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EN - INTENDED USE

Peripheral Venous catheter provided with passive safety mechanism. Peripheral IV Catheter for short term peripheral venous access
that, in combination with other medical device, allows the administration of fluids. Once placed in the vein, the IV Catheter can be
connected to others medical devices to administer therapeutical solutions or drugs. IV Catheters can be connected with others
medical devices provided with luer lock or luer fitting connections such as infusion sets, extension lines, stopcocks and syringes. In
case of high pressure administration of fluids, like contrast media, the device is connected to extension lines connected to power
injectors to administer the contrast media at high pressure.

The Catheter can be used on any patient population while taking into account the vascular anatomy of the patient and of the
adequacy of the procedure.

The catheters are suitable for use with pressure injectors (max. 325psi)

DO NOT USE 26G IV CATHETERS FOR HIGH PRESSURE TREATMENTS.

CONTRAINDICATION
Do not use on patients with known hypersensitivity to the materials used.

MATERIALS USED
Stainless Steel, radiopaque Polyurethane (PUR), Polypropylene (PP), Polyoxymethylene (POM). Lubricants: polymethylsiloxane and
aminofunctional polymethylsiloxane

GENERAL WARNINGS

e  Choose the correct IV Cannula size.

e Open the primary packaging following the indications (PEEL).

e Intended for single patient use only.

e Do not resterilize.

e DO NOT RE-USE. Re-use may lead to infection or other illness/injury and may compromise device functionality.

e  Exposure to blood, either through percutaneous puncture with a contaminated needle or via mucous membranes or
nonintact skin, may lead to serious illness such as hepatitis, HIV (AIDS), or other infectious diseases.

e Do not attempt to override or defeat the needle shielding mechanism as a contaminated needlestick injury may occur.

e Do not leave Luer slip connections unattended as they may become disconnected and result in blood exposure or blood loss.

e  After use, discard the device according to your facility policy.

e  Use the device to administer proper solutions and fluids in order to reduce as far as possible phlebitis caused by hypotonic or
hypertonic solution.

e |V catheters are intended to be used only by trained and qualified personnel for using this kind of medical device and for their
management

GENERAL PRECAUTIONS

0 Use these catheters in conjunction with your facility policy.

0 Ensure aseptic technique, proper skin preparation, and continued protection of the site consistent with accepted standards of
practice and your facility policy.
Replace catheter according to your facility policy, relevant guidelines, or if the integrity of the device has been compromised.
Follow Universal/Standard Precautions when inserting, maintaining, and removing these catheters to prevent exposure to
bloodborne pathogens.
Adhere to all the contraindications, warnings, precautions, and instruction for all infusate, as specified by their manufacturer
Do not bend the needle before or during use.
Do not use scissors or other sharp instruments at or near the insertion site.
Use only with ISO 80369-7 compliant Luer connections. Non-ISO compliant Luer connections may cause leakage.
Do not overtighten ISO 80369-7 Luer connections as damage may occur.

o O

O O0OO0OO0Oo

INSTRUCTIONS
1. CAUTION: Do not use if package is damaged or opened or if the expiration date has passed.
2. Prepare insertion site according to your facility policy.
3. Open package and remove catheter by grasping the grip.
4. Holding the wings, twist and remove needle cover in a straight, outward motion. Discard needle cover according to your
facility policy.
Inspect device for damage before insertion. CAUTION: Do not use if device is damaged.
6. Access vessel using a low angle of insertion. WARNING: If the needle is partially or completely withdrawn from the catheter
tubing during insertion, do not re-insert the needle into the catheter tubing as damage may occur.
7. Observe blood return in the flash chamber
Advance the catheter off the needle into the vessel. CAUTION: Do not pull back on the needle during catheter advancement.
9. Stabilize the catheter by gently pressing the wings to the skin and apply venous compression. WARNING: Venous
compression is required to prevent blood leakage from the catheter hub.

o

o
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10. Pull the needle out of the catheter until an audible “click” is heard indicating that the needle safety shield has activated.
WARNING: If the needle fails to shield, immediately dispose of the needle in a puncture resistant, leak-proof sharps container
keeping the needle point away from the body and finger at all times.

11. Continue to apply venous compression and detach shielded needle from the catheter hub.

12. Remove Luer lock cap before discarding shielded needle into a puncture resistant, leak-proof sharps container.

13. Securely connect the Luer lock cap or other Luer device to the catheter hub.

14. Stabilize catheter and apply a sterile dressing according to your facility policy.

15. Flush or begin infusion.

16. Perform vascular access site care and dressing changes according to your facility policy.

17. Upon removal, examine catheter to ensure it is intact and discard according to your facility policy

Warnings. (PRECAUTIONS.)
O Read the instructions before use.
0 Use protective gloves.
0 The product must be used immediately after the packaging has been opened.
0 Incase of incorrect transport and/or manipulation, the device or packaging could be subject to structural and/or
functional damage.
Do not use scissors at or near the insertion site.
0 If the device is used at a high pressure or with injectors:
e Connect directly to the pressure infusion system with the end luer-lock connector of the device.
e  Remove all the accessories connected to the device and replace them with a luer-lock cap where necessary.
e Always check the patency of the device before use.
e Never exceed the maximum pressure of 325 psi
O  Flush the device immediately after the administration of medicines or biological fluids.
0 Immediately remove any needle that has no coating, always keeping the tip away from your body and fingers.
0 Do not expose to heat or direct sunlight.

