei ne érjenek a t(ihéz.

BEALLITAS FOLYADEK BEADASAHOZ » Ajanlott (egykezes) technika:
1. Nyissa ki a csomagolast. (Referencia: OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))
2. Csatlakoztassa a fecskenddét vagy egy masik kompatibilis/ Csusztassa elére a huvelykujjat a védéburkolaton, kézben
megfelel6 eszkozt, és rogzitse. nyomja 6ssze a hlvelyk- és mutatdujjat (vagy nyomja
3. Ezutdn toltse fel a csovet, és gyézddjon meg arrél, hogy az a véddéburkolatot kemény tdrgyhoz, példaul az asztal
infuzids oldat atfolyik a tdn. széléhez) addig, amig kattandst nem hall, és a védéburkolat
VENAPUNKCIO ES AZ INFUZIOS OLDAT ADAGOLASA jol lathatdan a tlre nem illeszkedik (4a. dbra).
Pattintsa héatra a véddburkolatot a tlrél az infuziés csé VAGY
wanyaba. Fogja meg a szarmyakat. > Alternativ (kétkezes) technika:

5. Tavolitsa el a tlrél a véddkupakot.
Figyelem! A m(velet kdzben Ugyeljen arra, hogy ne érjen
a tthoz.

6. Végezze el a vénapunkcidt, és ellenérizze, hogy a td
megfeleléen helyezkedik-e el az érben (1. dbra).

7. Rogzitse a szarnyas infuzids szettet a megfeleld protokoll

Mindkét kezét a tli mogott tartva szabad kezével fogja meg
azegyik szdrnyat, hogy stabilizalja az eszkozt. (Ha szikséges,
a 9. lépést kdvetve korrigdljon a tartasan, kozben tgyeljen
arra, hogy a t beteggel érintkezd részét ne érintse meg.)
Ezutdn csusztassa elére a hivelykujjat a véddburkolaton,
kozben nyomja 6ssze a hlvelyk- és mutatoujjat addig,

szerint. amig kattanast nem hall, és a védéburkolat jol Iathatéan a

HASZNALAT UTAN tlre nem illeszkedik (4b. dbra).

8. Ha ragasztoszalaggal rogzitette a szarnyakat, tavolitsa el a Figyelem! A t(t ovatosan és szilirdan helyezze a
szarnyakrol a szalagot. védéburkolat zaropozicidjaba.

9. Pattintsa a véddéburkolatot a tlre (2.dbra). Fogja meg 11.Ne kisérelie meg a véddeszkozt hasznalaton kivilre
a szarnyat Ugy, hogy a huvelykujjat a védéburkolatnak helyezni Ugy, hogy a tdt elvélasztja a védéburkolattél.
tdmasztja, a mutatoujjat pedig a szarny ald helyezi. Tavolitsa 12.Az  egészségugyi intézmény szabdlyzata alapjan
el a tdt a punkcié helyérdl, és nyomjon steril gézlapot a egészségugyi hulladékként kezelje (5. dbra).

helyre (3. dbra).
10. Az eszkozt a 9. 1épésben lefrt modon tartva kovesse az
aldbbi lépések valamelyikét a tl biztonsdgos lezardséhoz:

2.4bra 3.abra 4a. dbra 4b. dbra 5.ébra

1.4bra

5

TAROLASI ELOIRASOK VARATLAN ESEMENYEK BEJELENTESE

2 °C és 30 °C kozott tarolando. Tartsa szarazon! Napfénytdl Ha az eszkdz haszndlata sordn vagy annak eredményeképpen
védett helyen tartando! Torékeny, 6vatosan kezelendé. stlyos incidens kovetkezik be, jelentse azt a gyartdnak, illetve az
illetékes nemzeti hatésagnak.

d TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Belgiumban gyértott
safetyinfo.terumo-europe.com Minden markanév a TERUMO CORPORATION és tulajdonosainak védjegye vagy bejegyzett védjegye.




32

INFUZNIi SOUPRAVA S FILTREM A

JEHLOU S KRIDLY A CHRANICEM

SURFLO”

Navod k pouziti

“TERUMO

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM

Cislo vyrobni série

Koéd vyrobku

4 postupujte podle pokynt
Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej 0 a o . A

Rxonly tohoto prostiedku na lékafe nebo na jeho predpis Krehké zbozi, opatrné zachazejte

Postupujte podle pokyn ~Z
[:E] ostupujte podle pokynd ’:\|\

b
=

POPIS PRODUKTU

Netoxicky

Obsah Udrzujte v suchu
Datum vyroby

Nesterilizujte opakované Vyrobeno

Nelze pouzit opakované

Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno a

Chrarite pfed slune¢nim zafenim

Kapalinovy filtr s pory o velikosti 20 um

Zdravotnicky prostredek

Apyrogenni

X
O

Systém jedné sterilni bariéry

STERILE[EO]

Sterilizovano ethylenoxidem

e Omezeni hodnoty teploty

K =

Pouzit do

; =

. . 23G Ala
Velikost jehl
elikost jehly (a) 256G Délka jehly (d)
Délka jehly (b) 34" Tloustka stény
Vn&jsi pramér jehly (c) OSmm Délka hadicky (4
0.5mm

ncenvoce
Infuzni souprava s filtrem a jehlou s kridly a chrani¢em Surflo™
(Surshield™) je urcen k zajisténi pfistupu do periferniho
vaskuldrniho systému pro jednordzové nebo kratkodobé
podavani tekutin intravenézné za pouziti stfikacky anebo
jiného kompatibilntho/vhodného prostfedku. Po vytazenti jehly
z pacientovy zily se ochranny kryt (ochrana jehly Surshield™)
aktivuje ru¢né, aby zakryljehlu a minimalizoval riziko nédhodného
pichnuti se o ni.

INDIKACE

Infuzni souprava s filtrem a jehlou s kiidly a chrani¢em Surflo™
(Surshield™) je ur¢en k obecnému pouziti — k [é¢bé (podavani
tekutin).

KONTRAINDIKACE

Zadné kontraindikace.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Ur¢eno pro obecné pouzit.

URCENY UZIVATEL

Zdravotnicky pracovnik nebo laickd osoba.

KLINICKY PRINOS

Infuzni souprava s filtrem a jehlou s kfidly a chrani¢em Surflo™
(Surshield™) ma nepfimy klinicky pfinos (nepfimy Iécebny

¢=13.8"/35cm 4.\ 20

V<0.20 ml -
19 mm Délka hadiky (4 138"
Tenka sténa . .
Objem mrtvého prostoru (V) <0.20ml
(TW)
35¢cm Velikost pord filtru 20 pm

Ucinek), nebot se pouzivd k podavani tekutin. Pro obecné
pouZiti. Bezpec¢nostni kryt (ochrana jehly Surshield™) ma
neptimy klinicky pfinos, jelikoz brani bodnému poranéni jehlou.

VAROVANI

- Nepouzivat, je-li jednotkovy obal porusen.

« Pouzijte ihned po otevfeni balentf.

- Jehla je vyrobena z nerezové oceli obsahujici nikl a kobalt.
Kobalt je klasifikovén jako CMR* kategorie 1B a je pfitomen
v koncentraci nad 0.1% hmotnostnich. Nejnovéjsi védecké
dikazy dokladaji, ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze
slitin nerezové oceli s obsahem kobaltu nevyvolavaji zvysené
riziko rakoviny nebo nepfiznivé Ucinky na reprodukci.

*CMR = karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
(nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1272/2008)

PREVENTIVNI OPATRENI

- Nepouzivejte k odbéru krve.

- Po pouziti jehlu zajistéte bezpecnostnim krytem podle
pokyn( k pouzit.

- Pokud je jehla ohnutd nebo poskozend, nikdy se ji
nepokousejte narovnat nebo produkt pouzit.

« Po pouriti zlikvidujte bezpe¢nym zptsobem jako zdravotnicky
odpad vhozenim do nédoby na ostré predméty dle zésad
zdravotnického zafizeni. Vzhledem k ostrym hrandm je
vyrobek biologicky a fyzicky nebezpecny.




SURFLO”

“TERUMO

NAVOD K POUZITI

Navod k pouziti

INFUZNIi SOUPRAVA S FILTREM A

JEHLOU S KRIDLY A CHRANICEM

Zasadni je pouziti aseptické techniky, nalezita pifprava kiiZe a trvald ochrana mista zavedeni. U VSECH pacient(l dodrzujte

vieobecnd preventivni opatfent.

PREVENTIVNI OPATRENI Pii pouzivani a likvidaci méjte ruce vzdy za jehlou.

PRIPRAVA PRO PODAVANI
1. Otevrete baleni.
2. Pripojte stfikacku anebo jiny kompatibilni/vhodny

prostiedek a zajistéte.

3. Pokracujte pInénim a ovéite, zda z jehly vytékd podavana
tekutina.

VENEPUNKCE A PODANI
. Bezpecnostni kryt odklopte z jehly smérem k hadicce.
Uchopte kfidélka.

5. Sejméte ochranu jehly.
Upozornéni: Dbejte na to, abyste se nedotkli jehly.

6. Provedte venepunkci a ovéfte sprdvnou polohu v Zile
(obr. 1).

7. Zajistéte pozici kfidélkového infuzniho
protokolu zdravotnického zafizent.

PO POUZITI

8. Zkridélek odstrante pasku (je-li pouzita).

9. Bezpecnosti kryt sklopte dopfedu na jehlu (obr. 2). Kfidélko
uchopte tak, aby palec byl na horni strané chrénice a
ukazovacek pod kfidélkem. Jehlu zcela vytdhnéte a za
poufZiti sterilni gazy zatlacte prstem na misto vpichu (obr. 3).

10. Prostiedek pridrzujte stale stejnou silou (dle kroku ¢. 9
vyse) a provedte aktivaci bezpecnostniho prvku pomoci
nékteré z nasledujicich metod:

setu podle

» Doporucena metoda (za pouziti jedné ruky):
(viz OSHA 1910.1030 (d) (2)(vii)(B))
Palec posunujte po krytu smérem dopfedu a zdroven k
sobé tisknéte prst a palec (nebo pritlacte bezpecnostni
kryt na pevny povrch, jako napf. stolek u I0zka), dokud
neuslysite cvaknuti a nebude viditelné potvrzena aktivace
bezpecnostniho prvku (obr. 4a).

NEBO

» Alternativni metoda (za pouziti obou rukou):

Obé ruce méjte za jehlou, uchopte Uchyt jednoho z
kridélek volnou rukou, abyste prostiedek stabilizovali.
(Podle potfeby zmeérte misto uchopeni podle kroku ¢.
9 a davejte ptitom pozor, abyste netlacili na odkrytou
Cast jehly) Poté palec posunujte po krytu smérem
dopfedu a zéroven k sobé tisknéte prst a palec, dokud
neuslysite cvaknuti a nebude viditelné potvrzena aktivace
bezpecnostniho prvku (obr. 4b).

Upozornéni: Jehla musi byt opatrné a pevné umisténa do
bezpecnostniho krytu tak, aby byla v zajisténé poloze.

11. Nepokousejte se deaktivovat bezpecnostni  prvek
odpojenim jehly od bezpe¢nostniho krytu.
12.Po pourziti zlikvidujte bezpe¢nym zplsobem jako

zdravotnicky odpad v souladu se zdsadami zdravotnického
zafizeni (obr. 5).

obr.2

obr.3

obr. 4a

obr.4b

2
PN

OPATRENI PRO SKLADOVANI

Skladujte pfi teploté v rozmezi 2-30 °C. Udrzujte v suchu.
Chrante pred slune¢nim zafenim. Kiehké zbozi, zachazejte
opatrné.

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

OHLASOVANI NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud béhem anebo v dlsledku pouzivani tohoto prostredku
dojde k zdvazné nezidouci piihodé, oznamte ji vyrobci a
piislusnému orgdnu v daném staté.

Vyrobeno v Belgii

safetyinfo.terumo-europe.com

Veskeré nazvy znacek jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné zndmky spole¢nosti TERUMO CORPORATION a jejich pfislusnych vlastnik.
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- *ERUMD
Navod na pouzitie

Kéd dévky

Nepouzivat opakovane

Nepouzivat, ak je obal poskodeny, a pozri

Katalégové cislo . g
navod na pouzivanie

Pozor: Federélne zékony (USA) obmedzuju distri-

Rxonly buciu tejto pomécky vyhradne na predaj lekdrom Krehké, zaobchadzat opatrne
alebo na predaj na lekarsky predpis
Do
Pozri navod na pouzivanie //TY Chrénit pred sinkom
O

@ Obsah
@ Détum vyroby

Zakaz opakovanej sterilizacie

Uchovavat v suchu

Filter na kvapaliny s velkostou p6rov 20 um

Vyrobca

™ KRIDELKOVY INFUZNY SET S FILTROM
A CHRANICOM IHLY

X
O
g

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomocka
Apyrogénny

Systém jednej sterilnej bariéry
Sterilizované etylénoxidom
Hranice teploty

Pouzitelné do

OPIS VYROBKU

Netoxické

; =

: : 23G (514 i
Velkost ot hl
elkost otvoru ihly (a 256G Dlzka ihly (d)
Dizka ihly (b) 34" Hrubka steny
Vonkajsi priemer ihly (c) OB mIm Dlzka trubice (9
0.5mm

UCEL URCENIA

Kridelkovy infuzny set s filtrom a chranicom ihly Surflo™
(Surshield™) je ur¢eny na pristup do periférneho vaskularneho
systému, na jednodévkové alebo kratkodobé intravendzne
podédvanie  tekutin  pomocou  striekacky alebo inych
vyhovujucich/vhodnych pomécok. Okrem toho po vybrati ihly
z0 Zily pacienta moze byt ochranny kryt (chranic ihly Surshield™)
aktivovany ru¢ne, aby prikryl ihlu a tak minimalizoval riziko
néhodného pichnutia ihlou.

INDIKACIE

Kridelkovy inflzny set s filtrom a chranicom ihly Surflo™
(Surshield™) je urceny na vseobecné pouZitie — na liecbu
(podévanie tekutfn).

