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LiP® Automatic safety I.V. catheter

Amendment to CLiP IFU 100902 v.6 Updates ing to new

2025-09

Material used

This device contains the following substance classified as CMR 1B, in a concentration exceeding
0.1% by weight: Cobalt, CAS Number 7440-48-4 and EC Number 231-158-0 Current scientific
evidence indicates that medical devices made from cobalt alloys or stainless-steel alloys containing
cobalt do not pose an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

Power injection

Always ensure product functionality prior use with power-injector.Always use luer-lock connection
(ISO 80369-7) with power-injector.

Gauge Flow rate*
24G 3 mlis
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 ml/s
14G 50 mlfs

*Flow rates with contrast media at room temperature (20-25°C) and viscosity up to 28 mPa-s*, at
pressure 305 psi (21 bar).

The flow rates may be affected with the addition of add-on devices, tubing, contrast media
temperature and pressure limit settings. Warming contrast media, per manufacturers’
recommendations, can reduce its viscosity allowing for an increased flow rate.



kerheds PVK

Andring af CLiP IFU 100902 v.6 Opdateringer i henhold til nye krav 2025-09

Anvendt materiale

Dette produkt indeholder felgende stof, der er klassificeret som CMR 1B, i en koncentration
pa over 0,1 veegtprocent: Kobolt, CAS-nummer 7440-48-4 og EC-nummer 231-158-0. Aktuel
videnskabelig evidens tyder pa, at medicinsk udstyr fremstillet af koboltlegeringer eller legeringer
af rustfrit stal, der indeholder kobolt, ikke udger en gget risiko for krzeft eller skadelige virkninger
pa forplantningsevnen.

Power-injektion

Serg altid for, at produktet fungerer korrekt, for det anvendes sammen med power-injektoren. Brug
altid luer-lock-tilslutning (ISO 80369-7) med power-injektor.

Gauge Flowhastighed*
24G 3 ml/s
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 ml/s
14G 50 ml/s

*Flowhastigheder med kontrastmiddel ved stuetemperatur (20-25 °C) og viskositet op til 28 mPa-s*
ved et tryk pa 305 psi (21 bar).

Flowhastighederne kan pavirkes ved filfgjelse af ekstra udstyr, slanger, kontrastmiddeltemperatur
og trykgraenseindstillinger. Opvarmning af kontrastmediet i henhold til producentens anbefalinger
kan reducere dets viskositet og dermed @ge flowhastigheden.



Endring av CLiP IFU 100902 v.6 Oppdateringer i henhold til nye krav 2025-09

Materialer som brukes

Dette utstyret inneholder falgende stoff klassifisert som CMR 1B, i en konsentrasjon over 0,1
vektprosent: Kobolt, CAS-nummer 7440-48-4 og EF-nummer 231-158-0. Aktuell vitenskapelig
dokumentasjon indikerer at medisinsk utstyr laget av koboltlegeringer eller legeringer av rustfritt
stal som inneholder kobolt, ikke utgjer en okt risiko for kreft eller skadelige effekter pa reproduksjon.

Stremtilforsel

Kontroller alltid at produktet fungerer for det brukes sammen med injektoren. Bruk alltid
luerlaskobling (ISO 80369-7) med injektor.

Gauge Stremningshastighet*
24G 3 ml/s
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 mi/s
14G 50 ml/s

*Stremningshastigheter med kontrastmiddel ved romtemperatur (20-25 °C) og viskositet opptil 28
mPa-s*, ved trykk pa 305 psi (21 bar).

Flowhastighetene kan pavirkes av tilleggsenheter, slanger, kontrastmiddeltemperatur og
trykkgrenseinnstillinger. Oppvarming av kontrastmiddel, i henhold til produsentens anbefalinger,
kan redusere viskositeten og gi gkt stramningshastighet.



- LiP® I.V. kateter med automatisk sakerhetsmel

Andring av bruksanvisningen till CLiP 100902 v.6 Uppdateringar enligt nya krav 2025-09

Material som anvénds

Denna produkt innehaller foliande amne klassificerat som CMR 1B i en koncentration éver 0,1
viktprocent: Kobolt, CAS-nummer 7440-48-4 och EG-nummer 231-158-0. Aktuella vetenskapliga
bevis tyder pa att medicintekniska produkter tillverkade av koboltlegeringar eller rostfria
stallegeringar som innehaller kobolt inte medfér nagon 6kad risk for cancer eller negativa effekter
pa reproduktionen.

