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5. GEBRAUCHSANLEITUNG:

5.1 Den Epiduralfilter vor der Verwendung mit
Flussigkeit vorfillen.

5.2 Die Drehmanschette im Uhrzeigersinn drehen, um den
vorgefiillten Filter (Vorfiillvolumen 0,8 ml) am Anschluss des
Epiduralkatheters zu befestigen, und die Anschliisse fest
anziehen, um Leckagen zu verhindern.

5.3 Falls der Epiduralkatheter fiir eine kontinuierliche

Epiduralanésthesie verwendet wird, kann der Epidural-
Flachfilter mit Heftpflaster an der Haut oder dem
Pflegehemd des Patienten befestigt werden.

5.4 Nach dem Gebrauch sind scharfe oder spitze Instrumente

in einem geeigneten Behalter fiir Scharfinstrumente
(Kaniilensammler) zu entsorgen. Kontaminierte Produkte
nach den Vorgaben der Centers for Disease Control and
Prevention (USA), den staatlichen bzw. értlichen Vorschriften
(EPA, OSHA) und den Richtlinien des Krankenhauses bzw.
den entsprechenden 6rtlichen Vorschriften sicher entsorgen.
Portex, das Portex-Logo und Smiths Medical-Logo sind Marken
von Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim
Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger anderer Ldnder
eingetragen ist. Alle anderen erwihnten Namen und Marken sind
Handelsnamen, geschiitzte Marken oder Dienstleistungsmarken
ihrer jeweiligen Eigentiimer.

4.2

elfiltro y el sistema de inyeccion, ya que cualquier burbuja
atrapada en el filtro crearia una bolsa de aire que no dejaria
pasar mas liquidos.

3.5 Sise aprieta demasiado la conexion entre el conector del

catéter epidural o la aguja epidural y el pabellén giratorio
macho, este puede soltarse del cuerpo del filtro.
4. ADVERTENCIAS:
4.1 Aldesconectar el filtro del conector de un catéter
epidural tipo Tuohy Borst, no sostenga la mitad del
extremo del paciente del conector epidural para evitar la
desconexion accidental del catéter epidural del conector
epidural, ya que esto podria provocar alteraciones en el
tratamiento del paciente.
Es esencial prestar una atencion escrupulosa a la técnica

Het epiduraalfilter bestaat uit een 0,2 um, hydrofiele
membraan omsloten in een lekdichte transparante
behuizing met manlijke en vrouwelijke Luer-
lockaansluitingen.

2. INDICATIES:

Een geleidingsanesthesiefilter is een microporeus filter

dat wordt gebruikt tijdens het toedienen van injecties van
plaatselijke verdoving aan een patiént om verontreiniging
van de injectievloeistof door deeltjes (vreemd materiaal) tot

5..
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Epidural Filter

INSTRUCTIONS FOR USE
These INSTRUCTIONS FOR USE apply to the following Smiths
Medical product:
Catalogue No: 100/386/010 Epidural Flat Filter with Rotating
Internal Ref:  100/386/010CZ ~ Collar - Luer Lock
(Priming volume 0.8 ml; Max. pressure 792 kPa)

These instructions contain important information for
safe use of the product. Read the entire contents of these
Instructions For Use, including Warnings and Cautions,
before using this product. Failure to properly follow
warnings, cautions and instructions could result in death

or serious injury to the patientand/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL
PRODUCT LOCATIONS.

1. DESCRIPTION:
The epidural filter is comprised of a 0.2um, hydrophilic
membrane enclosed in a leak proof transparent casing with
male and female Luer Lock connections.

2. INDICATIONS FOR USE:

3.3

34

INDICATIONS D’EMPLOI:

Un filtre pour anesthésie de conduction est un filtre
microporeux utilisé pour réduire au minimum la
contamination particulaire (corps étrangers) du liquide injecté
au cours d'injections d'anesthésiques locaux chez un patient.
MISES EN GARDE:

Suivre les procédures standard de prévention des infections
spécifiées par le Centers for Disease Control and Prevention
(Etats-Unis) ou son équivalent dans votre pays.

Le filtre péridural peut étre laissé en position pendant 96
heures maximum. S'il est prévu d'utiliser le filtre pour de
fréquents bolus de solutions aspirées d'ampoules de verre,

il est recommandé de prendre la précaution supplémentaire
d'utiliser des aiguilles ou des seringues (pailles) afiltre.

Ne pas utiliser une seringue de moins de 10 ml pour
l'injection de liquides afin d'éviter une surpression qui risque
d’endommager le filtre.

S'assurer que l'interface entre le filtre et le systéme
d'injection est libre d'air, car la présence de bulles d'air
emprisonnées dans le filtre créé une poche d‘air qui
empéche le passage du liquide.

Un serrage excessif du raccord entre le connecteur du cathéter
péridural ou l'aiguille péridurale et le collier rotatif male peut

Italiano

Filtro epidurale
ISTRUZIONI PER L'USO

Queste ISTRUZIONI PER L'USO riguardano il seguente
prodotto Smiths Medical:

Numero di catalogo: 100/386/010
RIF interno:
(volume di adescamento 0,8 ml; pressione max 792 kPa)

Filtro piatto epidurale con
100/386/010CZ  collare girevole - Luer Lock
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An anesthesia conduction filter is a microporous filter

used while administering to a patient injections of local
anesthetics to minimize particulate (foreign material)
contamination of the injected fluid.

PRECAUTIONS:

Follow standard infection control procedures as specified
by the Centers for Disease Control and Prevention (USA) or
local equivalent.

The epidural filter can be left in position for a period

of up to 96 hours. If the filter is to be used for frequent
bolus doses of solutions drawn from glass ampules, it is
recommended that the additional precaution of using filter
needles or straws is taken.

Do not use a syringe smaller than 10 ml for injecting fluids to
avoid excessive pressure that may damage the filter.

Ensure that the interface between the filter and the
injection system remains air free as any air bubbles trapped
within the filter will create an air lock and prevent any
further passage of liquid.

Overtightening the connection between the epidural
catheter connector or epidural needle to the male rotating

provoquer le déplacement de ce dernier du corps du filtre.

4. AVERTISSEMENTS:

4.1 Pour déconnecter le filtre d’un connecteur de cathéter
péridural de type Tuohy-Borst, ne pas saisir le coté
patient du connecteur perldural afin d'éviter une
déc du cathéter péridural et du
connecteur péridural, car cela risque d'interrompre le
traitement du patient.

4.2 |l est essentiel d'utiliser une technique aseptique
méticuleuse afin d’éviter une infection dans I'espace
péridural ou sous-arachnoidien.

5. MODE D’EMPLOI :

5.1 Amorcer le filtre péridural avec un liquide avant I'utilisation.

5.2 Tourner le collier rotatif dans le sens horaire pour fixer le
filtre amorcé (volume d’amorcage 0,8 ml) au connecteur du
cathéter épidural et serrer a fond les connexions pour éviter
toute fuite.

5.3 Sile cathéter péridural est utilisé pour une analgésie
péridurale continue, le filtre péridural plat peut étre fixé
ala peau ou a la chemise d’hépital du patient avec du
ruban adhésif.

5.4 Apres utilisation, placer les objets piquants/tranchants

Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni
per l'utilizzo sicuro del prodotto. Leggere per intero il
contenuto delle presentiistruzioni per I'uso incluse le

avvertenze e le cautele, prima di utilizzare questo prodotto.

La mancata osservanza delle avvertenze, delle cautele e
delleistruzioni potrebbe avere conseguenze letali o essere
causa di gravi lesioni per il paziente e/o per il medico.

NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO INSERTO A TUTTI I SITI DI

STOCCAGGIO DEL PRODOTTO

. DESCRIZIONE
Il filtro epidurale é costituito da una membrana idrofila da 0,2
um, racchiusa in un involucro trasparente anti-perdite, con
connessioni Luer Lock maschio e femmina.

2. INDICAZIONIPERL'USO

Un filtro a conduzione per anestesia & un filtro microporoso usato
nel corso della somministrazione di iniezioni di anestetico locale
ad un paziente, e serve a ridurre al minimo la contaminazione da
particolato (materiale estraneo) del fluido iniettato.

3. PRECAUZIONI

3.1 Attenersi alle procedure standard di prevenzione delle
infezioni, come indicato dai Centers for Disease Control and
Prevention degli Stati Uniti o da un ente locale equivalente.

3.2 llfiltro epidurale puo rimanere in posizione per un massimo
di 96 ore. Se occorre usare il filtro per somministrare
frequenti dosi a bolo di soluzioni prelevate da ampolle di

destas instrugdes de utilizagao,

3.

(V]

vetro, si consiglia di agire con ulteriore cautela e di usare aghi
o cannucce muniti di filtro.

Per evitare pressioni eccessive in grado di danneggiare

il filtro, per l'iniezione dei fluidi non usare una siringa di
capacita inferiore a 10 ml.

Accertarsi che l'interfaccia tra il filtro e il sistema di iniezione
rimanga priva di aria; eventuali bolle d'aria intrappolate

nel filtro creano infatti un blocco d'aria e impediscono il
passaggio dei liquidi.

Serrando eccessivamente la connessione tra connettore del
catetere epidurale o ago epidurale e anello girevole maschio,
si puo causare uno spostamento dell'anello girevole dal

collar may cause rotating collar to dislodge from filter body.
4, WARNINGS:

dans un collecteur prévu a cet effet. Eliminer les produits
contaminés de maniére sdre selon les recommandations du

corpo del filtro.

4. AVVERTENZE

4.1 When disconnecting the filter from a tuohy borst style

epidural catheter connector do not hold the patient

end half of the epidural connector to avoid accidental
disconnection of the epidural catheter from the epidural
connector as this may cause disruption in treatment to
the patient.

Centers for Disease Control and Prevention, des autorités
réglementaires des Etats-Unis et fédérales, d'état ou locales
(EPA [Agence de protection de l'environnement], OSHA
[Agence pour la santé et la sécurité au travail]) ainsi que des
directives de I'établissement de santé ou leur équivalent
dans votre pays.

4.1

Per non rischiare di interrompere il trattamento del
paziente, quando si scollega il filtro dal connettore di
un catetere epidurale di tipo Tuohy Borst, non tenere la
meta del connettore epidurale con I'estremita paziente,
per evitare lo scollegamento accidentale del catetere
epidurale dal connettore epidurale.

aséptica conel fln de impedir las mfemones enel
espacio epidural oen el

INSTRUCCIONES DE USO:

5.1 Cebe elfiltro epidural con liquido antes de utilizarlo.
5.2 Gire el collarin giratorio en el sentido de las agujas del reloj

para fijar el filtro cebado (volumen de cebado 0,8 ml) al

conector del catéter epidural y apriete completamente las

conexiones para evitar fugas.

Si el catéter epidural se estd utilizando para la analgesia

epidural continua, el filtro epidural plano puede asegurarse

con esparadrapo a la piel o la ropa del paciente.

5.4 Tras su uso, deseche los objetos punzantes o afilados en un
recipiente adecuado. Deseche el producto contaminado de
manera segura, de acuerdo con las pautas de los Centers
for Disease Control and Prevention (EE.UU.), las normativas
federales, estatales y locales (EPA [Agencia Estadounidense
de Proteccion del Medio Ambiente], OSHA [Administracion
Estadounidense de Seguridad y Salud Laboral)), y las
directrices del centro sanitario o su equivalente local.

Portex, la marca de diseno Portex y la marca de disefio Smiths

Medical son marcas comerciales de Smiths Medical. El simbolo

® indica que la marca comercial estd registrada en la Oficina

de Patentes y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros paises. Todos
los demds nombres y marcas mencionados son nombres
comerciales, marcas comerciales o marcas de servicio de sus
respectivos propietarios.

© 2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
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Filtro epidural

INSTRU(;OES DE UTILIZACAO
Estas INSTRUCOES DE UTILIZAGAO aplicam-se ao seguinte
produto da Smiths Medical:
Numero de catélogo: 100/386/010 Filtro plano epidural com
REF interna: 100/386/010CZ ~ anel rotativo - Luer Lock
(volume de purga 0,8 ml: pressdo mdx. de 792 kPa)

Estas instrugdes contém informagdes importantes paraa
utilizacao segura do produto. Leia na integra o contetido
cluindo as adverténcias
e as precaugodes, antes de utilizar este produto. Se
as adverténcias, precaugdes e instrugées nao forem
devidamente seguidas podera resultar na morte ouem

lesoes graves do doente e/ou do médico.
NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO

ATODOS OS LOCAIS ONDE O PRODUTO SEJA
COMERCIALIZADO.

1. DESCRICAO:

O filtro epidural é constituido por uma membrana
hidréfila de 0,2 pm, que se encontra dentro de um
invdlucro transparente estanque com conexoes Luer-Lock
macho e fémea.

2. INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

Um filtro de condugéo para anestesia é um filtro
microporoso usado durante a administragdo de injecgdes
de anestésicos locais a um doente para minimizar a
contaminacéo do liquido injectado com particulas
(corpos estranhos).

3. PRECAUCOES'

3.1 Cumprir os procedimentos padrdo de controlo de infecgoes,
conforme especificado pelos Centers for Disease Control and
Prevention (EUA) ou o equivalente local.