KONTRAINDIKACIE

Ziadne kontraindikécie.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Urcené na vseobecné pouzitie.

URCENI POUZIVATELIA

Zdravotnicky pracovnik alebo laik.

KLINICKY PRINOS

Kridelkovy infuzny set s filtrom a chranicom ihly Surflo™
(Surshield™) méa nepriamu klinickd vyhodu (nepriamy lekdrsky

¢=138/35em

20
V<0.20 ml o

19 mm Dizka trubice () 13.8"
Tanka stena : P i

Objem mftveho priestoru (V) <0.20ml
(TW)
35¢m Velkost porov filtra 20 pm

Ucinok), pretoze sa pouziva na podavanie tekutin. Na vseobecné
pouZitie. Bezpec¢nostny kryt (chrani¢ ihly Surshield™) ma
nepriamu klinickd vyhodu, pretoZe brani poraneniu ihlou.

VAROVANIA

+ NepouZzivat, ak je obal jednotky poskodeny.

- PouZite ihned po otvoreni balenia.

« Ihla je vyrobend z nehrdzavejucej ocele obsahujucej nikel a
kobalt. Kobalt je klasifikovany ako latka CMR* 1B a vyskytuje sa v
koncentracii vyssej ako 0.1 hmotnostného %. Sticasné vedecké
dokazy nasvedcuju, ze zdravotnicke pomaocky vyrobené zo
Zliatin nehrdzavejucej ocele s obsahom kobaltu nespdsobuju
zvysené riziko rakoviny ani neziaduce Ucinky na reprodukciu.
*CMR = Karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre
reprodukciu (nariadenie CLP EU ¢. 1272/2008)

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« NepouZivajte na odber krvi.

- Po pouziti zaistite ihlu do bezpecnostného krytu podla
pokynov na pourzitie.

« Akje ihla ohnutd alebo poskodend, nepokusajte sa ju narovnat
a vyrobok nepouzite.

« Po pouziti bezpecne zlikvidujte ako zdravotnicky odpad v
kontajneri na zneskodrovanie ostrych predmetov a/alebo
v sulade so zdsadami zdravotnickej institucie. Viyrobok je
biologicky nebezpecny a je aj fyzicky nebezpecny pre svoju
ostrd hranu.




“TERUMO

Navod na pouzitie

NAVOD NA POUZITIE

Asepticky postup, spravna priprava pokozky a neustala ochrana miesta vpichu su najdolezitejsie.
Dodrzte univerzélne preventivne opatrenia pre VSETKYCH pacientov.
BEZPECNOSTNE OPATRENIE Ruky drzte za ihlou po celt dobu pouzitia a likvidécie.

NASTAVENIE NA PODAVANIE

1.
2.

3.

Otvorte obal.

Pripojte injek¢nu striekacku alebo iné kompatibilné/
vhodné zariadenie a zabezpecte ho.

Pokracujte naplhanim a skontrolujte, ¢i tekutina, ktord
podavate, vystupuje z ihly.

VENEPUNKCIA A PODAVANIE

. Bezpecnostny kryt odklopte z ihly smerom k hadicke.
Uchopte kridelka.

. Odstrérite ochranu ihly.

Pozor: Dévajte pozor, aby ste sa ihly nedotkli.

Vlykonajte venepunkciu a skontrolujte spravnu polohu ihly
v cieve (Obr. 1).

Polohu kridelkového inflzneho setu zabezpecte podfa
protokolu zariadenia.

PO POUZITI

8.
9.

10.

Ak je na kridelkdch pdska, odstrante ju.

Bezpecnostny kryt strhnite dopredu smerom k ihle
(Obr. 2). Uchopte kridelko palcom na vrchu krytu a
ukazovakom pod kridelkom. Ihlu Uplne vyberte z miesta
vpichu a prstami toto miesto zatla¢te pomocou sterilného
gdzového tamponu (Obr. 3).

Pomadcku stéle drzte rovnako (krok 9 uvedeny vyssie) a
vykonajte bezpec¢nostné opatrenie pomocou jednej z
nasledujucich metod:

>

SIJHFI_[]TM KRIDELKOVY INFUZNY SET S FILTROM

A CHRANICOM IHLY

SLOVENCINA

Odporucana metéda (s jednou rukou):

(Odkaz OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

Palec zosunte dopredu cez kryt, pricom zovrite ukazovak
a palec dohromady (alebo stla¢te bezpecnostny kryt
proti pevnému povrchu, napr. stolik pri 16zku) az dovtedy,
kym nebudete pocut cvaknutie a aktivacia zabezpecenia
nebude vizudlne potvrdené (Obr. 4a).

ALEBO

>

Ina metéda (s dvoma rukami):

Obe ruky drzte za ihlou a volnou rukou uchopte jedno z
usiek kridelka, aby sa pomocka stabilizovala. (V pripade
potreby zmente polohu uchytenia podla kroku 9, ale budte
opatrni, aby ste nezatlacili proti odkrytej ploche ihly.)
Potom palec zosunte dopredu cez kryt, pricom zovrite
ukazovak a palec dohromady az dovtedy, kym nebudete
pocut cvaknutie a aktivacia zabezpecenia nebude vizudlne
potvrdené (Obr. 4b).

Pozor: Ihla musi byt opatrne a pevne viozend do
zaistovacej polohy bezpecnostného krytu.

.Neskusajte vyradovat bezpecnostné zariadenie tym, ze

oddelite ihlu od bezpecnostného krytu.

. Bezpecne zlikvidujte ako zdravotnicky odpad v sulade so

zadsadami zdravotnickej institucie (Obr. 5).

Obr. 1

Obr.3

D

Obr. 4b

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI SKLADOVANI

Uchovdvajte pri teplote od 2 do 30 °C. Uchovévat v suchu.
Chranit pred sinkom. Krehké, zaobchadzat opatrne.

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

HLASENIE NEHOD

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v doésledku jej
pouzivania doslo k vaznej nehode, ozndmte to vyrobcovi

a/alebo

jeho  splnomocnenému  zédstupcovi a Vasmu

vnutrostdtnemu organu.

Vyrobené v Belgicku

safetyinfo.terumo-europe.com

V3etky nazvy znaciek st ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti TERUMO CORPORATION a ich prislusnych viastnikov.
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SEMBOL ACIKLAMASI

Lot numarasi

Uyar:: Federal (ABD) yasalar tarafindan bu cihazin,
Rxonly bir doktor tarafindan veya doktor siparisi izerine
satigini kisitlanmustir.

Tek kullanimlik

Uriin kodu

i =
Kullanma talimatina bagvurunuz /|\

icindekiler Kuru tutunuz

Imalat Tarihi

Yeniden sterilize etmeyin Uretici firma

[
b
=

URUN ACIKLAMASI

Zehirli degildir

iNFOZYON SETI

SUHFLUTM FILTRELI VE iGNE KORUMALI KANATLI

Kullanim Yonergeleri

Paket hasarliysa kullanmayiniz ve kullanma
talimatina basvurunuz

Kirlabilir, dikkatli tutunuz

Glines isigindan uzak tutunuz

20 pm delik boyutlu sivi filtre

TURKCE

Tibbi Cihaz

X Pirojen icermez

Tekli Steril Bariyer Sistemi
Etilen oksitle sterilize edilmistir
Derece limiti, sinir

O
A
g

Son kullanim tarihi

; =

P 23G i -

I Ol

gne Olcisti (a) 256G Igne Uzunlugu (d)
igne Uzunlugu (b) 34" Duvar Kalinhigi

i 0.6 mm

I D g
gne Dis Capi (c) 0.5 mm Boru Uzunlugu (9

KULLANIM AMACI

Surflo™ Filtreli ve igne Korumali Kanatli inflzyon Seti
(Surshield™), bir siringa veya baska bir uyumlu/uygun cihaz
kullanilarak, sivilarin tek doz veya kisa sdreli intravenoz
uygulamasi icin periferik vaskiler sisteme erisimini saglamak
lUzere tasarlanmistir. Ek olarak, ignenin hastanin damarindan
cekilmesinden sonra, ignenin kazara batma tehlikesini en dustik
seviyeye indirmek amaciyla koruma kapagi (igne koruma
Surshield™), igneyi drtecek sekilde el ile etkinlestirilebilir.

ENDIKASYONLAR

Surflo™ Filtreli ve igne Korumali Kanatl Inflzyon Seti
(Surshield™), genel uygulama - tedavi (sivilarin uygulanmasi)
icindir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kontraendikasyon yoktur.

HASTA HEDEF GRUBU
Genel uygulama icin tasarlanmistir.

AMACLANAN KULLANICILAR
Saglik uzmani veya vasifsiz kisi.

KLINIK FAYDA

Surflo™ Filtreli ve Igne Korumali Kanatl inflizyon Seti (Surshield™)
sivi uygulamasinda kullanildigindan, dolayl klinik fayda (dolayli

¢=13.8"/35cm 4.\ 20

V<0.20 ml -
19 mm Boru Uzunlugu (9 13.8"
I(r_;;s)Duvar Olii Alan Hacmi (V) <020ml
35¢cm Filtre Delik Boyutu 20 um

tibbi etki) saglar. Genel uygulama igin. Guvenlik kalkani (igne
koruma Surshield™) igne batmasi yaralanmasini énlediginden
dolayli klinik fayda saglar.

UYARILAR

- Unite ambalaji hasarli ise kullanmayin.

- Unite ambalajini actiktan hemen sonra kullanin.

- 1gne, nikel ve kobalt iceren paslanmaz celikten yapilmistir.
Kobalt, CMR* 1B olarak siniflandirilir ve agirlikca %0.1'in
Uzerinde bir konsantrasyonda bulunur. Mevcut bilimsel kanit,
kobalt iceren paslanmaz celik alasimlardan dretilen tibbi
cihazlarin kanser riskinde artisa veya advers tUreme etkilerine
neden olmadigini desteklemektedir.

*CMR = Kanserojen, mutajenik veya Ureme igin toksik
(CLP Yonetmeligi EU 1272/2008)

ONLEMLER

« Kan almak igin kullanmayin.

« Kullanimdan sonra, kullanim talimatlarina gore igneyi gtivenlik
kalkanina sabitleyin.

- Eger igne bukaldi veya zarar gordi ise, igneyi germeye veya
Grtnd kullanmaya kalkismayiniz.

« Kullanimdan sonra, bir e keskin ve delici atik bertaraf kabinda
ve/veya saglik kurumu politikalarina gore tibbi atik olarak
gavenli bir sekilde atin. Urtin biyolojik olarak tehlikelidir ve
keskin kenarlari nedeniyle fiziksel tehlike teskil eder.
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KULLANIM TALIMATLARI

Aseptik teknik, cildin dogru hazirlanmasi ve bolgenin strekli korunmasi dnemlidir.
TUM hastalarda Evrensel Onlemleri dikkate alin.
ONLEM Kullanim ve imha sirasinda ellerinizi daima ignenin arkasinda tutun.

UYGULAMA iCiINKURULUM

1.
2.

3.

Ambalaji agin.

Siringa veya baska bir uyumlu/uygun cihaz takin ve
sabitleyin.

Kullanima hazirlama islemine devam edin ve uygulama
sivisinin igneden geldigini dogrulayin.

DAMAR YOLU ACMA VE UYGULAMA

Guvenlik kalkanini, igneden geriye dogru tupe gevirin.
Kanatlari kavrayin.

. igne koruyucuyu cikarin.

Uyari: igneye dokunmamaya dikkat edin.

Ven ponksiyonunu gerceklestirin ve damar icinde dogru
konumlandirmay: teyit edin (Sekil 1).

Kanatli inflzyon setinin konumunu tesis protokoltine gére
sabitleyin.

KULLANIM SONRASI

8.
9.

10.

Varsa bandi kanatlardan gikarin.

Guvenlik kalkanini igneye dogru ileri cevirin (Sekil. 2).
Kanadi, bagparmadiniz  kalkanin Ustlinde ve isaret
parmaginizi kanadin altinda olacak sekilde kavrayin. igneyi
delme bolgesinden tamamen ¢ikarin ve steril bir gazli bez
kullanarak bolgeye dijital basing uygulayin (Sekil 3).
Cihazda ayni kavramayi strdurdrken (yukaridaki adim 9'a
gore), asagidaki yontemlerden birini uygulayarak gtvenlik
Olcimund etkinlestirin:

SIJHFI_[]TM FILTRELI VE IGNE KORUMALI KANATLI

Kullanim Yonergeleri

INFUZYON SETI

TURKCE

» Onerilen (tek el ile) yéntem:

(Referans OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

isitilebilir bir klik sesi duyulana ve givenlik &zelliginin
etkinlestirildigi ~ gorsel  olarak  onaylanana  kadar,
basparmadinizi kalkanin Uzerinde kaydirarak parmaginizi
ve bagparmadinizi birbirine yaklastirin (veya glvenlik
kalkanini masa gibi sert bir ylizeye bastirin) (Sekil 4a).

VEYA
> Alternatif (iki elle) yontem:

1

1.

Iki elinizi ignenin arkasinda tutarken, serbest elinizle kanat
tirnaklarindan birini tutarak cihazi sabitleyin. (Gerekirse,
ignenin acikta kalan bir blgesine bastirmamaya dikkat
ederek, 9. adimda gosterildigi sekilde, orijinal tutacaginizi
yeniden konumlandirin)) Ardindan, isitilebilir bir klik sesi
duyulana ve guvenlik 6zelliginin etkinlestirildigi gorsel
olarak onaylanincaya kadar parmaginizi ve basparmaginizi
sikistirirken, bas parmadinizi kalkanin Gzerinde 6ne dogru
kaydirin (Sekil 4b).

Uyar: igne, gtvenlik kalkaninin kilitli konumuna dikkatlice
ve sikica yerlestirilmelidir.

igneyi glvenlik kalkanindan ayirarak guvenlik cihazini
devre disi birakmaya calismayin.

12.Saglk kurumu politikalarina gére tibbi atik olarak gtvenli

bir sekilde imha edin (Sekil 5).

SAKLAMA iCiN ONLEMLER

2°C ile 30°C arasinda saklayin. Kuru tutunuz. GUnes isigindan
uzak tutunuz. Kirilabilir, dikkatli tutunuz.

