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| - Este dispositivo debe ser utilizado por profesionales sanitarios cualificados. 2 - Uso tinico: | paciente - | TAC o RM - El usuario no puede limpiar o esterilizar este dispositivo de manera adecuada para permitir su

reutilizacion. Se trata de un producto desechable. Cualquier tentativa de limpieza o esterilizacion de los dispositivos podria originar bioincompatibilidad, contaminacion o un fallo del producto, lo que supondria un .
riesgo para el paciente. 3 - No apto para pacientes < |0 kg. 4 - Respete las reglas de asepsia requeridas. 5 - Respete la presion maxima de secufill. 6 - En caso de inyecciones a mas de un paciente y a partir de REF SECU001 / SECU002 SECU001: 300 PS
contenidos multidosis, es imprescindible el uso de dispositivos adaptados siguiendo sus respectivas instrucciones. 7 - En caso de visualizacion de un reflujo que supere a valvula doble, debera eliminarse todo el 2100 kPa
conducto de inyeccion de acuerdo con la normativa vigente. 8 - No lo use como tapon para el catéter - No lo use en la via venosa central. 9 - Tras su uso, la linea de paciente secufill debe eliminarse de acuerdo con la 0459
normativa vigente. 10 - En caso de devolucion del dispositivo médico usado al fabricante tras una reclamacion, lleve a cabo la descontaminacion habitual. [ ] SECU002: 350 PSI

m | - Este dispositivo deve ser utilizado por profissionais de satide qualificados. 2 - Uso Gnico: | doente - | Exame TAC ou RM - Este dispositivo néo pode ser limpo efou esterilizado de forma adequada pelo utilizador s e c u ' | 2413kPa secuool: 2008
pelo que ndo deve ser reutilizado. Trata-se de um produto de uso tnico. Qualquer tentativa de limpeza ou esterilizagdo dos dispositivos podera resultar numa incompatibilidade biolégica, contaminagio ou falha do STERILE | EO

SECU002: 2017

produto, representando um risco para o doente. 3 - Ndo adequado para doentes com < 10 kg.. 4 - Respeitar as normas de assepsia estabelecidas. 5 - Respeite a pressdo méxima da secufill. 6 - No dmbito da injeio a
partir de um recipiente multidose e para mais de um doente,  obrigatdria a utilizagdo dos dispositivos adaptados fazendo referéncia a0 manual de instrugdes 7 - Durante o uso, em caso de visualizagio de refluxo para
além da valvula dupla, todo o sistema de injeio deve ser eliminado, de acordo com a regulamentagdo em vigor. 8 - Nao utilizar como tampa de cateter - Nao utilizar como cateter venoso central. 9 - Depois de
utilizada,  linha de perfuséo secufill deve ser eliminada de acordo com as normas legais em vigor. 10 - Em caso de reclamago, assegurar o processo de descontaminagio preestabelecido, antes de devolver o
dispositivo médico usado ao fabricante.

Notice d'utilisation / Instructions for use / Gebrauchsanweisung / Gebruiksaanwijzing / Istruzioni
] . ~ oge ~ . . . .

RF—‘EI gsgql)\_llnstruccwnes de uso / Instrucdes de utilizacdao / Bruksanvisning / Brukerveiledning /

I Instrukcja obstugi / Hasznalati utmutaté / Instructiuni de utilizare

@ | - Denna produkt far endast anvindas av utbildad sjukvardpersonal. 2 - For engangsbruk: | patient - | CT eller MR-undersckning - Den hir produkten far inte rengdras och/eller steriliseras enligt nagon metod © e ) g ?
som anses tillrdcklig av anvindaren for att mojliggdra dteranvindning. Det har &r en engangsprodukt. Eventuella forsok att rengdra eller sterilisera produkten kan leda till att patienten utsitts for biologisk
inkompatibilitet, kontaminering eller produktfel. 3 - Ej limplig for patienter < 10 kg. 4 - Folj gillande regler for aseptisk teknik. 5 — Overskrid inte maximalt tryck f6r secufill. 6 - Vid injicering fran flerdosbehallare il
fler dn en patient maste alltid anpassad utrustning anvandas och tillhorande bruksanvisning foljas. 7 — Om reflux observeras bortom dubbelventilen vid anvindning ska hela injiceringssystemet kasseras enligt gallande
bestimmelser. 8 - Far ¢f anvindas som kateterplugg - Far ¢j anvandas som central venkateter. 9 - Efter anvindning ska secufill patientanslutning kasseras enligt gallande bestimmelser. 10 - Genomfr alltid sedvanlig
dekontaminering innan produkten returneras till tillverkaren pa grund av reklamation.

| - UTILISATIONS / USE / ZWECKBESTIMMUNG / GEBRUIK / UTILIZZAZIONI / USO / UTILIZAGOES / ANVANDNING /
BRUK / 8 / ZASTOSOWANIA | HASZNALAT / UTILIZARI

@ | - Dette utstyret ma brukes av kvalifisert helsepersonell. 2 - Engangsbruk: | pasient - | CT- eller MR-undersokelse - Dette utstyret kan ikke rengjores ogleller steriliseres tilstrekkelig av brukeren for & kunne
brukes pa nytt. Dette er et produkt til engangsbruk. Ethvert forsok pa rengjoring eller sterilisering av utstyret kan medfore bio-inkompatibilitet, kontaminering eller funksjonssvikt i produktet og risiko for pasienten. 3
- Egner seg ikke for pasienter < 10 kg. 4 - Folg egnede regler for sterilt miljg. 5 - Overhold det maksimale trykket for secufill. 6 - Nar det injiseres fra en beholder med flere doser og il flere pasienter, ma det alltid
brukes egnet utstyr. Informasjon om dette star i bruksanvisningen for utstyret. 7 - Ved synlig tilbakestrom etter dobbeltventilen, ma hele injeksjonsreret kastes i samsvar med gjeldende regler. 8 - Ma ikke brukes som
kork pa kateter - Ma ikke brukes i sentral venelinje. 9 - Etter bruk ma secufill pasientkoblingen kastes i samsvar med gjeldende regler. 10 - Ved returnering av brukt medisinsk utstyr il produsenten som folge av en
reklamasjon, ma vanlig dekontaminering utfgres.