Hégtrycksinjektion

Kontrollera alltid att produkten fungerar fére anvandning med hégtrycksinjektion. Anvand alltid luer-
lock koppling (ISO 80369-7) vid hogtrycksinjektion.

Gauge Flodeshastighet*
24G 3 ml/s
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 mi/s
14G 50 ml/s

*Flédeshastigheter med kontrastmedel vid rumstemperatur (20-25°C) och viskositet upp till 28
mPa-s*, vid ett tryck pa 305 psi (21 bar).

Flodeshastigheterna kan paverkas av tillbehor, slangar, kontrastmedelstemperatur och
tryckgransinstéliningar. Uppvarmning av kontrastmedel, enligt tillverkarens rekommendationer, kan
minska dess viskositet, vilket mojliggér en 6kad flodeshastighet.



Muutos CLiP IFU 100902 i 6 Paivity uusien i i i 2025-09

Kaytetyt materiaalit

Tama laite sisaltda seuraavaa CMR 1B -luokiteltua ainetta yli 0,1 painoprosentin pitoisuutena:
Koboltti, CASnumero 7440-48-4 ja EY-numero 231-158-0. Nykyisin saatavilla oleva tieteellinen
naytté osoittaa, ettd kobolttiseoksista tai kobolttia sisaltavista ruostumattomista terasseoksista
valmistetut laakinnalliset laitteet eivat aiheuta kohonnutta syopariskia eivatka lisaantymisterveydelle
haitallisten vaikutusten riskia.

Tehoinjektio

Varmista aina tuotteen toiminta ennen sen kayttéa tehoinjektorin kanssa. Kayta tehoinjektorin
kanssa aina luer-lock-liitantaa (ISO 80369-7).

Gauge Virtausnopeus*
24G 3 ml/s
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 mi/s
14G 50 ml/s

*Varjoaineen virtausnopeudet huoneenlamméssa (2025 °C) ja viskositeetin ollessa korkeintaan 28
mPa-s* paineessa 305 psi (21 bar).

Lisalaitteet, letkut sekd varjoaineen lampétila ja paineraja-asetukset voivat vaikuttaa
virtausnopeuksiin. Valmistajan suositusten mukainen varjoaineen lammittdminen voi vahentaa
varjoaineen viskositeettia ja siten lisata virtausnopeutta.



LiP® Automatischer

Anderung der CLiP IFU 100902 v.6 Aktualisierungen nach neuen Anforderungen 2025-09

Verwendetes Material

Dieses Produkt enthalt die folgende Substanz, definiert als CMR 1B, in einer Konzentration von mehr
als 0,1 % Massenanteil: Kobalt, CAS-Nummer 7440-48-4 und EG-Nummer 231-158-0. Aktuelle
wissenschaftliche Erkenntnisse deuten darauf hin, dass Medizinprodukte mit Kobaltlegierungen
oder kobalthaltigen Edelstahllegierungen kein erhéhtes Krebsrisiko oder nachteilige Auswirkungen
auf die Fortpflanzung darstellen.

Hochdruckinjektion

Vor der Verwendung mit dem Power-Injektor stets die Funktionsfahigkeit des Produkts sicherstellen.
Immer einen Luer-Lock-Anschluss (ISO 80369-7) mit Power-Injektor verwenden.

Gauge Durchflussrate*
24G 3 ml/s
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 mi/s
14G 50 ml/s

*Durchflussraten mit Kontrastmittel bei Raumtemperatur (20-25 °C) und Viskositat bis zu 28
mPa-s*, bei einem Druck von 305 psi (21 bar).

Die Durchflussraten kénnen durch das Hinzufigen von Zusatzgeraten, Schlauchen
Kontrastmitteltemperatur und  Druckbegrenzungseinstellungen beeinflusst werden. Durch
Erwarmen des Kontrastmittels gemaR den Empfehlungen des Herstellers kann dessen Viskositat
reduziert werden, was eine hohere Durchflussrate erméglicht.



- LiP® Automatische L.V. veiligheidskatheter

Aanpassing van CLiP IFU 100902 v.6 Updates volgens nieuwe vereisten 09.2025

Gebruikt materiaal

Dit hulpmiddel bevat de volgende als CMR 1B geclassificeerde stof in een concentratie van meer
dan 0,1 gewichtspercentage: Kobalt, CAS-nummer 7440-48-4 en EG-nummer 231-158-0. Actueel
wetenschappelijk bewijs toont aan dat medische hulpmiddelen gemaakt van kobaltlegeringen of
roestvrijstalen legeringen die kobalt bevatten geen verhoogd risico op kanker of nadelige gevolgen
voor de voortplanting inhouden.