3.2 Ofiltro epidural pode ficar colocado até um periodo maximo

de 96 h. Se pretender usar o filtro para doses frequentes de
bélus de solugdes retiradas de ampolas de vidro, recomenda-
se como precaucao adicional a utilizagdo de agulhas com

een minimum te beperken.
3. VOORZORGEN:
Volg de standaardprocedures voor infectiebeheersing
als gespecificeerd door de Centers for Disease Control
and Prevention van de VS of de overeenkomstige
plaatselijke instantie.
Het epiduraalfilter mag maximaal 96 uur aangesloten
blijven. Als het filter moet worden gebruikt voor de
frequente toediening van bolusdoses van uit glazen
ampullen opgezogen oplossingen, dan verdient het
aanbeveling als extra voorzorgsmaatregel filternaalden of
filterslangen te gebruiken.
3.3 Gebruik geen spuiten kleiner dan 10 ml voor het injecteren
van vloeistoffen om te voorkomen dat het filter door een te
hoge druk wordt beschadigd.
Zorg dat de koppeling tussen het filter en het
injectiesysteem luchtvrij blijft omdat in het filter
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opgesloten luchtbellen een luchtzak vormen die geen
vloeistof meer doorlaat.

Als de aansluiting tussen de epidurale-katheterconnector
of de epidurale naald en de draaibare kraag met mannelijke
aansluiting te strak wordt aangedraaid, kan de draaibare
kraag van het filterlichaam losraken.
WAARSCHUWINGEN:

Bij het losmaken van het filter uit een connector van een
epiduraalkatheter van het type Tuohy-Borst, mag u het
patiéntstuk van de epid Iconnector niet h

om te voorkomen dat de ep|duraalkatheter van de
epiduraalconnector losk watdelk deling van de
patiént zou kunnen verstoren.

Nauwgezette aandacht voor het toepassen

van een aseptische techniek is van essentieel
belang voor infectiepreventie in de epidurale of
subarachnoidale ruimte.
GEBRUIKSAANWIJZING:

Vul het epiduraalfilter voor gebruik met vloeistof.

Draai de draaiende kraag rechtsom om het gevulde en
ontluchte filter (vul- en ontluchtingsvolume 0,8 ml) aan de
connector van de epidurale katheter te bevestigen en zet de
aansluitingen goed vast om lekkage te voorkomen.

Als de epiduraalkatheter wordt gebruikt voor continue
epidurale analgesie, kan het platte epiduraalfilter met
tape op de huid of het nachthemd van de patiént
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worden vastgemaakt.
5.4 Doe scherpe materialen na gebruik in een geschikte
scherpafvalcontainer. Voer gecontamineerde producten
op veilige wijze af conform de voorschriften van de
Centers for Disease Control and Prevention van de VS,
federale/deelstaat-/lokale voorschriften (EPA, OSHA) in de
VS en de richtlijnen van de gezondheidszorginstelling of
overeenkomstige plaatselijke voorschriften.
Portex, de logo’s Portex en Smiths Medical zijn handelsmerken van
Smiths Medical. Het symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij
het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenbureau en in bepaalde
andere landen gedeponeerd is. Alle andere genoemde namen en
merken zijn de handelsnamen, handelsmerken of dienstmerken van
de respectievelijke eigenaren. © 2019 Smiths Medical. Alle rechten
voorbehouden.
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Svenska

Epiduralfilter

BRUKSANVISNING
Denna BRUKSANVISNING galler for féljande Smiths Medical

produkt:

Katalognummer: 100/386/010
Intern ref.:

Epiduralt planfilter med
100/386/010CZ roterande krage - luerlock

(primningsvolym 0,8 ml; max. tryck 792 kPa,

Dessa anvisningar innehaller viktig information
for saker anvandning av produkten. Lds igenom
hela bruksanwsmngen, inklusive varningar och
forsiktighet dd den fore anvandi

av denna produkt. Om dessa varnmgar,

och mdrken som omndmns ér handelsnamn, varumérken eller
servicemdrken som tillhér respektive dgare.
©2019 Smiths Medical. Med ensamrdtt.

Dansk

Epiduralfilter

BRUGSANVISNING
Denne BRUGSANVISNING gzlder for folgende produkt fra
Smiths Medical:
Katalognummer: 100/386/010 Epiduralfilter, fladt, med luer-
Intern REF.: 100/386/010CZ  las med roterende krave
{pnmnmgsvolumen 0,8 ml; maks. tryk 792 kPa)

S dehold.

Disse vigtige

sikker brug af produktet Lees hele ndholdet af denne
brugsanvisning, ogsa advarsler og forholdsregler,
for ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler,
forholdsregler og anvisninger ikke folges ngje, er

det forbundet med livsfare eller risiko for alvorlige
personskader for patienten og/eller klinikeren.

BEMZARK: DISTRIBUER DENNE INDLAGSSEDDEL

TILALLE PRODUKTETS ANVENDELSES- 0G
OPBEVARINGSSTEDER.

1. BESKRIVELSE:
Epiduralfilteret bestar af en 0,2 pm hydrofil membran, som
erindesluttet i en leekagefri gennemsigtig indkapsling med
han- og hun-forbindelser med luer-las.

2. INDIKATIONER FOR BRUG:

Et anzestesi-ledningsfilter er et mikroporest filter, som
anvendes, nar patienter gives injektioner med anzestesiologi,
for at minimere forurening af den injicerede veeske med
partikelstof (fremmedmateriale).

3. FORHOLDSREGLER:

Folg standardprocedurerne for infektionskontrol som
angivet af Centers for Disease Control and Prevention, USA,
eller den lokale akvivalent.

Epiduralfilteret kan blive siddende pa plads i op til 96
timer. Hvis filteret skal bruges til hyppige bolusdoser af
oplasninger, der er trukket op fra glasampuller, anbefales
det at tage yderligere forholdsregler ved brug af filternale
eller -optraekningsrer.

Brug ikke en sprojte, der er mindre end 10 m, til injektion af
vaeske for at undga for stort tryk, som kan beskadige filteret.

N
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3.4 Sorg for, at greensefladen mellem filteret og

injektionssystemet forbliver fri for luft, da eventuelle
luftbobler fanget i filteret vil danne en luftlas og forhindre
yderligere passage af vaeske.

3.5 Overstramning af tilslutningen mellem epiduralkatetrets

konnektor eller epiduralkanylen og den roterende
hankrave kan forarsage, at den roterende krave lgsner sig
fra filterdelen.

4. ADVARSLER:

Forat undga utlIS|gtet fr gaf =,..:du. I
fra cpluul ma pati len af
juralk ' ikke fastholdes, nar filteret kobles
fra en epiduralkateterkonnektor af tuohy borst-stilen, da
det kan forarsage afbrydelse af patientbehandling.
Det er vaesentllgt med omhyggellg opmaerksomhed pa
k teknik for at forebygg ktion i epidural- eller
subarachnmdalrummet.
5. BRUGSANVISNING:
5.1 Epiduralfilteret skal primes med vaeske for brug.
5.2 Drej den roterende krave med uret for at seette det
primede filter (primningsvolumen 0,8 ml) fast pa
epiduralkateterets konnektor, og stram samlingerne helt
til for at forhindre laekage.
Hvis epiduralkateteret anvendes til kontinuerlig
epiduralanalgesi, kan det flade epiduralfilter sikres med tape
pa patientens hud eller hospitalstgj.
5.4 Efter brug anbringes skarpe genstande i en beholder til skarpe
genstande. Bortskaf kontaminerede produkter pa sikker
vis i henhold til Centers for Disease Control and Prevention,
USA, samt statslige/lokale regler (EPA, OSHA) og hospitalets
retningslinjer eller tilsvarende, lokale retningslinjer.
Portex, designmeerkerne Portex og Smiths Medical er varemaerker
tilherende Smiths Medical. Symbolet ® angiver, at varemeerket er
registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor og
ivisse andre lande. Alle andre navne og maerker, som er naevnt,

[
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sikker méte i henhold til Centers for Disease Control
and Prevention (USA) og nasjonale/lokale forskrifter
(EPA, OSHA) og retningslinjer for helseinstitusjoner eller
tilsvarende lokale retningslinjer.

Portex, designmerket Portex og designmerket Smiths Medical er
varemerker som tilharer Smiths Medical. Symbolet ® angir at
varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark Office

og i visse andre land. Alle andre navn og merker som er nevnt, er
varemerker, handelsnavn og servicemerker som tilherer de respektive
eiere. © 2019 Smiths Medical. Med enerett.
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Epiduraalisuodatin

KAYTTOOHJEET
Nama KAYTTOOHJEET koskevat seuraavaa Smiths Medicalin
tuotetta:
Luettelonumero:100/386/010  Litted epiduraalisuodatin, jossa on
Sisdinenref:  100/386/010CZ py6rivé kaulus — Luer-lukollinen
(tdyttotilavuus 0,8 ml; maksimipaine 792 kPa)

N&amaé kdyttoohjeet s toa tuotteen
turvallisesta kdytost: en koko
sisalto, mukaanlukien varoitukset ja varotoimenpiteet
ennen tuotteen kdyttoonottoa. Varoitusten,

tamatta
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S

jakéyttéohjeid d

jattammen voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa
vahinkoa potilaalle.

HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN
KAYTTOPISTEISIIN.

KUVAUS:

Epiduraalisuodatin muodostuu 0,2 pm:n hydrofiilisestd
kalvosta, joka on suljettu vuototiiviiseen lapinakyvaan
koteloon, jossa on Luer-Lock-uros- ja naarasliittimet.
KAYTTOAIHEET:

Anestesia-aineen johdatussuodatin on mikrohuokoinen
suodatin, jota kdytetadn annettaessa potilaalle
paikallispuudutusinjektioita hiukkaskontaminaation
(vierasaineiden) minimoimiseksi injisoidussa nesteessa.
VAROTOIMET:

Noudata CDCP:n (Centers for Disease Control and
Prevention, USA) vakiotoimenpiteitd tai vastaavia paikallisia
vakiotoimenpiteita.

Epiduraalisuodatin voidaan jattaa paikoilleen korkeintaan
96 tunnin ajaksi. Jos suodatinta kaytetdan lasiampulleista
otettavien liuosten usein toistuvien bolusten antoon,
suositellaan lisdvarotoimenpiteena kaytettavaksi
suodattimellisia neuloja tai pilleja.

Alle 10 ml:n ruiskuja ei saa kdyttaa nesteiden injektointiin,
koska liika paine voi vahingoittaa suodatinta.

Varmista, etta suodattimen ja injektiojarjestelman valiseen

liitokseen ei paase ilmaa, silld suodattimen sisaan juuttunut
ilmakupla voi aiheuttaa ilmalukon ja estda nesteen
virtauksen suodattimen lapi.

3.5 Jos epiduraalikatetrin liittimen tai epiduraalineulan
ja pyorivan urosliittimen kauluksen vélinen kytkenta
kiristetaan liian tiukalle, pydriva kaulus saattaa irrota
suodattimen rungosta.

4. VAROITUKSET:

4.1 Kun suodatm irrotetaan tuohy borst tyypplsesta

atetriliitti potilaan p

imen padsté ei saa pitaa kiinni,

4.2 Kiinnita erityista huomiota aseptiseen
tekniikkaan estadksesi tulehduksen epiduraali- tai
subaraknoidaalitilassa.

5. KAYTTOOHJEET:

5.1 Taytd epiduraalisuodatin nesteelld ennen kayttoa.

5.2 Kiinnitd esitdytetty suodatin (tayttétilavuus 0,8 ml)
epiduraalikatetrin liittimeen kaantamalla pyorivaa kaulusta
my6tapaivaan ja kirista liitokset tiukalle, jotteivét ne vuoda.

5.3 Jos epiduraalikatetria kdytetaan jatkuvaan
epiduraalipuudutukseen, litted epiduraalisuodatin voidaan
kiinnittaa teipilld potilaan ihoon tai vaatteisiin.

5.4 Terdvat esineet on pantava kdyton jalkeen asianmukaiseen

terdvien esineiden jatesailioon. Havitd kontaminoitunut
materiaali turvallisesti CDCP:n (Centers for Disease Control
and Prevention, USA) ja kansallisten/paikallisten (EPA
[USA:n Ympéristonsuojeluvirasto], OSHA [Yhdysvalloissa
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3.

X1} 0TV AONTTN TEXVIKA.

5. OAHrI EZ XPHZHZ:

ExteNéoTe MAjpwon Tou mMokANPEiSIou QINTPOU e LypPO TPV

ano Tn xprion.

MePIoTPEYTE TO TIEPICTPEPOHEVO KONGPO SeI00TPOPA YIa

VO GUVOECETE TO TIPOETOIHACHEVO PINTPO (GyKOG TARPWONG

0,8 ml) oto oUvSeapO emokAnpidiov KaBeTpa Kal oiETe

TAPWE TIC CUVSEDEIG YIa va amOTPEPETE TUXOV Slappor.

5.3 Edv o emokAnpidlog KaBetrpag xpnolpomoLETal yla CUVexn
emokAnpidia avaiynaia, To enimedo emokAnpidio @iktpo
gival Suvatov va ao@aNIoTE( pE TNV TOTTOBETNON TOU 0TO
S¢éppa i oTo évdupa Tou aoBevoug.