Raccord patient de 23 cm avec double valve a seuil de sécurité pour CT et IRM.
A 23 c¢m Patient line with double level safety valve for CT and MRI.
Ein 23 cm langer Patientenschlauch mit Doppelventil fiir CT und MRT.

@ 1-0] ¥Rl RHHg 2&E HY ME77F ALEsofF BLICH 2 - U358 &AL 1Y - CT F& MRI ZAF 18] - 0] Xl AISAL MA H/Ee Awg Sl CHAl ALgst7|ole Patiéntenlijn van 23 ¢cm met dubbele veiligheidsklep voor CT en MRI.
KM5iR| LELICH YE|R MBYULICH BAIS MABL AS514T 510 A3 SNEN, O = HE DM Yo HX0IA IBE 2 UBUC 3 - 10 kg 0[2k]
BRI KBS RELICH 4 - Bs A5 FAS E45HIAIR. 5 - seafll o F|Th 012 2 FAFIAAIL. 6 - 012 H ABE + s 87|25 B 0|42 EXj0|7 Fsts i i i si
Z2 Bi=A| XHa DS ARSI AS AN XFE Tt} B 7 - 015 W5 Loj=2 SREls 20| H0jH B TR0 T 9 Fo S58 A0} LI 8 - Raccordo paziente da 23 cm con doppia valvola di sicurezza per TAC e MRI.
SHEIE DA 2 ARBSIR| DHIAIS - B4 HUR0|E ABSHR| DIAIR. 9 - A & B8 7R w2t BRI seafil 9252 HAH3H0F FLICL 10 - AL 0 22U H7|5H0 ; ; A ;
83 SlBI7|E A S Ale & 00 Ho] HAE SN Linea de paciente de 23 cm con doble valvula de seguridad para TAC y RM.

@ I - Wyrdb jest przeznaczony do uiycia przez wykwalifikowanych pracownikéw stuiby zdrowia. 2 - Zastosowanie jednorazowe: | pacjent - | CT lub skan MRI - Wyréb nie moze by¢ czyszczony illub sterylizowany Linha de perfusao de 23 cm com dupla valvula de seguranga para TAC e RM.
w odpowiedni sposob przez uzytkownika w celu ponownego uzycia. Produkt jest przeznaczony do uzytku jednorazowego. Kaida proba oczyszczenia lub sterylizacji wyrobu moze spowodowac niezgodnosc biologiczna,

zanieczyszczenie lub nieprawidtowe dziatanie produktu, ktore stanowi niebezpieczenstwo dla pacjenta. 3 - Nie nadaje sie dla pacjentow <10 kg. 4 - Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych zasad dotyczacych warunkow

aseptycznych. 5 - Nalezy przestrzega¢ maksymalnego cisnienia produktu secufill. 6 - Jezeli iniekcja jest wykonywana z pojemnika zawierajacego wiele dawek i dla wigcej niz jednego pacjenta, niezbedne jest stosowanie

odpowiednich urzadzen w sposob okreslony w ich instrukcjach uzytkowania. 7 - W razie zauwazenia cofniecia sig produktu poza podwajny zawor, wszystkie rurki iniekcyjne nalezy usuna¢ zgodnie z obowiazujacymi

przepisami. 8 - Nie uzywac jako zatyczki cewnika - Nie uzywac w centralnej drodze zylnej. 9 - Po uzyciu ztacze pacjenta secufill nalezy zutylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami. 10 - W przypadku zwrotu zuzytego

wyrobu medycznego do producenta w ramach reklamacji, nalezy przeprowadzic odkazenie zgodnie z obowiazujaca praktyka.

Patientslang pa 23 cm med dubbel siakerhetsventil for datortomografi och MRT.

En 23 cm pasientslange med dobbel sikkerhetsventil for CT og MR.

(T MRIE 0|5 QN WHE ZIE 23em EAIHZZIRL

Ztacze pacjenta o dlugosci 23 cm z podwéjnym zaworem bezpieczenstwa, do badan metoda tomografii
komputerowej i rezonansu magnetycznego.

@ | - Ezt a berendezést szakkepzett egeszségligyi szakemberek hasznalhatjak. 2 - Egyszeri hasznalat: | beteg - | CT vagy MRI vizsgalat - Ez az eszkoz a felhaszndlo altal nem tisztithato ésfvagy sterilizalhato Gjrafelhasznalds
erdekeben. Egyszer hasznalatos termekrol van sz0. A berendezések tisztitasara vagy sterilizalasara iranyulo kisérletek biologiai osszeférhetetlenseget, szennyezodest vagy a termék meghibasodasat eredmenyezheti, ami
veszélyt jelent a beteg szamara. 3 - Nem alkalmazhato <10 kg-os betegeknél. 4 - Tartsa be az aszepszis szabalyait. 5 - Kérjuk, tartsa be a secufill maximalis nyomasat. 6 - Tobbdozisi tartalybol és egynél tobb betegnél
torténd befecskendezes esetén feltétleniil a megfeleld eszkozoket hasznalja, a haszndlati utasitasuk betartasaval. 7 - Amennyiben visszaaramlast észlel a kettds szelepen til, az dsszes befecskendezd csovet artalmatlanitani
kel a hatalyos el6irasoknak megfelelGen. 8 - Ne hasznalja katéter-zarodugokent - Ne hasznalja a kozponti vénas katéteren. 9 - Hasznalat utdn a secufill paciens-osszekotdelemet a hatalyos eldirasoknak megfelelden kell