Power injection als ing van

Controleer altijd de functionaliteit van het product voordat u het met de power injector gebruikt.
Gebruik altijd een luer-lock-aansluiting (ISO 80369-7) met de power injector.

Gauge Stroomsnelheid*
24G 3 ml/s
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 mi/s
14G 50 ml/s

*Stroomsnelheden met contrastmedia bij kamertemperatuur (20-25 °C) en viscositeit tot 28 mPa-s*,
bij een Druk van 305 psi (21 bar).

De stroomsnelheden kunnen worden beinvioed door de toevoeging van aanvullende hulpmiddelen,
slangen, instellingen voor de temperatuur van de contrastmedia en druklimieten. Het opwarmen
van contrastmedia, volgens de aanbevelingen van de fabrikant, kan de viscositeit ervan verlagen,
waardoor een hogere stroomsnelheid mogelijk is.



FR Cathéter L.V.

Modifications apportées au document CLiP IFU 100902 v.6 Mises a jour conformément aux
nouvelles exigences 2025-09

Matériau utilisé

Ce dispositif contient la substance suivante classée CMR 1B, a une concentration supérieure a 0,1
% en poids : Cobalt, numéro CAS 7440-48-4 et numéro CE 231-158-0. Les preuves scientifiques
actuelles indiquent que les dispositifs médicaux fabriqués a partir d'alliages de cobalt ou d'alliages
d’acier inoxydable contenant du cobalt ne présentent pas de risque accru de cancer ou d'effets
indésirables sur la reproduction.

Injection électrique

Toujours s’assurer du bon fonctionnement du produit avant de I'utiliser avec un injecteur électrique.
Toujours utiliser un raccord Luer-Lock (ISO 80369-7) avec un injecteur électrique.

Gauge Débit*
24G 3 mlls
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 ml/s
14G 50 mlfs

*Débits avec produit de contraste a température ambiante (20-25 °C) et viscosité jusqu'a 28
mPa-s*, a une pression de 305 psi (21 bar).

Les débits peuvent étre affectés par I'ajout de dispositifs supplémentaires, de tubulures, par la
température du produit de contraste et par la pression limite de réglage. Le réchauffement du
produit de contraste, conformément aux recommandations du fabricant, peut réduire sa viscosité
et permettre ainsi un débit accru.



LiP® Catetere venoso

Modifica alle CLiP IFU 100902 v.6 Aggiornamenti in base ai nuovi requisiti 2025-09

Materiali utilizzati

Questo dispositivo contiene la seguente sostanza classificata come CMR 1B, in una concentrazione
superiore allo 0,1% in peso: cobalto, numero CAS 7440-48-4 e numero CE 231-158-0. Le attuali
evidenze scientifiche indicano che i dispositivi medici realizzati in leghe di cobalto o in leghe di
acciaio inossidabile contenenti cobalto non presentano un maggiore rischio di cancro o effetti
avversi sulla riproduzione.

Iniezione di potenza

Assicurarsi sempre che il prodotto funzioni correttamente prima di utilizzarlo con [liniettore di
potenza. Utilizzare sempre il collegamento luer lock (ISO 80369-7) con l'iniettore di potenza.

Gauge Portata*
24G 3 mls
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 ml/s
14G 50 ml/s

*Portate con mezzo di contrasto a temperatura ambiente (20-25 °C) e viscosita fino a 28 mPa-s*, a
una pressione di 305 psi (21 bar).

Le portate possono essere influenzate dall'apporto di dispositivi aggiuntivi, tubi impostazioni
della temperatura del mezzo di contrasto e del limite di pressione. Il riscaldamento del mezzo di
contrasto, secondo le raccomandazioni del produttore, puo ridurne la viscosita consentendo un
aumento della portata.



- Catéter L.V. de seguridad automatico CLiP®

Modificacion de CLiP IFU 100902 v.6 Actualizaciones segtn los nuevos requisitos 2025-09

Material utilizado

Este dispositivo contiene la siguiente sustancia clasificada como CMR 1B, en una concentracion
superior al 0,1 % en peso: Cobalto, nimero CAS 7440-48-4 y numero CE 231-158-0. Las
evidencias cientificas actuales indican que los productos sanitarios fabricados con aleaciones de
cobalto o aleaciones de acero inoxidable que contienen cobalto no suponen un mayor riesgo de
cancer o efectos adversos sobre la reproduccion.