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

Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4a Sekil 4b
- 17
B -
OLAY RAPORU

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu
olarak ciddi bir olay meydana gelirse, IGtfen Uretici firmaya ve
ulusal yetkilinize bildirin.

Belgika'da Uretilmistir

safetyinfo.terumo-europe.com

Yazili olan tiim sirket adlari ve diger adlar, TERUMO CORPORATION ve ilgili sahiplerinin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.
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™ LIBLIKN()EI:INFUSIOONIKOMPLEKT,
FILTRI JA NOELAKAITSEGA

Partii tahis

Mitte taaskasutada

Katalooginumber
g Uuri kasutusjuhendit

Ettevaatust. USA foderaalseaduse jargi voib
seda vahendit miitia ainult arst voi arsti retsepti
olemasolul

Tootmise kuupéev

Mitte resteriliseerida Tootja

[
b
il

TOOTE KIRJELDUS

Mitte-toksiline

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Kergesti purunev, kdsitseda ettevaatlikult

Uuri kasutusjuhendit j:{? Hoida péikesevalguse eest
Sisu ‘T Hoida kuivas
20

Vedelikufilter koos poori mé6tmega 20 pm

EESTI KEEL

X
O

STERILE[EO]

g

Meditsiiniseade

Mitte-plirogeenne

Uhekordne steriilne barjaarististeem
Steriliseeritud kasutades etiileenoksiidi
Temperatuuri piirang

Kasutada kuni

¢

=« . 23G ~ .
Noela d 1
6ela diameeter (a) 256G Noela pikkus (d)
Néela pikkus (b) 34" Seina paksus
Noela valisdiameeter (c) D Vooliku pikkus (9
0.5mm

SIHTOTSTARVE

Libliknéel infusioonikomplekt, filtri ja noéelakaitsega Surflo
(Surshield™) on ette ndhtud juurdepadsuks perifeersele
vaskulaarststeemile vedelike Gheannuseliseks voi lUhiajaliseks
intravenoosseks manustamiseks ststla voi muu Ghilduva/sobiva
seadme abil. Lisaks aktiveeritakse pérast ndela patsiendi veenist
eemaldamist kasitsi kaitsekate (ndelakattel (Surshield™)), et ndel
juhusliku noelatorke ohu minimeerimiseks katta.

NAIDUSTUSED

Libliknéel infusioonikomplekt, filtri ja noelakaitsega Surflo
(Surshield™) on Uldiseks kasutamiseks — ravi jaoks (vedelike
manustamine).

VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustused puuduvad.

PATSIENTIDE SIHTRUHM

Méoeldud Uldiseks kasutamiseks.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Tervishoiutdotaja voi valjadppeta isik.

KLIINILINE KASU

Libliknéel infusioonikomplekt, filtri ja noéelakaitsega Surflo
(Surshield™) on kaudne kliiniline kasu (kaudne meditsiiniline
toime), sest seda kasutatakse vedelike manustamiseks. Uldiseks

; =

=13.8"/35cm 4.‘ 20

V<0.20 ml -
19 mm Vooliku pikkus (¢ 13.8"
Ohuke sein -~
W) Tuhimaht (V) <0.20ml
35¢cm Filtri poori mo6tmed 20 pm

kasutamiseks. Kaitsekattel (ndelakattel (Surshield™)) on kaudne
kliiniline kasu, sest see hoiab &ra noelatorkest tulenevad
vigastused.

HOIATUSED

« Mitte kasutada, kui Ghik pakend on kahjustatud.

- Kasutada kohe pérast pakendi avamist.

- Noel on valmistatud roostevabast terasest, mis sisaldab niklit
ja koobaltit. Koobalt on klassifitseeritud 1B-kategooria CMR*-
aineks ja selle kontsentratsioon Uletab 0.1 massiprotsenti.
Praegused teaduslikud téendid kinnitavad, et koobaltit
sisaldavatest roostevabast terasest sulamitest valmistatud
meditsiiniseadmed  ei  pohjusta  vahi ega kahjulike
reproduktiivsete mojude riski suurenemist.

*CMR =kantserogeenne, mutageenne voireproduktiivtoksiline
(CLP-mé&drus, EL 1272/2008)

ETTEVAATUSABINOUD

+ Mitte kasutada verevotmiseks.

- Asetage ndel pdrast kasutamist vastavalt kasutusjuhistele
kindlalt kaitsekattesse.

« Kui ndel on kéver voi rikutud, ei tohi pltda seda sirgeks
painutada voi toodet kasutada.

. Pdrast  kasutamist  korvaldage ohutult  meditsiiniliste
jadtmetena teravate esemete mahutis ja/voi tervishoiuasutuse
eeskirjade kohaselt. Toode on bioloogiliselt ja teravate servade
tottu ka fusiliselt ohtlik.
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Kasutusjuhend

KASUTUSJUHISED

Tahtsad on aseptiline tehnika, korralik naha ettevalmistus ja punktioonikoha pidev kaitse.
Jargige KOIGI patsientide puhul Gldiseid ettevaatusabindusid.
ETTEVAATUSABINOU Hoidke ndela ots kasutamise ja kdrvaldamise ajal endast eemal.

ULESSEADMINE MANUSTAMISEKS

1.
2.

3.

Avage pakend.

Uhendage sistal voi moni muu Ghilduv/sobiv seade ja
kinnitage.

Jatkake taitmisega ja kontrollige, kas infusioonivedelik
véljub ndelast.

VEENI PUNKTEERIMINE JA MANUSTAMINE

Lukake kaitsekate ndelalt vooliku suunas tagasi. Haarake
tiivakestest.

>

FILTRI JA NOELAKAITSEGA

SUHFI-UTM LIBLIKNf)EI.~ INFUSIOONIKOMPLEKT,

EESTI KEEL

Soovituslik (lihe kdega) meetod:

(Viide OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

Libistage oma poialt katte peal edasi, samal ajal sérme
ja poialt kokku surudes (voi vajutage kaitsekate vastu
kova pinda, nt 6okapp), kuni kuulete kldpsatust ja
kaitsefunktsioon on silmaga néhtavalt aktiveeritud
(Joonis 4a).

\'[e]]

>

Alternatiivne (kahe kdega) meetod:

5. Eemaldage noelakanse_. . ) Hoides moélema kdega ndela tagaosast, haarake vaba kdega

Ettevaatust. Olge hoolikas, et noela mitte puutuda. tihest tiivakesest, et seade stabiliseerida. (Vajaduse korral
6. Punkteerige veeni ja kontrollige ndela korralikku asetumist muutke kite haaret vastavalt 9. sammule, olles ettevaatlik,

veresoones (./OQHI{ 1). ) - et ndela palja osa vastu mitte vajutada.) Seejérel libistage
7. Kmmtage Mbllknoe\aga infusioonikomplekt  vastavalt oma pdialt katte peal edasi, samal ajal sorme ja poialt

) haigla protokollile. kokku surudes, kuni kuulete klopsatust ja kaitsefunktsioon

PARAST KASUTAMIST on silmaga nahtavalt aktiveeritud (Joonis 4b).
8. Eemaldage tiivakestelt plaaster (kui olemas). Ettevaatust. Noel tuleb kaitsekatte lukustusasendisse
9. Poorake kaitsekate noela suunas ettepoole (Joonis 2). asetada ettevaatlikult ja kindlalt.

Haarake katte peal olevast tiivakesest poidlaga ja asetage 11. Arge (ritage noela kaitsekattest eraldada, et kaitseseadet

nimetissorm  tiivakese alla. Eemaldage ndel taielikult desaktiveerida.

punkteerimiskohast ja suruge torkejaljele  steriilne 12.Pérast  kasutamist  kdidelge = meditsiinijddtmetena

marlilapike (Joonis 3). tervishoiuasutuse eeskirjade kohaselt (Joonis 5).
10. Hoides seadet samasugusel viisil (vastavalt tlaltoodud 9.

sammule), aktiveerige ohutusmeede, viies labi alltoodud

kahest meetodist Uhe:

Joonis 1 Joonis 2 Joonis 3 Joonis 4a Joonis 4b Joonis 5
s\/:(
\\l 7
B -
N

ETTEVAATUSABINOUD HOIUNDAMISEL

Sdilitada vahemikus 2

°C - 30 °C. Hoida kuivana. Hoida

paikesevalguse eest. Kergesti purunev, késitseda ettevaatlikult.

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

VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusel

on

toimunud tésine intsident, teatage sellest tootjale ja oma

riiklikule asutusele.

Valmistatud Belgias

safetyinfo.terumo-europe.com

Kéik marginimetused on kaubamérgid voi registreeritud kaubamargid, mis kuuluvad ettevéttele TERUMO CORPORATION ja vastavatele omanikele.
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SIMBOLU SKAIDROJUMS

ARFILTRU UN ADATAS AIZSARDZIBU

SUHFLUTM TAURINVEIDA INFUZIJAS KOMPLEKTS

Lietosanas instrukcija

LATVIESU VALODA

Sérijas Nr. ® Tikai vienreizéjai lietosanai Mediciniska ierice
Koda Nr. @ N.elnetqt,JavstenlaAls |epal50Jums |f‘b01ats, un X Apirogéns
pirms lietosanas izlasiet instrukciju

Uzmanibu! Saskana ar (ASV) federalo likumu 3is o . X i o
Rxonly ierices tirdznieciba ir atlauta tikai arstiem vai ar ! Plistoss, rikoties uzmanigi O Viena sterila barjersistéma

arsta norikojumu

Do
Pirms lietosanas izlasit instrukciju j/it Sargat no saules stariem Sterilizéts ar etilena oksidu

Saturs Sargat no mitruma
Razo3anas datums um

Nesterilizét atkartoti

PRODUKTA APRAKS

Netoksisks

Razotajs

®EER

Skidrumu filtrs ar 20 um poram

Temperataras ierobezojums

Deriguma termin3

0 =

Adatas platums (a) 28 Adatas garums (d)
25G

Adatas garums (b) 34" Sieninas biezums

Adatas aréjais diametrs (c) OSmm Caurulites garums (¢)
0.5mm

PAREDZETAIS NOLUKS

Surflo™ taurinveida infdzijas komplekts ar filtru un adatas
aizsardzibu (Surshield™) ir paredzéts, lai piek|atu periférajai
asinsvadu sistémai, veicot vienas devas vai islaicigu intravenozo
skidrumu ievadi ar $lirci vai citam saderigam/piemérotam
jericém. Turklat péc adatas iznemsanas no pacienta vénas
ir manuali jaaktivizé aizsargapvalks (adatas aizsardzibu
(Surshield™)), lai nosegtu adatu, tadéjadi samazinot iespéju
netisam iedurt pacientam.

INDIKACLJAS

Surflo™ taurinveida infazijas komplekts ar filtru un adatas
aizsardzibu (Surshield™) ir paredzéts visparéjai lietosanai —
terapijai (Skidrumu ievadisanai).

KONTRINDIKACIJAS
Nav kontrindikaciju.

PACIENTU MERKA GRUPA

Paredzéts visparéjai lietosanai.

PAREDZETAIS LIETOTAJS
Veselibas aprlpes specialists vai neprofesionalis.

KLINISKAIS IEGUVUMS

Surflo™ taurinveida inflzijas komplektam ar filtru un adatas
aizsardzibu (Surshield™) ir netie$s kliniskais ieguvums (netiesa
mediciniska iedarbiba), jo to lieto Skidrumu ievadisanai.

¢=138/35em

; =

20
V<0.20 ml o
19 mm Caurulites garums (9 13.8"
:)'II'?IC)a sienina Nelietderigais tilpums (V) <0.20 ml
35cm Filtra poru izmérs 20 um
Visparéjai  lietosanai. Drosibas  aizsargapvalkam  (adatas

aizsardzibu (Surshield™)) ir netiess kliniskais ieguvums, jo tas
novers iespéjamo sadursanos ar adatu.

BRIDINAJUMI

- Nelietot, ja vienibas iepakojums ir bojats.

- Lietot uzreiz péc iepakojuma atvérsanas.

- Adata ir izgatavota no nerUséjosa térauda, kas satur nikeli
un kobaltu. Kobalts ir klasificéts ka CMR* 1B un ir klatesoss
koncentracija virs 0.1 % no svara. Pasreizéjie zinatniskie pétijumi
apliecina, ka mediciniskas ierices, kas razotas no nerlséjosa
térauda sakauséjumiem un satur kobaltu, neizraisa palielinatu
véza risku vai kaitigu ietekmi uz reproduktivo sistému.

*CMR = kancerogéns, mutagéns vai reproduktivajai sistémai
toksisks produkts (CLP regula ES 1272/2008)

PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Nelietot asins parauga nemsanai.

- Péc lietosanas ievietot adatu drosibas aizsargapvalka, ka
noteikts lietosanas noradijumos.

- Ja adata ir saliekta vai bojata, nemeginiet to iztaisnot vai lietot
Slirci.

- Péc lietoSanas atbrivojieties drosa veida ka no mediciniskajiem
atkritumiem konteinera, kas paredzéts asiem priekSmetiem
un/vai saskana ar veselibas aprapes iestades noteikumiem.
Produkts ir biologiski un fiziski bistams, jo tam ir asas malas.




AR FILTRU UN ADATAS AIZSARDZIBU

™ TAURINVEIDA INFUZIJAS KOMPLE_KTS
“TERUMO SURFLO

LietoSanas instrukcija LATVIESU VALODA

LIETOSANAS PAMACIBA

Loti batiski ir izmantot aseptisku metodi, pareizi sagatavot adu un nodrosinat ilgstosu ievades vietas aizsardzibu.

levérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus VISIEM pacientiem.

UZMANIBU Lietoanas un izmesanas laika vienmer turiet rokas aiz adatas.

SAGATAVOSANA §I_(IDRUMU IEVADISANAI

1. Atveriet iepakojumu.

2. Pievienojiet Slirci vai citu saderigu/piemérotu ierici un
nostipriniet.

3. Péctam veiciet uzpildisanu un parliecinieties, vai no adatas
izplast ievadamais skidrums.

PUNKCIJA VENA UN IEVADISANA
Atlieciet drosibas aizsargapvalku atpakal nost no adatas
caurulites virziena. Satveriet taurinveida dalas.