5.4 MeTd tn Xprjon, TOMOBETHOTE Ta AIXHUNPA AVTIKEIHEVA OF
KaT@AANAO SOKEIO aIXHNPWV AVTIKEMEVWY. ATTIOPPIYPTE
TUXOV HONUGHEVO TIPOIOV UE AOPANELD, CUMPWVA HE TOUG
Kavoviopoug Twv Centers for Disease Control and Prevention
(H.N.A.) kat Toug OpoomovdiakoUe/MOANITEIOKOUE/TOTIKOUG
Kavoviopoug (EPA, OSHA) kat Ti¢ KateuBuvTripleg 0dnyieg Tou
VOONAEUTIKOU 16pUATOG 1} TOTIKOU IG0SUVAOU OPYaVIGHOU.

Portex, o orjua oxedtaouou Portex Kai 1o ofjjia oxediaopol Smiths

Medical eivat epmopikd orjata tng Smiths Medical. To ouuBoAo

® unoSnAwvet 6T To EUMoPIKG Orjua éxel KatateBel oTo ypageio

SIMAWUATWV EVPEDITEXVIAS KAl EUTTOPIKWY ONUATWY Twv H.ITA. Kat

oplopévwv aMwv xwpwv. OAa Ta dAa ovépata kai oriyara mou

avagépovral eival EUMOPIKEG EMWVUUIEG, umopikd ofuata rj orjuata

UTIMPETIag TWV QVTIOTOI WV ISIOKTNTWY TOUG.

© 2019 Smiths Medical. Me tnv emeuAaén 6Awv Twv Sikaiwpudtwy.

5.

(8]

Cesky
. e 7 o
Epiduralni filtr
NAVOD K POUZITI

Tento NAVOD K POUZITI se tyka nasledujiciho produktu
spoleénosti Smiths Medical:

Katalogové ¢islo: 100/386/010  Epiduralni plochy filtr s rotacnim
Interni ref.: 100/386/010CZ krouzkem s konektorem Luer Lock
(plnici objem 0,8 ml; max. tlak 792 kPa)

Tyto pokyny ohsahup dulezité informace o bezpeéném

pouziti vyrobku. Nez za¢| etevyrobekpouznvat
prectéte si cely navod k pouziti, véetné varovani a

upozornéni. Nedodrzeni varovani, upozornénia
pokynil miize mit za nasledek smrt &i zavazné poranéni

pacienta ¢i lékare.
POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK DISTRIBUUJTE

NA VSECHNA PRACOVISTE, KDE JE VYROBEK
POUZIVA

1. POPIS:
Epiduralnifiltr se sklada z 0,2um hydrofilni membrany
zasazené v nepropustném transparentnim pouzdie se
spojkami Luer Lock s vnéjsim a vnitinim zavitem.
2. INDIKACE PRO POUZITI:
Filtr pro vedeni anestezie je mikroporézni filtr pouzivany
pii podavani injekci lokalniho anestetika pacientovi pro
minimalizaci kontaminace injektované kapaliny pevnymi
Casticemi (cizi hmoty).
UPOZORNENI:
Ridte se standardnimi postupy pro kontrolu infekce
vydanymi Centers for Disease Control and Prevention (USA)
nebo odpovidajicimi mistnimi predpisy.
Epiduralnifiltr Ize ponechat na misté po dobu az 96 hodin.
Pokud se bude filtr pouzivat pro ¢asté bolusové podavani
roztokl natazenych ze sklenénych ampuli, doporucujeme
dodrzovat dalsi bezpe¢nostni opatteni a pouzivat filtrové
jehly nebo sldmky.
K aplikaci kapalin nepouzivejte stfikacku o objemu mensim
nez 10 ml, aby nedoslo k vyvinuti nadmérného tlaku, ktery
muze poskodit filtr.
Zajistéte dokonalé odvzdusnéni rozhrani mezi filtrem
ainjek¢nim systémem, nebot bublinky zachycene
ve filtru vytvaii vzduchovy blok a zamezuji dalsimu
prichodu kapalin.
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4.2 Meticulous attention to aseptic technique is essential to Portex, les dessins de marque Portex et Smiths Medical sont des 4.2 Per evitare infezioni nello spazio epidurale o filtro ou filtros tubulares. . - er handelsnavne, varemaerker eller servicemerker tilharende de Tyéturvallisuus- ja terveysministerié)]) sddnnésten ja e . e
prevent infection in the epidural or subarachnoid space. marques déposées de SmZhs Medical. Le symbole ® indique que subaracnoideo, utilizzare una tecnica 3.3 Nao utilize uma seringa com menos de 10 ml para injectar fo;s:g;:‘gtl;iegttslr(r;d:eetl ?::: :I Itljzii‘i:izsfzwle(lt;::‘ :|r|",::|ei ;zlj s respektive ejere. © 2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes. terveydenhoitolaitosten tai niita vastaavien paikallisten 3.5 Iir |I|sr:je UF?Z,e.anlpoJe met2| vko'nekf_tlorﬁm epL({urallnl'(ho thevtrl,’
5. INSTRUCTIONS FOR USE: cette marque est enregistrée auprés du Bureau des brevets et rigorosamente asettica. fluidos, de modo a evitar uma presséo excessiva que poderia skador pa patienten och/eller klinikern. ohjeiden mukaisesti. ;:Palér:}rgt?:’rjnek zutglggg glct?:io Jimkou muze vest uvoineni
5.1 Prime the epidural filter with fluid prior to use. marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres 5. ISTRUZIONIPERLUSO danificar o filtro. OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL ALLA Norsk Portex, Portex designmerkki ja Smiths Medical designmerkki 4 VAROVI-'\“II' y N
5.2 Turn rotating collar clockwise to attach the primed filter pays. Les autres noms et marques mentionnés sont les noms de 5.1 Prima dell'uso, eseguire il priming del filtro epidurale con 3.4 Certifique-se de que a interface entre ofiltro e o sistema de y STALLEN DAR PRODUKTEN FINNS . . ovat Smiths Medical 'in tavaramerkkejd. ®- merkki tarkoittaa, 4'1 PFi odpoi . ifiltru od k . iduralniho katet
(priming volume 0.8ml) to the epidural catheter connector commerce, marques de commerce ou marques de service de leurs il fluido. injeccdo continua sem ar, pois o aprisionamento de bolhas - E p 1 d ura Ifl Iter ettd tavaramerkki on rekisterity Yhdysvaltain patentti- ja 3 : i pojova It rudo o ktu epl.dura':u'ho ka te ‘ru
and fully tighten connections to prevent leakage. détenteurs respectifs. © 2019 Smiths Medical. Tous droits réservés. 5.2 Ruotare il collare girevole in senso orario per attaccare il filtro de ar no interior do filtro criaria um bloqueio que impediria a 1. BESKRIVNING: tavaramerkkivirastossa sekd erdissé muissa maissa. Kaikki ypu Tuo tyk ors v;e rzte l‘:net °"bep,' .‘I‘."a ';" g atetru
5.3 If the epidural catheter is being used for continuous epidural adescato (volume di adescamento 0,8 ml) al connettore del passagem subsequente de liquido. Epiduralfiltret bestar av ett 0,2 um hydrofilt membran BRUKSANVISNING muut mainitut nimet ja merkit ovat omistajiensa tavaranimid, ’ZP"’."“'P S .‘:’“ P,‘; ‘3;'";(",? tV‘ e;a 'TZ“' '.:‘a,h° nemu
analgesia, the epidural flat filter may be secured by taping to Deutsch catetere epldurqle e serrare completamente i collegamenti 3.5 O aperto excessivo da conexao entre o conector de cateter inneslutet i en vattentat genomskinlig kapa med Denne BRUKSANVISNINGEN gjelder folgende Smiths tavaramerlfke]a tai pa!velt{melrk.ke]a. o zosglj(:::':"clo;:va\ﬁ?e Sésat : rfuetr)uiiﬁli t::: l:le oacienta
the patients skin or gown. o o per evitare perdite. § o epidural ou a agulha epidural no anel rotativo macho podera Luerldsanslutningsdon av han- och hontyp. Medical-produkt: ©2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidéitetdicin. 42 Pedlivé d !" i kp h metod i P bp " .
5.4 After use, place sharps in a suitable sharps container. Dispose Epld ura Ifl Iter 5.3 Sesi usail catetere epidurale per 'analgesia epidurale fazer com que o anel se deslogue do corpo do filtro. 2. ANVANDNINGSOMRADE: Katalognummer:  100/386/010 Epidural-plattfilter med .2 Peclivé do f"zl?Va"l aseptic Y< metod je nezbytné pro
of contaminated product in a safe manner according to continua, il filtro eplduralg piatto puo essere fissato con del 4. ADVERTENCIAS: Ett ledningsfilter for anestesi ir ett mikropordst Intern REF: 100/386/010CZ roterende krage - luerlas ENnvika p:s‘s’te:ru infekce ep
Centers for Disease Control and Prevention, USA and Federal/ GEBRAUCHSANWEISUNG cerottq allacute oal camice del paziente. R 4.1 Quando desligar o filtro de um conector de cateter filter som anvands vid administrering av injektioner (fyllmgsvolum08rnl maksimalt trykk 792 kPa) s r 5 RAVOB.K POUZITI:
State/Local regulations (EPA, OSHA) and health care facility Diese GEBRAUCHSANLEITUNG bezieht sich auf das folgende 54 DOpto l ﬁso}gzttarli.g“.laghlén tutn app;’m C(;nt.emtoge epidural tipo Tuohy Borst néo segure pela metade da med lokalbeddvning till en patient for att minimera Denne brul inneholder viktig informasjon ET"O'KA“ p|6|° (p lA‘rpo . o ,
guidelines or local equivalent. Smiths Medical-Produkt: pertag 'ﬁ” - rga .”Tl' prodotto cqntarglr)ac o Itn me o extremidade do conector epidural ligada ao doente partikelkontamination (frimmade material) i den om hvordan produktet brukes pa en trygg mate. 5.1 Pred pouzitim naplite epiduraini filr kapalinou.
Portex, Portex design mark and Smiths Medical design mark are Bestellnummer: 100/386/010 Flacher Epiduralfilter mit Sguro, aCentenl 05|dape norTe pl(rjew? gt ?'Ue.'](,eés IIc’)gPA para evitar a desconexio acidental do cateter epidural injicerade vitskan. Les hele innholdet i denne brul ogsa OAHTIEZ XPHIHZ 5.2 Otocte rotacni krouzek po sméru hodinovych rucicek,
trademarks of Smiths Medical. The symbol ® indicates the trademark ~ nternal Ref:  100/386/010CZ ~ Drehmanschette - Luer Lock sease L.ontrof and Frevention degil Stat Lnith dail ¥ do respectivo conector, o que poderia interromper o 3. FORSIKTIGHETSATGARDER: Advarsler og forsiktighetsregler, for systemet tas i bruk. Autéc o1 OAHTIEE XPHEHE 10X00UV yid TO TAPAKATW MPOTGY pfipojte napinény filtr (plnici objem 0,8 mi) ke konektoru
is regi i 4 i i ii (Environmental Protection Agency), dallOSHA (Occupational = S : 5 : Hvis advarsler, forsiktighetsregler og bruksanvisnini i ical: epidurélniho katetru a celkem dotahnéte pfipojky, aby se
is registered in the U.S. Patent and Trademark Office and certain (Vorfiillvolumen 0,8 ml; max. Druck 792 kPa.) Safety and Health Administration) nonché alle norme vigenti tratamento do doente. 3.1 laktta de standardforfaranden fér infektionsbekémpning ’ 9 9 9 9 ¢ Smiths Medical: JKy, aby

other countries. All other names and marks mentioned are the trade
names, trademarks or service marks of their respective owners.

Diese Gebrauchsanleitung enthélt wichtige

Informationen fiir die sichere Benutzung des Produkts.

a livello locale, regionale e statale ed alle linee guida della
struttura sanitaria di appartenenza o locali equivalenti.

4.2 Deve-se prestar particular atencao a técnica
asséptica para evitar a infeccao do espaco epidural

som anges av Centers for Disease Control and Prevention

USA eller lokal motsvarighet.

ikke folges ngye, kan det fore til dedsfall eller alvorlig
skade pa pasient og/eller helsepersonell.

Ap1BuoG Kataloyou:100/386/010  EmokAnpidio eminedo @iktpo

. . E TIEPIOTPEPOUEVO KONAPO -
Eowtepikr avag.:  100/386/010CZ Luer Lock

zamezilo Gnikam.

5.3 Pokud se epiduraini katetr pouzivé k nepfretrzité epiduralni

w

analgezii, |ze epiduralni plochy filtr zajistit pfilepenim ke kazi

MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL ALLE

© 2019 Smiths Medical. All rights reserved. ou subaracnéide. 3.2 Epiduralfiltret kan Iamnas pé plats i upp till 96 timmar.