Inyeccion de potencia

Asegurese siempre de que el producto funcione correctamente antes de utilizarlo con el inyector
eléctrico.
Utilice siempre una conexion tipo luer-lock (ISO 80369-7) con el inyector automatico.

Gauge Tasa de flujo*
24G 3 mlis
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 ml/s
14G 50 ml/s

*Tasas de flujo con medio de contraste a temperatura ambiente (20-25 °C) y viscosidad de
hasta 28 mPa-s, a una presion de 305 psi (21 bar).

Las tasas de flujo pueden verse afectadas por la adiciéon de dispositivos complementarios
tubos, temperatura del medio y ajustes de limite de presién. El calentamiento del medio
de contraste, segun las recomendaciones del fabricante, puede reducir su viscosidad y
permitir una mayor tasa de flujo.



LiP® Cateter I.V. de segurancga automatica

Alteracao as instrucoes de utilizacao CLiP 100902 v.6 Atualizagoes de acordo com os novos
requisitos 09-2025

Material utilizado

Este dispositivo contém a seguinte substancia classificada como CMR 1B, numa concentragéo
superior a 0,1% em peso: Cobalto, nimero CAS 7440-48-4 e nimero CE 231-158-0. As evidéncias
cientificas atuais indicam que os dispositivos médicos feitos de ligas de cobalto ou ligas de aco
inoxidavel que contém cobalto nao representam um risco acrescido de cancro ou efeitos adversos
sobre a reprodug&o.

Injegdo elétrica

Assegurar sempre a funcionalidade do produto antes da utilizagdo com o injetor elétrico. Utilize
sempre a conexao luer-lock (ISO 80369-7) com o injetor elétrico.

Gauge Caudal*
24G 3mlis
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 ml/s
14G 50 ml/s

*Caudais com meio de contraste a temperatura ambiente (20-25 °C) e viscosidade até 28 mPa-s*,
a uma pressao de 305 psi (21 bar).

Os caudais podem ser afetados pela adigao de dispositivos adicionais, tubagem temperatura do
meio de contraste e definigdes do limite de pressdo. O aquecimento do meio de contraste, de
acordo com as recomendagoes dos fabricantes, pode reduzir a sua viscosidade, permitindo um
caudal maior.



Tpotrotroinon oTig O3nyieg xpriong CLIP 100902 £x3. 6, EMIKaIpOTTOINOEIS CUNPWVA UE TIG
véeg aTraiTAOEIG atrd 09-2025

Xpno1poToIoUpeVo UAIKG

To OUYKEKPIUEVO TIPOIOV TTEPIEXEI TNV TTApakdTw oucia Trou eival Tagivounpévn wg CMR 1B oe
ouykévtpwon avw Tou 0,1% Bdoel Bapoug: KoBdATio, ApiBudg CAS 7440-48-4 kai ApiBpoég EC
231-158-0. Ta alyxpova £TIOTNHOVIKA GTOIXEIQ UTTOSEIKVUOUV OTI Ta IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA Tat
oTToia £ival KATAOKEUAOUEVD aTTO

Kpapata koBaATiou 1 Kpapata avogeidwTiou aToOAIOU TIOU TTEPIEXOUV KOBGATIO Jev evEXOuv
augnpévo KivBuvo TTPOKANCNG KAPKIVOU 1) SUOHEVWV ETIITITWOEWY OTNV aQVATIOPAYWYH.

Mnxavikn éyxuon

Mavra mpémel va dIacpaAifeTe T AEITOUPYIKOTNTA TOU TTIPOIGVTOG TTPOTOU TO XPNOIUOTIOINCOETE UE
pNXaviké ouoTtnua €yxuong. Mavra mpémel va xpnoiyotoleite ouvdeon Luer Lock (ISO 80369-7) pe
TO UNXaVIKG oUCTNUA £VEONG.

Tipr 1apETPAPATOS PuBpég porg*
24G 3 ml/s
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 mi/s
17G >20 ml/s
16G >20 mi/s
14G 50 ml/s

*PuBpoi porig pe okiaypa@ikd Péoco o€ Beppokpaaia dwpatiou (20-25°C) kal 1IEWdES £wg 28 mPa-s*,
oe Trieon 305 psi (21 bar).

