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Fig. 1: Before needle removal

Abb. 1: Vor dem Entfernen der Kaniile
Our. 1: Mpepv n3BaxpaaHe Ha urnata
Obr. 1: Ped vytazenim jehly

Fig. 1: Inden fjernelse af kanylen

2. 1: Mpwv amd Ty agaipeon e PeAdvag
Fig. 1: antes de la extraccion de la aguja
Joon. 1: Enne néela eemaldamist
Kuva 1: Ennen neulan poistamista
Fig. 1 : Avant le retrait de |'aiguille
Slika 1: prije vadenja igle

1. dbra: A tli eltavolitasa elott

Fig. 1: Prima della rimozione dell'ago
1 pav.: pries nuimant adatg

1. att. Pirms adatas nonemsanas

Afb. 1: Voor verwijderen van de naald
Fig. 1: For fjerning av nal

Ryc. 1: Przed wyjeciem igty

Fig. 1: Antes da remocao da agulha
TR Fig. 1: Antes da remogéo da agulha
@ Fig. 1: inainte de scoaterea acului
I Pvc. 1. [lo n3sneyeHna nrmbi

Obr. 1: Pred vytiahnutim ihly

E1 Slika 1: Pred odstranitvijo igle
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SI. 1: Pre uklanjanja igle

Fig. 1: Innan nélen tas bort
Sek. 1: Igneyi cikarmadan once
Hinh 1:Trugc khi thao kim
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B ® Flashback Chamber, @ Protective Guard,
® Catheter Hub, @ Push-Off Plate,
® Needle Bevel, ® Stabilization Platform,
@ Passive Safety Shield

ER @ Blutriickflusskammer, @ Schutzkappe,
® Katheteransatz, @ Schiebesteg,
® Kaniilenschliff, ® Fixierfliigel,
@ Passiver Sicherheitsmechanismus

LTl © Kamepa 3a acnupupane, @ lMpepnaswTen,
® KateTbpHo cbeauHene, @ 1136yTBalua nnac-
TnHa, ® CkocABaHe Ha urnata, ® Crabunusmpalua
nnatdopma, @ MacveH NpeanaseH MexaHn3bm

B ® Komirka zpétného toku krve, @ Ochranny
kryt, @ Konus katétru, @ Posuvnd destitka,
® Hrot jehly, ® Fixacni kridélka,

@ Pasivni bezpecnostni kryt

FB © Flashback-kammer, @ Beskyttelseskappe,
® Katetermuffe, @ Frigorelsesplade, ® Skraspids,
® Stabiliseringsgreb, @ Passivt sikkerhedsskjold

Bl ® 0éhapiog emotpogric, @ Mpootateutikd kauppa,
® M\rpvn kaBetripa, @ MepiBAnua mpowdnong,
® Nogotopr BeNdvag, ® Thotua ataBepormoinang,
@ MPooTaTeVTIKAG HNXaVIOHOE TABNTIKMAG
aopaelag
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SI. 2: Posle uklanjanja igle

Fig. 2: Nalen borttagen

Sek. 2: Igneyi cikardiktan sonra
Hinh 2: Sau khi théo kim

B 2: HWHStEZRE

Fig. 2: After needle removal

Abb. 2: Nach dem Entfernen der Kaniile
@ur. 2: Cnep M3BaxpaaHe Ha urnara

0Obr. 2: Po vytazeni jehly

Fig. 2: Efter fjernelse af kanylen

. 2: Metd Ty agaipeon e Perdvag
Fig. 2: después de la extraccion de la aguja
Joon. 2: Pérast ndela eemaldamist
Kuva 2: Neulan poistamisen jélkeen
Fig. 2 : Apres le retrait de I'aiguille
Slika 2: nakon vadenja igle

2. 4bra: A tii eltavolitasa utan

Fig. 2: Dopo la rimozione dell'ago

2 pav.: nuémus adatg

2. att. Péc adatas nonemsanas

Afb. 2: Na verwijderen van de naald
Fig. 2: Etter fjerning av nal

Ryc. 2: Po wyjeciu igty

Fig. 2: Apds a remocao da agulha
B Fig. 2: Depois da remogdo da agulha
I Fig. 2: dupa scoaterea acului

I Puc. 2. Mocre n3BneyeHms Ul

Obr. 2: Po vytiahnuti ihly

Bl Slika 2: Po odstranitvi igle
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B ® Camara de retorno, @ Cubierta protectora, @ Chambre de reflux, @ Couvre-aiguille,
® Conector del catéter, @ Placa de empuje, ® Embout du cathéter, ® Onglet de poussée,
® Bisel de la aguja, ® Plataforma de estabili- ® Biseau, ® Ailettes de stabilisation,
zacion, @ Protector de seguridad pasiva @ Protection de securite passive

@ Tagasilaskekamber, @ Kaitsekate, [T ® Komora za povrat, @ $titnik, @ &voriste
® Kateetri jaotur, @ Mahaliikkamisplaat, katetera, @ plocica za guranje, ® kosa ploha
® Noela kaldenurk, ® Stabiliseerimisalus, igle, ® stabilizacijska platforma,
@ Passiivne ohutustoke @ pasivnom sigurnosnom zastitom

@ Takaisinvirtauskammio, @ Suoja, @ Visszaaramlasi kamra, @ Védotok,
® Katetrin keskiosa, @ Tydntdlevy, ® Katéterdugo, ® Konusz, ® Metszett tlihegy,
® Neulan viiste, ® Vakautussiiveke, ® Rogzité szarny, @ Onmagatol aktivalodo
@ Passiivinen neulansuojus biztonsagi vedGelem
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@ Camera di reflusso, @ Custodia
protettivo, ® Connettore del catetere,
@ Linguetta d'avanzamento, ® Smussa-
tura dell'ago, ® Alette di stabilizzazione,
@ Protezione di sicurezza passiva