Bitte lesen Sie vor Benutzung dieses Produkts diese Portex, i loghi Portex e Smiths Medical sono marchi di fabbrica = = Oykoc mirpwanc 0,8 ml, Méyiotn riicon 792 kPa, & i
Gebrauchsanleitung vollsténcgiig durch, einschlieBlich di Smiths Medical. Il simbolo ® indica che il marchio di fabbrica 5. INSTRUCOES DE UTILIZACAO: Om filtret ska anvandas for frekventa bolusdoser med STEDER HVOR PRODUKTET ER LAGRET (Oreos m,) il ’ y T ) B nebokk gdgvu 'paumenltam do vhodné nadob .
Francais der War und Vorsichtshi Die Missachtung & depositato presso l'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti 5.1 Irrigue o filtro epidural com fluido antes da utilizagao. [6sningar fran glasampuller rekommenderar vi att ytterligare 1. BESKRIVELSE: Otodnyiec autéc mepiéxouy onpavTIKEC TANPopopieq 5.4 Po pouziti umistéte jehly do vhodné nadoby na ostry

Filtre péridural

der Anweisungen, Hinweise und Warnungen konnte bei
Patienten und/oder Klinikpersonal schwerwiegende
Verletzungen verursachen oder zum Tode fiihren.

d’America e di altri Paesi. Tutti gli altri nomi e marchi citati sono nomi
commerciali, marchi di fabbrica o marchi di servizio dei rispettivi
titolari. © 2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.

5.2 Rode o anel rotativo no sentido dos ponteiros do relégio
para fixar o filtro purgado (volume de purga 0,8 ml) no
conector do cateter epidural e aperte totalmente as ligagdes

forsiktighetsatgarder involverande anvandning av filternalar
eller -ror tillampas.
3.3 Forattundvika 6verdrivet tryck som kan skada filtret

Epiduralfilteret bestar av en 0,2 um hydrofil membran omagitt
av en lekkasjesikker, gjennomsiktig kapsling med hann- og
hunn-Luer Lock-koplinger.

yta Tnv ac@aln Xpion tov mpoidvroc. AiaBacte

OAGKANPO TO MEPIEXOHEVO AUTWV TWV 08NYIWV XpProNG,
CUMTTEPIAABAVOUEVWV TWV TPOEISOMOIGEWY Kat

odpad. Kontaminovany vyrobek spravnym zptisobem
zlikvidujte podle pfedpist Centers for Disease Control and
Prevention (USA) a podle pfislusnych federalnich/statnich/

" - ) . ; R p % " TWV CUCTAGEWV TPOGOXNG, TTPLV A6 TN XPoN autol mistnich predpisti (EPA, OSHA), podle internich predpisti
: MODE D'EMPLOI . HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT UBERALL Eemarol RS 'mtpfd”f‘{gas'l . " s ﬁﬂfs: Spruta som ar mindre &n 10 ml anvandas for 2. INDIKASJONER: ToU MP0ioVTOG. EQV SV AKOAOUBIGETE GWOTA TIC zdravotnického zafizeni nebo podle odpovidajicich
Numéro de catalogue : 100/386/010 Filtre épidural plat avec 1. BESCHREIBUNG: Fl It ro e p 1 d ura I com adesivo 3 pele ou 4 bata do doente. filtret och injektionssystemet, eftersom eventuella ndr pasienten far administrert injeksjoner med lokalanestesi ‘I':al:‘gt;icl’o‘!::o!z%?ovvut:feoe'\(/r’]nﬁ/f(lall:y‘:-%‘\?:)\’:\z:g?:\?;o'. ;’;rtgx, IPortex aISglt_hs I\/}_edl_calvjsqu ochn?(nne zndmky Smiths
REF interne : 100/386/010CZ collier rotatif - raccord Luer Der Epiduralfilter besteht aus einer hydrophilen 5.4 Apds a utilizagdo, elimine os objectos cortantes num luftbubblor som fastnar i filtret skapar ett luftlds och for & redusere kontaminasjon med partikkelstoffer edical. Symbol ® signalizuje, Ze je zndmka registrovdna u Uradu
(volume d‘amorcage 0,8 mi: pression max. de 792 kPa) Membran mit einer PorengréBe von 0,2 pm, die in einem INSTRUCCIONES DE USO recipiente adequado para estes objectos. Elimine o forhindrar vidare vatskepassage. (fremmedlegemer) fra den injiserte vaesken. IHMEIQXH: AIANEIMETEAYTO TO ®YANO ENOETOY XE pqrentuaochrqnnychzr]anyekaSA,avn_ekterych;mychzemch.w
Cosinstructions contiennent des nformations essenticlies auslaufsicheren, durchsichtigen Gehéuse mit Luer-Stecker Estas INSTRUCCIONES DE USO son para el siguiente producto produto contaminado de forma sequra de acordo com 3.5 Alltfor hard stdragning av kopplingen mellan 3. FORHOLDSREGLER: KAOE OEXH OYAAZHI TQN MTPOIONTQN. VSE_C’;”Y astqrnlhuvedepe ’[UZL/}’ af’;li{"’{)%sou gff}canneznamky d
und -Buchse eingeschlossen ist. de Smiths Medical: as requlamentacdes dos Centers for Disease Control and epiduralkateterns anslutning eller epiduralnalen och den 3.1 Folg standard prosedyrer for infeksjonskontroll som er 1. MEPIFPA®H: registrovane ochranne znamky prisiusnych majiteiu.

al'utilisation en toute sécurité du systéme. Lire I'intégralité 2. VERWENDUNGSZWECK:

Numero de catélogdﬂ 00/386/010 Filtro plano epidural con Luer © 2019 Smiths Medical. Vsechna prdva vyhrazena.

de ce mode d’emploi, y compris les mises en garde et

précautions, avant d'utiliser ce produit. Le non respect des

Ein Anésthesie-Injektionsfilter ist ein Filter mit Mikroporen,

Referencia interna:  100/386/010CZ Lock de collarin giratorio

(volumen de cebado 0,8 ml; presion mdx. 792 kPa)

Prevention (EUA), regulamentacées federais, estatais ou
locais (EPA — Agéncia de Proteccdo Ambiental e OSHA

roterande laskragen av hantyp kan fa laskragen att lossna

fran filterkroppen.

utarbeidet av Centers for Disease Control and Prevention
(USA), eller tilsvarende lokale retningslinjer.

To emokAnpidio piktpo amoteAeital amd pia uSPOPIAN

HeMPPAvN 0,2 um, mou ecwkAeietal o€ Stagavr) Brikn mou

mises en garde, précautions et instructions peut entrainer dgr bgi der Verabreichgng von ITokaIanéstheti!(a mittels — Agéncia para a Seguran;a ea S@Ude no Trabalho) e as 4. VARNINGAR: 3.2 Epiduralfilteret kan forbli i posisjon i inntil 96 timer. Hvis givat oteyavr Kat SIaBETEL apOeVIKEG Kat BNAUKEG CUVOEDEIC
lamort du patient et/ou du médecin ou des blessures. Injettlon \;Ierwenkdet wird, umkdlle Kontag?(matlon der Estas |nstr|u<<|gnets :gntflenen mformalt_:lon utnportantet lnormas do esltabeleCImento de satide ou normas 4.1 Nar f.hret kopplas Ioss fran ett filteret skal brukes til hyppige bolusinjeksjoner av vaesker ao@dhiong Luer.
Injekti {issigkeit mit Parti F 8 ara usar el producto de forma segura, Lea integramente i i tes. b q i i i = .
REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE D'UTILISATION n:Jif\in;(i)eanenumg eit mit Partikeln (Fremdkérpern) zu pestas |nstrt?::lones At m:luﬂlas s advertgenclasy port ocais equwlajeg es. o Portox e Smiths Medical s epidur av typen tuohy som er trukket fra glassapﬁpullen glrget ytterligere sikkerhet 2. ENAEI_EIZ ?(PHZHZ. o )
DANS TOUS LES LIEUX DE STOCKAGE DU PRODUIT. : precauciones, antes de utilizar este producto. Si no se ortex, as marcas de desenho Portex e omiths Medical sao marcas borst ska du inte halla i patientindens halva av nar man benytter filternaler eller -stra. To ¢iktpo XoprynonG avaiotnaiag eivat éva uKpomopwaeg
1. DESCRIPTION: 3. VORSICHTSHINWEISE: siguen correctamente las advertencias, precauciones registadas da Smiths Medical. O simbolo ® indica que ¢ uma marca epidural d for att undvika att 3.3 Bruk ikke sprayter pa mindre enn 10 ml il injisering av @INTPO TIOU XPNOILOTIOLEITAL KATA TH XOPHYNON EVECEWY
. - H : ' . 3.1 Die iiblichen Verfahren zur Verhiitung von Infektionen der einstrucciones, se pueden provocar lesiones graves, o registada na Reparticdo de Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros epidurall n oasiktligt kopplas loss fran vaesker for & unnga stort trykk som kan skade filteret. TOTIKWV avaloBNTIKWV O& acOEeVeiG TPOKeIévou va
Le filtre péridural se compose d une njembrane hydrophile Centers for Disease Control and Prevention (USA) bzw. die incluso la muerte, al paciente y/o al médico. paises. Todos os outros nomes e marcas mencionadas sdo nomes epiduralanslutningsdonet, eftersom detta kan orsaka ett 3.4 Kontroller at det ikke er luft mellom filteret og €\aOTOMOINOEL TV MOAVOTNTA HOALVONG TOU LYPOU TIOU
de 0,2 um renfermée dans un boitier étanche transparent entsprechenden, értlich geltenden Richtlinien beachten. NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS comerciais, marcas registadas ou marcas de servico dos respectivos avbrott i behandlingen av patienten. injeksjonssystemet, ettersom luftbobler i filteret vil danne en XOpNYEiTat e Ty éveon amd owpatdiakn VAN (E€vo uNk).
pourvu de connexions Luer Lock male et femelle. 3.2 Der Epiduralfilter kann fir bis zu 96 Stunden belassen LUGARES EN LOS QUE SE ALMACENE EL PRODUCTO. proprietdrios. © 2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados. 3

werden. Falls der Filter zur regelméBigen Gabe von

luftiomme som forhindrer gjennomstremning av veeske.
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Epiduralis filter
HASZNALATI UTASITAS
Ez a HASZNALATI UTASITAS a kévetkezd Smith Medical
termékre vonatkozik:
Katalogusszam: ~ 100/386/010 Epidurélis sik sz(iré

Belsé HIV: 100/386/010CZ  forgonyakkal — Luer-zaras
(feltoltési térfogat: 0,8 ml, maximdlis nyomds: 792 kPa)

Az eszkoz biztonsagos hasznalatara vonatkozé
informacidk az aldbbiak. Az eszk6z hasznalata
elétt olvassa el a teljes hasznalati utasitast
(beleértve a figyelmeztetéseket is). Az utasitasok és
figyelmeztetések be nem tartdsa a beteg és/vagy a
klinikus sulyos sériilését, illetve halalat okozhatja.

MEGJEGYZES: EZT A POTLAPOT A TERMEK MINDEN

ELOFORDULASI HELYERE JUTASSA EL!

1. LEIiRAS:

Az epiduralis filter egy 0,2 pm pdrusatmérdjd, hidrofil
membranbol all, amely dugés és hiivelyes Luer-zaras
csatlakozokkal ellatott, szivargasmentes, atlatszo foglalatban
van elhelyezve.

2. HASZNALATI JAVALLATOK:

A vezetéses érzéstelenitéshez hasznalatos filter
olyan mikropérusos filter, amelyet helyi érzéstelenité
injekciok beadasanal alkalmaznak a beinjektalando
oldat anyagszemcsékkel (idegen anyaggal) valé
szennyezettségének minimalizalasara.

3. OVINTEZKEDESEK:

3.1 Afertézések megelézésére kivesse a Centers for Disease
Control & Prevention (USA) (Fert6zé Betegségek Kezelési és
Megel6zési Kozpontja) altal el6irt standard eljarasokat, vagy
a megfelel6 helyi eléirasokat.

3.2 Az epidurdlis filter maximum 96 dra hosszat hagyhato
a helyén. Ha a filtert ivegampullabdl felszivott oldat
gyakori, bolus formajaban torténé beadaséara hasznaljak,
tovabbi évintézkedésként ajanlatos szirével ellatott tit
vagy csévet hasznalni.

3.3 Azepidurilis filtert esetlegesen kérosito tilnyomas

elkertilése érdekében ne hasznaljon 10 ml-nél kisebb

térfogatul fecskendét folyadékok befecskendezésére.

Gondoskodjék arrdl, hogy a filter és az injekcids rendszer

kozotti illesztés levegémentes maradjon, mivel a sziir6be

szorult légbuborékok légzarat képeznek és elzérjak a

folyadék utjat.

3.5 Azepidurdlis katéter csatlakozoja vagy az epidurdlis ti és
aforgogallér kozotti csatlakozas tllzott megszoritésa a
forgogallérak a sz(irGtestrél valé levalasat eredményezheti.

4. FIGYELMEZTETESEK:

4.1 Amikor a filtert elvalasztja a Tuohy-Borst epdiuralis
katéter csatlakozéjatdl, az epiduralis kateternek
az epiduralis csatlakozobol valé kioldodasa
elkeriilése érdekében ne fogja meg az epiduralis
csatlakozo beteg feldli végét, mivel ezzel

kithatja a beteg kezelésé

h h
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4.2 Azepiduralis és alis tér fert6zod
elkeriiléséhez alapvet6 fontossagu az aszeptikus
technika lelkiismeretes betartasa.