artalmatlanitani. 10 - Ha a hasznalt orvostechnikai eszkozt reklamacio esetén visszakiildi a gyarto részére, vegezze el a szokasos fertGtlenitési eljdrast. 23 cm-es paciens-0ssze kotdelem kettds bIZtonsagl kUSZObszeleppel CT-hez és MRI-hez.
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@ | - Acest dispozitiv trebuie utilizat de personal specializat din domeniul medical. 2 - Unicé folosintd: | pacient - | examinare CT sau RMN - Acest dispozitiv nu poate fi curatat silsau sterilizat in mod adecvat de catre
utilizator pentru a permite reutilizarea. Acesta este un produs de unicd folosintd. Orice incercare de a curdta sau de a steriliza dispozitivele ar putea duce la o bio-incompatibilitate, o contaminare sau o defectare a
produsului periculoasa pentru pacient. 3 - Nu este adecvat pentru pacienti cu greutate < |0 kg. 4 - Respectati regulile de asepsie necesare. 5 - Asigurai-va ca respectati presiunea maximd a dispozitivului Secufill. 6 - In
cazul administrarii dintr-un recipient multi-doza si la mai mult de un pacient, trebuie sa utilizati in mod obligatoriu dispozitive adecvate, cu respectarea instructiunilor lor de utilizare. 7 - In cazul observarii unui reflux
dincolo de supapa dublé, intregul tub de injectare trebuie eliminat in conformitate cu reglementdrile fn vigoare. 8 - Nu utilizati ca opritor pentru cateter - Nu utilizati pe o linie venoasd centrald. 9 - Dupa utilizare, linia
de perfuzie Secufill trebuie eliminata in conformitate cu reglementarile in vigoare. 10 - In cazul returnérii la producator a dispozitivului medical folosit, in urma unei reclamatii, efectuati o decontaminare de utilizare.

Linie de perfuzie de 23 cm cu supapa dubla cu limita de siguranta pentru CT si RMN.

2- CARACT,ERISTIQUES | CHARACTERISTICS / TECHNISCHE DATEN / EIGENSCHAPPEN / CARATTERISTICHE /
CARACTERISTICAS /| CARACTERISTICAS /| EGENSKAPER / EGENSKAPER / S& | CHARAKTERYSTYKA / JELLEMZOK /

CARACTERISTICI
5 - DESCRIPTION DES SYMBOLES / DESCRIPTION OF SYMBOLS / BESCHREIBUNG DER SYMBOLE / 5 : SECU0OI | SECU002
BESCHRIJVING VAN SYMBOLEN / DESCRIZIONE DEI SIMBOLI / DESCRIPCION DE SIMBOLOS / DESCRICAO DOS SIMBOLOS / - ; ; ) - _. .
BESKRIVNING AV SYMBOLER / BESKRIVELSE AV SYMBOLER / 7|§ gg | OPIS SYMBOLI / A SZ|MBéLUMOK LEiRASA | Longueur / Length / Gesamtlinge / Lengte / Lunghezza / Longitud / Comprimento / Langd / Lengde / Z10| / Dtugo$é | Hossz | Lungime 23 cm

DESCRIEREA SIMBOLURILOR

Attention, consultez la notice jointe * Caution, see instructions for use ¢ Achtung, Gebrauchsanweisung beachten ¢ Let op, zie de bijgesloten gebruiksaanwijzing

* Attenzione, vedere il foglietto illustrativo * Atencion, véase la hoja de instrucciones adjunta * Atengdo, consultar as instrugdes de utilizagdo * Forsiktighet, se
bruksanvisningen ¢ Forsiktig, se bruksanvisningen « 2|, At& AEHME FASHIAI2. « Uwaga, nalezy zapoznat sie z zataczong instrukcja * Figyelem, olvassa el a
mellékelt tajékoztatot « Atentie, consultati instructiunile alturate

Volume résiduel / Residual volume / Restvolumen / Restvolume / Volume residuo / Volumen residual / Volume residual / Residualvolym / Restvolum /

A2 | Objetosé resztkowa / Visszamarado térfogat / Volum rezidual 1,2 mL

300 PSI | 350 PSI
2100 kPa | 2413kPa

Pression Max / Max Pressure /| Maximaldruck / Max. druk / Pressione massima / Presion maxima / Pressao Max. / Max. tryck /
Maks. trykk / Z|Cf 2% / Cisnienie maks. | Max. nyomas / Presiune max.

Seuil d’ouverture / Opening pressure / Ventil-Offnungsdruck / Openingsdruk / Limite di apertura / Limite de apertura / Pressio de abertura /

Usage unique : un patient/une utilisation ¢ Single use only: one patient/one use * Nur zum einmaligen Gebrauch: ein Patient/eine Verabreichung * Eenmalig gebruik: één e
Ventiloppningstryck / Apningstrykk / {2} 23 | Wartoé¢ graniczna otwierania / Nyitasi kiiszob / Presiune de deschidere

patiént/één gebruik * Monouso: un paziente/un utilizzo * Dispositivo de un solo uso: un paciente/un uso * Uso tnico: um paciente/uma utilizagdo
* Engangsanvindning: en patient/en anvindning * Engangsbruk: én pasient/Bruk én gang * 23| &: 12| £X}/18] ALS. Do uzytku jednorazowego: jeden pacjent/jedno

5,80 <x < 11,60 PSI
40 < x < 80 kPa

wykorzystanie ¢ Egyszeri haszndlat: egy paciens/egy hasznalat * Unica folosinta: un pacient/o utilizare @ interne /| @ internal | @ innen | @ intern | & interno | @ interno / & inre | @ intern | & interno | @ W5 | @ wewnetrzna | & belsé/ @ intern 2,3 mm
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé * Do not use if the packaging is opened or damaged * Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschidigt @ externe | & external | & auBen | & extern | & esterno | & externo | & yttre | & ekstern | & externo | @ ©|5 | & zewnetrzna
ist * Niet gebruiken indien verpakking geopend of beschadigd is * Non utilizzare se la confezione ¢ aperta o danneggiata * No utilizar si el envase estd abierto o dafiado * Nao & kiilsé | S extern 4,1 mm

utilizar se a embalagem se apresentar aberta ou danificada * Anvind inte om férpackningen har 6ppnats eller 4r skadad * Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller apnet
o THO| HEEUALE =HE B AHESHA| OHMAI2. « Nie uzywad, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone ¢ Ne hasznélja, ha a csomagolds fel van nyitva
vagy sériilt « Nu utilizati in cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat

Connexions conformes IS0 594-2* | Connections complying with IS0 594-2* | Kompatibel mit allen Anschliissen, die der Norm IS0 594-2* ("Luer-Lock") entsprechen / Aansluitingen conform
150 594-2* | Connessioni conformi ISO 594-2* | Conexiones conformes con IS0 594-2* / Ligacoes em conformidade com a ISO 594-2* | Kopplingar enligt standard ISO 594-2* / Tilkoblinger i samsvar
med IS0 594-2% | IS0 594-2#0] Eot= HZE | Ztacza zgodne z norma ISO 594-2* | A csatlakozasok megfelelnek az ISO 594-2 szabvanynak* | Conexiuni conforme cu ISO 594-2*

Absence de latex dans le dispositif médical  Latex-free medical device ¢ Kein Latex im medizinischen Gerit * Medisch hulpmiddel is latexvrij * Assenza di lattice nel dispositivo
medico * Ausencia de létex en el dispositivo médico * Este dispositivo médico ndo contém latex * Latexfri medicinsk anordning * Lateksfritt medisinsk utstyr  2tEl A OJALS:
S| & 7|71, « Wyréb medyczny niezawierajacy lateksu » Az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz latexet * Dispozitiv medical fard latex

* 150 594-2 :

Assemblages coniques a 6% (Luer) des seringues et aiguilles et de certains autres appareils a usage médical - Partie 2 : Assemblages a verrouillage.
Conical fittings with 6% (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical equipment - Part 2: Lock fittings.