@ Grjzimo kamera, @ apsauga, ® kateterio
ivoré, @ nustumiama plokstelé, ® adatos
kampainis, ® stabilizavimo platforma,

@ Savaime uzsidengiantis apsauginis
dangtelis

@ Asins uztvérgjs, @ Aizsargs, ® Katetra
uzgalis, @ Fiksgsanas plaksnite, ® Adata
ar slipgjumu, ® Atbalsta pamatne,

@ Pasivas drosibas adatas aizsargs

Il © Terugslagkamer, @ Beschermende rand,
® Katheterhub, @ Afschuifplaat,
® Geslepen naaldpunt, ® Stabilisatieplat-
form, @ Passief veiligheidsmechanisme

M © Flashback-kammer, @ Beskyttelsesplate,
® Kateter-koblingspunkt, @ Avskyvnings-
plate, ® Naleskrakant, ® Stabiliserings-
plattform, @ Passiv sikkerhetsskjerm

Il ® Komora kontrolna, @ Nasadka
ochronna, ® Gniazdo kaniuli, @ Ptytka
typu push-off, ® Ostrze igty, ® Platforma
stabilizujgca, @ Pasywna ostona

@ Camara de refluxo, @ Capa protectora,
® Conexdo do cateter, @ Placa de sepa-
racdo, ® Bisel da agulha, ® Plataforma de
estabilizacdo, @ Dispositivo de proteccao
passivo

BB © Camara de visualizacéo do refluxo,
@ Capa protetora, @ Canhéo do cateter,
@ Aleta de insercdo, ® Bisel da agulha,
® Plataforma de estabilizagdo "asas",
@ Tampa de seguranca

I © Camera de reflux, @ Capac protector,
® Amboul cateterului, @ Grip de fixare,
® Bizou ac, ® Aripioare de fixare,

@ Dispozitiv de siguranta pasiv

I © Kamepa 06paTHOro ToKa KpoBy,
@ 3awuTHblin Konnayok, @ MasunboH
Katetepa, @ YCTpOIICTBO OTKPbIBAHMS MeM-
6patbl, ® Vrna-npoBOAHIK,
® CrabunusaumoHHaa nnatdopma,
@ MaccuBHbIN 3aLYNTHBIN SKPaH

B ® Komérka na sledovanie toku krvi,
@ Ochranny kryt, ® Pripojka katétra,
@ Posuvna platnicka, ® Hrot ihly,
® Fixacné kridelka, @ Pasivny bezpec-
nostny mechanizmus

Bl ® Nastavek kanile, @ Zastita,
® Prikljucek za kateter, @ Potisna
ploscica, ® Po3evna konica igle,
Platforma za stabilizacijo,
@ Pasivni varnostni 5¢itnik

A @ Povratna komora @ Stitnik, @ Cvoriste
katetera, @ Potisna ploca, ® Vrh igle,
® Stabilizaciona platforma, @ Pasivni
bezbednosni stit

@ Backflodeskammare, @ Skyddskapa,
® Katetermittstycke, @ Tryckplatta,
® Nalavfasning, ® Stabiliseringsplatt-
form, @ Passiv sakerhetsskold
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@ Kan tutucu ve Odacigi, @ Koruyucu
Parca, @ Kateter Gobegi, @ Basma Plakasl,
® igne ucu, ® Sabitleme Platformu,

@ Pasif Emniyet Kilidi

@ Pau bo, @ Bo phéan béo v,
® Tryc 8ng thong, @ Tam day théo kim,
® Mat vat clia kim, ® Tam cé dinh,
@ Pau bdo vé an toan

BE] O [ FH 2, @ RIPEH, © §HEE,
@ AR, © $HRRE, © BIER,
@ WHXHKIPE
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I Gebruikersinformatie

Beschrijving

Introcan Safety® 3 gesloten IV-katheter is een in-
gebrachte perifere katheter om intravasculaire en
subcutane weefseltoegang te verkrijgen voor korte
termijngebruik. Het is ontworpen om:

® Onbedoelde prikaccidenten te minimaliseren
door het passieve veiligheidsmechanisme

De stabiliteit van de katheter te verbeteren met
een geintegreerd stabilisatieplatform, ontwor-
pen om beweging in het bloedvat te minimali-
seren

Minimale bloedstroom uit de katheterhub na ver-
wijdering van de naald en tijdens daaropvolgende
(ont)koppelingen van Luer accessoires, waardoor
de blootstelling aan bloed wordt verminderd.

.

Introcan Safety® 3 gesloten IV-katheter kan wor-
den gebruikt met Luer-toegangshulpmiddelen die
voldoen aan ISO 80369-7.

De perifere katheter is bedoeld voor eenmalig ge-
bruik. Het wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd.

Gebruikte materialen

® PUR, PP, ABS, chroom-nikkel-staal, POM, elas-
tomeer

® FEP, PP, ABS, chroom-nikkel-staal, POM, elasto-
meer

De onderdelen zijn niet gemaakt met natuurlijke
rubberlatex, PVC of DEHP.

Indicatie

Introcan Safety® 3 gesloten IV-katheter wordt

in het vaatstelsel van de patiént geplaatst voor

kortstondig gebruik om

- veneus of arterieel bloed af te nemen,

- de bloeddruk te controleren, of

-om infuusoplossingen, bloedproducten of
farmaceutische producten (bijv. in of zonder
draagoplossingen) toe te dienen volgens de
SPK van het geneesmiddel/de oplossing.