(o]

Note: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the Manufacturer and the
Competent Authority of the Member State in which the user and /or the patient is established.
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IT - DESTINAZIONE D’USO

Catetere venoso periferico dotato di meccanismo di sicurezza passiva. Catetere IV periferico per accesso venoso periferico a breve
termine che, in combinazione con altri dispositivi medici, consente la somministrazione di liquidi. Una volta posizionato in vena, il
catetere IV puo essere collegato ad altri dispositivi medici per somministrare soluzioni terapeutiche o farmaci. | cateteri IV possono
essere collegati ad altri dispositivi medici dotati di connessioni luer lock o luer fitting come set per infusione, linee di estensione,
rubinetti e siringhe. In caso di somministrazione di liquidi ad alta pressione, come i mezzi di contrasto, il dispositivo e collegato a linee
di prolunga collegate a iniettori per la somministrazione del mezzo di contrasto ad alta pressione.

Il catetere puo essere utilizzato su qualsiasi popolazione di pazienti tenendo conto dell'anatomia vascolare del paziente e
dell'adeguatezza della procedura.

| cateteri sono adatti per I'uso con iniettori per somministrazioni ad alta pressione (max. 325 psi)

NON UTILIZZARE CATETERI 26G IV PER TRATTAMENTI AD ALTA PRESSIONE.

CONTRAINDICATIONI
Non utilizzare su pazienti con nota ipersensibilita ai materiali utilizzati.

MATERIALI UTILIZZATI
Acciaio inossidabile, Poliuretano radiopaco (PUR),Polipropilene (PP), Poliossimetilene (POM). Lubrificanti: polimetilsilossano e
polimetilsilossano aminofunzionale

AVVERTENZE GENERALI

e Scegliere la misura corretta della cannula IV.

e  Aprire la confezione primaria seguendo le indicazioni (PEEL).

e  Destinato esclusivamente all'uso su un solo paziente.

e Nonristerilizzare.

e NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo pu0 causare infezioni o altre malattie/lesioni e pud compromettere la funzionalita del
dispositivo.

e L'esposizione al sangue, sia attraverso la puntura percutanea con un ago contaminato che attraverso le mucose o la pelle
non integra, puo portare a malattie gravi come epatite, HIV (AIDS) o altre malattie infettive.

e Non tentare diignorare o annullare il meccanismo di protezione dell'ago poiché potrebbe verificarsi una lesione
contaminata da aghi.

e Non lasciare le connessioni Luer slip incustodite poiché potrebbero staccarsi e causare esposizione al sangue o perdita di
sangue.

e Dopo l'uso, smaltire il dispositivo in base alla politica della struttura.

e  Utilizzare il dispositivo per somministrare soluzioni e fluidi adeguati al fine di ridurre il piu possibile le flebiti causate da
soluzione ipotonica o ipertonica.

e | cateteri endovenosi devono essere utilizzati solo da personale addestrato e qualificato per |'utilizzo di questo tipo di
dispositivo medico e per la loro gestione

PRECAUZIONI GENERALI

0  Utilizzare questi cateteri unitamente alla politica della struttura.

0 Garantire una tecnica asettica, un'adeguata preparazione della pelle e una protezione continua del sito coerentemente
con gli standard di pratica accettati e la politica della struttura.

0 Sostituire il catetere in base alla politica della struttura, alle linee guida pertinenti o se l'integrita del dispositivo e stata
compromessa.

0 Seguire le Precauzioni Universali/Standard durante l'inserimento, la manutenzione e la rimozione di questi cateteri per
prevenire |'esposizione ad agenti patogeni ematici.

O Rispettare tutte le controindicazioni, avvertenze, precauzioni e istruzioni per tutti gli infusi, come specificato dal
produttore

0 Non piegare I'ago prima o durante I'uso.

0 Non utilizzare forbici o altri strumenti affilati in corrispondenza o in prossimita del sito di inserimento.

0  Utilizzare solo con connessioni Luer conformi a ISO 80369-7. Le connessioni Luer non conformi a ISO possono causare
perdite.

0 Non serrare eccessivamente le connessioni Luer ISO 80369-7 poiché potrebbero verificarsi danni.

INSTRUZIONI

1. ATTENZIONE: Non utilizzare se la confezione € danneggiata o aperta o se la data di scadenza e scaduta.

2. Preparare il sito di inserimento in base alla politica della struttura.

3. Aprire la confezione e rimuovere il catetere afferrando I'impugnatura.

4. Tenendo le ali, ruotare e rimuovere il copriago con un movimento diritto verso I'esterno. Eliminare il cappuccio dell'ago in base
alla politica della struttura.
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5. Ispezionare il dispositivo per verificare che non sia danneggiato prima dell'inserimento. ATTENZIONE: non utilizzare se il
dispositivo & danneggiato.

6. Accedere al vaso utilizzando un angolo di inserimento basso. AVVERTENZA: se |'ago viene estratto parzialmente o
completamente dal tubo del catetere durante l'inserimento, non reinserire I'ago nel tubo del catetere poiché potrebbero verificarsi
danni.

7. Osservare il ritorno del sangue nella camera di visualizzazione

8. Far avanzare il catetere dall'ago nel vaso. ATTENZIONE: non tirare indietro I'ago durante I'avanzamento del catetere.

9. Stabilizzare il catetere premendo delicatamente le alette sulla pelle e applicare una compressione venosa. AVVERTENZA: la
compressione venosa € necessaria per prevenire la fuoriuscita di sangue dall'hub del catetere.