Kegelverbindungen mit einem 6% (Luer) Kegel fiir Spritzen, Kaniilen und bestimmte andere medizinische Gerate - Teil 2: Verriegelbare Kegelverbindungen.
Conische fittingen met 6% (Luer) conus voor injectiespuiten, -naalden en bepaalde andere medische toestellen - Deel 2: Lockfittingen.

4 ® D P>

E Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne * Sterilized using ethylene oxide * Sterilisiert mit Ethylenoxid ¢ Gesteriliseerd met ethyleenoxide  Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno * Esterilizagio por éxido de etileno * Steriliserad med etylenoxid * Sterilisert med etylenoksid « 2F 5[0 &2 H7,
* Sterylizowany tlenkiem etylenu  Etilén-oxiddal sterilizlva * Sterilizat cu oxid de etilend (EO)

STERILE

dl Date de fabrication * Date of manufacture * Herstellungsdatum ¢ Productiedatum ¢ Data di fabbricazione * Fecha de fabricacion ¢ Data de Fabrico * Tillverkningsdatum ¢ Attacch! con!t:I.aI P (LI 2 Bl ztgh.l sl fllsposmw m'ed'c' '-'Farte 2 'Raccordl per il bloccag'glo. X
Produksjonsdato « M| 7S 2. + Data produkeji * Gyértas idépontja * Data fabricatiei o Accesorios conicos con el 6 % (Luer) para jeringas, agujas y otros dispositivos médicos - Parte 2: Accesorios de cierre. >
o . ) ) ) » o . S Adaptagoes conicas a 6 % (Luer) para seringas agulhas e outros equipamentos de uso médico - Parte 2: adaptagoes de oclusao. Q
g ?agjllnllfe d ut|||s?t|on . Exp|r),' r.jate °'Ve.rwendbar bis . \l/ervalfia.tum * Data di s§afigpza * Fecha de caducidad * Data limite de utilizagdo * Utgangsdatum ¢ Utlgpsdato ¢ < Koniska kopplingar (Luer) for injektionssprutor, kanyler etc. - Del 2: liskopplingar. =

P87« Termin przydatnoici do uzycia » A felhasznlés hatridee * Data expiririi Koniske forbindelser med 6 % (Luer) stigning for sproyter, kanyler og annet medisinsk utstyr - Del 2: Lasetilkoblinger.

u Fabricant » Manufacturer « Hersteller ¢ Fabrikant ¢ Produttore ¢ Fabricante wl MEDEX a Guerbet Group company ° ZFAZ|, HiE W A BEE ALES 2ITt S8 7IEL 7| 70| ALBoH= 6 % (luer) EIO|HE ZE HEE B&. MR &3 24 o
* Fabricante  Tillverkare * Produsent « M| &% + Producent * Gyrt6 * Producitor 240, allée Jacques Monod 69800 SAINT-PRIEST - FRANCE & Laczniki stozkowe o zbieznosci 6% (Luer) do strzykawek, igiet i niektorych innych wyrobow medycznych - Czeéé 2: Laczniki z zamkiem. é
Lot Numéro de lot * Lot Number * Chargennummer + Partijnummer « Numero lotto o ) ‘ ) % 6%-0s (Luer-) kipos csatlakozok fecskenddkhoz, tiikhoz és egyéb orvostechnikai eszk6zokhoz - 2. rész: Zarocsatlakozok. é
« Ntmero de lote * Némero de lote * Partinummer * Varenummer + £E 1% Distributed in Australia by Guerbet Australia Pty Ltd, S Asamblari conice 6% (Luer) pentru seringi, ace si alte echipamente medicale - Partea 2: Asamblari de blocare. S
* Numer serii * Tételszim * Numérul lotului Sydney NSW, Australia b =
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@ Usage Unique. @ Fér engangsbruk.
* 150 8536-12 : (Bilaga 5): Infusionsutrustning for medicinskt bruk - Del 12: backventil. * Le raccord patient secufil est équipé dune double valve anti-reflux conforme & fa norme 150 8536-12 (Annexe 5 * secufill Patientanslutning & forsedd med en dubbel antirefluxventil som éverensstimmer med standard 150
(Annexe 5) : Matériel de perfusion a usage médical - Partie 12 : clapet anti retour. (Tillegg 5): Infusjonsutstyr til medisinsk bruk - Del 12: Enveisventiler. * Le raccord patient secufil assure 'absence de reflux sanguin et de contamination a fide de double valve anti-reflux. 8536-12 (Bilaga 5)**.
(Annex 5): Infusion equipment for medical use - Part 12: Check valves. EE5):2EE N 7|7 - M2 95 WXL, d Lelraccord patient secufill présente une connexion munig d'g]lettes de préhension qui facilite les branchements :Patigntkopplingsstycket Secuﬁ!\ garanterar franvaron av blodaterflode och kontaminering med hjalp av en
(Anhang 5): Infusionsgerite zur medizinischen Verwendung - Teil 12: Riickschlagventile. (Zatacznik 5): Sprzet do infuzji do zastosowan medycznych - Czeéé 12: zawér zwrotny. et débranchements et garantit le respect des conditions d hygleYlne " ) dterflédeshindrande dubbelventil i i . ! :
(Bijlage 5): Infusieapparatuur voor medisch gebruik - Deel 12: Terugslagkleppen. (5. melléklet): Egészségiigyben hasznalatos infaziés eszkozok - 12. rész: * Le code couleur du tube du raccord patient secuf!ll permet d identifier le sens de connexion et le sens passant. . §ecluﬁll patientanslutning dr forsedd med rafflade ytor for att underlitta koppling och bortkoppling och
(Allegato 5): Apparecchiaturate elettromedicali per infusione - Parte 12: Valvole di ritegno. visszacsapdszelep. (Yert pour l igne en amont / Incolore pour l coté atiet). trg_rlr]aklg)ggelre]n, 4 secufl patentsiangsanslutning anger kopplingsikening och ldesrikening, (Grnt or
(Anexo 5): Equipos de infusion para uso médico; parte 12 sobre las valvulas de retencion.  (Anexa 5): Echipamente pentru perfuzii pentru uz medical - Partea 12: valva @ Single use only. o ) o " stgm.mslolf;r 2d for Patientriktﬁin ) g anger koppiing ¢ 3
(Anexo 5): Material de perfusio para uso médico - Parte 12: valvula antirretorno . — * The secufill patient line is equipped with a dual check-valve complying with ISO 8536-12 (Annex 5)*. pp gadiorp g)
) ’ ’ * The secufill patient line prevents backflow of blood and contamination using a double anti-reflux valve. @ Bare til engangsbruk.
* The secufill patient line has unique rod-shaped connectors that facilitate connection and disconnection of the line and + secufill pasientslange er utstyrt med en dobbel avstengingsventil i samsvar med standard
ensure compliance with hygiene requirements S0 8536-12 (Tillegg 5).
3 - PRINCIPE DE RACCORDEMENT / CONNECTION INSTRUCTIONS / VERBINDUNGSANLEITUNG / AANSLUITING /| METODO DI * The colour code of the tube on the secufill patient line indicates the direction of connection and the direction of flow. » Secufil pasienttilkoblingen hindrer tilbakelap av blod og kontaminering ved hielp av dobbeltventilen som hindrer
RACCORDO / INSTRUCCIONES DE CONEXION / INSTRUCGES DE LIGACAO I/ PRINCIPER FOR ANSLUTNING / g}reen e :Jpstrzarr; |iner/]C0|our|ess e e Eilsbeal(jtll?lp|'>z=1sientslange har unike stavformede kontakter som letter tilkobling og frakobling av slangen og
74 Hitd A ur zum einmaligen Gebrauch. ) e !
TILKOBLINGSPRINSIPPER / Ol_:i = oy | ZASADA POLACZENIA | A CSATLAKOZTATAS ALAPELVE / INSTRUCTIUNI DE RACORDARE @ « Der secufiII-Patigentenschlauch verﬂjgt iiber ein Doppelventil r Rﬂcklaufsperre geméB 150-Norm 853¢6-12 (Anhang S)Xx sikrer etterlevelse av hyg|en|5ke forskrifter.