® Introcan Safety® 3 gesloten IV-katheter is ook
bedoeld voor subcutane infuustherapieén vol-
gens de SPK van het geneesmiddel/de oplossing.
De 14-24 gauge katheters kunnen worden ge-
bruikt met power injectors die zijn ingesteld op
een maximale druk van 325 psi en een aanbe-
volen maximale stroomsnelheid. Gebruik alleen
Luer Lock-verbindingen.

Zie onderstaande tabel voor de aanbevolen
maximale stroomsnelheden bij gebruik van een
power injector. Testen uitgevoerd bij kamer-
temperatuur (22 °C [ 72 °F). Het verwarmen
van contrastmedia op aanbeveling van de fa-
brikant, kan de druk verminderen die nodig is
de aanbevolen stroomsnelheden te bereiken.

Contrastmedia | Stroomsnelheid
[mPa*s] (ml/sec)
24 Gauge® zgg 2(5)
22 Gauge® 2;2 gg
20 Gauge* 2§2 132
18 Gauge” 2;2 1;3
16 Gauge* 25:2 12:::
14 Gauge* 2?:2 1‘;:2

*van toepassing op alle lengtematen.

Bovenstaande zijn stroomsnelheden getest in
een laboratoriumomgeving en zijn de maximale
stroomsnelheden die onze |V-katheters kunnen
bereiken. Ze vormen geen garanties of prognoses
met betrekking tot de uitkomst van uw geval. Het
is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de
stroomsnelheden aan te passen aan de conditie
van elke patiént en/of de benodigde therapie.
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Pati€éntenpopulatie en beoogde gebruiker

De katheter kan worden gebruikt voor elke pati-
entenpopulatie, waarbij er rekening mee wordt
gehouden of de vasculaire anatomie voldoet en
geschikt is voor de procedure, de oplossing en de
duur van de behandeling.

De katheter is bedoeld voor gebruik door gekwa-
lificeerde beroepsbeoefenaren in de gezondheids-
zorg die zijn opgeleid in het gebruik van perifere
IV-katheters volgens de nationale voorschriften.

Contra-indicaties

® |Introcan Safety® 3 gesloten IV-katheter mag
niet worden gebruikt bij patiénten die overge-
voelig zijn voor de gebruikte materialen.
Introcan Safety® 3 gesloten IV-katheter is niet
bedoeld om de plaatsing van vasculaire toe-
gangssystemen zoals voerdraden, inwendige
centrale veneuze katheters (CVC's), perifeer ge-
plaatste centrale katheters (PICC's) en midline
katheters in het vaatstelsel te vergemakkelijken.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

* Neem de standaard voorzorgsmaatregelen voor
alle patiénten in acht. Aseptische techniek, een
juiste voorbereiding van de huid en een conti-
nue bescherming van de plaats van insertie zijn
essentieel.

Bij het plaatsen of onderhouden van een IV-ka-
theter moeten standaard voorzorgsmaatregelen
in acht worden genomen in overeenstemming
met de CDC/OSHA-normen (Centers for Disease
Control and Prevention/Occupational Safety and
Health Administration) voor door bloed over-
gedragen ziekteverwekkers om het risico van
blootstelling aan besmet bloed te vermijden.
Uitsluitend gebruiken als de verpakking intact
is. De IV-katheter is steriel, tenzij de verpakking
is geopend of beschadigd.

Niet opnieuw gebruiken. Het opnieuw gebrui-
ken van producten voor eenmalig gebruik cre-
eert een mogelijk risico voor de patiént of de

gebruiker. Het kan leiden tot contaminatie en/
of beschadiging van het functionele vermogen.
Contaminatie en/of een beperkte functionali-
teit van het product kan leiden tot letsel, ziekte
of de dood van de patiént.

In het geval van een mislukte poging tot plaat-
sing van een [V-katheter, verwijder dan eerst de
naald om het veiligheidsmechanisme te active-
ren. Verwijder vervolgens de katheter en gooi
beide weg.

Plaats de naald nooit opnieuw in de katheter
nadat de naald geheel of gedeeltelijk is terug-
getrokken, omdat deze de katheter kan doorbo-
ren en/of snijden.

Probeer het veiligheidsmechanisme niet te om-
zeilen.

In het onwaarschijnlijke geval dat het veilig-
heidsmechanisme niet wordt geactiveerd, houdt
u de punt van de naald te allen tijde uit de buurt
van het lichaam en de vingers en gooit u de IV-
katheter onmiddellijk weg in een geschikte afval-
bak. De nodige voorzichtigheid moet echter wor-
den betracht om prikaccidenten te voorkomen.
Meld prikaccidenten onmiddellijk en volg de
vastgestelde institutionele protocollen

Alleen het gebruik van ISO Luer Slip en Luer
Lock garandeert een goede werking.

Luer Slip-verbindingen mogen niet onbeheerd
worden achtergelaten vanwege de mogelijk-
heid van loskoppeling.

Er moet uiterst voorzichtig te werk worden
gegaan om de katheter niet te beschadigen,
te doorboren, te snijden of te breken. Buig de
katheter en/of naald daarom niet tijdens het
inbrengen of verwijderen van de naald.
Gebruik geen schaar of scherpe instrumenten
op of in de buurt van de plaats van inbrengen.
Als er bloed aanwezig is, spoel dan het apparaat
volgens het protocol van de instelling.

Markeer altijd duidelijk arteri€le lijnen om on-
bedoelde injectie te voorkomen.

3211 _Introcan_Safety_3_IFU_EU_AP_SA_1222.indd 11
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Controleer of er voldoende collaterale circulatie
aanwezig is voordat de arteriéle punctie wordt
uitgevoerd.

Het octrooi van de katheter moet onmiddellijk
voor het injecteren worden verzekerd.

Er moeten maatregelen worden genomen om
knikken of verstopping van het kathetersysteem
tijdens de injectie te voorkomen, om productfa-
len te voorkomen.