5. HASZNALATI UTASITAS:

5.1 Hasznalat el6tt folyadékkal toltse fel az epiduralis filtert.

5.2 Forditsa a forgényakat az 6ramutato jardsaval megegyez6
iranyba a feltoltott szird (feltoltési térfogat: 0,8 ml)
epiduraliskatéter-csatlakozohoz torténd csatlakoztatasahoz.
A szivargas elkeriilése érdekében erésen szoritsa meg a
csatlakozasokat.

5.3 Ha az epiduralis katétert folyamatos epiduralis
érzéstelenitésre hasznaljak, a lapos epiduralis filter
ragasztoszalaggal a beteg béréhez vagy haldingéhez
régzithetd.

5.4 Hasznalat utan az éles-hegyes eszkozoket helyezze az
éles-hegyes eszkdzok tarolasara szolgéld biztonsagi
taroloba. A szennyezett terméket biztonsagos modon, a
Centers for Disease Control & Prevention (USA) (Fertézé
Betegségek Kezelési és Megel6zési Kozpontja), a
szovetségi/allami/helyi el6irdsok (USA: EPA, OSHA) és az
egészségligyi intézmények irdnyelvei, vagy a megfelelé
helyi eléirasok szerint helyezze a hulladékba.

Portex, az Portex-jelzés és a Smiths Medical-jelzés a Smiths

Medical védjegye. Az ® jel azt jelzi, hogy a védjegy be van

Jjegyezve az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Védjegy Hivataldban

és mds orszdgokban. Mds nevek, jelek vagy szerviz jelek azok

tulajdonosainak védjegyei illetve szolgdltatdsi jegyei.

© 2019 Smiths Medical. Minden jog fenntartva.
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Filtr zewnatrzoponowy

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Niniejsza INSTRUKCJA UZYCIA ma zastosowanie do
nastepujacego produktu firmy Smiths Medical:
Numer katalogowy: 100/386/010  Plaski filtr zewnatrzoponowy z
Wewnetrzny REF:  100/386/010CZ obrotowym kofnierzem - Luer Lock
(objetosc wypetnienia 0,8 ml; cisnienie maksymalne 792 kPa)

Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace
bezpiecznego produktu. Nalezy zap sie
z cala instrukcja uzycia wraz z ostrzezeniami i Srodkami
ostroznosci zanim przystapi sie do uzycia produktu.
Niezastosowanie sie do ostrzezen, uwag lub instrukgji
uzycia moze prowadzi¢ do Smierci lub powaznego urazu
pacjenta lub osoby stosujacej produkt.

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA

ZNAJDOWAC SIE WRAZ Z PRODUKTEM W MIEJSCACH,
GDZIE JEST ON STOSOWANY.

1. OPIS:

Filtr zewnatrzoponowy jest zbudowany z hydrofilnej
membrany o $rednicy poréw 0,2 pm, zamknietej w szczelnej,
przezroczystej obudowie z meskim i zefiskim tacznikiem
typu Luer Lock.

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Filtr do znieczulenia przewodowego jest mikroporowym
filtrem stosowanym podczas wstrzykiwania pacjentowi
srodkéw miejscowo znieczulajacych celem minimalizacji
obecnosci we wstrzykiwanym plynie zanieczyszczer
czqstkowych (materlalu obcego)

3. SRODKI OSTROZNOSCI:

3.1 Nalezy przestrzegac standardowych procedur kontroli

zakazen, zgodnie z zaleceniami instytucji Centers for

Disease Control and Prevention (USA) lub ich lokalnych

odpowiednikow.

Filtr zewnatrzoponowy moze by¢ podtaczony maksymalnie

przez 96 godzin. W przypadku stosowania filtra do czestego

podawania w bolusie roztworéw pobieranych ze szklanych
amputek, zaleca sie zastosowanie dodatkowych $rodkow
ostroznosci w postaci igiet lub drendw z filtrem.

Do wstrzykiwania ptynéw nie uzywac strzykawki o

pojemnosci mniejszej niz 10 ml, aby uniknaé nadmiernego

cisnienia, ktére moze uszkodzic filtr.

3.4 Upewnic sie, Ze przestrzen pomiedzy filtrem i systemem do
wstrzykiwan nie zawiera powietrza, poniewaz pecherzyki
powietrza uwiezione w filtrze tworza blokade powietrzng i
uniemozliwiaja dalsze podawanie ptynu.

3.5 Zbyt mocne dokrecenie facznika cewnika
zewnatrzoponowego lub igly zewnatrzoponowej z meskim
kotnierzem obrotowym moze spowodowac oderwanie
kotnierza od filtra.

4. OSTRZEZENIA:

4.1 Podczas odiaczania filtra od chznika typu Tuohy-Borst
cewnika zewnatrzoponowego nle trzymac za potowe
tacznika 3 sk ang do pacjenta,
aby unikna¢ przypadkowego odtaczenia cewnika
zewnatrzoponowego od jego tacznika, poniewaz moze to
spowodowac zaktécenia w leczeniu pacjenta.

4.2 Wazne jest skrupulatne przestrzeganie technik
aseptycznych, aby zapobiec zakazeniu przestrzeni

atrzop j lub p ¢ j

3.
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5. INSTRUKCJA UZYCIA:

5.1 Przed uzyciem wstepnie wypetnic filtr zewnatrzoponowy
ptynem.

5.2 Aby podtaczy¢ wypetniony filtr (objetos¢ wypetnienia 0,8 ml)
do ztacza cewnika zewnatrzoponowego, przekrec¢ obrotowy
kotnierz w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara i
pewnie dokre¢, aby zapobiec nieszczelnosciom.

5.3 W przypadku uzywania cewnika zewnatrzoponowego do
ciagtego znieczulenia zewnatrzoponowego, ptaski filtr
zewnatrzoponowy mozna przymocowac tasmga do skory lub
koszuli pacjenta.

5.4 Ostre przedmioty po uzyciu umiesci¢ w odpowiednich
pojemnikach na ostrza. Zanieczyszczony produkt usung¢ w
bezpieczny sposdb zgodnie z przepisami Centers for Disease
Control and Prevention, USA, i przepisami federalnymi/
stanowymi/lokalnymi (EPA, OSHA) oraz zaleceniami placéwki
ochrony zdrowia lub lokalnego odpowiednika.

Portex, znak towarowy Portex oraz znak towarowy Smiths Medical

sq znakami handlowymi Smiths Medical. Symbol ® oznacza, ze

znak towarowy jest zarejestrowany w Urzedzie Patentowym Stanow

Zjednoczonych (U.S. Patent and Trademark Office) i w urzedach

patentowych innych krajéw. Wszystkie inne wymienione nazwy i

znaki sq nazwami towarowymi, znakami towarowymi lub nazwami

ustug ich wiascicieli.

© 2019 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Epiduraalfilter

KASUTUSJUHISEID
Kéesolev KASUTUSJUHEND on ette néhtud jargmisele Smiths
Medicali tootele:
Kataloogi number: 100/386/010 Epiduraalne lamefilter
Siseviide: 100/386/010CZ  poorleva krae ja Luer-lukuga
(eeltditmismaht 0,8 ml; max réhk 792 kPa)

Kéesolevad juhised sisaldavad toote tur
kasutamiseks vajalikku olulist informatsiooni.
Enne toote kasutamist lugege kasutusjuhend labi,
kaasaarvatud hoiatused ja ettevaatusabinéud.
Hoiatuste, ettevaatusabinoude ja juhendinduete
ebatédpne jargimine véib pohjustada patsiendi/ja voi
arsti surma voi tosise trauma.

MARKUS: LEVITAGE PAKENDILEHTE KOIKIDESSE

TOOTE ASUKOHTADESSE.

1. KIRJELDUS:

Epiduraalfilter koosneb 0,2 um hudrofiilsest membraanist,
mis asub lekkekindlas labipaistvas imbrises, millel on Luer-
tiilipi s6rm- ja haaratsiihendused.

2. NAIDUSTUSED:

Anesteesiafilter on mikropoorne filter, mida kasutatakse
paiksete anesteetikumide stistimisel patsiendile, et
minimeerida sustitava vedeliku saastumist osakestega
(voorkehadega). .

3. ETTEVAATUSABINOUD:

3.1 Jargige standardseid infektsiooni valtimise protseduure

vastavalt Centers for Disease Control and Prevention (USA)

voi kohalikele ettekirjutustele.

Epiduraalfiltri voib jatta paigale kuni 96 tunniks. Kui filtrit

kasutatakse sagedaste klaasampullidest voetud lahuste

boolusannuste manustamiseks, on soovitatav kasutada
taiendava ettevaatusabinouna filternéelu voi -korsi.

Liigse surve véltimiseks, mis voib kahjustada filtrit, arge

kasutage vedelike stistimiseks vaiksemat kui 10 ml stistalt.

Tagage, et filtri ja stistimisstisteemi vahele e

filtrisse jadvad 6humullid véivad selel ummistada ja takistada

vedeliku voolu.

3.5 Epiduraalkateetri konnektori voi epiduraalndela Gihenduse
tlepingutamine haaratava roteeriva kraega voib pohjustada
krae eemaldumise filtrikehalt.

4. HOIATUSED:

4.1 Filtri eraldamisel Tuohy-Borsti-tiilipi epiduraalkateetri
lihendusliilist drge hoidke kinni epiduraalithendusliili
patsiendipoolsest osast, et véltida epiduraalkateetri
juhuslikku lahtitulekut epiduraaliihendusliilist, sest see
voib hdirida patsiendi ravi.

4.2 Epiduraal- voi subarahnoidruumi infitseerimise
véltimiseks on oluline jérgida eriti tapselt aseptil
votteid.

5. KASUTUSJUHEND:

5.1 Enne kasutamist téitke epiduraalfilter vedelikuga.

5.2 Keerake poorlevat kraed paripdeva, et eeltdidetud filter

(eeltditmismaht 0,8 ml) epiduraalse kateetri liitmiku kiilge

kinnitada, ja keerake koik Gihendused kindlalt kinni, et

lekkimist valtida.

Kui epiduraalkateetrit kasutatakse pidevaks

epiduraalanesteeesiaks, voib lameda epiduraalfiltri kinnitada

teibiga patsiendi naha voi réiva kiilge.

Pérast kasutamist asetage teravad esemed teravate jadtmete

konteinerisse. Korvaldage saastunud toode kasutuselt

ohutul viisil vastavalt USA haiguskontrolli ja -ennetuse
keskuste (Centers for Disease Control and Prevention), USA
ja foderaalsete/osariigi voi kohalikele eeskirjadele (EPA

[USA Keskkonnakaitseamet], OSHA [USA Todohutuse ja

Tootervishoiu Amet]) ja tervishoiuasutuse eeskirjadele voi

vastavatele kohalikele eeskirjadele.

Portex, Portex disainimdrk ja Smiths Medical disainimdrk on

Smiths Medical kaubamdirgid. Siimbol ® viitab, et tegemist on USA

Patendi- ja Kaubamdrgiametis ja teatud teistes riikides registreeritud

kaubamdrgiga. Koik teised mainitud nimed ja mdérgid on nende

vastavate omanike drinimed, kaubamdrgid voi teenusnimed.

© 2019 Smiths Medical. Koik 6igused reserveeritud.
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Latviesu

Epiduralais filtrs

LIETOSANAS INSTRUKCIJU
Sis LIETOSANAS INSTRUKCIJAS attiecas uz $adu Smiths
Medical produktu:
Kataloga numurs:100/386/010  Plakans epiduralais filtrs ar rotéjosu
lekséja atsauce: 100/386/010CZ manseti - Luer tipa noslégs
(uzpildes tilpums: 0,8 ml; maksimalais spiediens 792 kPa)

Instrukcua satur svarigu informaciju par $i
izstra drosuli Pirms siizstradajuma
lietosanas izlasiet visu lietosanas instrukciju, tai
skaita bridinajumus un piesardzibas pasakumus.
Bridinajumu, piesardzibas pasakumu un instrukciju
preciza neievérosana var izraisit pacienta un/vai arsta
navi vai nopietnu traumu.

PIEZIME: NOSUTIET 50 INSTRUKCIJU LAPU VISAM

1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS VIETAM.

1. APRAKSTS:
Epiduralais filtrs sastav no 0,2 um hidrofilas membranas, ko
ietver caurspidigs, pret nopladém dross korpuss ar spraudna
un aptveres tipa Luer Lock savienotajiem.
2. LIETOSANAS INDIKACIJAS:
Anestézijas vadisanas filtrs ir filtrs ar mikroporam, kuru
lieto, lai mazinatu injicéjama skidruma kontaminaciju ar
sikam dalinam (sveskermeniem), ievadot pacientam lokalas
anestézijas lidzek|u injekcijas.
3. PIESARDZIBAS PASAKUMI:
levérojiet standarta infekcijas kontroles procediras, ka
nosaka Centers for Disease Control and Prevention (ASV), vai
lidzvértigas vietéjas prasibas.
Epiduralo filtru drikst atstat pievienotu ne ilgak par 96
stundam. Ja filtrs jaizmanto vairakkartéjai bolus devu
ievadei un skidums tiek ievilkts no stikla ampulam, ieteicams
ievérot papildu piesardzibu, izmantojot filtréjosas adatas vai
filtréjosos kapilarus.
Lai novérstu parmérigu spiedienu, kas var izraisit filtra
bojajumus, neizmantojiet skidrumu injicésanai lirces, kuru
tilpums ir mazaks par 10 ml.
3.4 Nodrosiniet, lai filtra un injekciju sistémas saskares vieta nav
iespéjama gaisa ieplsana, jo filtra iekluvusie gaisa puslisi
radis nosprostojumu un nepielaus $kiduma talaku plasmu.
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Ja savienojums starp epidurala katetra savienotaju vai
epiduralo adatu un spraudna tipa rotéjoso aploci tiek
nostiprinats parak stingri, rotéjo3a aploce var atdalities no
filtra korpusa.