* Fargekoden pa slangen pa secufill pasientkoblingen brukes til a vise retningen pa tilkoblingen og flyten.

* Der Secufil-Patientenschlauch ist mit einem doppelten Riickschlagventil versehen, das Blutriickfluss und Kontamination (Gronn forfnjen opptroms  Urget for pasientsicen),

verhindert.
@ Le‘r.accord patient secluﬁll est cgmpatlble avec tous les dispositifs présentant des connexions luers conformes a la norme 1SO 594-2*. + Der secufil Sicherheits-Patientenschlauch ist mit Grifrippen ausgestattet, die ein AnschlieBen und Trennen unter @ aslg
Utiliser le raccord patient secufill de !a fagon suivante : Bericksichtigung der hygienischen Anforderungen erleichtern. . ‘ 4 el EIXIGIZ RIS 150 853617 (22 5)**0 Z=5t= 0|2 |3
gll]_[g . Connecter le coté vert de secufill a la tubulure coté injecteur. * Durch die farbliche Kennzeichnung des secufill-Patientenschlauchs sind die Verbindungsrichtung und die Flussrichtung 8= k=71 QI SL|C),
2. Remplir la tubulure et le raccord patient secufill de produit de contraste et éliminer Iair de la tubulure. leicht erkennbar. (Griin fir die Injektorleitung/durchsichig fir ie Patientenseite). CIAE Seaufil GANE A7 A o] F B 2 Gal Azl oA S ek,
3. Connecter le coté transparent de secufill au patient. @ Voor eenmalig gebruik. ) 'secuﬁlgﬂﬁié a}g_lg gﬂ o] oA 4l %a%aﬁa\ St EH,\Z'SE SIPN
4, Le systéme est prét pour linjection. * De secufil patiéntenlijn is voorzien van een dubbele terugslagklep conform IS0 853¢-12 (Bijlage 5. RAs STAF|= =5ot Qi 2eb HUHE 2511 2I5LICH
* De secufill-patiéntaansluiting voorkomt bloedreflux en contaminatie dankzj de dubbele antirefluxklep. CEAS seafil BET2 FE MY AES Sof HE gedr MY
De secufill-patiéntaansluiting voorkomt bloedrefl inatie dankzj de dubbele antirefluxklep Hfff%o A|ujﬂ|?qfi\o/]\ET *HO’“*X:‘ ?o fHH ?iﬁx:':E}AHNOH
o . . . ) ) . * De secufill patiéntenlijn is voorzien van staafvormige connectoren die h n hygiénische wijze aan- en loskoppelen 2 = SUL (22 M2 =4/ 2
% @ The secufill patient line is compatible with all devices using Luer connectors compliant with the ISO 594-2 standard*. Ver:e;evc;udi;:;e PENI S VOGFEEN Yah NG COMNECTaren dl 6t op & MYGENScle wie an- eh loskoppere DO - kE d_‘ SE s U S SRS
Use the secufill patient line as follows: A , i i0atié i ; chti 0 UzytKU Jednorazowego.
. * Aan de hand van de kleurcode van het buisje van de secufill-patiéntaansluiting kan de aansluit- en doorlooprichting 7 : d ; PR - - .
: action ci o e o i » Zhcze pacjenta secufil jest wyposazone w podwajny zawor zapobiegajacy cofaniu sig produktu, zgodnie z norm;
V I. Connect the green side of the secufill to the injection side of the infusion set. . geidentificeerd worden. (groen voor de lijn stroomopwaarts / kleurloos voor de patiéntzijde). ISOh8536P- |2I (Zaacznik 51)** Ky potwoly PoERY &P % ?
2. Fill the infusion set and the_ secufill patient line with contrast medium and purge air from the tubing. a Monouso. + Zacze pacienta secul 7 odcinkami apewnia brak relksu skadeni 2wrotnego 7 pomoca podwych
3. Connect thg transparent §|de .Of the secufill to the patient. * Il raccordo paziente secufill ¢ dotato di una doppia valvola antireflusso conforme alla norma 1O 853¢-12 (Allegato 5)**. Tawordw bezpieczenstwa.
4. The system is ready for injection. * Il raccordo paziente secufil garantisce l'assenza di reflusso sanguigno e di contaminazione grazie a una doppia valvola * Zhcze pacjenta secufill st wyposazone w potaczenie ze skrzydefkami mocujacymi, kedre uatwiaja podiaczanie
antireflusso. i odfaczanie oraz zapewniajy przestrzeganie warunkow dotyczacych higieny.
@ Der Secufill-Patientenschlauch ist mit allen Systemen kompatibel, die mit ISO 594-2%-gerechten Luer-Lock-Anschliissen ausgestattet sind. * Il raccordo paziente secufil presenta un attacco rapido Luer Lock munito di alette che faclitanola * Kod koloru rurki zicza pacjenta secufil okresla Rramdlowy ierunek podiaczenia i ierunek poprowadzenia.