Zorg ervoor dat er een veilige verbinding be-
staat tussen de katheter en de power injector
voordat u de power injectors gebruikt. Gebruik
alleen Luer Lock-verbindingen.

In geval van occlusie of gebrek aan doorlaat-
baarheid kan de drukbegrenzende functie van
de power injector wellicht niet voorkomen dat
de katheter faalt enfof dat er infiltratie op-
treedt.

Controleer of alle verbindingen goed vast ge-
raaid zijn, tijdens de gehele infuusprocedure.

Restrisico’s en bijwerkingen

* Algemene risico's in verband met IV-katheters:
infiltratie, extravasatie, lekkage, luchtembolie,
flebitis, tromboflebitis, trombose, katheterge-
relateerde bloedbaaninfectie, lokale infectie,
ontsteking, katheter-occlusie, katheterfractuur
of stolselvorming.

De risico's van arteriéle katheterisatie omvat-
ten verwonding van aangrenzende structuren
tijdens het inbrengen, infectie, vasculaire
spasmen en trombotische of embolische com-
plicaties die kunnen leiden tot occlusie van de
slagader wat ischemie veroorzaakt.
Niet-ischemische complicaties van arteriéle
katheterisatie, of zelfs herhaalde pogingen tot
katheterisatie, zijn onder andere bloedingen,
pseudoaneurismen, arterioveneuze fistels, ze-
nuwverlamming, infectie en letsel aan de pees-
schede en aangrenzende structuren tijdens het
inbrengen.

Risico's in verband met subcutane infusiethera-

pieén:

- systemische bijwerkingen: acuut hartfalen en
hyponatriémie

- lokale bijwerkingen: oedeem, ontsteking,
bloedingen, cellulitis, erytheem en pijn.

Applicatie

Gebruik de aseptische techniek. U mag de kathe-

terhub niet draaien voorafgaand aan het inbren-

gen.

1. Verzamel alle benodigdheden voor de inbreng-
en fiaxtieprocedure.

2. Selecteer en desinfecteer volgens het instituti-
onele protocol.

3. Breng een tourniquet aan.

4. Buig de stabilisatievieugels voor ze weer in
horizontale positie te brengen. Verwijder de
beschermkap met een voorwaartse beweging.
Inspecteer en controleer of de katheterhub
goed op de flashbackkamer is geplaatst.

5. Trek de huid voorzichtig strak en prik het
bloedvat aan. Het bloed in de flashbackka-
mer bevestigt de succesvolle punctie van het
bloedvat (zie afbeelding A).

6. Schuif de gehele katheter en naald iets naar
beneden om er zeker van te zijn dat de kathe-
terpunt in het bloedvat zit (zie afbeelding B).

7. Gebruik de gripplaat om de katheter verder

op te schuiven (ongeveer 3 mm). Observeer
de tweede flashback tussen katheter en naald
om te bevestigen dat de katheter zich in het
bloedvat bevindt (zie afbeelding C). Ga na de
bevestiging verder met het inbrengen van de
katheter in het bloedvat.

. Maak de tourniquet los.

9. Druk het stabilisatieplatform voorzichtig te-
gen de huid om de katheter te stabiliseren (zie
afbeelding D). Trek met een rechte, vloeiende
beweging de naald uit de hub (draai of buig
de naald daarbij niet of nauwelijks). Het me-

©
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talen, passieve veiligheidsmechanisme dekt de
naaldpunt automatisch af (zie afbeelding E).
De bloedflow uit de katheterhub is minimaal
nadat de naald is verwijderd.

10. Gooi de naald onmiddellijk in de naaldcontai-
ner.

11. Sluit de infuuslijn of het Luer Lock accessoire
onmiddellijk aan en dek de prikplaats af met
een steriel en transparant verband (zie afbeel-
ding F) volgens het lokale protocol.

12. Gooi de katheter na verwijdering weg volgens
de lokale richtlijnen en/of institutionele proto-
collen.

Duur van gebruik

® De gebruiksduur is afhankelijk van de toegepas-
te therapie volgens de SPK van het geneesmid-
del/de oplossingen en dient de nationale richt-
lijnen en/of ziekenhuisprotocollen te volgen.

® De punctieplaats moet regelmatig worden ge-
controleerd. De katheter moet worden verwij-
derd in geval van lokale of systemische tekenen
van infectie.

Wegwerpen

Verwijdering volgens lokale richtlijnen en/of insti-

tutionele protocollen.

Indien zich tijdens het gebruik van dit product of
als gevolg van het gebruik ervan een ernstig inci-
dent heeft voorgedaan, meld het dan aan de fabri-
kant en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en
aan uw nationale autoriteit.

- 11 -
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®

A

(T3]

B Do not re-use Caution Consult instruction for use

FA Nicht wiederverwenden Achtung Gebrauchsanweisung beachten

IF] [a e ce usnonssa nosTopHo BHumaHue BuKTe MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba

Nepouzivat opétovné Pozor (vystraha)  Ctéte navod k pousiti

BBl  Ma ikke genbruges Forsigtig Lees brugsanvisningen

B Napnv emavaypnoiponoteital  Mpoaoyr SupPouleuteite T 0dnyieg xpriong

B No reutilizable Atencion Consulte las instrucciones de uso

Mitte korduvkasutada Ettevaatust Vit kasutusjuhendit

Ei saa kdyttda uudelleen Huomio Katso kdyttoohje

Ne pas réutiliser Attention Consulter les instructions d'utilisation

T Nemojte ponovno upotrebljavati  Oprez Pogledajte upute za uporabu

[P Ne hasznélja fel ujra Figyelem! Nézze meg a hasznalati utasitast
Non riutilizzare Attenzione Consultare le istruzioni per |'uso