O1 puBpoi Porig EVOEXETAI VA ETTNPEATTOUV ATTO TNV TTPOCBKN TIPOCBETWY dIATASEWY TN CWARVWON
Kal TIG PUBUICEIG TwV opiwv Beppokpaciag Kal Teang Tou okiaypagikoU pécou. Ta BepuavTikd
OKIQYPAPIKG PEOT, TULPWVA UE TIG CUCTACEIG TWV KATAOKEUAOTWY UTTOPOUV Va PEILGOUV TO IEWIES
TOUG ETTITPETTIOVTAG AUENHEVO PUBHO POXG.



CLiP® MB kaHuna ca ayToMaTCKOM 3alTUTOM

U3meHa ynyTcTBa 3a ynorpedy CLiP 100902 v.6 Axypupatba y cknaay ca HOBUM 3axTeBUMa
09. 2025.

Kopuwhenn matepujan

OBo cpefcTBo caapxy cnenehy cyncTaHuy knacucukosaHy kao CMR 1B, y koHLEHTpaLmju npeko
0,1% maceHor yaena: KobanTt, CAS 6poj 7440-48-4 n EC 6poj 231-158-0. TpeHyTHU Hay4HU JoKa3n
yKasyjy Ha TO Aa MeAuuMHCKa CpeacTBa m3pafheHa oa nerypa kobanta unu nerypa Hephajyher
Jyenuka koje caapxe kobanT He NpeAcTaBrbajy NOBULIEHM PU3NK Of paka UMW HEXEerbeHux
penpoayKTUBHUX AejcTasa.

WHjekuuja noa nputuckom

YBek ocurypajte (hyHKUMOHUCae Npou3Boaa npe yrnotpebe ca WHjeKTOpOM Moa MPUTUCKOM. YBek
kopuctute luer-lock (ISO 80369-7) npukrbyyak ca MHjEKTOPOM MOZ, MPUTUCKOM.

Mepay BpanHa npotoka*
24G 3 mlis
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 ml/s
14G 50 ml/s

*Bp3vHe MpoToka ca KOHTPAcTHUM CPeAcTBOM Ha cobHoj Temnepatypu (20 °C — 25 °C) u
BUCKO3HOCTU 10 28 mPa-s*, npu nputucky 305 psi (21 bar).

Ha 6panHe npoToka Mory fja yTuiy AoAaTHa CPE/ACTBA, LipeBa, TeMnepaTtype KOHTPaCTHOT CPeaCTBa
1 nofeluaBaka orpaHnyera npuTUcka. 3arpeBarse KOHTPACTHOr Cpe/icTBa Npema npenopykama
npon3sohaya, MoXe Aa CMaksi BUCKO3HOCT, LITO OMOryhaBa nojajaHm npoTok.



HR CLiP® Automatic (automatski) sigurnosni intravenozni

kateter

Dopune CLiP Uputa za uporabu 100902 v.6 u skladu s novim zahtjevima, rujan 2025.

Materijal koji se upotrebljava

Ovaj proizvod sadrzi sliedecu tvar klasificiranu kao CMR 1B u koncentraciji vecoj od 0,1 %
masenog udjela: kobalt, CAS broj 7440-48-4 i EC broj 231-158-0. Prema postojec¢im znanstvenim
spoznajama, medicinski proizvodi izradeni od kobaltnih legura ili od legura nehrdajuceg celika
koje sadrze kobalt nisu povezani s poveéanim rizikom od razvoja raka niti sa Stetnim u¢incima na
reproduktivno zdravlje.

Ubrizgavanje automatskim injektorom

Uvijek provjerite funkcionalnost proizvoda prije uporabe s automatskim injektorom.Sautomatskim
injektorom uvijek upotrebljavajte luer-lock (ISO 80369-7) prikljucak.

Gauge Brzina protoka*
24G 3 mlis
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 ml/s
14G 50 ml/s

*Brzine protoka s kontrastnim sredstvom pri sobnoj temperaturi (20 — 25 °C) i viskoznosti do 28
mPa*, pri tlaku od 305 psi (21 bar).

Na brzinu protoka mogu utjecati dodani proizvodi, cijevi, temperatura kontrastnog sredstva i
postavke ogranicenja tlaka. Zagrijavanjem kontrastnog sredstva, prema preporukama proizvodaca,
moze se smanijiti njegova viskoznost, $to omogucuje povecanje brzine protoka.