10. Estrarre I'ago dal catetere finché non si sente un "clic" udibile che indica che la protezione di sicurezza dell'ago si e attivata.
AVVERTENZA: se I'ago non & protetto, smaltire immediatamente I'ago in un contenitore per oggetti taglienti resistente alle forature
ea prova di perdite, tenendo sempre la punta dell'ago lontana dal corpo e dalle dita.

11. Continuare ad applicare la compressione venosa e staccare I'ago protetto dall'hub del catetere.

12. Rimuovere il tappo Luer lock prima di gettare I'ago protetto in un contenitore per oggetti taglienti resistente alle forature ea
prova di perdite.

13. Collegare saldamente il tappo Luer lock o un altro dispositivo Luer all'hub del catetere.

14. Stabilizzare il catetere e applicare una medicazione sterile secondo la politica della propria struttura.

15. Eseguire il flussaggio o iniziare l'infusione.

16. Eseguire la cura del sito di accesso vascolare e il cambio della medicazione in base alla politica della propria struttura.

17. Dopo la rimozione, esaminare il catetere per assicurarsi che sia intatto e gettarlo in base alla politica della struttura.

AVVERTENZE
O Leggere le istruzioni prima dell'uso.

0  Usare guanti protettivi.

0 Il prodotto deve essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura della confezione.

0 Incaso ditrasporto e/o manipolazione non corretti, il dispositivo o I'imballo potrebbero subire danni strutturali e/o
funzionali.

0 Non utilizzare le forbici in corrispondenza o in prossimita del sito di inserimento.

0 Seil dispositivo viene utilizzato ad alta pressione o con iniettori:
e  Collegare direttamente al sistema di infusione a pressione con il connettore luer-lock terminale del dispositivo.
e  Rimuovere tutti gli accessori collegati al dispositivo e sostituirli con un tappo luer-lock ove necessario.
e  Controllare sempre la pervieta del dispositivo prima dell'uso.
. Non superare mai la pressione massima di 325 psi
0 Eseguire il flussaggio dispositivo immediatamente dopo la somministrazione di medicinali o fluidi biologici.
Rimuovere immediatamente gli aghi privi di protezione tenendo sempre la punta lontana dal corpo e dalle dita.
0 Non esporre a calore o luce solare diretta.

o

Nota: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al Fabbricante e all'Autorita
Competente dello Stato Membro in cui & stabilito I'utente e/o il paziente.

—_ e 2
e —
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FR - UTILISATION PREVUE

Cathéter veineux périphérique avec mécanisme de sécurité passive. Cathéter IV périphérique pour acces veineux périphérique a
court terme qui, en combinaison avec d'autres dispositifs médicaux, permet |'administration de fluides. Une fois placé dans une veine,
le cathéter IV peut étre connecté a d'autres dispositifs médicaux pour administrer des solutions thérapeutiques ou des médicaments.
Les cathéters intraveineux peuvent étre connectés a d'autres dispositifs médicaux équipés de raccords luer lock ou luer tels que des
ensembles de perfusion, des lignes d'extension, des robinets d'arrét et des seringues. En cas d'administration de liquides a haute
pression, tels que des produits de contraste, le dispositif est relié a des lignes d'extension reliées a des injecteurs pour I'administration
des produits de contraste a haute pression.

Le cathéter peut étre utilisé sur n'importe quelle population de patients en tenant compte de I'anatomie vasculaire du patient et de
I'adéquation de la procédure.

Les cathéters peuvent étre utilisés avec des injecteurs a haute pression (max. 325 psi)

NE PAS UTILISER DE CATHETERS IV DE 26G POUR DES TRAITEMENTS A HAUTE PRESSION.

CONTRE-INDICATION
Ne pas poser a des patients présentant une hypersensibilité connue aux matériaux utilisés.

MATERIAUX UTILISES
Acier inoxydable, polyuréthane radio-opaque (PUR), polypropyléne (PP), polyoxyméthyléne (POM). Lubrifiants : polyméthylsiloxane
et polyméthylsiloxane aminofonctionnel

AVERTISSEMENTS GENERAUX

Choisir la bonne taille de canule IV.

Ouvrir I'emballage primaire en suivant les indications (PEEL).

Destiné a I'usage sur un seul patient.

Ne pas restériliser.

NE PAS REUTILISER. La réutilisation peut entrainer une infection ou une autre affection / blessure et risque de compromettre
la fonctionnalité du dispositif.

L'exposition au sang, soit par ponction percutanée avec une aiguille contaminée, soit par les muqueuses ou la peau non
intacte, peut entrainer des affections graves telles que I'hépatite, le VIH (SIDA) ou d'autres maladies infectieuses.

Ne pas essayer de neutraliser le mécanisme de protection de |'aiguille, car vous risquez de vous blesser avec une aiguille
contaminée.

Ne pas laisser les connexions Luer slip sans surveillance car elles peuvent se déconnecter et entrainer une exposition au sang
ou une perte sanguine.

Apreés utilisation, jeter le dispositif conformément a la politique de votre établissement de santé.

Utiliser le dispositif pour administrer des solutions et des fluides appropriés afin de réduire autant que possible les phlébites
causées par une solution hypotonique ou hypertonique.