Negalima naudoti kartotinai Atsargiai . naudojimo instrukcijas

Neizmantot atkartoti UZMANIBU! Lasit lietosanas instrukciju

F  Niet opnieuw gebruiken Let op Raadpleeg gebruikersinformatie

[ Skal ikke gjenbrukes Viktig Se i bruksanvisningen

T Nie uzywac ponownie Uwaga Przed uzyciem nalezy zapoznac sig z instrukcja

Nao reutilizar Cuidado Consulte as instrucées de utilizacdo

Néo reutilizar Cuidado Consulte as instrucoes de uso

A nu se reutiliza Atentie Consultati instructiunile de utilizare

I He ncnonb3osatb NOBTOPHO BHumaHwe! CM. pyKOBOACTBO N0 3KCMTyaTaLmum

BA Opitovne nepouzivat Varovanie Pozri navod na pouzitie

B Samo za enkratno uporabo Previdno Glejte navodila za uporabo

BE&d Ne koristiti ponovo Oprez Pogledajte uputstvo za upotrebu

Far ej ateranvandas Obs Se bruksanvisningen

Yeniden kullanmayiniz Dikkat Kullanma kilavuzuna bakiniz

Khong tai st dung Thén trong Tham khdo huéng dén st dung

FMEZRIER g5 EAEMIA
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Catalog number

Batch number

Green dot

Artikelnummer Chargennummer Griiner Punkt
KatanoxeH Homep MapTngeH Homep 3eneHa Touka
Katalogové ¢islo Kod davky Zeleny bod
Katalognummer Batchnummer Gron prik
Ap1Bp6G kataldyou ApiBuog maptidag Mpdotvn Koukkida

Numero de catalogo

Numero de lote

Punto verde

Katalooginumber Partiinumber Roheline punkt
Luettelonumero Erdnumero Vihred piste
Numéro de référence Numéro de lot Point vert

Kataloski broj

Broj serije

Zelena tocka

Katalogusszam

Gyartasi sorozat szama

Z6ld pont

Numero di catalogo

Numero di lotto

Punto Verde

Katalogo numeris

Partijos numeris

Zalias taskas

Kataloga numurs

Partijas numurs

Zal$ punkts

Artikelnummer Lotnummer Groene Punt-logo
Artikkelnummer Batch/LOT-nummer Grgnn prikk
Numer katalogowy Numer serii Zielony punkt

Numero de catalogo

Numero do lote

Ponto verde

Numero de catalogo

Numero do lote

Ponto verde

Numar de catalog Lot nr. Punct verde

Homep no katanory Homep cepun 3enéHan Touka
Kataldgové &islo Cislo 3arze Zeleny bod

Kataloska Stevilka Stevilka serije Zelena pika

Kataloski broj Broj partije Zelena tacka
Katalognummer Batchnummer Green dot

Katalog numarasi Parti kodu Yesil nokta

Ma s6 san pham 5616 Ch&m mau xanh |3 cay
RS HS BRRIRE

3211 _Introcan_Safety_3_IFU_EU_AP_SA_1222.indd 115

-13 -

15.12.22 1¢



&

wl

-l

o

=h|

Use-by date Manufacturer Date of manufacture
Verwendbar bis Hersteller Herstellungsdatum
CpoK Ha rogHocT Mpouzsoguten [lata Ha NpOM3BOACTBO
Pouzit do data Vyrobce Datum vyroby
Anvendes inden Producent Fremstillingsdato
Avalwon £wg Kataokevaotrig Hypgepounvia Kataokeurg
Fecha de caducidad Fabricante Fecha de fabricacion

[Ad Kasutada kuni: Tootja Tootmiskuupdev
Viimeinen kayttopaiva Valmistaja Valmistuspdiva
Date limite d'utilisation Fabricant Date de fabrication

=4

Rok uporabe

Proizvodac

Datum proizvodnje

fen]

 de]

bg

[ da

el |

es]

et

[ fr |

m

M Szavatossagi ido Gyarto Gyartasi datum

Da utilizzarsi entro Produttore Data di produzione
Tinka iki datos Gamintojas Pagaminimo data
Deriguma termins RaZotajs |zgatavosanas datums
Pl Houdbaarheidsdatum Fabrikant Productiedatum
@ Holdbarhetsdato Produsent Produksjonsdato
Tl Data przydatnosci do uzycia Wytworca Data produkcji
Prazo de validade Fabricante Data de fabrico
Usar até Fabricante Data de fabricacdo
Data de expirare Fabricantul Data fabricatiei
I Vicnonb3aosats a0 Mpoussoautens [lata nsrotoBneHus
BA Pouzitelné do Vyrobca Datum vyroby

B Rok uporabnosti Izdelovalec Datum izdelave
Bl Rok trajanja Proizvodac Datum proizvodnje
Anvinds fére Tillverkare Tillverkningsdatum
Son kullanim tarihi Uretici Uretim tarihi

Han strdung Nha san xuat Ngay san xudt
A3 &R £RH
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Country of manufacture