Der secufill-Patientenschlauch st folgendermaBen anzuwenden: ctl)lnne;;lone/dlscqnnedsslloni daJ p|a2|ente de garantisce | r|sfﬁ|etto delle r1d9rg1e jlgentl §|L1IIe conj'molrln di igiene. i (Zielony dla rurki prowadzacej na zewnatrz od pacjenta / Przezroczysty po stronie pacjenta).
S - S . . Il codice cromatico del tubo del raccordo paziente secufill consente di identificare il senso di collegamento e di Eoyszeri haszndltra
- Die grine secufl Seie an di Inektorletung anschlefen. ; ; inezione. (Verde per l finea a monteltrasparente per llato paziente). @ -gzsecuﬂll dciens-Osszekotelem az IS0 8536-12 szabvanynak (5. melléklet)* megfelel kettds
2. Die Leitung und den secufill-Patientenschlauch mit Kontrastmittel fiillen und die Luft aus der Leitung entfernen. e I | P Sy ynak 2.
3. Die durchsichtige secufill-Seite am Patienten anschlieBen. @ Disposiivodensolouso. . P VOSIACSIPOSICIRPPE VAN IERZErENE. T
4. Das System i t%\ n imektionsbereit * La linea de paciente secufill dispone de una doble valvula antirreflujo que cumple la norma ISO 8536-12 (anexo 5)**. * A secufil a kettos biztonsagi szelepekkel biztositja a vér reflux és a visszafolyasi szennyezodes elkeriléset.
| - s Jystem ISt nun injektionsbereit. * La linea de paciente Secufil garantiza la ausencia de reflujo sanguineo y contaminacion gracias a la valvula doble antirretorno. * A paciens-Osszekotdelem stabil fogast biztositd bordazattal ellatott csatlakozassal rendelkezik, amely megkonnyiti
+ La linea de paciente secufill tiene una conexion provista de aletas de prension que facilitan la conexion y la desconexion, a csatlakoztatast s a szétkapesolast, és garantalja a higiéniai feltételek betartasat.
@ De secufill-patiéntaansluiting is compatibel met alle hulpmiddelen met Luer-lock-aansluitingen die voldoen aan de norm 1SO 594-2*. al tiempo que se garantiza el control de las condiciones de higiene. * A secufill paciens-Gsszekotdelem tubusanak szinkodja lehetdvé teszi a csatlakozas iranyanak és az atfolyas
Gebruik de secufill patiéntenlijn als volgt: + El codigo de color del tubo de la linea de paciente secufill permite identificar el sentido de la conexion y el sentido del irdnyanak azonositasat. (Z6ld a bemeneti cs6 esetén / Szintelen a paciens feldli oldal eseten).
I. Sluit het groene uiteinde van de secufill aan op de infusieset. fujs (verde para a i ascendentefincoloro para eflado del pacente). @ De wici folosinti
2. Vul de infusieset en de secufill patiéntenlijn met contrastmiddel en ontlucht de slangen. @ Uso tnico. * Linia de perfuzie Secufil este prevazuti cu o supapd dubli anti-reflux conform standardului 15O 8536-12
3. Sluit de doorzichtige zijde van de secufill aan op de patiént. * A linha de perfuso secufill esta equipada com uma dupla valvula anti-refluxo em conformidade com a ISO (Anexa 5y,
4. Het systeem is klaar voor de injectie. 8536-12 (Anexo 5. * Linia e perfuzie Secufil previne refluxul sanguin si contaminarea cu ajutorul supapei duble anti-reflux.
* Alinha de perfusio secufill assegura a auséncia de refluxo sanguineo e contaminagio com ajuda da dupla valvula anti-refluxo. * Linia e perfuzie Secufll are o conexiune cu aripioare de prindere care faciliteaza conectarea
. . . o L . “ * Alinha de perfusio secufill contém conectores munidos de patilhas de preensao que facilitam o processo de ligagdo e si deconectarea §i garanteaza respectarea condiilor de igiend.
G Il raccordo paziente secufill & compatibile con qualsiasi dispositivo munito di connessione luer-lock conforme alla norma ISO 594-2 desconexdo e asseguram o cumprimento das normas de higiene. * Codul de culoare al tubulu liniei de perfuzie Secufill permite identificarea directiei de conectare §i sensului de
Usare il raccordo paziente secufill nel modo seguente: + 0 cbdigo de cores do tubo de ligagio da linha de perfusio secufill permite identificar o sentido da conexdo e o sentido curgere.
I. Collegare il lato verde di secufill al tubo di iniezione sul lato dell'iniettore. do fluxo. (Verde para a linha ascendente / Incolor para o lado do doente). (Verde pentru partea din amonte / Incolor pentru partea pacientului).