- P® IV kateteris su automatine apsauga

CLiP IFU 100902 v.6 grozij j inajumi na ar j jam prasibam 2025. gada
septembri

Izmantotie materiali

ST ierice satur $adu vielu, kas klasificéta ka CMR 1B, koncentracija, kas parsniedz 0,1% no svara:
kobalts, CAS numurs 7440-48-4 un EK numurs 231-158-0. Pasreizéjie zinatniskie pieradijumi
liecina, ka mediciniskas ierices, kas izgatavotas no kobalta sakaus&jumiem vai neris€josa térauda
sakausé&jumiem, kas satur kobaltu, nerada palielinatu véza risku vai kaitigu ietekmi uz reproduktivo
sistému.

Atra iesmidzinasana
Pirms atra inZektora lietoSanas vienmér japarliecinas par izstradajuma funkcioné$anu. Atrajam
inZektoram vienmér jaizmanto Luer Lock (ISO 80369-7) tipa savienojums.

Meérierice Plasmas atrums*
24G 3mls
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 ml/s
14G 50 ml/s

*Plismas atrums ar kontrastvielu istabas temperatiira (2025 °C) un viskozitati lidz 28 mPa-s*, pie
spiediena 305 psi (21 bars).

Plasmas atrumu var ietekmét papildiericu un cauruliSu pievienoSana, kontrastvielas temperattras
un spiediena ierobeZojuma iestatijumi. Kontrastvielas sildiSana saskana ar razotaja ieteikumiem var
samazinat tas viskozitati, tadéjadi nodrosinot palielinatu plismas atrumu.



iP® Otomatik emniyetli I.V. kateteri

CLiP IFU 100902 v.6’ya iligskin degisiklik Yeni gerekliliklere gore giincellemeler 2025-09

Kullanilan malzemeler

Bu cihaz agirlikga %0,1'i asan bir konsantrasyonda CMR 1B olarak siniflandirilan asagidaki
maddeyi icerir: Kobalt, CAS Numarasi 7440-48-4 ve EC Numarasi 231-158-0. Mevcut bilimsel
kanitlar, kobalt alagimlarindan veya kobalt igeren paslanmaz celik alagimlardan dretilen tibbi
cihazlarin kanser veya treme tizerinde olumsuzetki riski olusturmadigini géstermektedir.

Pompali enjeksiyon

Pompali enjektorle kullanmadan 6nce her zaman driiniin islevselligini saglayin. Pompali enjektérle
daima luer-lock (ISO 80369-7) baglantisi kullanin.

Gauge Akis hizi*
24G 3 mlis
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 ml/s
14G 50 mlfs

*Oda sicakliginda (20-25°C) ve 305 psi (21 bar) basingta 28 mPa-s’ye kadar viskozitede* kontrast
madde ile akis hizlari.

Akis hizlari, ek cihazlarin eklenmesi, hortumlar, kontrast madde sicakligi ve basing sinirlandirma
ayarlarindan etkilenebilir. Kontrast maddenin isitiimasi, Ureticinin 6nerilerine gére viskozitesini
azaltarak akis hizini artirabilir.



m Cateter LV. de siguranta automat CLiP®

2025-09

la Instructiunile de utili CLiP 100902 v.6 Actualizari conform noilor cerinte

Materiale utilizate

Acest dispozitiv contine urméatoarea substanté clasificatd ca CMR 1B, intr-o concentratie care
depaseste 0,1 % din greutate: cobalt, numar CAS 7440-48-4 si numar CE 231-158-0. Dovezile
ifice actuale indica faptul ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de cobalt sau din aliaje
de otel inoxidabil care contin cobalt nu prezinta un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra
funcuel de reproducere.

Injectare automata

Asigurati-va intotdeauna de functionalitatea produsului inainte de utilizarea in asociere cu injector
automat. Utilizati intotdeauna conexiunea Luer-Lock (ISO 80369-7) in asociere cu injectorul
automat.

Gauge Debit*
24G 3mls
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 ml/s
14G 50 ml/s

*Debite cu substante de contrast la temperatura camerei (20-25 °C) si vascozitate de pana la 28
mPa-s*, la o presiune de 305 psi (21 bar).

Debitele pot fi afectate de adaugarea de dispozitive aditionale, tubulatura, precum si de setérile
temperaturii substantei de contrast si ale limitei de presiune. Incélzirea substantei de contrast
conform recomandarilor producatorului poate reduce vascozitatea acesteia permitand cresterea
debitului.