Do not use if package is damaged

Herstellungsland

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

CrpaHa Ha NpoV3BOACTBO

He ynotpe6sBaiite, ako onakoBKata e noBpefeHa

Zemé vyroby

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Fremstillingsland

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

XWpa KATaoKeung

Mnv XpNOIHOTIOIEITE TO TTPOIGV £GV 1) CUOKEVaOia ival @Bappévn

Pais de fabricacion

No utilizar si el envase esta dafiado

BEBEESEEE
o 3 E

Tootmisriik

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Valmistusmaa

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vahingoittunut

Pays de fabrication

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Drzava proizvodnje

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno

HEEE

Gyarto orszag

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Paese di produzione

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

Pagaminimo 3alis

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

RaZotajvalsts

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Land van productie

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is

Produksjonland

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Kraj produkcji

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Pais de fabrico

m
m
[ p!]
m

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Pais de fabricacdo

Néo utilizar se o pacote estiver danificado

Gl

Tara de fabricatie

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

CrpaHa 13roToBneHna

He ncnonb3yiite npu NoBpexaeHNN YnakoBKu

Krajina vyroby

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Drzava izdelave

Prepovedana uporaba, e je ovojnina poskodovana

Zemlja proizvodnje

Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Tillverkningsland

Anvénd inte produkten om férpackningen &r skadad

Uretildigi tilke

Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz

Quéc gia san xuat

Khéng st dung néu bao bi b hu héng

[BR]
™
H
E
E

HEIEER

ERERIRNER
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O

Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfachsterilbarrieresystem

CTepunn3mnpaHo C eTUNeHoB OKCUA

EAvHM4Ha cTepunHa nperpagHa cuctema

Sterilizovano ethylenoxidem

Systém jedné sterilni bariéry

Steriliseret med ethylenoxid

Enkelt sterilt barrieresystem

QAMOOTEIPWHEVO e alBUNeVOEEISIO

Z00TNUa povol Gpaypol amooTeipwong

Esterilizado con dxido de etileno

Sistema de barrera estéril Unico

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Uhekordse steriilsusbarjéiri siisteem

Steriloitu etyleenioksidilla

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjérjestelma

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

Systéme de barriére stérile simple

Sterilizirano etilen-oksidom

Sustav jednostruke sterilne barijere

Etilén-oxiddal sterilizalva

Egyszeres sterilgat-rendszer

Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema a barriera sterile singola

Sterilizuota etileno oksidu

Viengubo steriliojo barjero sistema

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Viena sterila barjeras sistéma

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Sterilisert med bruk av etylenoksid

Enkelt sterilt barrieresystem

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Pojedynczy system bariery sterylnej

Esterilizado por oxido de etileno

Sistema de barreira estéril nico

Esterilizado com oxido de etileno

Sistema de barreira estéril tnica

Sterilizat cu etilenoxid

Sistem cu barierd sterild unica

CTEpVIl'II/BOBaHO 3TUNEHOKCNAOM

OpuHapHasn cTepuibHasi GapbepHan cuctema

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Systém jednej sterilnej bariéry

Sterilizirano z etilenoksidom

Sistem enojne sterilne pregrade

Sterilisano etilen oksidom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sterilisering med etylenoxid

Enkelt sterilt barridrsystem

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Tek steril bariyer sistemi

Tiét tring bang ethylene oxide

Hé théng bao vé v khudn

ERTECRERE

BERHRFERS
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Single sterile barrier system with protective packaging outside

Non-pyrogenic

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen Pyrogenfrei
EFWIHW{H& CTepuiHa nperpajHa cMcTema CbC 3allyTHa BbHLUHA OMAaKoBKa HenmporeHHo
Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem Apyrogenni

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

Ikke-pyrogen

TO0TNUA MOVOU QPAYHOL QITOOTEIPWONG UE TPOOTATEUTIKY CUOKEUAGIR EEWTEPIKA

Mn mupetoyévo

Sistema de barrera estéril inico con embalaje protector en el exterior

No pirogénico

Uhekordse steriilsusbarjéiri siisteem kaitsva vilispakendiga

Mittepiirogeenne

Kertakayttéinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus

Pyrogeeniton

Systéme de barriere stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur Apyrogéne
Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem Nepirogeno
Kiviilrél védécsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer Nem pirogén
Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna Apirogeno
Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote Nepirogeninis
Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu Nepirogéns

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik

Niet-pyrogeen

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

Ikke-pyrogen

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewngtrznym opakowaniem ochronnym

Wyrdb apirogenny

Sistema de barreira estéril Ginico com embalagem exterior de proteccao

Isento de pirogénios

Sistema de barreira estéril tinica com embalagem de protecéo externa

Né&o pirogénico

[BR}
Sistem cu barierd sterild unicd cu ambalaj de protectie exterior Apirogen
OpnHapHasn cTepubHas bapbepHas cuCTeMa C 3aLMUTHON HaPYXKHON YNakoBKOW  AMMPOTeHHO
Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom Nepyrogénne
B Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno ovojnino Apirogeno
B@ Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom ambalazom Nepirogeno
Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsfrpackning pa utsidan Pyrogenfri
Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi Pirojenik degildir
Hé théng bao vé vé khudn cé bao bi bdo vé bén ngoai Khong sinh nhiét
El FNERPEERNEETHRERS TR
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Does not contain or no presence of natural rubber latex

Enthélt nicht oder keine Anwesenheit von Naturkautschuklatex

He CbAbPXKa U HAMA C/IeN OT JTIATEKC OT eCTeCTBEH KayyyK

Neobsahuje nebo neni pritomen latex z pfirodniho kaucuku

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) naturgummilatex

Aev TEPIEEL 1} UTIAPXEL AATEE ATTO (PUOIKO KAOUTGOUK

No contiene ni presenta trazas de latex de caucho natural

Ei sisalda looduslikku kummilateksit ega selle osakesi

Ei sisalld luonnonkumilateksia.