4. BRIDINAJUMI:

Atvienojot filtru no epidurala katetra tuohy borst

tipa savi '; neturiet epi

pacienta pusi, lai nenotiktu nejausa epldurala katetra

atvieno$anas no epidurala savienotaja, jo tas var radit
partraukumu pacienta terapija.

4.2 Lainepiel infekcijas iek]us. epiduralaja vai
subarahnoidalaja telpa, procedira javeic, pedantiski
ievérojot aseptikas tehniku.

5. LIETOSANAS INSTRUKCIJA:

5.1 Pirms lietosanas uzpildiet epiduralo filtru ar skidrumu.

5.2 Pagrieziet rotéjoso manseti pulkstenraditaju kustibas
virziena, lai uzpildito filtru (uzpildisanas tilpums ir 0,8
ml) pievienotu epidurala katetra savienotajam, un ciesi
nostipriniet savienojumus, lai nerastos noplade.

5.3 Jaepiduralo katetru izmanto pastavigai epiduralajai
atsapinasanai, plakano epiduralo filtru var nostiprinat, ar
limlentu pieliméjot to pacienta adai vai apgérbam.

5.4 Péc lietosanas asus prieksmetus ievietojiet tiem
paredzéta atkritumu konteinera. Izniciniet kontaminéto
izstradajumu drosa veida saskana ar Centers for Disease
Control and Prevention (ASV) un federalajiem/valsts/
vietéjiem noteikumiem (EPA - Vides aizsardzibas
agentaras, OSHA - Darba drosibas un veselibas
administracijas), un veselibas aprupes iestades vadlinijam
vai lidzvértigam vietéjam prasibam.

Portex, Portex markéjuma zime un Smiths Medical markéjuma

zime ir Smiths Medical uznémuma precu zimes. Simbols ® norada,

ka precu zime ir registréta ASV Patentu un precu zimju biroja un

noteiktds citdas valstis. Visi paréjie minétie nosaukumi un zimes

ir attiecigo ipasnieku tirdzniecibas nosaukumi, precu zimes vai

pakalpojumu zimes.

© 2019 Smiths Medical. Visas tiesibas saglabatas.
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Epidural Filtre

KULLANIM TALIMATI
Bu KULLANMA TALIMATI su Smiths Medical iiriinii iin

gecerlidir:

Katalog Numarasi:  100/386/010 Déner Yakali Epidural Diiz
Dahili REF: 100/386/010CZ Filtre - Luer Kilit
(Hazirlama hacmi 0,8 ml; Maks. basing 792 kPa)

iiriiniin gii

Ic
bilgiler icermektedir. Bu iiriinii kullanmadan 6nce

Uyarllarve Dikkat Edilecek Noktalar dahil bu
tiimiinii okuyun. Uyarilara,
dlkkat edilecek noktalara ve talimata tiimiiyle

uyulmamasi hastanin ve/veya klinisyenin 6lmesine
veya ciddi sekilde zarar gérmesine yol agabil

NOT: BU PROSPEKTUSU URUNUN OLDU
HER YERE DAGITIN.

1. TANIM:

Epidural filtre, erkek ve disi luer lock baglantili sizdirmaz bir
saydam muhafaza icinde yer alan 0,2 pm biyukligiinde
hidrofilik bir membrandan olusur.

2. KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Bir anestezi iletme filtresi hastalara lokal anestezik
enjeksiyonu sirasinda enjekte edilen sivinin partikiillerle
(yabanci madde) kontaminasyonunu en aza indirmek igin
kullanilan mikroporéz bir filtredir.

3. ONLEMLER:

Centers for Disease Control and Prevention (A.B.D.) veya

yerel esdegerinin belirledigi sekilde standart enfeksiyon

kontrol islemlerine uyun.

3.2 Epiduralfiltre yerinde 96 saate kadar tutulabilir. Eger filtre,

cam ampullerden ¢ekilen soliisyonlarin bolus dozlarinin

verilmesi icin sik sik kullanilacaksa, filtre igneler veya
cubuklari kullanilarak ek 6nlemler alinmasi 6nerilir.

Filtreye zarar verebilecek fazla basingtan kaginmak amaciyla

sivi enjeksiyonu i¢in 10 ml'den daha kiiclk bir enjektor

kullanmayin.

3.4 Filtre ile enjeksiyon sistemi arasindaki ylzeyde hava
bulunmadigina emin olun ¢linkii filtre icinde kalan hava
kabarciklar bir hava kilidi olusturarak sivi gegisinin devamini
Onleyecektir.

3.5 Epidural kateter konektori veya epidural igne ile erkek
dénen yaka arasindaki baglantinin fazla sikilmasi donen
yakanin filtre gévdesinden ¢ikmasina neden olabilir.

4. UYARILAR:

Filtreyi bir tuohy borst tarzi epidural kateter

konektoriinden ayirirken epidural kateteri epidural

konektorden yanl|§llkla ayirmaktan kaglnmak icin
epidural k ktorii hasta findaki yar

tutmayin ciinkii bu durum hastaya tedavi verilmesini

bozabilir.

4.2 Epidural veya subaraknoid bosluk fel
onlenme: n aseptik tekmge cok dikkat ed|lmes|
sarttir.

5. KULLANMA TALIMATI:

5.1 Epidural filtreyi kullanmadan 6nce iginden sivi gegirin.

5.2 Doner yakay saat yontinde dondurlp hazirlanmus filtreyi
(hazirlama hacmi 0,8 ml) epidural sonda konektérine
baglayin ve sizintiyr onlemek icin baglantilari sikilayin.

5.3 Epidural kateter siirekli epidural analjezi icin kullaniliyorsa,
epidural yassi filtre hastanin cildi veya 6nliigiine bantlanarak
sabitlenebilir.

5.4 Kullanimdan sonra kesici maddeleri uygun bir kesici madde
kabina koyun. Kontamine trtint Centers for Disease
Control and Prevention, A.B.D. ve Ulusal/Bdlgesel/Yerel
diizenlemelere (EPA, OSHA) ve saglik kurumu kilavuz ilkeleri
veya yerel esdegerine gore gtivenli bir sekilde atin.

Portex, Portex tasarim markasi ve Smiths Medical tasarim markasi,

Smiths Medical'in ticari markalandir. ® isareti ticari markanin

A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Biirosunda ve belirli diger (ilkelerde

tescilli oldugunu simgeler. Belirtilen tiim diger isimler ve markalar

kendi sahiplerinin ticari iinvanlan, ticari markalari veya hizmet
markalaridir.

© 2019 Smiths Medical. Tiim haklar saklidir.
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EnnpgypaneH ¢puntovp

KULLANIM TALIMATI
Te3n YKA3AHUA 3A YNOTPEBA ce oTHacAT 3a cnefjHuTe
npoaykTu Ha Smiths Medical:
KatanoxeH Homep:100/386/010  Mnocbk enuaypaneH ¢puntbp ¢
BurpeweH PED:  100/386/010CZ POTVIPaU-l ceﬁakpaﬁnm
(O6em 3a npomuska 0,8 ml); maxc. HaﬂﬂeaHE%Z I?PI;)

Te3n yKasaHuA cbAbpXKaT BaXKHa MHGopmauusa
3a 6e3onacHaTta ynoTpe6a Ha npoaykTa. Mpean
Aa u3nonseare TO3U NPOAYKT, NpoyeTeTe N3LUANO
Tesu YKasaHuA 3a ynotpe6a, BKNIOUNTENHO
MpepynpexpaeHua n npegnasHu mepku. AKo He
cnaseaTe npeaynp Ta, np Te MepKmn
M yKa3aHMATa, MOXe [la ce CTUTHE 10 CMbPT nnn
Cepuo3HO yBpexAaHe Ha NayneHTa n/unn nekaps.

3ABEJIEXXKA: PA3MPOCTPAHETE TA3SU JINCTOBKA

BbB BCUYKU MECTOMNOJIOXKEHUA HA NMPOAYKTUTE.

1. OMUCAHUE:
Enugypantnat puntbp ce cbetom ot 0,2 pm xuapodunHa
mMembpaHa, MocTaBeHa B XepMeT/YHa NpOo3payHa onakoBKa
C MbXKWN U KEHCKN KOHEeKTOp Luer Lock.

2. NMOKA3AHMA 3A YNOTPEBA:
li’lT'bp'bT 3a NnpoBeXxaaHe Ha aHeCTe3nA € MMKPOnopbo3eH
¢W1T'bp, KOWTO Ce 13non3Ba 3a WHXEKLUMOHHO npunaraHe
Ha SIOKa/TH/ aHeCTeTULM BbPXY MaLeHTa, 3a fja ce ceefje
A0 MVHVMYM KOHTaMWHaLMATA C Yy>KAM YacTuum ot
WHXeKTUpaHus Gayna.

3. NPEANA3HUN MEPKU:

Cna3BaliTte CTaHAapTHUTE NPOLIEAYPU 38 KOHTPON BbpXY

nHeKunnTe, KakTo ca nocoyeHn ot Centers for Disease

Control and Prevention (CALL) unn cboTBeTHUTE MECTHU

opraHusauunu.

EnnpypanHuaT unTbp Moxe Aa 6bae oCTaBeH Ha MACTO

3a He MoBevye oT 96 Yaca. AKO GUITHPBT Le Ce U3MoN3Ba 3a

4ecTy 6OMYCHY 103U Ha Pa3TBOPY, U3TETNAHI OT CTbKIEHU

amnynv, NpenopbyBa ce B3eMaHeTo Ha 0MbIHUTENHa
npeanasHa MApKa Ypes 13nonssaHe Ha Urn ¢ GunTpu unn

GUATHPHY TPBONUKN.

3.3 He u3nonssalite cnpuHuoBKa no-manka ot 10 ml 3a
NHXXEKTUPaHe Ha TeYHOCTN, 3a Ja n3berHere npekaneHo
BICOKO HanAraHe, KOETO MOXe f1a NoBpean GpunTbpa.

3.4 YBeperTe Ce, e CbeAMHEHUETO Ha rpaHuLaTa Mexay dpuntbpa

N VHXeKLUMOHHaTa CnCTeMa He Nponycka Bb3ayX, TbiA KaTo

BCUYKM Bb3AYLIHU MeXypyeTa, nonagHanu b ¢|/|n'rbpa,

we 06pa3yBaT Bb3yLllIHa Tana u we nonpeyart Ha no-

HaTaTbWHOTO NPeMUHaBaHe Ha TeYHOCTTa.

I'IpeKaneHoro 3aTAraHe Ha CbefIHeHNATa MeXay

CbeHUTENA 3a ennaypanHna KaTeTbp Unu enuaypanHata

Wrna KbM MbXKaTa BbpTALLa Ce AKa MOXe Aa aosefe A0

M3MeCTBaHe Ha BbpTALaTa Ce AKa OT TANOTO Ha GUNTbpa.

4. NMPEAYNPEXAEHUA:

Korato oTkauate ¢punTbpa OT KOHEKTOpa Ha

enupypanHua KateTbp Tun ,tuohy borst’, He xBawaiite

KpasA Ha ennaypanHna KOHeKTOp, KOIITO € KbM naynenTa,

3a fla n3berHere cnyva oT Ha Ryp

KaTeTbp OT enuaypanHus KOHEKTOP, Thil KaTo ToBa MOXe

Aanp py Ha TO Ha

W3KniounTenHo BaXHO e CTPUKTHOTO Cna3BaHe Ha

acenTMYHN MeTOAM 3a NpeOTBpaTABaHe Ha MHdeKUUA B

NPOCTPaHCTBO.
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5. YKA3AHWUA 3A YNOTPEBA:

5.1 3aBbpTeTe poTMpaLLMA Ce HaKpaiiHK MO NOCOKa Ha

YaCOBHMKOBATa CTPeNIKa, 3a fla 3aKpenuTe NpomMuTua GuiTbp

(0,8 ml) Kbm KOHeKTOpa Ha ennaypanHuaA KaTeTbp 1 30paBo

Vi 3aTereTe, 3a fja NPejOTBPATUTE N3TUYaHE.

MocTaBeTe enuaypanHna GUNTLP BbPXY KOHeKTOpa Ha

enuaypanHna KateTbp UNN enuaypanHata urna.

AKO enuplypanHuAT KaTeTbp Ce N3M0/13Ba 3a NOCTOAHHA

enuaypasnHa aHanresua, NNOCKNAT enuaypaneH GunTbp

MOe fla ce 3aKpenu CbC 3anenBaHe KbM KoxaTa Ui

HOLYHWMLIATa Ha NaLneHTa.