PRECAUTIONS GENERALES
O  Pour une utilisation correcte, les cliniciens doivent étre formés a I'accés vasculaire et a l'utilisation de ces cathéters.
0  Utiliser ces cathéters conformément a la politique de votre établissement de santé.
0 Assurer une technique aseptique, une préparation correcte de la peau et une protection continue du site conformément aux
normes de pratique acceptées et a la politique de votre établissement de santé.
0 Remplacer le cathéter conformément a la politique de votre établissement, aux directives pertinentes ou si lI'intégrité du
dispositif a été compromise.
O  Suivre les précautions universelles / standard lors de la pose, de I'entretien et du retrait de ces cathéters afin de prévenir
I'exposition aux agents pathogénes transmissibles par le sang.
O Respecter toutes les contre-indications, avertissements, précautions et instructions pour tous les perfusats, comme spécifié
par leur fabricant
0  Ne pas plier l'aiguille avant ou pendant I'utilisation.
0 Ne pas utiliser de ciseaux ou d'autres instruments tranchants sur ou a proximité du site de pose.
0  Utiliser uniguement avec des connexions Luer conformes a la norme 1SO 80369-7. Les raccords Luer non conformes a la
norme ISO peuvent provoquer des fuites.
0 Neserrez pas trop les raccords Luer ISO 80369-7 car cela pourrait les endommager.
INSTRUCTIONS

1. ATTENTION : Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert ou si la date d'expiration est dépassée.

2. Préparer le site de pose conformément a la politique de votre établissement de santé.

3. Ouvrir I'emballage et retirer le cathéter en saisissant la poignée.

4. Entenant les ailettes, tourner et retirer le protege-aiguille par un mouvement droit vers I'extérieur. Jeter le protége-
aiguille conformément a la politique de votre établissement de santé.
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Vérifier que le dispositif n'est pas endommagé avant de le poser. ATTENTION : Ne pas utiliser si le dispositif est
endommagé.

Accéder au vaisseau sanguin par un angle de pose faible. AVERTISSEMENT : Si |'aiguille est partiellement ou
completement retirée de la tubulure du cathéter pendant la pose, ne pas la réinsérer dans la tubulure du cathéter pour
ne pas risquer de I'endommager.

Observer le retour de sang dans la chambre de détente

Faire avancer le cathéter de l'aiguille dans le vaisseau. ATTENTION : Ne pas tirer sur |'aiguille pendant I'avancement du
cathéter.

Stabiliser le cathéter en appuyant doucement les ailettes sur la peau et appliquer une compression veineuse.
AVERTISSEMENT : Cette compression est nécessaire pour éviter les fuites de sang de I'embout du cathéter.

Tirer l'aiguille hors du cathéter jusqu'a entendre un « clic » indiquant que la protection de I'aiguille s'est activée.
AVERTISSEMENT : Si I'aiguille ne se referme pas, la jeter immédiatement dans un récipient pour objets tranchants
résistant a la perforation et étanche, en gardant la pointe de l'aiguille éloignée du corps et des doigts a tout moment.
Continuer a appliquer une compression veineuse et détacher |'aiguille protégée de I'embout du cathéter.

Retirer la capsule de fermeture Luer avant de jeter I'aiguille protégée dans un récipient pour objets tranchants résistant a
la perforation et étanche.

Connecter fermement la capsule de fermeture Luer ou tout autre dispositif Luer a I'embout du cathéter.

Stabiliser le cathéter et appliquer un pansement stérile conformément a la politique de votre établissement.

Rincer ou commencer la perfusion.

Effectuer les modifications de soins et de pansements du site d’accés vasculaire conformément a la politique de votre
établissement.

Lors du retrait, examiner le cathéter pour s'assurer qu'il est intact et le jeter conformément a la politique de votre
établissement

Mises en garde. (PRECAUTIONS.)

0o

(0]
(0}
(0]

(o]

(0]

Lire les instructions avant utilisation.
Utiliser des gants de protection.
Le produit doit étre utilisé immédiatement aprés I'ouverture de I'emballage.
En cas de transport et / ou de manipulation inappropriée, le dispositif ou I'emballage pourrait subir des dommages
structurels et / ou fonctionnels.
Ne pas utiliser de ciseaux sur ou a proximité du site de pose.
Si le dispositif est utilisé a une pression élevée ou avec des injecteurs :
Se connecter directement au systéme de perfusion sous pression avec le connecteur de fermeture luer d'extrémité du
dispositif.
Retirer tous les accessoires connectés au dispositif et les remplacer par une capsule de fermeture luer si nécessaire.
Vérifier toujours la perméabilité du dispositif avant de I'utiliser.
Ne jamais dépasser la pression maximale de 325 psi
Nettoyer le dispositif immédiatement apres I'administration de médicaments ou de fluides biologiques.
Retirer immédiatement toute aiguille dépourvue de revétement, en gardant toujours |'extrémité éloignée de votre corps
et de vos doigts.
Ne pas exposer a la chaleur ou a la lumiere directe du soleil.