5. Nonemiet adatas aizsargapvalku.
Uzmanibu! Noteikti izvairieties no pieskarsanas adatai.

6. Veiciet punkciju véna un parliecinieties, vai adata ir pareizi
jevietota asinsvada (1. att.).

7. Nostipriniet taurinveida inflzijas komplektu atbilstosi
jestades protokolam.

PEC LIETOSANAS

8. Jauztaurinveida dalam ir lente, nonemiet to.

9. Notrauciet drosibas aizsargapvalku adatas virziena (2. att.).
Satveriet taurinveida dalu t&, lai k3kis atrastos aizsargapvalka

noraditajam metodém:

>

leteicama metode (veicama ar vienu roku):

(Atsauce: OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

Bidiet 1kski uz prieksu pari aizsargapvalkam, spiezot Tkski
un raditajpirkstu kopa (vai spiediet drosibas aizsargapvalku
pret cietu virsmu, pieméram, pret galdinu pie gultas), [idz
atskan ,klikska” skana un ir redzams, ka drosibas lidzeklis ir
aktivizéts (4a att.).

VAI

>

Alternativa metode (veicama ar abam rokam):

Turot abas rokas aiz adatas, ar brivo roku satveriet vienu
no taurinveida dalam, lai stabilizétu ierici. (Ja nepiecieSams,
mainiet sakotnéjo satvérienu atbilstigi 9. darbiba
sniegtajiem noradijumiem, uzmanoties, lai nepiespiestos
adatas atklatajai dalai.) Péc tam bidiet 1kski uz prieksu pari
aizsargapvalkam, spiezot raditajpirkstu un Tkski kopa, lidz
atskan ,klikska” skana un ir redzams, ka drosibas lidzeklis ir
aktivizéts (4b att.).

Uzmanibu! Adata ir uzmanigi un stingri jaievieto drosibas
aizsargapvalka fiksétaja pozicija.

augspusé, bet raditajpirksts butu zem taurinveida dalas. 11. Neméginiet deaktivizét drosibas ierici, atdalot adatu no
lzvelciet adatu no punkcijas vietas un ar pirkstu piespiediet drosibas aizsargapvalka.
sai vietai sterilu marles tamponu (3. att.). 12.Péc lietosanas iznicinat drosa veida ka mediciniskos
10.Tada pasa veida turot ierici (ka noradits 9. darbiba), atkritumus  saskana ar vesellbas apripes iestazu
aktivizéjiet drosibas lidzekli, veicot vienu no talak noteikumiem (5. att.).
1 att. 3att. 4a att. 4b att.

D

UZGLABASANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI

Glabat sausuma, 2 °C lidz 30 °C temperatdra. Sargat no saules
stariem. Plistoss, rikoties uzmanigi.

ZINOJUMS PAR INCIDENTU

Ja 3is ierices lietosanas laika vai tas rezultatda atgadas kads
nopietns incidents, zinot par to razotajam un savas valsts
jestadei.

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

Razots Belgija

safetyinfo.terumo-europe.com Visi zimoli ir uznémuma TERUMO CORPORATION un attiecigo ipasnieku precu zimes vai registrétas precu zimes.
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SIMBOLIAI

Partijos kodas
Katalogo numeris

Perspéjimas: Pagal federalinius jstatymus (JAV) 3is
Rxonly prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojo arba
jo nurodymu

[:E] Skaitykite naudojimo instrukcija //T§
@ Sudétis
@ Pagaminimo data
Pakartotinai nesterilizuoti

GAMINIO APRASAS

Netoksiskas

Gamintojas

Pakartotinai nenaudoti

Jei pakuoté pazeista, nenaudokite ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

Duzta, elgtis atsargiai

Saugoti nuo saulés viesos

Laikyti sausoje vietoje

Skyscio filtras, kurio pory dydis 20 pm

RINKINYS SU FILTRU IR ADATOS APSAUGA

SUHFLUTM PETELISKES FORMOS INFUZIJOS

Naudojimo instrukcija

LIETUVIY KALBA

Medicinos priemoné
X Nepirogeniska
O Vieno sterilaus barjero sistema

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Temperatariniai apribojimai

0 =

Sunaudoti iki

; =

N 23G o
Adatos st
atos storis (a) 256G Adatos ilgis (d)
Adatos ilgis (b) 34" Sieneliy storis
Adatos i3orinis skersmuo (c) D Vamzdelio ilgis (4
0.5mm

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Surflo™ peteliskés formos infuzijos rinkinys su filtro ir adatos
apsauga (,Surshield™”) skirtas patekti | periferine kraujagysliy
sistema, norint  Svirkstu ar  kitu  suderinamu/tinkamu
prietaisu sudvirksti skysciy vienkartinémis ar trumpalaikémis
intraveninémis skysc¢iy dozémis. Istraukus adatg i3 paciento
venos skydo dangtelis (adaty apsauga (,Surshield™")) rankiniu
bldu aktyvuojamas, kad uzdengty adatg, jog bty sumazinta
atsitiktinio jsiddrimo adata rizika.

INDIKACIJOS

Surflo™ peteliskés formos infuzijos rinkinys su filtro ir adatos
apsauga (,Surshield™") yra skirtas bendram gydymui (skysciy
jvedimui).

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijy néra.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Skirtas bendram naudojimui.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Sveikatos priezilros specialistas ar kiti asmenys.

KLINIKINE NAUDA

Surflo™ peteliskés formos infuzijos rinkinys su filtro ir adatos
apsauga (,Surshield™) turi netiesiogine klinikine nauda
(netiesioginis  medicininis poveikis), nes jis naudojamas

¢=13.8"/35cm 4.\ 20

V<0.20 ml -
19 mm Vamzdelio ilgis (9 13.8"
:)'Il'(\j/\?)a itz Tusios zonos taris (V) <0.20ml
35cm Filtro pory dydis 20 um

skysciams leisti. Bendram naudojimui. Apsauginis skydas (adaty
apsauga (,Surshield™”) turi netiesiogine klinikine nauda, nes
apsaugo nuo suzalojimo jsidarus adata.

|SPEJIMAI

- Nenaudokite, jei vieneto pakuoté paZeista.

- Panaudoti iskart atidarius vieneto pakuote.

+ Adata pagaminta i$ nerddijancio plieno, kurio sudétyje yra
nikelio ir kobalto. Kobaltas klasifikuojamas kaip CMR* 1B, jo
koncentracija sudaro daugiau nei 0.1 % svorio visam svoriui.
Remiantis Siuolaikiniais moksliniais jrodymais medicinos
priemonés, pagamintos i§ nertdijancio plieno lydiniy,
kuriuose yra kobalto, nesukelia padidintos rizikos susirgti veziu
ir nedaro neigiamo poveikio reprodukcijai.

*CMR = kancerogeninis, mutageninis arba toksiskas
reprodukcijai (ES reglamentas 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo)

ATSARGUMO PRIEMONES

- Nenaudokite kraujo paémimui.

- Panaudoje adata jkiskite | apsauginj skyda pagal naudojimo
instrukcijas.

- Jei adata yra sulenkta ar paZeista, nebandykite jos istiesinti ir
jos nenaudokite.

+ Po naudojimo saugiai kaip medicinines atliekas iSmeskite |
astriy atlieky konteinerj ir (arba) pagal sveikatos prieZitros
jstaigy politika. Produktas kelia biologinj pavojy ir fizinj pavojy
dél astriy krasty.




“TERUMO

Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO INSTRUKCILJOS

s “HFL“TM PETELISKES FORMOS INFUZIJOS

RINKINYS SU FILTRU IR ADATOS APSAUGA

LIETUVIY KALBA

Batina nuolat laikytis sterilumo, tinkamai paruosti oda procedurai ir jos metu atidziai saugoti proceddros vieta.

VISIEMS pacientams taikykite visapusiskos apsaugos priemones.

ATSARGUMO PRIEMONES Naudojimo ir dalinimo metu visada laikykite rankas uz adatos.

PARUOSIMAS SKYSCIAMS SULEISTI

1. Atidarykite pakuote.

2. Prijunkite Svirksta ar kitg suderinama / tinkama prietaisg ir
uzfiksuokite.

3. Uzpildykite prietaisg ir patikrinkite, ar i$ adatos teka skystis.

PRIETAISO NAUDOJIMAS INTRAVENINEI INFUZLJAI
Nustumkite apsauginj skydg nuo adatos link vamzdelio.
Suimkite sparnelius.

5. Nuimkite nuo adatos apsauginj dangtelj.

ATSARGIAL. elkités atsargiai, nepalieskite adatos.

6. Atlikite venos punkcija ir patvirtinkite tinkama padétj
venoje (1 pav.).

7. Uzfiksuokite peteliskeés formos infuzijos prietaisa taip, kaip
nurodyta taisyklése.

PANAUDOJUS

8. Jeireikia, nuo sparneliy nuimkite lipnig juosta.

9. Nustumkite apsauginj skyda pirmyn adatos link (2 pav.).
Suimkite sparnelj taip, kad jasy nykstys baty virsuje, o
smilius — apacioje. Visiskai iSimkite adata i$ punkcijos vietos
ir naudodami sterily marlés jklotg (3 pav.), prispauskite
pirstu.

10. Laikydami prietaisg (kaip nurodyta 9 punkte), atlikite vieng
i$ $iy sauguma uztikrinanciy veiksmuy:

» Rekomenduojamas metodas (atliekamas viena ranka):
(nurodymas OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))
Stumdami nykstj j priekj virs skydo, kartu suimdami pirstu
ir nyksciu (arba pnspauskne apsauginj skyda prie kieto
pavirsiaus, pvz,, stalelio), kol pasigirs garsinis spragteléjimas
ir vizualiai bus patvirtinta, kad saugos funkcija aktyvuota
(4a pav.).

ARBA

» Alternatyvus metodas (atliekamas dviem rankomis):
Suimkite vieng sparno dalj laisva ranka ir tvirtai laikykite
prietaisa, abi rankas laikykite uz adatos. (Jei reikia, kaip
nurodyta 9 Zingsnyje, suimkite i$ naujo atsargiai, kad
nespaustumete atviros adatos srities) Stumkite nykstj
i priekj per skyda, kartu suimdami pirstu ir nyksciu, kol
pasigirs garsinis spragteléjimas ir vizualiai bus patvirtinta,
kad saugos funkcija jjungta (4b pav.).

ATSARGIAL.  kruopsciai ir tvirtai uzfiksuokite adatg
apsaugoje.

11. Nebandykite atskirti adatos nuo apsauginés prietaiso
dalies.

12. Salinkite saugiai kaip medicinines atliekas pagal sveikatos 43

prieziGros jstaigos politika (5 pav.).

1 pav.

3 paw.

D

4b pav.

LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES
Laikyti nuo 2 °C iki 30 °C temperataroje. Laikyti sausa. Saugoti
nuo saules $viesos. DUZta, elgtis atsargiai.

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

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS
Jei naudojant §j prietaisa arba dél jo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir savo nacionalinei institucijai.

Pagaminta Belgijoje

safetyinfo.terumo-europe.com

Visi prekiy Zenklai yra,TERUMO CORPORATION”ir jos atitinkamy savininky prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai.
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RAZLAGA SIMBOLOV

Stevilka serije

Rx only

Koda izdelka

Pozor: Po zveznem zakonu (ZDA) smejo ta
pripomocek prodajati le zdravniki oz. se sme
prodajati le na zdravniski recept

Lomljivo
Glej navodila za uporabo
Vsebina

Datum proizvodnje m

®EER

Ne resterilizirati Izdelovalec

OPIS IZDELKA

SURFLO”

Navodila za uporabo

Samo za enkratno uporabo

Ne uporabljajte izdelka, ¢e je embalaza
poskodovana in glejte navodila za uporabo

Izogibajte se soncni svetlobi
Izogibajte se dezju

Filter za tekocine z velikostjo por 20 pm

INFUZIJSKI SET S KRILCI TER FILTROM
IN ZASCITO IGLE

SLOVENSCINA

X

Medicinski pripomocek
Apirogen

Sistem enojne sterilne bariere
Sterilizirano z etilen oksidom
Temperaturna omejitev

Uporabno do

STERILE[EO]
/R/lﬂ”(
2

Netoxicke
. 23G gi
G I
auge igle (a) 256G Dolzina igle (d)
Dolzina igle (b) 34" Debelina stene
Zunanji premer igle () OB mIm Dolzina cevke (9
0.5mm

PREDVIDENI NAMEN

Infuzijski set Surflo™ s krilci ter filtrom in zad¢ito igle (Surshield™)
je namenjen enkratnemu ali kratkoro¢nemu perifernemu
intravenskemu injiciranju tekocin, z uporabo  brizge ali drugih
zdruzljivih/ustreznih - pripomockov. Po odstranitvi igle i
bolnikove vene se ro¢no aktivira varnostna zas¢ita (zascita igle
Surflo™), ki pokrije iglo in tako zmanjsa tveganje nezelenega
vboda.

N

INDIKACLJE

Infuzijski set Surflo™ s krilci ter filtrom in zas¢ito igle
(Surshield™) je namenjen splosni uporabi — za zdravljenje
(injiciranje tekocin).

KONTRAINDIKACIJE
Brez kontraindikacij.

CILJNE SKUPINE PACIENTOV

Namenjen za splo$no uporabo.

PREDVIDENI UPORABNIK
Zdravstveni delavec ali nestrokovna oseba.

KLINICNA KORIST

Infuzijski set Surflo™ s krilci ter filtrom in zad¢ito igle (Surshield™)
ima posredno klini¢no korist (posreden zdravstveni ucinek),
saj se uporablja za injiciranje tekocin. Za splosno uporabo.

; =

¢=13.8"/35cm 4.\ 20

V<0.20 ml -
19 mm Dolzina cevke (9 13.8"
Tanka stena Neizkoris¢ena prostornina (V) <0.20ml
(TW)
35cm Velikost pore filtra 20 um

Varnostna zasc¢ita (zas¢ita igle (Surshield™)) ima posredno
klini¢no korist, saj preprecuje poskodbe zaradi vboda z iglo.