5.4 Cnepynotpe6a noctaBaiiTe OCTPUTE MPefMeT B NOAXOAALL
3a TOBa KOHTelHep. I3XBbpneTe 3aMbpceHs NpopyKT no
6e30naceH HauMH cnopey Hapea6uTe Ha Centers for Disease
Control and Prevention (CALL), peaepantute/warckure/
MecTHWUTe Hapeabw Ha CALL| (EPA, OSHA) n npasunata
Ha 3/1paBHOTO 3aBefleHle UM CbOTBETHUTE MECTHU
pasnopeabu.

Mapkume 3a duzatiH Potex u Portex ca msp2o8cku MapKu Ha

Smiths Medical. Cumeonsm ® nokasea, 4e mep208ckama Mapka

e peaucmpupana 8 Ciyx6ama 3a nameHmu U Mbp20B8CKU MapKU

Ha CALL u 8 HAaKou Opyau OBpXasu. Bcuiku ocmaHanu ynomesamu

HA38AHUSA U MAPKU npedcmasnasam mup208cKu Ha38aHUS,

MBP20BCKU MAPKU UNU MAPKU 30 YC/Ty2U Ha CbomeemHume

cobcmeeHuyu.

© 2019 Smiths Medical. Bcuyku npasa 3anaseHu.
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Filtru epidural

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Prezentele INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE se aplica urmatorului
produs Smiths Medical:

Numar de catalog: 100/386/010 Filtru epidural plat cu conector
REF. interna: 100/386/010CZ  de tip luer lock cu guler rotativ
(volum de amorsare 0,8 ml; Presiune Max. 792 kPa)

Aceste instructiuni contin informatii importante

ii de siguranta a
dispozitivului. inainte de a utiliza acest produs,
nintregime instructiunile de utilizare, inclusiv

Avertismentele si Precautiile. Nerespectarea
avertismentelor, precautiilor si instructiunilor poate
duce la decesul sau ranirea grava a pacientilor si/sau
clinicienilor.

NOTA: DISTRIBUITI ACEST PROSPECT IN TOATE

LOCURILE DE UTILIZARE A PRODUSULUI.

1. DESCRIERE:

Filtrul epidural se compune dintr-o membrana hidrofila de
0,2 um, incapsulatd intr-o carcasa transparenta rezistenta la
scurgeri, cu conectori Luer Lock mamd si tata.

2. INDICATII DE UTILIZARE:

Un filtru de conductie pentru anestezie este un filtru
microporos, utilizat pe durata administrarii de injectii

cu anestezice locale unui pacient, pentru minimizarea
contamindrii cu particule (materii strdine) a fluidului injectat.

3. PRECAUTIL:

Respectati procedurile standard de control al infectiilor, in

conformitate cu specificatiile Centers for Disease Control and

Prevention (SUA) sau institutiei locale echivalente.

Filtrul epidural poate s fie lasat in pozitie pentru o perioada

de timp de pana la 96 ore. Daca filtrul urmeaza sé fie folosit

pentru administrarea frecventd de doze in-bolus de solutie
extrase din flacoane de sticld, este recomandata adoptarea
unor masuri de precautie suplimentare, prin utilizarea de ace
de filtru sau de canule.

Nu folositi o seringa mai mica de 10 ml pentru injectarea

lichidelor, pentru a evita presiunea excesiva, care poate

deteriora filtrul.

3.4 Asigurati-va ca interfata dintre filtru si sistemul de injectie
nu are aer, deoarece bulele de aer prinse in filtru vor crea un
blocaj de aer si vor impiedica trecerea lichidului.

3.5 Strangerea excesiva a conexiunii dintre conectorul
cateterului epidural sau acul epidural si gulerul rotativ
tip tatd poate cauza dislocarea gulerului rotativ din
corpul filtrului.

4. AVERTIZARI:

La deconectarea filtrului de la un conector de cateter

epidural de tip tuohy borst, nu apucati de jumatatea

dinspre pacient a conectorului epidural, pentru a evita
deconectarea accidentala a cateterului epidural de

la acest conector, mtrucat acest fapt ar putea cauza

intreruperi in tr e i

Efectuarea cu meticulozitate a tehn
tiala in pr infectarii

sub-arahnoidian.

5. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

5.1 Inainte de utilizare, amorsati filtrul epidural cu lichid.

5.2 Rotiti gulerul rotativ in sensul acelor de ceasornic pentru a

atasa filtrul amorsat (volum de amorsare 0,8 ml) la conectorul

cateterului epidural si strangeti puternic conexiunile pentru a

preveni scurgerile.

In cazul utilizarii cateterului epidural pentru analgezie

epidurala continug, filtrul epidural plat poate fi fixat prin

prinderea cu banda adeziva de tegumentul sau halatul
pacientului.

5.4 Dupa utilizare, plasati obiectele ascutite intr-un container
corespunzator pentru acest tip de obiecte. Eliminati produsul
contaminat intr-o maniera sigura conform Centers for
Disease Control and Prevention (SUA) si reglementarilor
federale/statale/locale (EPA, OSHA) si normelor institutiei
sanitare, sau echivalentul local al acestora.

Logo-ul Portex si logo-ul Portex sunt mdrci inregistrate ale Smiths

Medical. Simbolul ® indicd faptul cd marca este inregistrata la

Oficiul pentru Patente si Mdrci din S.U.A. si in anumite alte tari. Toate

celelalte denumiri si mdrci mentionate sunt denumiri comerciale,

mdrci comerciale sau mdrci de servicii ale proprietarilor respectivi.

© 2019 Smiths Medical. Toate drepturile rezervate.
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Single use.

Do Not Reuse: Medical devices require specific material
characteristics to perform as intended. These characteristics
have been verified for single use only. Any attempt to
re-process the device for subsequent re-use may adversely
affect the integrity of the device or lead to deterioration in

performance.
Sterile unless unit c iner is op d or d
Destroy after single use.
Do not resterilize.

A usage unique.

Ne pas réutiliser: Les dispositifs médicaux requiérent
des caractéristiques matérielles spécifiques pour étre
utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées
uniquement en cas d’usage unique. Toute tentative de
retraitement du dispositif en vue d’une réutilisation peut
gravement compromettre son intégrité ou ses performances.
Stérile sauf si 'emballage est ouvert ou endommagé.

A détruire aprés usage unique.

qd

Ne pas restériliser.
Einwegpackung.
Nicht zur Wiederver d Medizinische Produkte
erfordern bestrmmte Matermle:genschaften, um
ihre vor ktion erfiillen zu ko| D:ese

Kertakdyttotuote.
Eisaa kdyttdd uudelleen: Laakmnalllset l‘arwkk eet
ivat materiaalin er
halutulla tavalla. Nimd ominaisuudet on vahvistettu

vain yhtd kdyttokertaa varten. Yritykset kdsitelld tarvike

uudelleenkdyttéd varten voi vaurioittaa tarviketta tai johtaa
toiminnon huonontumiseen.
Steriili kunnes yksittdispakkaus avataan tai vaurioituu.
Havitettdvd yhden kdyttokerran jilkeen.
Al steriloi uudestaan.

Miag xpriong.
Mnv emavaypnoiponoisite: Ta iatpoteyvoloyikd mpoiovta
anaiToliVv CUYKEKPIUEVA XapaKTNPIGTIKA VAIKWV yia va
£xouv TNV npoPAsndpsvn anédoan. Ta XapakTnpIoTIKG
autd éyouv emaAnBeutei yia pia pévo xprion. Omoiadrimote

P Eepy ¢ Tou opydvou yia 6Aoubn

Emavaypnoiy inon pumopsi va emnpedoel apvnTIKd TNV

paiéTnTa TOU OpYdvVOU Ij va 08nyriosl o€ umofdBuion g
amédoong.

AnooTelpwuéVo EKTOG EAV I CUCKEVATIa oTNV ommoia
mEPIEYETAl EiVal avoIXTI] HKATECTPAUUEV.
Karaotpéperail perd amé pia xprion.

Aev amooteipwveTal mdAl.

K iednonizovému pouziti.

Eigenschaften wurden nur fiir eine eil
validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir
weitere A di kann die Integritdt des Produk
beeintrdchtigen oder zu einer schlechteren Funktion fiihren.
Steril, wenn die Verpackung nicht geéffnet oder beschddigt
wurde.
Nach einmaligem Gebrauch vernichten.
Nicht erneut sterilisieren.

Monouso.

idi

Non riutilizzare: Per fi
medici devono rispondere a caratteristiche spec:f:che del
materiale. Queste caratteristiche sono state verificate
esclusivamente nel caso di singolo utilizzo del dispositivo.
Qualsiasi tentativo di riprocessare il dispositivo per il riutilizzo
successivo puo alterare in maniera avversa l'integrita del
dispositivo stesso o condurre a un deterioramento delle
prestazioni.
Sterile a meno che il contenitore dell’unita non risulti aperto
o danneggiato.
Distruggere dopo I'uso.
Non risterilizzare.

De un sélo uso.

No reutilizar: El material de los dispositivos médicos
debe reunir caracteristicas especificas para funcionar
como es debido. Dichas caracteristicas tinicamente se han
verificado para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar
el dispositivo para su ulterior reutilizacion puede afectar
negativamente a la integridad del mismo o dar lugar a fallos
en su funcionamiento.

Estéril a menos que el envase unitario esté abierto o daiiado.
Destruir después de un sélo uso.

No volver a esterilizar.

Utilizagéo unica.
Nao reutilizar: E necessano que determinadas camctenst:cas
do material de d ivos médicos tenham o d
pretendido. Estas caracteristicas foram validadas para
uma utilizagéo unica. Qualquer tentativa de reprocessar
o dispositivo para reutilizagdo pode afectar
adversamente a integridade do dispositivo ou levar a
alteragdo do seu desempenho.
Esterilizado enquanto a embalagem ndo for aberta ou
danificada.
Destruir apés utilizagdo tnica.
Nao reutilizar

Voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken: Voor een beoogde werking
medische hulpmiddelen over specifieke
ppen besch Deze eigensch
zijn na verificatie alleen voor eenmallg gebrulk geschlkt
verklaard. Probeer niet het hulpmiddel opnieuw te bewerken
met hergebruik als doel. Zulke pogingen kunnen een
ongunstige invloed op de integriteit van het hulpmiddel
hebben of kunnen een verslechterde werking van het
hulpmiddel veroorzaken.
Steriel tenzij de doos geopend of beschadigd is.
Vernietigen na eenmalig gebruik.
Mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Engdngsartikel.

Farintea indas: Medicintekniska utr ingar kréiver
specifika egenskaper hos materialet for att de ska fungera
sdsom avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats for
engdngsbruk. Varje férsok att upparbeta utrustningen fér

efterféljande dteranvindning kan fororsaka skador pa
utrustningen eller leda till férsdmrad funktion.
Steril tills férpackningen 6ppnats eller skadats.
Férstor efter en anvindning.
Sterilisera inte pd nytt.

Til engangsbrug.
Ma ikke genanvendes. Medicinsk udstyr kraever specifikke
ber for at fungere som tilsigtet. Disse
egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert
forsag pa at behandle udstyret til efter de genbrug kan
pavirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller medfore
forringet funktionsevne.
Steril med mindre enhedens beholder dbnes eller beskadiges.
Bortskaf efter engangsbrug.
Ma ikke steriliseres igen.

Til engangsbruk.

Til engangsbruk: Medisinsk utstyr krever serskilte
materialegenskaper for d fungere etter hensikten. Disse
egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle
forsok pa g]enprosessere utstyret for g]entatt hmk vil kunne

ha negativ effekt pa utstyret eller fore til at funk

e corr

N Zivej k é: Ke sprdvné funkci zdmvotmckych
prostredku je nutne, aby se jejich materidl choval presné
podle specifikaci. Toto chovam bylo ovéreno pouze pri

8 pouzm. pnpmva tohoto vyrobku k
dals:mu pouziti miize livnit jeho celi: nebo
vést ke zhorseni funkce.

Sterilni do otevreni ¢i poskozeni obalu.
Po poutziti zlikvidujte.
Nesterilizujte opakované.

Egyszer haszndlatos eszkoz.
Ujbél felhaszndini tilos: Ahhoz, hogy az eredeti elképzelés
szennt mukodhessenek az orvosi eszkozoknek
irozott anyagi jell nkkel kell rendelk
Ezeket a jellemzéket csak egyszeri
ellenéri. zuk Minden prébdlkozds, amely azeszkznek a

itik.

P

kesobbl tjrafelh. ildsdt célz6 ujrafe isra irdnyul,

hdtrdny befolydsolhatja az eszkéz épségét, illetve

Zdrt és sértetlen csomagolds esetén steril.
Felh ilds utdn meg.
Ne sterilizdlja ujra.
a
Produkt p ony do jed go uzytku.

Nie uzywaé ponownie: Do wlnsc:wego dziatania urzqdzen
medycznych i ‘,‘ sq odp dnie cechy iatu, z
go sq one wyk Niniejsze cechy zostaty zdadane
tylko dla jed go uzycia p . Wszelkie proby

przyg i qdzenia do p 9 uzycia mogq

wplynqc niek iena dzenie lub dopr ¢ do

pogorszenia /ego dziatania.
Produkt sterylny, jesli pojemnik nie zostat otwarty lub
uszkodzony.
Zniszczyé po jednorazowym uzyciu.
Nie sterylizowac ponownie.