Ne contient pas (ou absence) de latex de caoutchouc naturel

Ne sadrzi ili nije prisutan prirodni gumeni lateks

OsszetevGként nem tartalmazza vagy nincs benne természetes gumi latex

Non contiene o nessuna presenza di lattice di gomma naturale

Sudétyje néra nataralios gumos latekso ar jo pozymiy

Nesatur vai taja nav dabiska kaucuka lateksa

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) latex

Inneholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse av) naturgummilateks

Nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego

N&o contém ou ndo apresenta vestigios de latex de borracha natural

Néao contém ou inexisténcia de latex de borracha natural

Nu contine si nu include latex din cauciuc natural

He copepuT natekc

Neobsahuje ani nie je pritomny latex z prirodného kaucuku

Ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka in ni prisoten

Ne sadrZi prirodni gumeni lateks i on nije prisutan

Innehaller inte (eller ingen forekomst av) naturgummilatex

Dogal kauguk lateks icermez ya da yoktur

Khong c6 chiia hodc khong cd su hién dién cua latex thién nhién

RERIRFER AL
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Does not contain or no presence of DEHP
Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP
He cbpabpia v Hama cnegu ot DEHP

Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP

C!

Q

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) DEHP

Aev mepiéxel 1j undpyet DEHP
No contiene ni presenta trazas de DEHP

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi

Ei sisélla DEHP:ta.

Ne contient pas (ou absence) de DEHP
Ne sadrzi ili nije prisutan DEHP

=

o] W=l = =1=1= o
SECE0DREEEEREEEEGEEEEEERBEBEAEEA

Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne DEHP

Non contiene o nessuna presenza di DEHP

Sudétyje néra DEHP medziagos ar jos pozymiy
Nesatur vai taja nav DEHP

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) DEHP
Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) DEHP
Nie zawiera DEHP

Néo contém ou ndo apresenta vestigios de DEHP

Nao contém ou inexisténcia de DEHP

Nu contine si nu include DEHP
He copepxur 1310
Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP

Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

Ne sadrZi DEHP i on nije prisutan
Innehéller inte (eller ingen férekomst av) DEHP

o+

DEHP icermez ya da yoktur
Khong chifa hodc khong cd su hién dién ctia DEHP
T EHARTFA DEHP

-19 -
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B Does not contain or no presence of PVC Medical Device

FA  Enthilt nicht oder keine Anwesenheit von PVC Medizinprodukt

IE]  He coabpa 1 Hama cnean Ha PVC MeganuuHcko nsgenve
Neobsahuje nebo neni pfitomen PVC Zdravotnicky prostiedek
BBl Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) PVC Medicinsk udstyr

B Aevnepiéyen i umdpyet PVC latpotexvoloyikd mpoidv
B No contiene ni presenta trazas de PVC Dispositivo médico

Ei sisalda PVC-d ega selle osakesi Meditsiiniseade

Ei sisdlla PVC:ta. Ladkinnallinen laite

Ne contient pas (ou absence) de PVC Dispositif médical

T Ne sadrzi ili nije prisutan PVC Medicinski proizvod
[M Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne PVC Orvostechnikai eszkéz

Non contiene o nessuna presenza di PVC

Dispositivo medico

Sudétyje néra PVC medziagos ar jos pozymiy

Medicinos priemoné

Nesatur vai taja nav PVC

Mediciniska ierice

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) PVC

Medisch hulpmiddel

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) PVC

Medisinsk utstyr

Nie zawiera PVC

Urzadzenie medyczne

=l

N&o contém ou ndo apresenta vestigios de PVC

Dispositivo médico

Né&o contém ou inexisténcia de PVC

Dispositivo médico

Nu contine si nu include PVC

Dispozitiv medical

He copepwt MBX

MepawnumHckoe nsgenve

Neobsahuje ani nie je pritomné PVC

Zdravotnicka pomécka

Ne vsebuje PVC-ja in ni prisoten

Medicinski pripomocek

<

Innehéller inte (eller ingen forekomst av) PVC

Medicinteknisk produkt

Ne sadrzi PVC i on nije prisutan

Medicinski uredaj

[nl|
m
(pl |
[BR}
m
sk |
H

PVC icermez ya da yoktur Tibbi Cihaz
Khéng chita hodc khong cd su hién dién ctia PVC Thiét biy té
FEHRTFE PVC BTt

-20-
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Keep away from sunlight

Keep dry

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

[la Ce Na3un OT CTbHY€eBa CBET/IMHA

CbxpaHaBaiiTe Ha Cyxo

Chranit pred slunec¢nim zarenim

Chranit pred vlhkem

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Na Slatnpeitat pakpta amd 1o NAAK6 Qe

Na Siatnpeitat oteyvo

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

Suojattava auringolta

Sailytd kuivassa

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Napfénytél védve tartandd

Szérazon tartando

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

Saugoti nuo saulés sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Neturét saulé

Sargatno-mitruma

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Przechowywac¢ w suchym miejscu

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

Manter protegido da luz do sol

Mantenha seco

A se feri de lumina solara

A se pastra uscat

He ponyckatb BO3AeNCTBIA CONHEYHOrO CBETA

Bepeub o1 Bnarn

Chrénit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Ne izpostavljajte soncni svetlobi

Hranite na suhem

Skydda mot solljus

Férvaras torrt

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati suvim

Giinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz

Tranh anh sdng mét troi Gitr kho rao
e H I REFTFIR
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Passive Safety Shield
Passiver Sicherheitsmechanismus

lMacvBeH npeanaseH MexaHN3bM
Pasivni bezpe¢nostni kryt
Passivt sikkerhedsskjold

o

[POCTATEVTIKOG UNXAVIOUOC TABNTIKIG A0QANELDG
Protector de seguridad pasiva
Passiivne ohutustoke

I
[l

=

Passiivinen neulansuojus
Protection de securite passive

B =i 7]

pasivnom sigurnosnom zastitom
Onmagatol aktivalodo biztonsagi vedelem

Protezione di sicurezza passiva
Savaime uzsidengiantis apsauginis dangtelis
Pasivas drosibas adatas aizsargs