Remarque : Tout accident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et / ou le patient réside.
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DE - GEBRAUCHSBESTIMMUNG

Peripherer Venenkatheter mit passivem Sicherheitsmechanismus. Peripherer IV-Katheter fiir kurzfristigen peripheren venésen
Zugang, der in Kombination mit anderen Medizinprodukten die Verabreichung von Fliissigkeiten ermdglicht. Sobald der IV-Katheter
in einer Vene platziert ist, kann er mit anderen medizinischen Gerdten verbunden werden, um therapeutische Lésungen oder
Medikamente zu verabreichen. IV-Katheter kdnnen an andere medizinische Gerate angeschlossen werden, die mit Luer-Lock- oder
Luer-Anschliissen ausgestattet sind, wie z. B. Infusionssets, Verlangerungsschlauche, Absperrhdhne und Spritzen. Im Falle der
Verabreichung von Hochdruckflissigkeiten, wie etwa Kontrastmitteln, wird die Vorrichtung mit Verlangerungsleitungen verbunden,
die mit Injektoren fir die Verabreichung der Hochdruckkontrastmittel verbunden sind.

Der Katheter kann unter Berlcksichtigung der GefdRanatomie des Patienten und der Eignung des Verfahrens bei jeder
Patientenpopulation verwendet werden.

Katheter sind fur die Verwendung mit Hochdruck-Injektionsinjektoren (max. 325 psi) geeignet

VERWENDEN SIE KEINE 26G IV-KATHETER FUR HOCHDRUCKBEHANDLUNGEN.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen das verwendete Material verwenden.

VERWENDETE MATERIALIEN
Rostfreier Stahl, rontgenkontrastfahiges Polyurethan (PUR), Polypropylen (PP), Polyoxymethylen (POM). Schmiermittel:
Polymethylsiloxan und aminofunktionelles Polymethylsiloxan

ALLGEMEINE WARNHINWEISE

e  Wahlen Sie die korrekte IV-KanilengroRe aus.

e Offnen Sie die Primarverpackung gemaR den Anleitungen (PEEL).

e  Der Katheter ist fiir den Einmalgebrauch.

e Nicht neu sterilisieren.

e  NICHT WIEDERVERWENDEN. Eine Wiederverwendung des Katheters kann zu Infektionen oder anderen
Krankheiten/Verletzungen fiihren und die Funktion des Produkts beeintrachtigen.

e Blutexposition, entweder durch den perkutanen Einstich mit einer kontaminierten Nadel oder Gber die Schleimhaute oder
verletzter Haut kann zu schweren Krankheiten wie Hepatitis, HIV (AIDS) oder anderen Infektionskrankheiten fiihren.

e Versuchen Sie nicht den Nadelschutzmechanismus zu umgehen oder zu beseitigen, da es ohne den Schutz zu einer
Nadelstichverletzung kommen kann.

e Lassen Sie die Luer Slip-Verbindungen nicht auBer Augen, da sie abrutschen kénnen und es zu Blutexposition oder Blutverlust
kommen kann.

e Nach dem Gebrauch das Produkt gemafR den Vorschriften Ihrer Einrichtung entsorgen.

e Verwenden Sie das Produkt zum Verabreichen von geeigneten Losungen und Flissigkeiten, um so weit wie moglich einer
Phlebitis durch hypotonische oder hypertonische Losungen vorzubeugen.

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

O  Fir die richtige Anwendung muss das Krankenhauspersonal fiir das Legen von Venenzugangen und die Verwendung von
Kathetern ausgebildet sein.

0 Verwenden Sie die Katheter in Ubereinstimmung mit den Vorschriften Ihrer Gesundheitseinrichtung.

0 Sorgen Sie fur aseptische Techniken, eine geeignete Vorbereitung der Haut und kontinuierlichen Schutz des Bereichs um die
Einstichstelle im Einklang mit den anerkannten Standards und Regeln und den Vorschriften Ihrer Gesundheitseinrichtung.

O Tauschen Sie den Katheter geméaR den Vorschriften Ihrer Gesundheitseinrichtung und den einschlagigen Leitlinien oder, wenn
er beschadigt ist, aus.

0 Befolgen Sie die universalen/StandardmaRnahmen beim Einstecken, Pflegen und Entfernen des Katheters, um der Exposition
von blutlibertragbaren Krankheitserregern vorzubeugen.

0 Beachten Sie alle vom Hersteller angegebenen Kontraindikationen, Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Anleitungen fir
die Infusionen.

0 Verbiegen Sie die Nadel nicht vor oder wahrend des Gebrauchs.

0 Verwenden Sie keine Scheren oder scharfen Instrumente bei oder in der Nahe der Einstichstelle.

O  Nur mit ISO 80369-7-konformen Luer-Anschlissen verwenden. Luer-Verbindungen, die nicht 1SO-konform sind, kénnen
Undichtigkeiten verursachen.

0 Ziehen Sie die Luer-Verbindungen nach I1SO 80369-7 nicht zu fest an, da dies zu Beschadigungen fiihren kann.

ANLEITUNGEN
1. VORSICHT: Verwenden Sie die Verpackung nicht, wenn sie beschadigt oder geoffnet ist und wenn das Haltbarkeitsdatum
abgelaufen ist.
2. Praparieren Sie die Einstichstelle gemaR den Vorschriften lhrer Gesundheitseinrichtung.
3. Offnen Sie die Verpackung und nehmen Sie den Katheter am Griff heraus.
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Wihrend Sie die Fligel halten, drehen Sie die Nadelschutzkappe und ziehen Sie sie mit einer geraden Bewegung heraus.
Werfen Sie die Nadelschutzkappe gemal den Vorschriften Ihrer Gesundheitsvorrichtung weg.