Uhekordseks kasutamiseks.

Mitte kasutada korduvalt: Eesmdrgipdraseks toimimiseks

peab meditsiinitarvikute materjal olema spetsiifiliste
dustega. Need dused garanteeritakse
el I Jvahendi

Jeol k

ainult iihek
iimbertootlemise katsed eesmdrgiga seda korduvkasutada,
véivad kahjustada vahendi terviklikkust véi halvendada selle
funktsiooni.
A ja kahj pakendi korral steriilne.
Peale iihekordset kasutamist hdvitada.
Mitte resteriliseerida.

Vienreizéjai lietosanai.
Nelietot atkartoti: Lai medicinisko ieri¢u veiktspéja atbilstu
paredzétajai, to materialiem japiemit specifiskam ipasibam.
Sls lpas:bas ir parbaudltas tikai vienreizéjai lietosanai.
ji atkartoti apstradat ierici, lai lietotu

to atkartoti, var nelabvéligi ietekmét ierices integritati vai

izraisit veiktspéjas pasliktinasanos.
Sterils, iznemot gadijums, kad iepakojums ticis atvérts vai

bojats.
Izmest péc vienreizéjas lietosanas.
Neveikt atkartotu sterilizaciju.

Tek kullanimlik.

Tekrar Kullanmayin: Tibbi cihazlarin amaglandigi sekilde
¢alismasi icin belirli materyal 6zelliklerinin bulunmasi gerekir.
Bu ozellikler sadece tek kullanim icin onaylanmstir. Cihazi
daha sonra tekrar kullanmak amaciyla tekrar islemek icin
yapilacak herhangi bir girisim cihaz biitiinliigiinii olumsuz
etkileyebilir veya performansi bozabilir.

Paket agilmadikga ve hasar gormedikge sterildir.

Tek kullanimdan sonra atin.

Tekrar sterilize etmeyin.

3a ebnoxpamna ynompeé6a.

He pHO: MeduyuHckume
usuckeam c b p p
p 3a0a¢ 4 ipam no np
Ha4uH. Te3u xap pucmuku ca PO camo
npu edHokpamHa ynompe6a. Bceku onum 3a noemopHo
Py
Ha 3anoc P
ynompe6a MOoKe 0a OKaXKe ompuyamesiHo e/luAHUE 65pXy
yenocmmaHa unu da dosede do Ha
yHKYUOHUpaHemo my.
Cv0 ecmep npu ycnosue ye onakoekama
He e pasne unu ped
cned p y J
Aa He ce pecmepunusupa.
De unicd folosin,tﬁ.
De unicd fol d: Pentru ca di le medicale sd

functloneze conform specificatiilor, este nevoie ca materialele

forringes.
Steril sd lenge enheten er udpnet og uskadd.
Destrueres etter engangsbruk.
Mai ikke resteriliseres.

sdp caracteristici. Aceste caracteristici au fost
verificate numai in caz de unicd folosintd. Orice incercare de a
reprocesa dispozitivul in vederea reutilizdrii ulterioare poate
afecta negativ integritatea dispozitivului sau poate conduce

la scaderea performantei acestuia.
Steril, cu exceptia cazurilor in care ambalajul este deschis sau

deteriorat.
Ase distruge dupa prima utilizare.
Nu resterilizati.
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Forsiktighetsatgard ~ Forsigtig

m Nederlands m Svenska

m Portugués
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i’} Caution

Atentie

Mpepynpexnpenue

Mpoooxn Upozornéni Figyelem! Ostrzezenie Ettevaatust Uzmanibu Dikkat

Varoitus

Forsiktig

Achtung Cautela Aviso Aviso Letop

Précaution

De unica folosinta

He usnonssaitre
MOBTOPHO

Tekrar Kullanmayin

Nelietot atkartoti

Mitte kasutada
korduvalt

Nie uzywac ponownie

Ujbol felhasznalni

Nepouzivejte
opakované

EMAVaYPNOILOTOIE(TE
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Til engangsbruk Ei saa kéyttad uudelleen

Mé ikke
genanvendes

Férinte dteranvandas

Niet opnieuw
gebruiken

No reutilizar Nao reutilizar

Non riutilizzare

Wiederverwendung

Nicht zur

Ne pas réutiliser

Do Not Reuse

Gyartasi szam Numer serii Partii kood Partijas kods Parti Kodu MaptineH kop Numar de lot

Cislo sarze

Kwbikog mapridag

Kode for parti Erakoodi

Codice del lotto Codigo de lote Cédigo de série Batchcode Batchkod Batchkode

Chargenbezeichnung

Numéro de lot
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[lataHa npoussopcTeo Data fabricatiei

Uretim Tarihi

lzgatavosanas datums

Valmistamise kuupaev

Datum vyroby Gyartas datuma Data produkdji

ApiBudg mapridag

Valmistuspaiva

Produksjonsdato

Fabricagedatum Tillverkningsdatum ~ Fremstillingsdato

Data de fabrico

Fecha de fabricacién

Data di fabbricazione

M Date of Manufacture Date defabrication  Herstellungsdatum

-

Termen de valabilitate

Vi3nonssaitte fo

Son Kullanim Tarihi

Felhasznalando Zuzy¢ przed Kasutada kuni [zlietot lidz

Poutitelné do

Huepopnvia Mgng

Kaytettava ennen

Brukesinnen

Anvendes inden

Anvand fore

Te gebruiken voor

Utilizar até

Fecha de caducidad

Verwendbar bis Utilizzare entro

Utiliser avant le

Use by

Producdtor

Mpowssoguten

Producent Tootja Razotdjs Uretici

Gyarto

Viyrobce

Kaaokeuvaotrc

Valmistaja

Produsent

Fabricante Fabricante Fabrikant Tillverkare Fabrikant

Fabbricante

Hersteller

Fabricant

d Manufacturer

Reprezentant
autorizat in

npeacTasuTen B

AvrupaToplulugunda YnbnHomouyeH

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

Autoryzowany
przedstawiciel

meghatalmazott az

Teljes jogu

Zplnomocnény
zastupce pro ES

E€ouaiodotnpévog
QUTIPOOWIOG 0TV

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossé

representant i

Godkjent
Europa

det Europaeiske

Reprzesentant i
Feellesskab

Auktoriserad
representant i

Gemachtigde
in de Europese
Gemeenschap

Representante
Autorizado na
Comunidade

Europeia

Representante
autorizado en la

Mandatario per la
Comunita Europea

Autorisierter Vertreter
in der Europdischen

Gemeinschaft

la Communauté

Mandataire dans
européenne

Authorized
Representative

[£c Jrep]

yetkili tem:

Comunitatea
Europeana

EBponeiickata

obwHocT

Eurdpai Kozosségben  we Wspdlnocie

Evpwmaik Kowoétnta

Europeiska unionen

Comunidad Europea

in the European
Community

Europejskiej

Nu este fabricat cu
latex de cauciuc

natural

NaTekC oT ecteCTBeH

He e npoussenet ot
KayuyK

Dogal kauguk
lateksten

izmantojot dabiskas

Nav izgatavots,
gumijas lateksu

Ei sisalda looduslikku

kummilateksit

Wykonano bez uzycia
lateksu kauczuku
naturalnego

gumilatexet nem

Természetes
tartalmaz

poutiti prirodniho

Viyrobeno bez

e AGTe€ am6 Quotkd

Aev kataokevaletal
€ENAOTIKO KO

Ei valmistettu

luonnc

Ikke fremstilt med

Ikke fremstillet af
naturgummilatex

Inte gjord med
naturgummilatex

met natuurlijke

Niet gemaakt
rubberlatex

latex de borracha

natural

Prodotto senza lattice  Fabricado sin latexde  Nao fabricado com
caucho natural

di gomma naturale

Nicht mit Latex aus
Naturkautschuk
hergestellt

Fabriqué sans latex

natural rubber latex  naturel (caoutchouc)

Not made with
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yapilmamistir

Adet

kau¢ukového latexu

Cantitate

Konnuectso

Mnozstvi Mennyiség Liczba sztuk Kogus Daudzums

MoootnTa

Méara

Antal Antall

Kvantitet

Aantal

Quantita Cantidad Quantidade

Menge

Quantité

ﬁ Quantity

oxidului de etilena

ETUNEeHOB OKCg

lanilarak - Crepunmauparo ¢
tir

etilenoksida gazi

tlenkiem etylenu etiileenoksiidiga
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etylenoksid

etylenoxid

Steriliserad med

etylenoxid

ethyleenoxide

ilizado utilizando ~ Gesteriliseerd met

oxido de etileno

Método de
esterilizacion
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Sterilisation mit
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ethylene oxide
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He n3non3saiite,
Masere ot Bnara

Paket hasarliysa
kullanmayin.
Kuru tutun

Nelietot, ja ir bojats
pakend on kahjustatud  iepakojums
Saglabat sausu

Mitte kasutada, kui

Chroni¢ przed wilgocia ~ Kaitsta niiskuse eest

Nie stosowac, jezeli
opakowanie zostafo

uszkodzone

Ha a csomagolés
sériilt, ne hasznalja
Szérazon tartandd

baleni poskozeno

Mnvto xpnotponoteite - Nepouzivejte, je-li
Na Somnpeitatoteyvd — Uchovévejte v suchu

€4V 1 OUOKeUao{a XEL

umootei {nuia

Ei saa kéyttad,

jos pakkaus on
vahingoittunut
Pidettava kuivana

Maikke brukes
Oppbevares tort

hvis emballagen er - hvis emballasjen er

beskadiget

odelagt

Ma ikke anvendes,
Opbevares tort

om férpackningen &r

Férinte anvandas
skadad

Forvaras torrt

indien de verpakking

Niet gebruiken
beschadigd is
Droog houden

embalagem estiver
danificada
Manter seco

No utilizar si el envase  Nao utilizar se a

estd danado
Manténgase en

lugar seco

Non utilizzare se
Tenereall'asciutto
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Asse feri de lumina

solara

Masere o UTbHYeBa

CBETNMHA

Glines Isiginda

tutmayin

Kaitsta paikesevalguse  Nepaklaut saules staru
iedarbibai

eest

Etts

Chroni¢ przed
$wiattem

Napfénytdl védve

tartando

étlu
i: Podle

Cnimu své

Natnpeite pakpidand — Nevystavujte
slune

T0 NNAKO QWG

auringonvalolta

Oppbevares utenfor - Suojattava

direkte sollys

Ma ikke udszettes

Skyddas for solljus
for sollys

Niet blootstellen aan

zonlicht

Manter afastado da

luz solar

Manténgase lejos de

la luz solar

Tenereal riparo dalla

luce solare

Vor Sonnenlicht
schiitzen

Conserver al'abri de
lalumiére du soleil

Keep away from
sunlight

XK

gislatia
a

permite van:

acestui dispozitiv
numai de cétre un
medic sau in urma unei
comenzi din partea
unui medic

Precautie: Le
federaldaS

BHumanme:
(epepanHoro
3aKOHOAATENCTBO (Ha
CALL) orpaHnyasa
npopax0ara Ha 103
YPES, Camo OT unm o
HapexpaHe Ha fiekap

yasalar bu
bu  aygitin sadece bir
doktor tarafindan
veya emriyle
satilmasina izin

verir

arstiem vaiar to

norikojumu

USA

foderaalseaduste jérgi

on selle seadme mi
lubatud ainult arstil voi

arsti korraldusel

Przepisy

wylacznie przez lekarza

pozwalaja na sprzedaz
lub na jego zlecenie

federalne (Stanow
Zjednoczonych)
tego urzadzenia

azat: Az Egyesiilt  O:
mok torvényei
értelmében ezaz

eszkdz csak

orvosi rendelvényre

orvos ltal, vagy
értékesithetd

pouze lékatim nebo

na lékafsky predpis
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meplopilel v mwAnon  nastroje povolen

QUG TG OUOKEUNG
pévov ané latpolc
1 KaTOmV EVIOANG
atpou

Yhdysvaltain lain mukaan  opoomovSiakr

lovgivning kan dette  taman
utstyret kun selges i
eller ordineres av

enlege

Ifelge

amerikansk lovma  Etter amerikansk

dette produkt kun
selges af eller pa
ordination afen

Forsigti
leege

Forsiktighet: Enligt
amerikansk federal
lagstiftning far denna
produkt endast saljas

avldkare

: Krachtens de
nationale wetgeving
(van de VS) mag dit
product uitsluitend
van een arts worden
verkocht

Letop:
médicos ou mediante  door of op voorschrift  av eller pé ordination

Precaugao: A lei
federal dos EUA.
restringe a venda
deste dispositivo a
receita médica

restringen la venta de
aimedicio  este dispositivoa

un médico o por

prescripcion

ita  federales de EE.UU.
facultativa

sto

SA

Attenzione-Lalegge Precaucion: Las leyes

Su prescrizione

la vend
disposi

arztliche Verschreibung  medica

darf dieses Produkt nach  federall
abgegeben werden

Vorsicht: In den USA
einen Arzt oder auf

aine n‘autorise  den gesetzlichen
la vente de ce produit  Vorschriften nur durch

que sur prescription

médicale

orontheorderofa

physician