Passief veiligheidsmechanisme
Passiv sikkerhetsskjerm

Pasywna ostona
Dispositivo de proteccao passivo

=l

Tampa de seguranca

Dispozitiv de sigurantd pasiv

MaccuBHbIN 3aLMUTHBIN SKPaH
Pasivny bezpe¢nostny mechanizmus
Pasivni varnostni $¢itnik

)

Pasivni bezbednosni Stit

Passiv sakerhetsskold
Pasif Emniyet Kilidi
Dau bdo vé an toan

wah st K E

m
m
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ru
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Blood Control Septum

Membran zur Reduzierung von Blutaustritt
Mewm6paHa 3a cnmpaHe Ha KpbBOTEYEHMETO
Septum pro kontrolu krve

Septum til blodkontrol

Adppaypa eAéyyou aipatog

Tabique de control de sangre

Veretokke vahesein

0
~+ 7]

Verenvirtauksen rajoitin

Septum de contréle du reflux sanguin
Pregrada za kontrolu krvi
Véraramlas-szabalyozd szeptum
Setto di controllo del sangue
Kraujavimo kontrolés pertvara
Uzmava, lai kontrol&tu asins plismu

HEEE

Bloedcontrole-septum
Blodkontrollseptum
Zastawka do kontroli krwawienia

=l

Septo de controlo sanguineo

Septo de Controle Sanguineo

Sept de control al sangelui

lNeperopogka AnA KOHTPONA KPOBOTOKA
Priehradka na kontrolu krvi

Pregrada za uravnavanje pretoka krvi
Septum za kontrolu krvarenja
Funktion for blodflédeskontroll

Kan Kontrol BéImesi

Vach ngan kiém soat méu
IR I AR

m
m
[ pl}
[BR]
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E
[ zh |

-23 -

3211 _Introcan_Safety_3_IFU_EU_AP_SA_1222.indd 125 15.12.22 1¢



For sterilization type see primary
packaging

B. Braun Australia Pty. Ltd.

Level 5, 7 - 9 Irvine Place

Bella Vista NSW 2153

Australia

Cateter Intravascular Fechado com
Dispositivo de Seguranga -

Estéril - Esterilizado por Oxido

de Etileno - Proibido Reprocessar -
Importado e Distribuido por:
Laboratorios B|Braun S/A.,

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av.
Jequitiba, 09-Arsenal,

Sao Gongalo - RJ - Brasil,

CEP.: 24751-000, Farm. Resp.:
Sonia M. Q. de Azevedo,

CRF-RJ n°4260,

C.N.PJ. 31.673.254/0001-02

SAC: 0800-0227286 -

Fabricado por: B. Braun Medical
Industries Sdn. Bhd., Bayan Lepas
Free Industrial Zone,

11900 Penang, Malasia,

Consulte a embalagem para

ver o nimero de registro.

Distributed by: B. Braun Medical Inc.

Bethlehem, PA USA 18018-3524
PR ARE

EMS: RS

Mg, BS: IERE

4 FEHbik: Bayan Lepas Free
Industrial Zone, 11900 Penang,
Malaysia

ERRE BN

MBEAEYT (L8
EREZERAR
LW e RE X ER
§%2855S,PRQER S

Hl4%: 200131

Importado por B Braun Medical SA.

Calle 44 N° 8-08/31 Bogota.

Imported by:
PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta-Indonesia
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Appec opraHu3aLmv NpuHUMatoLLeit
npeTeH3un oT notpebuteneii no
KayecTBy
npoayKuum (ToBapa) Ha TeppuTopun
Pecnybnuku Kazaxctan/Opranusaums
Ha TeppuTopun Pecnybnuku
KazaxcrtaH, 0TBETCTBEHHas! 3a
nocTperncTpaLmorHoe HabnogeHne
3a 6e30MacHOCTbI0
nekapcTBEHHOrO CpeAcTBa:

TOO «b.bpayH Megukan Kasaxctan»
r. Anmarsl, yn. Tummnpsisesa 26/29
Ten.: 8 (727) 2200002

an. agpec:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com
KasakctaH Pecnybnukackl aymarbiHaa
TYTbIHYLWbINAPAAH eHiM (Tayap)
canacblHa KaTbICTbl LUaFbIMAAPAb!
KabblnAanTbIH YibIMHBI MekeHxXaiibl/
KasakctaH Pecnybnukacsl aymarbiHaa
[Opinik 3aTTbIH TipKeYAEH KewiHri
KayincisgiriH Kaparanayra xayantbl
YbIMHBIH MeKeHxXaribl:

«b.BpayH Meaukan Kasakcram» XLLC
Anmartsl k., TAMMPA3eB K-Ci 26/29
Ten.: 8 (727) 2200002

an. nowuTa:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com

Fabricado por: B. Braun Medical
Industries Sdn. Bhd. - Malasia

C € 0123 1222 15328211

Nosilac upisa med. sredstva
u Registar med. sredstava i
distributer: B. Braun Adria RSRB
d.o.0., Milutina Milankovi¢a 11 g,
Beograd, Srbija,
Br. reSenja o upisu u
Registar: 515-02-00277-19-002

YnonHoMoueHHas opraHu3aLna
(nmnoprep) B PO:
000 «b.bpayn Meaunkan»,
191040, r. CankT-MeTepbypr,
yn. MywkuHckaa, a. 10. -
Ten./dakc: (812) 320-40-04

Sterilizasyon tipi igin primer
ambalaja bakiniz.
Ithalatgl Firma:
B.Braun Medikal Dis Ticaret
AS. Maslak Mah., Stimer Sok.,
No: 4/54 Sariyer - Istanbul

B. Braun Medical AG

Seesatz 17
6204 Sempach
Switzerland

Manufacturing site:

B. Braun Medical Ind. Sdn. Bhd.,
Bayan Lepas Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen

Germany
d www.bbraun.com
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