Prifen Sie das Produkt auf Schaden, bevor Sie es einfihren. VORSICHT: Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
beschadigt ist.

Flhren Sie die Nadel in einem flachen Winkel in die Vene ein. WARNHINWEIS: Wenn die Nadel wahrend des Einfihrens
teilweise oder ganz aus dem Katheterschlauch gezogen wird, schieben Sie die Nadel nicht wieder in den Katheterschlauch
zurick, da es zu Schaden kommen kann.

Beobachten Sie den Blutriickfluss in die Entspannungskammer.

Schieben Sie den Katheter Uber die Nadel in die Vene vor. VORSICHT: Ziehen Sie die Nadel wahrend des Vorschiebens des
Katheters nicht heraus.

Stabilisieren Sie den Katheter sanft durch Aufdricken der Fligel auf die Haut und driicken Sie auf die Vene.
WARNHINWEIS: Die Vene muss zusammengedriickt werden, um zu vermeiden, das Blut aus dem Stahl-Mandrin leckt.
Ziehen Sie die Nadel aus dem Katheter, bis Sie ein ,,Klick“ horen. Das Klicken zeigt an, dass der Nadelschutzmechanismus
ausgelost wurde. WARNHINWEIS: Wenn der Nadelschutzmechanismus nicht ausgelost wurde, entsorgen Sie die Nadel in
einen stichfesten, leckdichten Behalter fiir scharfe Gegenstdnde. Halten Sie dabei de Nadelspitze immer von Ihrem Korper
und den Fingern weg.

Driicken Sie die Vene weiterhin zu und ziehen Sie die geschitzte Nadel vom Stahl-Mandrin ab.

Entfernen Sie die Luer-Lock-Kappe von der Nadel, bevor Sie die geschiitzte Nadel in einen stichfesten, leckdichten
Behalter fur scharfe Gegenstande werfen.

Setzen Sie die Luer-Lock-Kappe oder ein anderes Luer-System auf den Stahl-Mandrin.

Stabilisieren Sie den Katheter und verkleben Sie ihn mit einem sterilem Pflaster gemaR den Vorschriften lhrer
Gesundheitseinrichtung.

Spilen Sie oder beginnen Sie mit der Infusion.

Pflegen Sie die Stelle um den Venenzugang und wechseln Sie das Pflaster gemafR den Vorschriften lhrer
Gesundheitseinrichtungen.

Kontrollieren Sie den Katheter, nachdem Sie ihn entfernt haben, auf Schaden und werfen Sie ihn gemal den Vorschriften
lhrer Gesundheitsrichtung weg.

Warnhinweise. (VORSICHTSMASSNAHMEN)

(0]
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Lesen Sie vor dem Gebrauch die Anleitungen sorgfaltig durch.
Benutzen Sie Schutzhandschuhe.
Das Produkt muss sofort nach dem Entfernen der Verpackung gebraucht werden.
Bei falschem Transport und/oder falscher Handhabung kann das Produkt oder die Verpackung strukturell und/oder
funktionell Schaden nehmen.
Verwenden Sie keine Scheren an oder in der Nahe der Einstichstelle.
Wenn das Produkt mit hohem Druck oder Einspritzventilen verwendet wird:
Verbinden Sie das Produkt direkt an der Luer-Lock-Verbindung mit dem Druckinfusionssystem.
Entfernen Sie alle mit dem Produkt verbundenen Zubehdre und setzen Sie gegebenenfalls eine Luer-Lock-Verbindung
auf die Anschlussstelle.
Priifen Sie vor dem Gebrauch immer die Durchgangigkeit des Produkts.
Uberschreiten Sie niemals einen Druck von 325 psi.
Reinigen Sie das Produkt sofort nach der Verabreichung von Medikamenten oder biologischen Flissigkeiten.
Entfernen Sie sofort Nadeln ohne Beschichtung und halten Sie die Nadelspitze immer von lhrem Kérper und den Fingern
weg.
Niemals direktem Sonnenlicht oder Hitze aussetzen.

Hinweis: Schwere Unfédlle im Zusammenhang mit dem Produkt miissen dem Hersteller und der zustidndigen Behorde des
Mitgliedsstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient weilt, mitgeteilt werden.

chick ¥ o
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ES - USO PREVISTO

Catéter venoso periférico con mecanismo de seguridad pasiva. Catéter IV periférico para acceso venoso periférico de corta duracion
que, en combinacidn con otros dispositivos médicos, permite la administracion de fluidos. Una vez colocado en una vena, el catéter
intravenoso se puede conectar a otros dispositivos médicos para administrar soluciones terapéuticas o medicamentos. Los catéteres
intravenosos se pueden conectar a otros dispositivos médicos equipados con conexiones luer lock o luer, como equipos de infusidn,
lineas de extension, llaves de paso y jeringas. En caso de administracion de liquidos a alta presiéon, como medios de contraste, el
dispositivo se conecta a lineas de extensidn conectadas a inyectores para la administracién de medios de contraste a alta presion.

El catéter se puede utilizar en cualquier poblacién de pacientes teniendo en cuenta la anatomia vascular del paciente y la idoneidad
del procedimiento.

Los catéteres son adecuados para usar con inyectores de inyeccion de alta presion (max. 325 psi)

NO UTILIZAR CATETERES IV 26G PARA TRATAMIENTOS DE ALTA PRESION.