OPOZORILA

- Ne uporabljajte izdelka, Ce je enota ovojnina poskodovana.

- Izdelek uporabite takoj, ko odprete ovojnino.

- Igla je iz nerjavnega jekla, ki vsebuje nikelj in kobalt. Kobalt je
razvrs¢en v razred CMR* 1B in je prisoten v koncentraciji nad
0.1 % masnega deleza. Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo,
da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin nerjavnega jekla,
ki vsebuje kobalt, ne povzrocajo vecjega tveganja za raka ali
nezelene ucinke na razmnozevanje.

*CMR = rakotvornost, mutagenost ali
razmnozZevanje (uredba CLP EU 1272/2008)

strupenost  za

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ne uporabljajte za zbiranje krvi.

- Po uporabi zas¢itite iglo z varnostno zas¢ito v skladu z navodili
za uporabo.

- Cejeigla ukrivljena ali poskodovana, je ne poskusajte zravnati
in brizge ne uporabite.

- Po uporabi zavrzite na varen nacin kot medicinski odpadekv
zabojnik za odlaganje ostrih predmetov in/aliv skladu s
pravilniki zdravstvene ustanove. Izdelek je biolosko nevaren in
zaradi svojega ostrega roba predstavlja tudi fiziéno nevarnost.




‘(ERUMO SIJHFI_[]TM mFZl:\z;éﬂ(és;éI: KRILCI TER FILTROM
Navodila za uporabo SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO

Zelo pomembna je uporaba asepti¢ne tehnike, ustrezna priprava koze in stalna zas¢ita mesta vboda.
Upostevajte splosne previdnostne ukrepe pri VSEH bolnikih.
PREVIDNOSTNI UKREP Pri uporabi in odstranjevanju igle ne postavljajte roke pred iglo.

PRIPRAVA ZA INJICIRANJE » Priporo¢ena metoda (z eno roko):

1. Odstranite ovojnino. (Referenca OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

2. Prikljucite brizgo ali drug zdruzljiv/ustrezen pripomocek in Palec povlecite naprej ¢ez varnostno zascito in pri tem
ga Cvrsto pritrdite. pritiskajte palec in kazalec skupaj (ali pritisnite varnostno

3. Napolnite ga in preverite, ali tekocina za injiciranje pritece zascito ob trdo povriino, na primer no¢no omarico), dokler
izigle. ne zaslisite klika in vidite, da je varnostna funkcija aktivirana

VBOD IN INJICIRAN)E (Slika 4a).

Varnostno zascito premaknite nazaj proti cevki, stran od ALI
|g\e Primite krilca.

5. Odstranite s¢itnik igle.
Pozor: Pazite, da se ne dotaknete igle.

6. lzvedite vbod in preverite, ali je igla pravilno vstavljena v
Zilo (Slika 1).

7. Pricvrstite infuzijski set s krilci v skladu s protokolom
zdravstvene ustanove.

» Alternativna metoda (z dvema rokama):
S prosto roko primite eno krilce, da stabilizirate komplet,
in pri tem ne postavljajte rok pred iglo. (Ce je potrebno,
popravite prijem v skladu z 9. korakom, pri ¢emer pazite, da
ne pritisnete na izpostavljeni del igle.)) Nato palec povlecite
naprej ¢ez varnostno zascito in pri tem pritiskajte palec
in kazalec skupaj, dokler ne zaslisite klika in vidite, da je

PO UPORABI varnostna funkcija aktivirana (Slika 4b).
8. Po potrebi odstranite trak s krilc. Pozor: Iglo morate biti pazljivo in ¢vrsto postaviti v
9. Varnostno zasc¢ito premaknite naprej proti igli (Slika 2). zaklenjen poloZaj varnostne zascite.
Primite krilce tako, da postavite palec na zgornji del zascite, 11.Ne poskusajte deaktivirati varnostne funkcije kompleta
kazalec pa pod krilce. Izvlecite celotno iglo iz mesta vboda tako, da odstranite iglo iz varnostne zascite.
in na njem izvedite digitalno kompresijo s sterilno gazo 12. Zavrzite na varen nacin kot medicinski odpadek v skladu
(Slika 3). s pravili in postopki, veljavnimi v vasi zdravstveni ustanovi
10. Komplet $e vedno drzite na enak nacin (v skladu z 9. (Slika 5).

korakom) ter izvedite enega od teh varnostnih ukrepov:

Slika 1

Slika 2 Slika 3 Slika 4a Slika 4b Slika 5

l/
IS

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE POROCANJE O ZAPLETIH

Shranjujte na temperaturi med 2 °Cin 30 °C. Izogibajte se dezju. Ce med uporabo ali zaradi uporabe tega pripomocka pride do

Izogibajte se son¢ni svetlobi. Lomljivo. resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in svoj nacionalni
organ.
d TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Izdelano v Belgiji

safetyinfo.terumo-europe.com Vsa imena blagovnih znamk so blagovne znamke ali zas¢itene blagovne znamke podjetja TERUMO CORPORATION ali njihovih drugih lastnikov.
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Uputstvo za upotrebu

OBJASNJENJA SIMBOLA

Broj serije

Sifra proizvoda

Oprez: Savezni (SAD) zakon dozvoljava da se pro-
Rxonly daja ovog medicinskog sredstva obavlja iskljucivo
od strane lekara ili po njegovom nalogu

[:E] Pogledajte instrukcije za upotrebu j:it
@ Sadrzaj ‘T Cuvati suvo
@ Datum proizvodnje %:9

Ne sterilisati ponovo Proizvodjac

OPIS PROIZVODA

Nije toksi¢no

Samo za jednokratnu upotrebu

Ne upotrebljavajte ukoliko je pakovanje
osteceno i pogledajte instrukcije za upotrebu

Lomljivo pazljivo rukovati

Ne izlaZite suncevoj svetlosti

Filter za te¢nosti sa porama od 20 pm

INFUZIONI SET SA KRILCIMA,

FILTEROM | ZASTITOM ZA IGLU

SRPSKI

Medicinsko sredstvo

X
O

Nije pirogeno
Sistem sa jednom sterilnom barijerom
Sterilisano etilen-oksidom

2c.

iLEEO]
30°
Jf Temperaturne granice
2 Upotrebljivo do

; =

T™W
e 23G o

Vel I

elicina igle (a) 256G Duzina igle (d)
Duzina igle (b) 34" Debljina zida

. Yo 0.6 mm

Spol kigl Zi

poljni pre¢nik igle (c) 05 mm Duzina creva (9

NAMENA

Surflo™ infuzioni set sa krilcima, filterom i zastitom za iglu
(Surshield™) namenjen je za pristup perifernom vaskularnom
sistemu, u cilju jednokratnog ili kratkotrajnog intravenskog
dovodenja fluida pomocu Sprica ili drugih kompatibilnih/
odgovarajucih sredstava. Pored toga, nakon izvlacenja igle iz
pacijentove vene, zastitni poklopac (zastita za iglu (Surshield™))
moze ruc¢no da se aktivira kako bi se igla pokrila i tako na najmanju
mogucu meru sveo rizik od slu¢ajnog uboda iglom.

INDIKACIJE

Surflo™ infuzioni set sa krilcima, filterom i zastitom za iglu
(Surshield™) sluzi za opstu primenu, za lec¢enje (dovodenje
fluida).

KONTRAINDIKACIJE
Nema kontraindikacija.

CILJNA GRUPA PACIJENATA
Namenjeno je za opstu primenu.

NAMENJENI KORISNICI
Stru¢njaci zdravstvene zastite ili laici.

KLINICKA KORIST
Surflo™

infuzioni set sa krilcima, filterom i zastitom za

¢=13.8"/35cm

V<0.20 ml
19 mm Duzina creva () 13.8"
Tanak zid Zapremina neiskoris¢enog
(TW) prostora (V) =020/ml
35¢cm Veli¢ina pora filtera 20 pm

iglu (Surshield™) ima indirektnu klinicku korist (indirektno
medicinsko dejstvo) posto sluzi za dovodenje fluida. Za opstu
primenu. Zastitni poklopac (zastita za iglu (Surshield™)) ima
indirektnu klinicku korist jer sprec¢ava povrede uboda iglom.

UPOZORENJA

- Nemojte da koristite ako je jedini¢no pakovanje ostec¢eno.

- Upotrebite odmah nakon otvaranja pakovanja.

- Igla je napravljena od nerdajuceg celika koji sadrzi nikal i
kobalt. Kobalt je klasifikovan kao CMR* 1B i prisutan je u
koncentraciji visoj od 0.1% teZine po tezini. Trenutni naucni
dokazi podrzavaju tvrdnje da medicinski uredaji proizvedeni
od legura nerdajuceg celika koje sadrze kobalt ne dovode do
povecanog rizika od raka ili negativne reproduktivne efekte.
*CMR = Kancerogeno, mutageno ili toksi¢no za reprodukciju
(CLP Regulativa EU 1272/2008)

MERE PREDOSTROZNOSTI

- Nemojte da koristite za uzimanje krvi.

- Nakon upotrebe zatvorite iglu zastitnim poklopcem u skladu
sa uputstvima za upotrebu.

- Ukoliko je igla iskrivljena ili ostecena, ne pokusavajte da je
ispravite ili da je u takvom stanju koristite.

- Nakon upotrebe, bezbedno odloZite kao medicinski otpad u
kontejner za ostar otpad i/ili prema pravilima zdravstvene
ustanove. Proizvod je opasan po zivot i fizicki opasan zbog
svoje ostre ivice.
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Uputstvo za upotrebu

“TERUMO

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

INFUZIONI SET SA KRILCIMA,
FILTEROM | ZASTITOM ZA IGLU

SRPSKI

Asepti¢na tehnika, pravilna priprema koZe i stalna zastita mesta uboda od klju¢ne su vaznosti.
Primenjivati univerzalne mere predostroZnosti prema SVIM pacijentima.
MERA PREDOSTROZNOSTI Tokom koris¢enja i odlaganja, uvek drzite ruke iza igle.

SKLAPANJE ZA DOVODENJE
1. Otvorite pakovanje
2. Spojite sa Spricem ili nekim drugim kompatibilnim/

odgovarajucim sredstvom i pricvrstite.

3. Nastavite sa pripremom i potvrdite da infuziona te¢nost
izlazi iz igle.

PUNKTIRANJE VENE | DAVANJE INFUZIONOG RASTVORA
Otvorite zastitni poklopac potiskuju¢i ga od igle unazad
prema crevu. Drzite krilca igle.

5. Uklonite zastitu sa igle.

Oprez: Pazite da ne dodirnete iglu.

6. Punktirajte venu i uverite se da igla stoji u pravilnom
polozaju u krvnom sudu (slika 1).

7. Pri¢vrstite infuzioni set sa krilcima u skladu sa pravilima
ustanove.

NAKON UPOTREBE

8. Uklonite traku sa krilaca, ukoliko je postavljena.

9. Vratite zastitni poklopac u polozaj iznad igle (slika 2). Drzite
krilca tako da vam palac bude na zastithom poklopcu a
kaZiprstispod krilca. Izvadite iglu iz mesta uboda i pritisnite
mesto uboda prstom koristeci sterilan jastuci¢ od gaze
(slika 3).

10. Drzedi set na isti nacin (kao $to je opisano u koraku 9
iznad), aktivirajte sigurnosnu funkciju tako $to cete koristiti
jednu od sledec¢ih metoda:

» Preporucena metoda (pomocu jedne ruke):

(Referenca OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

Gurajte palac unapred preko zastitnog poklopca i
pritiskajte poklopac kaziprstom i palcem (ili zatvorite
zastitni poklopac tako 3to cete ga nasloniti na tvrdu
povrsinu, kao $to je ormaric¢ pored kreveta, i pritisnuti) dok
ne Cujete zvuk klik, nakon cega cete i vizuelno moci da
potvrdite da je zastitna funkcija aktivirana (slika 4a).

ILI

» Alternativha metoda (pomocu dve ruke):
Drzite obe ruke iza izloZzenog dela igle, pa uhvatite jedno
krilce slobodnom rukom kako biste stabilizovali infuzioni
set. (Ako je potrebno, ponovo uhvatite set na nacin opisan
u koraku 9 iznad, paze¢i da ne dodirnete izloZeni deo igle.)
Zatim gurajte palac unapred preko zastitnog poklopca
i pritiskajte poklopac kaziprstom i palcem dok ne cujete
zvuk klik, nakon ¢ega cete i vizuelno moci da potvrdite da
je zastitna funkcija aktivirana (slika 4b).
Oprez: PaZljivo postavite i pri¢vrstite zastitni poklopac igle
u fiksirani polozaj.

11. Ne pokusavajte da deaktivirate sigurnosni uredaj vadenjem
igle iz zastitnog poklopca.

12.Bezbedno odlozite kao medicinski otpad u skladu sa
pravilima zdravstvene ustanove (slika 5).

Slika 1 Slika 2

Slika 3

D

Slika 4a Slika 4b Slika 5

MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA SKLADISTENJEM

Cuvajte na temperaturi izmedu 2 °C i 30 °C. Drzite na suvom. Ne
izlazite suncevoj svetlosti. Lomljivo, rukujte pazljivo.

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

PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA

Ako tokom ili zbog upotrebe ovog medicinskog sredstva
dode do ozbiljnog incidenta, o tome obavestite proizvodaca i
nacionalno telo.