2. Riempire il tubo di iniezione e il raccordo paziente secufill con mezzo di contrasto e spurgare |'aria nel tubo.
3. Collegare il lato trasparente di secufill al paziente.
4. Il sistema & pronto per l'iniezione.

4 - PRECAUTIONS D’EMPLOI / PRECAUTIONS OF USE /| VORSICHTSMASSNAHMEN / YVOORZORGSMAATREGELEN /
PRECAUZIONI D'USO / PRECAUCIONES DE USO / PRECAUCOES DE UTILIZACAO / FORSIKTIGHET VID ANVANDNING /

@ La linea de paciente Secufill es compatible con todos los dispositivos que cuentan con @ AP Secufill HALE 15O 594-2% 20 L2 AL MALE 2= MX|9f A : ,
conexionesPLuer de conformidad an la norma ISO 594_2*P f saElc, - K e e ° FORHOLDSREGLER VED BRUK / A8 A| F2|A}g | SRODKI OSTROZNOSCI / HASZNALATI OVINTEZKEDESEK /
Utilice la linea de paciente secufill de la siguiente manera: |. secufille] =4l 201 40 K Eof 07 ZHU| ZBLIC MASURI DE PRECAUTIE LA UTILIZARE
|. Conecte el lado verde de secufill al conducto en el lado inyector. 2. ZYHE S%H EC} secufill2tAioiZelolo] 2D T2 T7|5 HARLIL) e ' e . ) — R . . . _—
2. Llene el tubo y la linea de paciente secufill con medio de contraste y purgue todo 3. secufille] SOI3t 2012 FHx10|| LA ® |-Ce dISP.OSItIf domyetrg ut!I|se par dgs Professmnlne‘ls de sante qualifiés. 2 - Usage unique : | patient - | E’xlafner) CTou IlRM - ce d|sp05|lt|f fe peut pas étre nettoyé eF/gg §ter|l|se de fagon gdequate paryl qtlllsateur
. R o afin de faciliter une réutilisation. Il s’agit d'un produit & usage unique. Toute tentative de nettoyage ou de stérilisation des dispositifs pourrait engendrer une bio-incompatibilité, une contamination ou une défaillance du
el aire del tubo. 4, ool 7o T8t 2RSS o fon.” segraunp ge g e o P gencrer une romorp o une AClane
. produit risquée pour le patient. 3 - Ne convient pas aux patients < 10 kg. 4 - Respecter les régles d'asepsie requises. 5 - Veillez a respecter la pression maximale du secufill. 6 - Dans le cadre d'injection 4 partir de
3. Conecte el lado transparente de secufill al paciente. : \ e A o . ) o AT \
4. El sistema ya esta preparado para la inyeccion . ) ) o e contenant multi-dose et a plus d'un patient, utiliser impérativement des dispositifs adaptés en se rapportant a leur notice d'utilisation. 7 - En cas de visualisation d'un reflux au-del de la double valve, toute la tubulure
' : @ e pacjenta secufill jest kompatybilne ze wszystkimi lirzadzemaml d'injection doit étre éliminée selon la réglementation en vigueur. 8 - Ne pas utiliser comme bouchon de cathéter - Ne pas utiliser en voie veineuse centrale. 9 - Aprés utilisation, le raccord patient secufill doit étre
) ) . : o o wyposazonymi w zlacza Luer zgodne z normg 1O 594-2*. ; ¢liminé selon | réglementation en vigueur. 10 - En cas de retour du dispositif médical usagé au fabricant suite & une réclamation, effectuer la décontamination d'usage.
0 Alinha de perfusdo secufill é compativel com todos os dispositivos com ligaco luer Zhacze pacjenta secufill powinno by¢ uzywane w nastgpujacy sposob:
em conformidade com a norma ISO 594-2%, |. Potaczyc zielona strong ztacza secufill z rurka po stronie wstrzykiwacza. ® | - This device must be used by qualified healthcare professionals. 2 - Single use: | patient - | CT or MRI scan - This device cannot be adequately cleaned and/or sterilised by the user for reuse. It is a single-use
Utilizar a linha de perfusio secufill do seguinte modo: 2. Napehi¢ rurke i ztacze pacjenta secufill srodkiem kontrastowym i usunaé product. Any attempt to clean or sterilise the devices may lead to bioincompatibility, contamination or failure of the product with risk to the patient. 3 - Not suitable for patients <10 kg. 4 - Follow the required
I. Ligar o lado verde da secufill ao tubo de injeccdo, do lado do injector. powietrze z rurki. asepsis rules. 5 - Make sure you do not exceed the secufill’'s maximum pressure. 6 - When administering injections to more than one patient from a multi-dose container, you must use suitable devices and
2. Encher o tubo e a linha de perfusio secufill com meio de contraste, tendo o 3. Podfaczy¢ przezroczysta strone ztacza secufill do pacjenta, observe the corresponding instruction manual. 7 - Should you see reflux beyond the dual valve, the entire infusion set must be disposed of according to the regulations in force. 8 - Do not use as a catheter cap
cuidado de eliminar o ar do tubo de ligagio. 4. System jest gotowy do iniekcji. - Do not use as a central venous line. 9 - After use, the secufill patient line must be disposed of according to the regulations in force. |0 - Perform routine decontamination before returning the used medical
3. Ligar o lado transparente da secufill ao doente. device to the manufacturer fO"OWing a complaint.
4. O sistema estd preparado para a injeccao. @ A secufill pici S~ kotoel ”k t'b.!. inden ol f kozzel, amely az @ | - Dieses Medizinprodukt darf nur von medizinischen Fachkréften verwendet werden. 2 - Nur zum Einmalgebrauch: | Patient - | CT- oder MRT-Untersuchung — Dieses Medizinprodukt kann vom Benutzer nicht
. ' i ' IS 594-2 szabvanynak* megfelel6 csatlakozasokkal rendelkezik. angemessen fiir eine Wiederverwendung gereinigt und/oder sterilisiert werden. Es handelt sich um ein Produkt, das fir den einmaligen Gebrauch bestimmt st. Jeder Versuch der Reinigung oder Sterilisation kann