CONTRAINDICACIONES
No utilizar en pacientes con hipersensibilidad conocida para los materiales utilizados.

MATERIALES UTILIZADOS
Acero inoxidable, Poliuretano radiopaco (PUR), Polipropileno (PP), Polioximetileno (POM). Lubricantes: polimetilsiloxano y
polimetilsiloxano aminofuncional

ADVERTENCIAS GENERALES

e  Elegir el tamafio correcto de Canula IV.

e Abrir el envase primario siguiendo las indicaciones (PEEL).

. Para uso en un solo paciente.

e Novolver a esterilizar.

e  NO REUTILIZAR. La reutilizacién puede producir infeccidn u otras enfermedades o lesiones y puede comprometer la
funcionalidad del dispositivo.

. La exposicion a la sangre, ya sea consecuencia de una puncién percutanea con una aguja contaminada o del contacto con una
membrana mucosa o piel no intacta, puede causar enfermedades graves como hepatitis, infeccidon por VIH (SIDA) u otras
enfermedades infecciosas.

e Nointentar anular ni desactivar el mecanismo de proteccién de la aguja ya que se puede producir una lesién causada por
puncién contaminada.

e No dejar las conexiones Luer slip desatendidas ya que se pueden desconectar y provocar exposicion a la sangre o pérdida de
sangre.

e  Después del uso, desechar el dispositivo de acuerdo con la politica de su centro.

e  Utilizar el dispositivo para administrar las soluciones y los fluidos adecuados para reducir al maximo la flebitis causada por la
solucién hipotdnica o hiperténica.

PRECAUCIONES GENERALES

0 Paraun uso correcto, los médicos deben contar con la formacion necesaria en acceso vascular y uso de estos catéteres.

O  Estos catéteres se deben utilizar de acuerdo con la politica del centro.

0 Debe garantizarse una técnica aséptica, una preparacion adecuada de la piel y una proteccidon continua del sitio de insercion
conformes con las normas de practica aceptadas y la politica del centro.

0 Reemplace el catéter segun el protocolo del centro o las directrices relevantes, o si se ha visto comprometida la integridad del
dispositivo.

0 Se deben adoptar medidas de precaucion generales/estandar para la insercion, el mantenimiento y la extraccion de estos
catéteres a fin de evitar la exposicion a patégenos de la sangre.

0 Se deben respetar todas las contraindicaciones, advertencias, precauciones e instrucciones relativas a todos los liquidos de
infusidn, seguin las especificaciones del fabricante

0 No doblar la aguja antes de utilizarla ni durante su uso.

0  No utilizar tijeras ni otros instrumentos afilados en el punto de insercidn ni cerca de este.

0 Use solo con conexiones Luer compatibles con ISO 80369-7. Las conexiones Luer que no cumplen con ISO pueden causar

fugas.
0 No apriete demasiado las conexiones Luer ISO 80369-7, ya que se pueden daiar.
INSTRUCCIONES

1. PRECAUCION: No utilizar si el envase esta dafiado o se ha abierto, ni una vez vencida la fecha de caducidad.

2. Preparar el punto de insercién de acuerdo con la politica del centro.

3. Abrir el envase y extraer el catéter sujetandolo por la zona de agarre.

4. Sujetar las aletas, girar y retirar la tapa de la aguja con un movimiento recto hacia afuera. Desechar la tapa de la aguja de
acuerdo con la politica del centro.

5. Comprobar si el dispositivo presenta algun dafio antes de su insercién. PRECAUCION: No utilizar si el dispositivo esta
deteriorado.
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Acceder al vaso sanguineo utilizando un angulo bajo de insercion. ADVERTENCIA: Si la aguja se extrae parcial o
totalmente del tubo de catéter durante la insercion, no volver a insertar la aguja en el tubo del catéter, ya que pueden
producirse dafios.

Observar la entrada de sangre en la cdamara

Hacer avanzar el catéter dentro del vaso sanguineo sobre la aguja. PRECAUCION: No tirar de la aguja hacia atras durante
el avance del catéter.

Estabilizar el catéter presionando ligeramente las aletas sobre la piel y aplicar compresion venosa. ADVERTENCIA: Es
necesario aplicar compresidon venosa para evitar fugas de sangre de la conexidn del catéter.

Sacar la aguja del catéter hasta que se escuche un “clic” sonoro que indica que la proteccién de seguridad de la aguja se
ha activado. ADVERTENCIA: Si el mecanismo de proteccidén no funciona, desechar inmediatamente la aguja en un
contenedor para objetos puntiagudos, hermético y resistente a la perforacion, manteniendo la punta alejada del cuerpo y
de los dedos en todo momento.

Seguir aplicando compresidn venosa y sacar la aguja protegida de la conexion del catéter.

Retirar la tapa del Luer-lock antes de desechar la aguja protegida en un contenedor para objetos puntiagudos, hermético
y resistente a la perforacion.

Conectar la tapa del dispositivo Luer-lock u otro dispositivo Luer a la conexién del catéter con seguridad.

Estabilizar el catéter y colocar un apdsito estéril conforme a la politica de su centro.

Irrigar o iniciar la infusidn.

Realizar los cuidados y los cambios de apdsito del sitio de acceso vascular conforme a la politica del centro.