Napravljeno u Belgij

safetyinfo.terumo-europe.com

Svi nazivi robnih marki su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi korporacije TERUMO CORPORATION i njihovih odnosnih viasnika.
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Instructiuni de utilizare

EXPLICATIA SIMBOLULUI

™  MICROPERFUZOR CU FILTRU,
ARIPIOARE $I PROTECTOR DE AC

ROMANA

Numar lotului ® Nu refolositi Dispozitiv medical
A nu se utiliza in cazul in care ambalajul
Codul produsului @ este deteriorat , consultati instructiunile X Nepirogenic
de utilizare
Atentie: Legile federale (SUA) limiteaza vanzarea X . - . . I
Rxonly acestui dispozitiv, care trebuie facutd numai de ! Fragil, a se manipula cu grija O Sistem cu bariera sterild unica
catre medici sau la comanda acestora
Do
A se consulta instructiunile de utilizare //TY A se pastra la umbra Sterilizat cu oxid de etilena

Continut

Data fabricatiei
ata fabricatiei de 20 um

Nu resterilizati Producator

DESCRIEREA PRODUSULUI

Netoxic

®EER

A se pastra in locuri ferite de umezeala

Filtru pentru lichid cu dimensiunea porilor

Limita de temperatura

Data de expirare

; =

Diametrul acului (a) ;22 Lungimea acului (d)

Lungimea acului (b 34" Grosimea peretelui

Di . n 0.6 mm . n
iametrul exterior al acului (c) 05 mm Lungimea tubului (¢)

SCOPUL PROPUS

Microperfuzorul Surflo™ cu filtru, aripioare si protector de ac
(Surshield™) este destinat accesdrii sistemului vascular periferic,
pentru administrarea intravenoasa a fluidelor in dozad unicd
sau pe termen scurt, cu ajutorul unei seringi sau al unui alt
dispozitiv compatibil/adecvat. In plus, dupd retragerea acului
din vena pacientului, capacul de protectie (protectia pentru
ac (Surshield™)) va trebui activat manual pentru a acoperi acul,
reducand la minimum riscul de intepare accidentala cu acul.

INDICATII

Microperfuzorul Surflo™ cu filtru, aripioare si protector de
ac (Surshield™) este destinat aplicatiilor generale - pentru
tratament (administrarea fluidelor).

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Conceput pentru aplicatii generale.

UTILIZATORUL PROPUS

Cadrele medicale sau nespecialisti.

BENEFICIUL CLINIC

Microperfuzorul Surflo™ cu filtru, aripioare si protector de ac
(Surshield™) are un beneficiu clinic indirect (efect medical
indirect), avand in vedere ca este utilizat pentru administrarea

¢=138/35em

20
V<0.20 ml -
19 mm Lungimea tubului (¢ 13.8"
:)'I?\;\?)te subtire Volumul mort (V) <020ml
35cm Dimensiunea porilor filtrului 20 um

fluidelor. Pentru aplicatii generale. Capacul de protectie
(protectia pentru ac (Surshield™)) are un beneficiu clinic indirect,
Intrucat acesta previne accidentarea prin intepare cu acul.

AVERTISMENTE

+ A nu se folosi daca ambalajul unitatii este deteriorat.

- Utilizati imediat dupa deschiderea ambalajului unitatii.

« Acum este fabricat din otel inoxidabil si contine nichel si
cobalt. Cobaltul este clasificat drept CMR* 1B si este prezent
ntr-o concentratie peste 0.1% greutate in greutate. Dovezile
stiintifice actuale demonstreaza ca dispozitivele medicale
fabricate din aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt nu
genereaza un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra
functiilor reproductive.

*CMR = Carcinogen, mutagen sau toxic pentru reproducere
(Regulamentul CLP UE 1272/2008)

PRECAUTII

« Anu se utiliza pentru recoltarea sangelui.

- Dupd utilizare, asigurati acul in capacul de protectie, conform
instructiunilor de utilizare.

« Dacd un ac este Indoit sau deteriorat, nu trebuie sa se incerce
indreptarea acului sau utilizarea acestuia.

- Dupd utilizare, reciclati potrivit procedurii pentru deseuri
medicale, intr-un recipient pentru colectarea deseurilor
ascutite si/sau in conformitate cu politicile institutiei sanitare.
Produsul prezinta risc biologic si este periculos din punct de
vedere fizic din cauza marginii sale ascutite.




™  MICROPERFUZOR CU FILTRU,
ERUMO “HFI_ ARIPIOARE S| PROTECTOR DE AC

Instructiuni de utilizare ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

O tehnicd aseptica, pregatirea adecvata a pielii si protejarea continua a locului sunt esentiale.
Respectati mdsurile generale de precautie pentru TOTI pacientii.
ATENTIE Tineti in permanenta mainile in spatele acului in timpul utilizarii si eliminarii.

CONFIGURARE PENTRU ADMINISTRARE » Metoda recomandata (cu o mana):

1. Deschideti ambalajul. (Referinta OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

2. Conectati o seringd sau un alt dispozitiv compatibil/ Treceti degetul mare in fatd pe capacul de protectie,
adecvat si securizati. strangand degetul mare si aratatorul (sau apdsati capacul

3. Continuati pregatirea si asigurati-va ca lichidul care trebuie de sigurantd pe o suprafatd durd, cum ar fi o noptiera),
administrat iese prin ac. pana cand se aude un clic sonor si se confirma vizual

PUNCTIA VENOASA S| ADMINISTRAREA caracteristica de siguranta (Fig. 4a).

Intoarcet\ capacul de protectie in spate de la ac spre tub. SAU
Frlj”de}' an_p\oare\e Id » Metoda alternativa (cu doua maini):
5. Indepartati protectorul de ac. Mentinand ambele maini in spatele acului, prindeti unul

Aften'gle:.A\/etl grija sa nu atingefi acul.ﬁ ) . din varfurile aripioarelor cu mana liberd pentru a stabiliza
6. Efectuali punctia venoasd si confirmati pozitionarea dispozitivul. (Dacd este necesar, reluati pozitia originald

E_oregta In vas (?9'7)' | - f llui de la pasul 9, avand grija sa nu apasati pe o zona expusd
7. Fixati microperfuzorul cu aripioare conform protocolului a acului) Dupa aceea, treceti degetul mare in fatad pe

folositin unitate. capacul de protectie, strangand degetul mare si aratatorul

DUPA UTILIZARE pana cand se aude un clic sonor si se confirma vizual
8. Indepartati banda adeziva de pe aripioare, in cazul in care caracteristica de siguranta (Fig. 4b).
aceasta este prezentd. Atentie: Acul trebuie sa fie plasat ferm si cu atentie in
9. Intoarceti capacul de protectie in fata spre ac (Fig. 2). Prindeti pozitia de blocare a capacului de protectie.
aripioara cu degetul mare peste capacul de protectie si cu 11.Nu fincercati sd dezactivati dispozitivul de sigurantd
degetul aratdtor sub aripioard. Scoateti complet acum separand acul de capacul de protectie.
din locul injectdrii si aplicati presiune cu degetul pe locul 12. Eliminati in sigurantd, sub forma de deseuri medicale,
respectul, folosind un tampon din tifon steril (Fig.3). conform politicilor institutiei (Fig. 5).

10. Mentinand acelasi mod de prindere a dispozitivului (ca
la pasul 9 de mai sus), activati dispozitivul de sigurantd
folosind una dintre urméatoarele metode:

Fig. 1

Fig. 2 Fig. 4b Fig. 5

5

PRECAUTII PENTRU DEPOZITARE RAPORTAREA INCIDENTELOR

A se depozita la temperaturi de 2°C - 30°C. A se feri de umezeala. In cazul in care, in timpul utilizdrii acestui dispozitiv sau ca

A se proteja de lumina solara. Fragil, a se manipula cu grija. urmare a utilizarii sale, are loc un incident grav, vd rugam sa
raportati acest lucru producdtorului si autoritatii dumneavoastra
nationale.

d TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Fabricat in Belgia

safetyinfo.terumo-europe.com Toate denumirile marcilor sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale TERUMO CORPORATION si ale detinatorilor respectivi.
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WHcTpyKuna 3a ynotpeba

OBACHEHWE HA CUMBOJIUTE

Kop Ha napTtuaa

KatanoxeH Homep

ynotpeba
BHumaHvie: DefiepanHOTO 3aKOHOAATeNCTBO Ha

Rx only CALL Hanara orpaH1YeH1eTo TOBa yCTPOIICTBO Aa

Ce NpojaBa camo OT WA MO NPEANICaHIe Ha Nlekap

MpoyeTn MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba /\/TY

CbabpKaHue [a ce nasu cyxo

laTa Ha Npon3BOACTBO
a p ut 20 um

[a He ce cTepunn3npa NOBTOPHO MpoussoguTten

OMUCAHME HA NMPOOYKTA

HeTtokcnuHo

[la He ce 13n0n3Ba NOBTOPHO
He n3nonsgatite Npu noBpefieHa onakoBKka
V1 Ce KOHCYNTUpaiTe C MHCTPYKLUTE 3a

Yynnueo, fa ce paboTn BHMATENHO

[la ce nasm oT cibHYeBa CBETAVHA

OuATHP 3a TEYHOCTY C pasmep Ha nopute

COUNTDHP NNPEANA3SUTEN HA UTNATA

SUHFLUTM WH®OY3UOHEH HABOP C KPUJILIA,

BbBJITAPCKU

MeauunHcko nsgenve

HenuporeHeH

EAvHWyHa cTepunHa 6apyiepHa cuctema

Crepunu3snpaHe C 13non3saHe Ha eTUIeHOB
oKcng

lpaHuLa Ha TemnepaTypaTta
2

o)
X

e
g

W3non3Bgaii npean fata

)

Pasmep Ha urnarta (a) ;22 [bmxnHa Ha urnarta (r)
[bnxuHa Ha nrnata (6) 34" Ne6ennna Ha cTeHaTa
B 0.6 mm

bHIWEH AMameTbp Ha urnata (s) 05 mm [bmxvHa Ha Tpbbata ()

NPEAHA3HAYEHUE

VIHbY3VIOHHUAT HABOP C KPWUNLA, C GUATBP ¥ NPEANaA3NTEN Ha MrmaTa
Surflo™ (Surshield™) e npeaHasHaueH 3a AOCTbN A0 MepudepHaTa
CboBa CUCTEMA, 3@ edHa [03a WM KpaTKo WHTPABEHO3HO
NPUNOKEHNE Ha TEYHOCTV C MOMOLLTA Ha CMPUHLIOBKA WM APYro
CHBMECTUMO/MOAXOAALLO YCTPOCTBO. OCBEH TOBA, CIEA 3BaxaHe
Ha urnata OT BeHaTa Ha MauuWeHTa, KaraksT Ha npeanasutens
(Npeanasutena Ha urnata (Surshield™)) cneasa fa Obae akTvBMpaH
PBUHO 3a MOKPYBAHE Ha 113, 3a Aa Ce CBEfE 40 MUHIMYM PUCKBT OT
ClyyaiiHo yboxaaHe C HeA.

NOKA3AHUA

VIHGY3MOHHNAT HAabop € Kpunua, ¢ GUATLP W NPeanasuTen Ha
nrnata Surflo™ (Surshield™) e ¢ obuwo npeaHasHayeHvie — 3a
neyeHune (MpunaraHe Ha TeYHOCTH).

NPOTUBOMNOKA3AHNA

Hama NPOTMBOMOKasaHuA.

LIENEBA I'PYMNA NALMEHTU

MpeaHasHayeHo 3a 06LO NPUNOKEHWE.

NPEABUAEHA TPYIMNA NOTPEBUTEJTN

MGD'MLLMHCKI/I nnda nnn Hecneymanmctu.

KNMHUYHA NOJN3A

VIHY3VOHHMAT Habop C Kpuiua, ¢ GUATBP W MpeanasvTten Ha
vrnata Surflo™ (Surshield™) e ¢ Henpska KvHKMYHa Non3a (HenpsKk
MEVLIMHCKV eDEKT), Thi1 KAaTo Ce 13M0/138a 3a MpusiaraHe Ha TeUHOCTHA.

¢=138/35em

V<0.20 ml
19 mm [bnxunHa Ha TpbbaTa (¢) 13.8"
-(I".I";\;‘V};a creba MbpTbe o6em (V) <0.20 ml
35cm Pasmep Ha nopute Ha dunTbpa 20 um

3a 06Wo npunoxeHve. [MpeanasHoTo  WuTde  (NpeanasvtensT
Ha umaTa (Surshield™)) mma Henpsika KIMHMYHA MOM3a, Thid KaTo
NpeaoTBpaTABa HapaHABaHWA BCIEACTBME HA YOOXAaHe C uraTa.

NPEQYNPEXAEHNA

+ [la He ce 13Mn0r13Ba, ako efHYHaTa OMaKkoBKa e HapyLLeHa.

- [la ce u3non3ga BeAHara cnef oTBapAHe Ha eavH1YHaTa OMaKoBKa.

- Vrnata e n3paboTeHa OT HepbkaaemMa CTOMaHa, CbhbpKalLia HUKEN
1 KobanT. KobanTst e Knacuduumpar kato CMR* 1B v nprcbcTea B
KOHLeHTPalUmA Haa 0.1 TernoBHW NpoLieHTa. HactoAwmTe HayuHwm
[1OKa3aTenCTBa CouaT, Ye MeANLMHCKMTE V3Aenus, Mpovi3BeneHm
OT CMMaBuM Ha HepbKaaeMa CTOMaHa, KOUTO CbIbpKaT KobanT, He
BOAAT [10 MOBULUEH PUCK OT paK Wi HeBNaronpuaTHN edekT
BbPXY penpoayKumaTa.
*CMR = KaHUEpOreHHO, MyTareHHO WM  TOKCUYHO 33
penpopyKLmATa BellecTso (PernameHT (EO) N@ 1272/2008 oTHOCHO
KnacnuLmpaHeTo, ETVKETVPAHETO 1 ONAKOBAHETO Ha BELLECTBa U
cmecn)

NPEANA3HU MEPKUN

+ [la He ce 13M0N13Ba 3a B3VIMaHe Ha KPbB.

- Cneg wi3non3eaHe urmara a ce o6esonacyt B NpeanasHoto
WMTYe CHIMACHO YKa3aHWATa 3a ynoTpeoa.

- AKO WrnaTa e 13BMTa Unu NOBpedeHa, He NpaBseTe OnuT Aa A
V3MpaBATe WK a U3MOs3BaTe NPOMyKTa.