Zmiana do CLiP IFU 100902 wer. 6 A izacj ie z nowymi wy iami 2025-09

Uzyty materiat

Urzadzenie zawiera nastgpujgca substancje sklasyfikowang jako CMR 1B w stezeniu
przekraczajacym 0,1% wagowo: kobalt, numer CAS 7440-48-4 i numer WE 231-158-0. Aktualne
dowody naukowe wskazujg, ze wyroby medyczne wykonane ze stopéw kobaltu lub stopow stali
nierdzewnej zawierajacych kobalt nie wigzg si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zachorowania na raka
lub niekorzystnym wptywem na uktad rozrodczy.

Wstrzyknigcie

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy zawsze upewni¢ sig, ze produkt dziata prawidiowo. Ze
wstrzykiwaczem nalezy zawsze uzywac ztgcza Luer Lock (ISO 80369-7).

Gauge Natezenie przeptywu*
24G 3 mlls
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 ml/s
14G 50 ml/s

*Natgzenia przeptywu z zastosowaniem srodka kontrastowego w temperaturze pokojowej (20-
25°C) i o lepkosci do 28 mPa-s*, przy cisnieniu 305 psi (21 bar).

Natezenie przeptywu moze ulec zmianie w wyniku dodania dodatkowych urzadzen przewodoéw,
a takze ze wzgledu na ustawienia limitéw temperatury i ci$nienia $rodka kontrastowego.
Podgrzewanie $rodka kontrastowego, zgodnie z zaleceniami producenta moze zmniejszy¢ jego
lepkos¢, umozliwiajgc zwiekszenie natezenia przeptywu.



Dodatek navodu k pouziti CLiP IFU 100902 v.6 Aktualizace podle novych pozadavki 2025-09

Pouzité materialy

Prostfedek obsahuje nasledujici latku klasifikovanou jako CMR 1B v koncentraci presahuijici 0,1 %
hmotnosti Kobalt, ¢islo CAS 7440-48-4 a ¢islo EC 231-158-0. Aktualni védecké dikazy ukazuiji, ze
zdravotnické prostfedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt
nepredstavuji zvySené riziko rakoviny nebo nezadoucich ucink na reprodukci.

Tlakova injekce

Pred pouzitim s tlakovym injektorem vzdy ovéite funkénost vyrobku. Pfi pouZiti tlakového injektoru
vzdy pouzivejte spojeni typu Luer-Lock (ISO 80369-7).

Gauge Pratok*
24G 3 mlls
22G 6 ml/s
20G 12 ml/s
18G 20 ml/s
17G >20 ml/s
16G >20 ml/s
14G 50 ml/s

*Pratoky s kontrastni latkou pfi pokojové teploté (20-25 °C) a viskozité do 28 mPa-s* pritlaku 305
psi (21 bart).

Prutokové rychlosti mohou byt ovlivnény pfidanim dopliikovych zafizeni, hadicek, teplotou
kontrastni latky a nastavenim tlakovych limitd. Zahrati kontrastni latky podle doporuceni vyrobce
muZe snizit jeji viskozitu, coZ umozni zvy3eni pratoku.



Symbol gloss

Symbol glossary (symbols harmonizing with 1ISO 15223-1:2021)

Legal manufacturer ® Do not re-use. | REF | Catalogue number

Date of manufacture
and Country of
manufacture

| LOT |

Consult instructions Medical Device Single sterile barrier
for use. system

—\/
Unique Device Sterilized using _— 0| Keepawayfrom
Identification ethylene oxide ~N\ sunlight
L]
s

X

ety Fragie Do ot use f package
is damaged
A Caution

Additional symbol glossary

Not made with natural rubber latex

Indeholder ikke naturlig gummilatex

Ikke laget av naturlig gummilateks

Den hér produkten &r inte gjord av naturgummilatex
Tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumista eli lateksista
Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt

Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex

Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel
Realizzato senza lattice di gomma naturale

No fabricado con latex de caucho natural

Néo é fabricado com borracha natural latex

Aev £X€1 KATAOKEUAOTE( PE TN XPON QUOIKOU EAACTIKOU AGTEE
He cazpxu npupoaHu rymeHm natekc

Nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa

Sudétyje néra natiralaus kauciuko latekso

Dogal kauguk lateksten retilmemistir

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural
Wyprodukowano bez uzycia naturalnego lateksu
Neobsahuije pfirodni gumovy latex



EN:

DA:

NO:

Sv:

Fl:

DE:

NL:

FR:

ES:

PT:

EL:

SR:

HR:

LT

TR:

RO:

(Rl

Cs:

Only applicable for member states of the European Union: Should any serious incidents
occur in relation to the product, these must be reported to the manufacturer and the
competent authority in the member state, in which the user/patient is established.