@ Patlentkoppllngsstyckgt Secuﬁ'l.l dr kompatibelt med alla produkter med A secufill paciens-Gsszekotdelemet az alabbiak szerint lJasznaIJa: o 2u einer Bio-Inkompatibilitit, Kontamination oder zu einem Versagen des Produkts fiihren, was fiir den Patienten geféhrlich ist. 3 - Nicht geeignet fiir Patienten < 10 kg. 4 - Beachten Sie die Vorschriften fir
Luer-kopplingar som dverensstimmer med standard ISO 594-2%. | Csatlakoztassa a seguﬁll Z?'fj oldalita i'J'ef”ecskendezo oldali cséhoz. L aseptisches Arbeiten. 5- Achten Sie darauf, den maximal zulassigen Druck fiir das secufill-Schlauchsystem nicht zu tiberschreiten. 6 - Bei Injektionen aus Mehrfachdosis-Behaltnissen und fiir mehr als einen Patienten
Anvisningar for anvindning av secufill: 2. Toltse fel acsovetesa paciens-Gsszekotoelemet kontrasztanyaggal, és tavolitsa milssen unbedingt die geeigneten Vorrichtungen verwendet werden und deren Gebrauchsanweisung beachtet werden. 7 - Wenn ein Riickfluss iiber das Doppelventil hinaus angezeigt wird, muss der gesamte
|. Anslut den grona sidan av secufill till injektorslang narmast injektorn. el a levegdt a cs6bdl. o L Injektionsschlauch gemaB den geltenden Bestimmungen entsorgt werden. 8 - Nicht als Katheterverschluss verwenden — Nicht als zentralvendsen Katheter verwenden. 9 - Der secufill-Patientenschlauch st nach
2. Fyll slangen och secufill patientanslutningen med kontrastmedel fér att eliminera 3. Csatlakoztassg a sec’uﬁll atlatsz6 0|d3|’f1t a pacienshez. der Verwendung gemiB den geltenden Bestimmungen zu entsorgen. 0 - Bei einer Riicksendung des gebrauchten Medizinprodukts an den Hersteller aufgrund einer Reklamation ist das Medizinprodukt zuvor geméB
eventuell luft. 4. A rendszer készen dll a befecskendezésre. dem iiblichen Verfahren zu dekontaminieren.
3. Anslut den genomskinliga delen av secufill till patienten. . ) . . . . . . . - "
4 Systemet érgnu o félginjektion p @ Linia de perfuzie Secufill este compatibils cu toate dispozitivele care au conectoare @ | - Dit hulpmiddel mag alleen gebruikt worden door gekwalificeerde gezondheidsprofessionals. 2 - Wegwerpproduct: | patiént - | CT- of MRI-onderzoek - Dit hulpmiddel mag niet gereinigd of gesteriliseerd
' ' L P ‘ candardului 1SO 5P9 4.0 P worden door de gebruiker voor hergebruik. Dit is een wegwerpproduct. Elke poging tot reiniging of sterilisatie van de hulpmiddelen kan leiden tot bio-incompatibiliteit, contaminatie of defect van het product
Secufill pasientsilkobli . . . Utﬁrs Eoln 9”; y anf ar uSL” il ) d‘ | urmiitor: - voor de patiént. 3 - Niet geschikt voor patiénten < [0 kg. 4 - Leef de vereiste steriliteitsregels na. 5 - Respecteer de maximumdruk van de secufill. 6 - In het kader van injecties met meerdere dosissen en meerdere -
@ > ll paﬂenttllkobllngensg kgrggtlbel med alt utstyr som har luer-koblinger i | 'C'm" Imta‘ € per UZ'Z ecgll |n.rt\.1o Iu' grm f‘Iﬂ.‘ cubul din partea in i z patiénten moeten absoluut geschikte hulpmiddelen gebruikt worden conform hun gebruikershandleiding. 7 - Indien een terugstroming zichtbaar is tot voorbij de dubbele klep, moet het hele injectiebuisje worden =
samsvar med standarden ISC 5 e ) Uonelzc:g,l It’)a:“%‘*‘l,v?r de a '?P",Z' S'V” utlll ecult Z u du I partea ”}!ec,w;!’ ul- | o verwijderd conform de van kracht zijnde wetgeving. 8 - Gebruik dit niet als katheterdop - Gebruik dit niet met een centraal veneuze katheter. 9 - Na gebruik moet de secufill-patiéntaansluiting verwijderd worden <
Bruk secuil paSIentsla_nge slic S P - Umplet] tubul 5i linia de perfuzie secufill cu produs de contrast 5i eliminati aeru ° volgens de van kracht zijnde wetgeving. 10 - Indien het medisch hulpmiddel na een klacht wordt teruggestuurd naar de producent, moet het ontsmet worden. °
. Koble den gronne siden av secufill til injeksjonssiden pa infusjonssettet. din tub.
2. Fyll infusjonssettet og secufill pasientslange med kontrastmiddel og tem luft fra 3. Conectati partea transparenta a dispozitivului Secufill la pacient. o a I'- Il presente dispositivo deve essere utilizzato da personale medico qualificato. 2 - Monouso: | paziente - | esame TAC o MRI - Il presente dispositivo non pud essere pulito efo sterilizzato in modo adeguato
slangen. 4, Sistemul este pregdtit pentru administrare. iy dall'utente per un suo riutilizzo. Il prodotto & monouso. Eventuali tentativi di pulizia o sterilizzazione dei dispositivi potrebbero provocare un rischio di bio-incompatibilita, contaminazione o malfunzionamento iy
3. Koble den giennomsiktige siden av secufil til pasienten. g del prodotto per il paziente. 3 - Non adatto i pazienti con peso < 10 kg. 4 - Rispettare le regole di asepsi necessarie. 5 - Rispettare la pressione massima del secufill. 6 - Nell'ambito di un'iniezione a partire da g
4. Systemet er klart til & injisere. S un contenitore multidose e a pill di un paziente, utilizzare tassativamente dispositivi adeguati rispettando le relative istruzioni per I'uso. 7 - In caso di reflusso oltre la doppia valvola, tutta la linea di iniezione S
g deve essere rimossa in conformita alla normativa vigente. 8 - Non utilizzare come tappo per catetere - Non utilizzare per via venosa centrale. 9 - Dopo l'uso, il raccordo paziente secufill deve essere smaltito in 2

conformita alla normativa vigente. 10 - In caso di spedizione di un dispositivo medico utilizzato al produttore a seguito di un reclamo, effettuarne la decontaminazione.
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