- Cnep ynotpeba wu3xgbprete no 6e3omnaceH HaumH Kato
MEANLMHCKA OTMadbK B KOHTEMHep 3a OCTpW oTrmagbum w/
WM B CbOTBETCTBME C MPaBUMaTa Ha 34paBHaTa MHCTUTYLWS.
MPOAYKTBT & GUONOMMUYHO 1 GU3NUECKI ONaceH Nopaay OCTPUS
v pbo.
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WHcTpyKuna 3a ynotpeba

MHCTPYKLINU 3A YITOTPEBA

COUNTDHP NNPEANA3SUTEN HA UTNATA

SHHFI-UTM WH®OY3UOHEH HABOP C KPUJILIA,

BbBJITAPCKU

AcenTnyHaTa TeXHUKa, NpaBuaHaTa NOAroTOBKA Ha KOXaTa ¥ HeNMpeKbCHATOTO Npe/nasBaHe Ha MACTOTO Ca U3KII0UYUTENHO
BakHW. CnassaiiTe yH1BepCanHu npeanasHn mepku npy BCUYKW naumeHTn.
APEANA3HA MAPKA lMpwv ynotpeba v M3xBbpsAHe, pbleTe BUHArv Aa ce NoCTaBAT 3a4 Urnata.

NnoaroToBKkA 3A AAJMUHNCTPUPAHE

1. OTBOpETE OMaKOBKaTa.

2. CBbpKeTe CrpUHUOBKA WM APYro
NOAXOAAIO YCTPOMCTBO 1 0be3onaceTe.

3. [pemuHeTe KbM 3apeXaaHeTo 1 Ce yBepeTe, Ue TeUHOCTTa
3a BbBEXAaHe V3M13a OT Urnara.

BEHEnyHKLl,I/Iﬂ N BbBEXXOAHE
. ObbpHeTe NpefnasHoTO WUTYe Hasag CNpaMo MrnaTa KbM
cncTemata. XBaHeTe Kpuauara.

5. Ceanete npennasvTens Ha uUrnata.
BHuUMaHue: BH1MaBanTe fja He JOKOCHETe urnaTa.

6. VI3Bbpliete BEHEMyHKUMA 1 ce yBepeTe B MPaBUIHOTO
pa3nonaraHe B cbaa (¢pue. 1).

7. 3akpeneTe Ha MACTO WHOY3MOHHMA Habop C Kpwnua
Cbr1acHo NPOTOKONA Ha 1e4ebHOTO 3aBefeHue.

CNEQ YNOTPEBA

8. OrcTpaHeTe nerkonnacta OT KpWiuaTta, ako e Hanvue
TaKbB.

9. OObpHeTe NpeAnasHoOTO WWTYe Hanpen KbM  Urnata
(pue. 2). XBaHeTe Kpwunueto C naney BbpXy LUMTYETO
1N NoKasanel, nof Kpwnueto. V3sageTe v3UAno wrnata
OT MACTOTO Ha npobuBaHe W MNPUTUCHETE C MPbCT
NOCPEACTBOM CTEPUIEH MapsieH TammnoH (gue. 3).

10. lokaTo ObpxuTe M3fenneTo no CbUMA HauMH (KakTo B
CTbMKa 9 no-rope), 3afeincTeaiTe npeanasHata GyHKUMA
no efluH OT CNlefHNTE METOAN:

CbBMECTMO/

» [lpenopbuuTeneH metoA (c eaHa pbKa):
(3a cnpaBka: 3akoH Ha CALL 3a 6e30nacHu v 3paBOCIOBHM
ycnosua Ha Tpya (OSHA) 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))
Mnb3HeTe  naney  Hanpen  Hag  WWTYETO,  KaTo
CblUieBPEMEHHO CTMCKAaTe MoKasaneua v naneuya
(MM HaTUCHeTe NPeanasHoTO  LWMTYe BbPXY TBbPAA
MOBBPXHOCT, KaTo Hanpumep macvukarta Ao Nernoto Ha
nauveHTa), JOKaTo He Ce uye LWpaKBaHe ¥ He BUAUTE, ue
npeanasHata GyHKUMA e 3afencTeana (pue. 4a).

mnmn

» AnTepHaTMBeH MeTop (C ABe pbLe):
Kato gbpuTe 1 [iBeTe pblie 3ad Mrnata, XxBaHeTe efAHO OT
Kpunuata CbC cBOGOAHATa CM PbKa, 33 Aa CTabunusmpare
mpenveto.  (Ako e HeobXoaMMo,  Bb3CTaHoBeTe
MbPBOHAYAHNA CM 3aXBaT, KaKTO B CTbIKa 9, KaTo BHMMaBare
[1a He HaTUCHeTe OTKPUTa YacT Ha urnaTa.) Cnep Toea NibHeTe
nanew, Hanpea Haj WWTYETO, KaTo CbLLEBPEMEHHO CTHCKaTe
nokasaneua 1 naneua cu, JokaTo He ce yye LWpaksBaHe 1 He
BMAWTe, Ye NpeanasHata GyHKUMA e 3aAeincTeaHa (pue. 46).
BHuMaHue: Vrnata TpsbBa BHMMATENHO M 3[paBoO fa ce
3aKpenu B 3aKN0YeHOTO NONOXKEHNE Ha NPeAnasHoTO LWKTYe.

11. He ce onuteanTe fla feakTvBMpaTe NpeanasHoTo YCTPOWCTBO
ypes3 oTaenAHe Ha 1rnata oT NPeAnasHoTO LWKTYe.

12.V3xebpnete no 6e30maceH HauvH KaTo  MeauUMHCKM
OTNagbk B CbOTBETCTBME C MpaBunaTta Ha 3ApaBHaTa
VHCTUTYUMA (ue. 5).

dur.2

dur.3

dur. 4a

dur. 4b dur.5

NPEANA3HU MEPKU NPU CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHaABa npuv Temnepatypa mexay 2°C n 30°C. [la ce
nasw cyxo. [la ce nasw OT CibHYeBa CBeTMHa. Yynnueo, aa ce
PaboTV BHUMATENHO.

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

CbOBLLUABAHE 3A UHUWAOEHTU

AKO Mo Bpeme Ha ynoTpeba Ha TOBa M3genve unu B pesyrar
Ha HerosaTa ynotpeba HacTbMu CEePUO3EH WMHUMAEHT, MONS,
cbobuieTe Ha MPOV3BOANTENA U HA HAUVOHANHUSA OpraH BbB
BaluaTa cTpaHa.

MpowussepeHo B benrna

safetyinfo.terumo-europe.com

Bcnukn MapKu ca TbProBCKi Mapku U perucTpupaHn Tbproscku mapku Ha TERUMO CORPORATION v TexHWUTE CbOTBETHN COBCTBEHULIN.
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SURFLO”

IHCTpYKUiT i3 3acTOCyBaHHA

3HAYEHHA CMMBOJIB

Kop naprii

®

3actepexeHHs. DeaepanbHwii 3akoH (CLUA)
3abOpOHAE NPOAABATU LieN NPUCTPIN Nikapem abo !
Ha 1070 3aMOB/IEHHS

Howmep 3a katanorom

/,
S

O3HaltloMnTUCA 3 IHCTPYKLIiAMM Ans =
3aCTOCyBaHHSA ’.\\

Rx only
@ Bmict
& [lata BUroTOBNEHHA

MoBTOPHO He cTepunisysaTn Bupo6HMK

onnc BUPOBY

He TOKCMYHa

® BVKOPUCTOBYBaTH NOBTOPHO 3a60POHEHO
He BnkopncTOBYBaTH, AKWO NaKyBaHHs
MOLIKOAXKEHO; 03HaNOMTeCA 3 IHCTPYKLiAMN
i3 3acTOCYBaHHA

Ygara, ckno! MNoBoanTHCb 06epexxHO
36epirati nogani Bif COHAYHOTO NPOMIHHA

36epirati B Cyxomy MicLii

®inbTp ANA PiAMHM 3 PO3MiPoM Mop 20 MKM

IHOY3IAHA CUCTEMA-METE/IVIK 3

OUITPOM | 3BAXUCTOM FrOJIKU

YKPAIHCbKA

MepuyHuii BUpi6

X AniporeHHo
O OpnuHapHa cTepuibHa 6ap’epHa cuctema

MpocTepnni3oBaHo 3a JONOMOTOK OKCUAY
eTuneHy

STERILE[EO]

TemnepaTypHe 06MeXXeHHA

0 =

BuikopucTtatn o

)

Kani6p ronku (a) ;22 [LloexuHa ronku (d)

[osxuHa ronku (b) 34" ToBLMHa CTIHKM

30BHiWHi A 0.6 mm . n
OBHILLHIN AiameTp rosnkw (c) 05 mm [JloBxwHa maricTpani (9)

LIJIbOBE MPU3HAYEHHA

IHPy3iHa cuctema-metenuk Surflo™ 3 inbTpom i 3axncTom
ronku (Surshield™) npu3HadyeHa Ana aocTyny Ao nepudepryHol
CyAVHHOT CUCTeMM ANA OfHOPA30BOro abo KOPOTKOCTPOKOBOTO
BHYTPILUHbOBEHHOIO BBEAEHHA PIAVIH i3 BUKOPUCTaHHAM LUNpMLa
UM HLWKX CYMICHMX/BIGNOBIOHMX NpUCTPOiB. Kpim TOro, nicna
BVBEAEHHA ONKN 3 BEHW MallieHTa MOXHA BPYUHY aKTVByBaTVi
3aXMCHUIA NPUCTPIN (3axmcT ronkw (Surshield™)) i 3akpwTh rosky,
106 MiHIMI3yBaTV PU3VIK BUMAAKOBOIO YKOITY FOMIKO.

BKA3IBKU

IHdy3iliHa cuctema-meTennk Surflo™ 3 GinbTpom i 3axmMcTom
ronku (Surshield™) npr3HayeHa AnA 3aranbHOro 3aCTOCYBaHHS,
a came Ans NikyBaHHA (BBEAEHHA PiANH).

NPOTUMNOKA3AHHA

Hemae npoTrnokasaHb.

LIJIbOBA I'PYNA NALIEHTIB

HpmaHaueHo ANA 3arafibHOro 3aCTOCyBaHHA.

NMPU3HAYEHU KOPUCTYBAY
MepawvuHi npauiBH1KM abo HedaxiBLy.

KNIHIYHA NEPEBATA

IHPy3itHa cucTema-meTenvk Surflo™ 3 GinbTpoM i 3axmcTom
ronku (Surshield™) mae Henpamy KniHiYHy nepesary (HenpammMii
MEANUHNI ePeKT), OCKINbKN BUKOPUCTOBYETLCA ANA BBEAEHHA

¢=138/35em

V<0.20 ml
19 mm [NosxuHa marictpani (¢ 13.8"
ToHKa cTiHka 06'em 3aiHaTOro npoctopy (V) <0.20 ml
(Tw)
35cm Po3mip nopwu ¢inbtpa 20 um

pianH. [nA 3aranbHOro 3aCcToCyBaHHA. 3axWCHUA NPUCTPIN
(3axmcT ronku (Surshield™)) mae Henpamy KniHiYHy nepesary,
OCKiNbKM 3anobirae BUNaAKoBYX yKonam roikoto.

MOMNEPEOEHHA

+ He BMKOpVICTOBYITe y Pa3i MOLUKOLKEHHSA IHAVBIAYaNbHOT yMaKoBKI.

« BukopucToByiTe ofpasy nicna BigKPWTTA YNaKoBKM.

« [onKy BMrOTOBMIEHO 3 HEpPXaBitouoi CTani, Aka MICTUTL Hikenb i
KobanbT. Kobanst knacudikoBaHo sk pevosnHy CMR* Kateropii
1B; BiH Mpu1CyTHIN y KoHLeHTpauil noHad 0.1 % MacoBOI YaCTKu.
HaABHI HayKOBI AaHi CBIfYaTh, WO MEeAWYHI NPUCTPOI, BUrOTOB/EHI
3i CnnaBiB Hepkagitouoi cTani, AKi MICTATb KObansT, He MaloTb
NIABMLLEHOIO PU3VIKY /1A PO3BIUTKY Paky abo HebaxaHOro Bnmey
Ha PenpPOoAyKTUBHY dyHKLtO.

* CMR = peyoByHI, KnacidikoBaHi sk KaHLEPOreHHi, MyTareHHi abo
TOKCWYHI 1A penpopykuil (PernamenHt €C 1272/2008 wwoao npasun
KrnacudikaLii, MapKyBaHHs Ta MakyBaHHA XIMIYHVX PEUYOBIH | CymiLLIEN)

3AXOAW BE3MNEKU

« He BMKOpPUCTOBYITE ANA BifOOPY KPOBI.

« TlicnA BUKOPUCTaHHA 3adikCyitTe ronky B 3aXMCHOMY MPUCTPOT
BiANOBIAHO O IHCTPYKLN i3 BUKOPUCTAHHA.

« AKWO ronka norHyta abo MOWKOMXeHa, He Hamaranreca
BUNPAMUTY TONKY ab0 BUKOPWCTaTV BUPIO.

« MicnA BUKOPUCTaHHA 6e3MeyHo YTUAIZyinTe AK MeANYHI BiaXoam
B KOHTEMHEp ANA yTunizauii rocTpux iHCTPymeHTiB i/abo
BIANOBIAHO 1O NPaBWA MeAUYHOrO 3aKnagy. [poAyKT CTaHOBWTL
6ionoriuny 1 disnuHy 3arposy yepes csit rocTpuin Kpaii.




™  IHOY3INHA CUCTEMA-METENNK 3
ERUMO IJHFI_ ®UILTPOM | 3AXUCTOM FOSKMA

IHCTPYKLWT i3 3acToCcyBaHHA YKPAITHCbKA

BKA3IBKW 3 KOPUCTYBAHHA

HeobxinHo LOTPUMYBATVCA YMOB CTEPUBHOCTI, MPOBOAWTI HaNeXHyY MiAroTOBKY LKIPY 11 MOCTIMHUIA 3aXUCT MicUA TH'eKLT.
[loTpumyiiTech yHiBepcanbHUx 3axoais 6esnekn ans BCIX nayieHTis.
3AXOAUN BE3MEKWU Tpumaiite pykv no3afy rofku NpoTAroM yCboro Yacy BUKOPUCTaHHA 1 yTunizaLii.