Only applicable for Saudi Arabia: Should any serious incidents occur in relation to the
product, these must be reported to the manufacturer and the Saudi Food and Drug
Authority (SFDA).

Hvis der opstar alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, skal disse indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren/patienten er
etableret.

Dersom det oppstar alvorlige hendelser i forbindelse med produktet, ma disse rapporteres
til produsenten og den kompetente myndigheten i medlemslandet som brukeren/pasienten
er bosatt.

Om allvarliga incidenter intraffar i samband med produkten ska dessa rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i det medlemsland dar anvandaren/patienten
ar etablerad.

Jos tuotteeseen liittyen iimenee vakavia vaaratilanteita, niista on iimoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kyseinen kéyttéja/potilas asuu.
Sollten schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten,
mussen diese dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem
der Anwender/Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Ernstige incidenten in verband met het product moeten worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker/patiént is gevestigd.

Tout incident grave lié au produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur/le patient est établi.

Eventuali incidenti gravi dovuti al prodotto devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello stato membro nel quale si trova I'utente/il paziente.

Si se produjese algun incidente grave relacionado con el producto, se debe notificar al
fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en la que el paciente/usuario
se encuentra ubicado.

Em caso de ocorréncia de incidentes graves em relagéo ao produto, estes devem ser
comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro no qual o
utilizador/doente esta estabelecido.

Z¢& TTEPITITWON TTOU TTPOKUYOoUV 0oBapd GUUBAVTA TTOU GXETICoVTal E TO TTPOIGV, Ba
TIPETTEI AUTA VO ava@ePBOUV OTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appodia apxri oTo KpATog-HEAOG,
0TO oTT0i0 BPITKETAI O XPAOTNG/ATBEVAG.

Y cnyuyajy aa ce gorofie 6UNo kakeu 036UIbHN MHUMAEHTW y BE3U Ca NPOWU3BOJOM, OHY Ce
MOpajy npujaBuTV Npon3sohayy u HaaNEeXHOM opraHy y ApXKaBu YnaHWLM Y Kojoj
KOpUCHUK/MaLUMjeHT nma npebusanuuTe.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaiji u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik/pacijent nalazi.

Apie bet kokius su gaminiu susijusius rimtus incidentus turi bati praneSama gamintojui

ir tos valstybés narés, kurioje naudotojas / pacientas yra jsisteiges / jsikares, kompetentingai
institucijai

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay, kullanicinin/hastanin bulundugu
tye devletin yetkili makamlarina ve ureticiye bildiriimelidir.

in cazul producerii unor incidente grave in raport cu produsul, acestea trebuie raportate
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul/
pacientul.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek powaznych incydentéw zwigzanych z produktem
nalezy je zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w
ktérym uzytkownik/pacjent ma siedzibe.

Dojde-li v souvislosti s produktem k zavaznym incidentdm, musi byt tyto incidenty
ohladeny vyrobci a kompetentnimu organu lenského statu, v némz se nachazi bydliste
uzivatele/pacienta.
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CLiP® Automatic safety I.V. catheter

Amendment to

Instructions for use:

CLiP® Automatic safety |.V. catheter

CLiP® Cateter I.V. de seguranca
automatica

CLiP® automatisk sikkerheds PVK

AutépaTog evOoPAERIoG (1.V.)
kaBeTpag acgaleiog CLIP®

CLiP® automatisk I.V.
sikkerhetskanyle

CLiP® VB kanuna ca
ayTOMaTCKOM 3aLITUTOM

CLiP® L.V. kateter med automatisk
sakerhetsmekanism

CLiP® Automatic (automatski)
sigurnosni intravenozni kateter

Automaattinen laskimon CLiP®-
turvakatetri

CLiP® IV kateteris su automatine
apsauga

CLiP® Automatischer intravendser
Sicherheitskatheter

CLiP® Otomatik emniyetli I.V.
kateteri

CLiP® Automatische .V.
veiligheidskatheter

Cateter I.V. de siguranta automat
CLiP®

Cathéter 1.V. a mise en sécurité
automatique CLiP®

Cewnik dozylny z automatycznym
zabezpieczeniem CLiP®

CLiP® Catetere venoso di
sicurezza automatico

CLiP® automaticky bezpe¢nostni
intravendzni (nitrozilni) katétr

Catéter |.V. de seguridad automatico
CLiP®

il Vigmed AB
Kungsgatan 6
SE-252 21 Helsingborg

Sweden
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