NiAroToBKA A0 BBEAEHHA »> PekomeHAOBaHWI cnoci6 (ofHieto pyKoto):
1. BigkpwiTte ynakoBky. [ovB cTaHAapTV YNpaBniHHA 3 OXOPOHM Npaui 1 340poB’A
2. Migknioyite wnpuy abo iHWWIA  CyMiCHWIA/BIANOBIAHWI CLUA (OSHA) 1910.1030 (d)(2)(vii)(B)]:
NPUCTPIN | 3aKpiniTb oro. PyxanTe Benvkui naneub niaaBHO BNEPeA Haf 3aXMCHUM
3. [MpopoBxTe 3aMOBHEHHA CUCTEMM 1 BNEBHITLCA, WO pigMHa NPUCTPOEM, MPUTHCKAIOUN BKa3iBHWI NaneLb [O BEMKOro
[NA BBeEHHA BUXOAUTb Yepes rofiky. nanbus (@bo NPUTUCHITE 3aXMCHWUIA NPUCTPIN A0 TBEPAOT
BEHEHVHKLIIH TA BBEAEHHSA NOBEPXHi, TaKOT AK NPUNIXKKOBUN _CTOHMK) MOKM He nouyeTe
. TlepeKnHbTe 3axvcHUil NPUCTPIM BiA rOAKA Hasag y 3BYK KNalaHHsa it He nobayvTe BidyanbHe NiATBEPAKEHHA
HaNPAMKY A0 TPYOKW. 3ax0OniTh KPUbLIA METeMKa. aKTvBaLii enlemenTa Gesneku (puc. 4a).
5. 3HiMiTb 3aXMCHIMIM KOBMAYOK i3 FONKMN. ABO

3acTepexkeHHs. bybte 06epeXXHUMY, He TOPKaNTeCA rofKu.
6. BukoHanTe BeHEenyHKLilo 1 BMEBHITbCA B MPaBWUIbHOMY
NMONOXeHHI B CyauHi (puc. 1).
7. 3adikcynte MNONOXEHHA [HY3iMHOI crucTemMmn-meTenvKa
3riAHO 3 MPOTOKOJIOM 3aKnagy.

» AnbTepHaTMBHMIA cnoci6 (ABoma pykamm):
yTpuMyioun obuasi pyku no3agy ronku 3axonitb ofHe 3
Kpuneub MeTenmka BiNbHOW pyKoio, Wob cTabinizysatm
NPUCTPIN. 3a HEeobXiAHOCTI 06epPeXHO 3MIHITb mepwui
3axBaT 3 eTany 9, Hamaralouncb He HaTUCKATK Ha BiAKPUTY

nicna BUKOPUCTAHHA 0bnacTb ronku. MoTiM pyxante BeNVKMIA nanelb MAaBHO
8. 3HiMiTb 3 Kpunelb MeTenuka Nerkonnactvp, AKWO BiH Bnepes Hag  3axMCHWM  MPUCTPOEM,  MPUTUCKaloum
BMKOPUCTOBYBABCA. BKa3iBHWI Nanelb A0 BEMWKOro nanbus MoKu He nouyeTe
9. llepeknHbTe 3aXWCHWM MNPUCTPIA ynepen Yy HanpAamKy 3BYK KMauaHHA 7 He nobauunTe BisyanbHe MiATBEPIKEHHS
110 TONKK (puc. 2). 3axoniTb Kpuble MeTennKka Tak, Wob aKTMBaLii enemeHTa 6esneku (puc. 4b).
BEMVIKMUI NaneLb 3HaXOAMBCA 3BEPXY 3aXMCHOrO MPUCTPOIO, 3acTepexkeHHsA. HeobxinHo obepexHo i HaailiHo PO3MICTUTH
a BKa3iBHWI ManeLb HvKYe KpuibLs meTennka. [oBHICTio rOsKy B NMONOXeHHi 6510KyBaHHA 3aXUCHOIO NMPUCTPOIO.
BMAANITb TONKY M HAaTUCHITb NanbUeM Ha MicLe npokosy, 11. He HamaraiTecsa BigKIIOUMTY NPUCTPIN Be3Nekn WAsxom
BMNKOPUCTOBYIOUM CTEPUNBHUIA MapAeBWI TaMMoH (puc. 3). BiA'€AHAHHA FONKN Bifl 3aXVCHOIO MPUCTPOIO.
10.36epiraloun TakuMi camuii  3axBaT NPUCTPOlO (AK Ha 12.be3neyHo ytunisyinTe AK MeanyHi BiAXo4M BifNOBIAHO [O

onucaHomy BuLle eTani 9), akTuByTe 3axoan He3neku 3a npasui MeANYHOTO 3aKknagy (puc. 5).
[IONOMOrot0 6y/b-AKOrO 3 HaBefeHX HIKYe CNocobiB.

puc. 1 puc. 3 puc. 4a puc. 4b puc. 5
\\//< 7
LN
MONEPEOXEHHA LLLIOAO 36EPITAHHA 3BIT NPO IHUWMAAEHT
36epiraiite 3a Temnepatypu Big 2 °C go 30 °C B cyxomy micLi. AKLWIO Nif YaC BMKOPUCTAHHA LbOro BMPODY abo B pe3ynbrari
36epirat nopani BiA COHAYHOTO MPOMIHHA. YBara, ckno!l 10ro BUKOPUCTAHHA CTaHETbCA CEPMNO3HMI IHUMAEHT, NOBIAOMTE
MoBOANTHCH OBEPEXHO. npo Le BUPOOHMKA 11 OpraH AepasHoi BNaan.
d TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Bupo6neHo 8 Benbrii

safetyinfo.terumo-europe.com Yci 3a3HaueHi Ha3BM KOMMaHil Ta Pi3Hi iMEHa € TOProBUMM MapKaMM Ta 3apeECTPOBAHIMY TOPTOBI MU MapKamit Kopriopallii Terumo, a Takox KOXHOT KoMnaHii.
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Upute za upotrebu

ZNACENJE SIMBOLA

Sifra serije

Ne upotrebljavati ponovno

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje

Kataloski broj
) osteceno i proucite upute za upotrebu

™  KOMPLET ZA INFUZIJU S KRILCIMA,
FILTROM | ZASTITOM IGLE

HRVATSKI

Medicinski proizvod

Nepirogen

Oprez: Prema saveznom zakonu (SAD) prodaja
ovog uredaja dopustena je samo lije¢niku ili po
lije¢ni¢kom nalogu.

Rx only
[:E] Pogledati upute za upotrebu
@ Sadrzaj Drzati suho
@ Datum proizvodnje
Proizvodac

Ne ponovo sterilizirati

OPIS PROIZVODA

Netoksi¢no

Lomljivo, rukovati s oprezom

Drzati dalje od sunceva svjetla

Filtar za tekucine s veli¢inom pora od 20 pm

Sustav jednoslojne sterilne barijere
Sterilizirano etilen-oksidom
Ogranicenje temperature

X
O
g

Upotrijebiti do

; =

P 23G o
Debl I
ebljina igle (a) 256G Duzina igle (d)
Duzina igle (b) 34" Debljina stijenke
. I 0.6 mm
Vanisk | R,
anjski promjer igle (c) 05mm Duzina cijevi (¢

NAMJENA

Surflo™ komplet za infuziju s krilcima, filtrom i zastitom igle
(Surshield™) namijenjen je za pristup perifernom vaskularnom
sustavu, za jednokratan (jedna doza) ili kratkoro¢an intravenozni
dovod tekuc¢ina pomocu Strcaljke ili drugih kompatibilnih/
odgovarajucih uredaja. Osim toga, nakon vadenja igle iz vene
pacijenta, zastitni se poklopac (zastita igle (Surshield™)) moze
ru¢no aktivirati za pokrivanje igle kako bi se smanjila opasnost
od nehoti¢nog uboda iglom.

INDIKACIJE

Surflo™ komplet za infuziju s krilcima, filtrom i zastitom igle
(Surshield™) namijenjen je opcoj primjeni - za tretmane
(primjenu tekucina).

KONTRAINDIKACIJE

Nema kontraindikacija.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Za opCu primjenu.

PREDVIDENI KORISNIK

Zdravstveni djelatnik ili nestru¢na osoba.

KLINICKA KORIST

Surflo™ komplet za infuziju s krilcima, filtrom i zaStitom
igle (Surshield™) ima neizravnu klini¢ku prednost (neizravni

¢=13.8"/35cm 4.\ 20

V<0.20 ml -
19 mm Duzina cijevi (9 13.8"
Tankizid Volumen mrtvog prostora (V) <0.20ml
(TW)
35¢m Veli¢ina pore filtra 20 pm

medicinski ucinak) jer se koristi za primjenu tekucina. Za
opcu primjenu. Sigurnosna zastita (zastita igle (Surshield™))
ima neizravnu klinicku prednost jer sprjecava ozljedu uslijed
uboda iglom.

UPOZORENJA

 Nemojte upotrebljavati ako je jedini¢no pakiranje ostec¢eno.

« Upotrijebite odmah nakon otvaranja jedini¢nog pakiranja.

« Igla je izradena od nehrdajuceg celika koji sadrzi nikal i kobalt.
Kobalt je klasificiran kao CMR* 1B i prisutan je u koncentraciji
iznad 0.1% tezine po tezini. Trenutni znanstveni dokazi
podupiru tvrdnju da medicinski proizvodi proizvedeni od
legura nehrdajuceg celika koje sadrze kobalt ne uzrokuju
povecani rizik od raka ili Stetnih ucinaka na reproduktivni sustav.
*CMR = Kancerogeno, mutageno ili toksi¢no za reprodukciju
(CLP propisi EU 1272/2008)

MJERE OPREZA

+ Ne upotrebljavajte za vadenje krvi.

- Nakon upotrebe, iglu ucvrstite za sigurnosnu zastitu sukladno
uputama za upotrebu.

- Ako jeigla savijena ili oste¢ena, nemojte je pokusavati ispraviti
ili upotrebljavati proizvod.

- Nakon upotrebe odlozite na siguran nacin kao medicinski
otpad u spremnik za zbrinjavanje ostrih predmeta i/ili u skladu
s pravilima zdravstvene ustanove. Proizvod je bioloski opasan i
fizicki opasan zbog svojeg ostrog ruba.



™  KOMPLET ZA INFUZIJU S KRILCIMA,
E RU M o FILTROM | ZASTITOM IGLE

Upute za upotrebu HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU

Nuzna je primjena asepti¢ne tehnike, ispravna priprema koze i neprekidna zastita mjesta na kojem se upotrebljava.
Pridrzavajte se univerzalnih mjera opreza za SVE pacijente.
OPREZ Ruke drzite iza igle tijekom upotrebe i odlaganja u otpad.

POSTAVLJANJE ZA PRIMJENU » Preporuceni (jednorucni) nacin:

1. Otvorite pakiranje. (Referenca OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))

2. Spojite $pricu ili drugi kompatibilni/prikladni uredaj i Klizno pomaknite palac prema naprijed, preko zastite,
ucvrstite. spajajuci prst i palac (ili pritisnite sigurnosnu zastitu o

3. Odzracite i provjerite izlazi li tekucina koju dajete iz igle. tvrdu povrsinu, primjerice stoli¢ pored kreveta) pa drzite

VENIPUNKTURA | PRIMJENA tako dok ne zacujete $kljocaj i dok vizualno ne potvrdite da
Zakrenite sigurnosnu zastitu dalje od igle, prema cijevi. je sigurnosna znacajka aktivirana (slika 4a).

Uhvatite krilca. ILI
5. Skinite stitnik igle.
Oprez: pazite da ne dodirujete iglu.
6. Pristupite veni i provjerite je li igla pravilno namjestena u
zili (slika 1).
7. Ucvrstite komplet za infuziju s krilcima u mjestu sukladno
protokolu ustanove.

» Alternativni (dvorucni) nacin:
Drze¢i obje ruke iza igle, uhvatite jedan jezi¢ak krilca
slobodnom rukom kako biste stabilizirali uredaj. (Ako
je potrebno, promijenite polozaj drzanja iz 9. koraka, ali
pripazite da ne pritisnete izloZeno podrucje igle.) Zatim
klizno pomaknite palac prema naprijed, preko zastite,

NAKON UPOTREBE spajajuci prst i palac pa drzite tako dok ne zacujete $kljocaj
8. Uklonite traku, ako je prisutna, s krilaca. i dok vizualno ne potvrdite da je sigurnosna znacajka
9. Zakrenite sigurnosnu zastitu prema naprijed, prema igli aktivirana (slika 4b).
(slika 2). Uhvatite krilce drze¢i palac na vrhu zastite, a Oprez: Iglu je potrebno oprezno i ¢vrsto postaviti u
kaziprst ispod krilca. U potpunosti uklonite iglu s mjesta blokiran polozaj sigurnosne zastite.
uboda i pritisnite mjesto sterilnim jastu¢i¢cem od gaze 11.Ne pokusavajte deaktivirati sigurnosni  mehanizam
(slika 3). odvajanjem igle od zastite.
10.Drze¢i uredaj na nacin opisan u 9. koraku, aktivirajte 12. Odlozite na siguran nacin kao medicinski otpad u skladu s
sigurnosni mehanizam na jedan od sljedecih nacina: pravilima zdravstvene ustanove (slika 5).
slika 1 slika 2

slika 3 slika 4a slika 4b slika 5

s\/:(
=y Ly A
11 o)
N
MJERE OPREZA ZA SKLADISTENJE PRIJAVA NEZGODE

Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 30°C. Cuvati na suhom. Ako tijekom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove
Drzati dalje od sunceva svjetla. Lomljivo, rukovati s oprezom. upotrebe dode do teske nezgode, molimo, prijavite to
proizvodacu i vasem drzavnom tijelu.

d TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Proizvedeno u Belgiji

safetyinfo.terumo-europe.com Svi nazivi brenda su trgovacki zigovi ili registrirani trgovacki zigovi tvrtke TERUMO CORPORATION i njihovih viasnika.
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