Una vez extraido, examinar el catéter para asegurarse de que estd intacto y desecharlo de acuerdo con la politica de su
centro

ADVERTENCIAS. (PRECAUCIONES.)
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Lea las instrucciones antes del uso.
Utilice guantes de proteccion.
El producto debe ser utilizado inmediatamente después de abrir el envase.
En caso de transporte o manipulacion incorrectos, el dispositivo o el envase pueden sufrir dafios estructurales y/o
funcionales.
No utilizar tijeras en el punto de insercidn ni cerca de éste.
Si el dispositivo se utiliza a alta presidn o con inyectores:
Conectar directamente al sistema de infusidn de presion con el conector terminal Luer-lock del dispositivo.
Retirar todos los accesorios conectados al dispositivo y sustituirlos con una tapa Luer-lock cuando fuera necesario.
Comprobar siempre la permeabilidad del dispositivo antes del uso.
Nunca superar la presién maxima de 325 psi
Limpiar inmediatamente el dispositivo después de la administracién de medicamentos o fluidos bioldgicos.
Retirar inmediatamente cualquier aguja sin proteccidén, mantener siempre la punta alejada del cuerpo y los dedos.
No exponer el dispositivo al calor o a la luz solar directa.

Nota: Cualquier accidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

L
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CS - ZAMYSLENE POUZITI

Periferni zZilni katétr s pasivnim bezpecnostnim mechanismem. Periferni IV katétr pro kratkodoby periferni Zilni vstup, ktery v
kombinaci s dalSimi zdravotnickymi prostifedky umoznuje podavani tekutin. Po zavedeni do zily mize byt IV katétr pripojen k dalSim
|ékarskym zafizenim pro podavani terapeutickych roztokd nebo 1ék. IV katétry mohou byt pfipojeny k jinym |ékarskym zafizenim
vybavenym luer lock nebo pfipojenim luer fitinku, jako jsou infuzni soupravy, prodluZovaci hadicky, uzaviraci kohouty a stfikacky. V
pfipadé podavani vysokotlakych kapalin, jako jsou kontrastni latky, je zafizeni pfipojeno k prodluzovacim hadicim pfipojenym k
injektordm pro podavani vysokotlakych kontrastnich latek.

Katétr Ize pouZzit u jakékoli populace pacientl s prihlédnutim k vaskuldarni anatomii pacienta a vhodnosti vykonu.

Katétry jsou vhodné pro pouziti s tlakovymi injektory (max. 325psi).

NEPOUZIVEITE 26G IV KATETRY PRO VYSOKOTLAKOU TERAPII.

KONTRAINDIKACE
NepouZzivejte u pacientl se znamou precitlivélosti na pouzité materialy.

POUZITE MATERIALY
Nerezova ocel, radiokontrastni polyuretan (PUR), polypropylen (PP), polyoxymethylen (POM). Mazadla: polymethylsiloxan a
aminofunk¢ni polymethylsiloxan

OBECNA UPOZORNENI

e  Zvolte spravnou velikost IV kanyly.

e  Otevriete primarni obal podle pokynt (PEEL).

e Urceno pouze pro pouziti jednim pacientem.

e  Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.

e  NEPOUZIVEIJTE ZNOVU. Opakované pouziti miize vést k infekci nebo jinému onemocnéni/zranéni a méze ohrozit funkénost
prostredku.

e  Vystaveni krvi, at uz pfi perkutannim vpichu kontaminovanou jehlou nebo pres sliznice ¢i neporusenou kizi, mize vést k
zavaznym onemocnénim, jako je hepatitida, HIV (AIDS) nebo jina infekéni onemocnéni.

e Nepokousejte se obejit nebo prekonat kryci mechanismus jehly, protoZe by mohlo dojit k poranéni kontaminovanou jehlou.

e Nenechavejte spojeni typu Luer slip bez dozoru, protoze by mohlo dojit k jejich odpojeni a naslednému zasazeni krvi nebo
ztraté krve.

e  Po poutZiti prostfedek zlikvidujte v souladu s pravidly vaseho zdravotnického zafizeni.

e Pouzivejte prostiedek k podavani vhodnych roztoku a tekutin, abyste co nejvice omezili flebitidu zpisobenou hypotonickym
nebo hypertonickym roztokem.

OBECNA BEZPECNOSTNi OPATRENI

O  Pro spravné pouzivani musi byt zdravotnici vyskoleni v oblasti cévniho pfistupu a pouzivani téchto katétrd.

0 Poutzivejte tyto katétry v souladu s pravidly vaseho zdravotnického zafizeni.

O Zajistéte aseptickou techniku, spravnou pfipravu kiiZze a nepretrzitou ochranu mista v souladu s pfijatymi standardy praxe a
zasadami vaseho zdravotnického zafizeni.

O Vyméiite katétr v souladu se zasadami vaseho zdravotnického zafizeni, pfislusSnymi pokyny, anebo v pfipadé, Ze byla narusena
integrita prostredku.

O  Prfizavadéni, udrzbé a odstrariovani téchto katétrd dodrZujte univerzélni/standardni bezpeénostni opatfeni, abyste zabranili
expozici krevnim patogentm.

O Dodrzujte vsechny kontraindikace, varovani, bezpecnostni opatfeni a pokyny pro vSechny infuzni pfipravky, jak je uvadi jejich
vyrobce

0 Jehlu pred pouzitim ani béhem néj neohybejte.

0 V misté zavedeni nebo v jeho blizkosti nepouZivejte ndzky ani jiné ostré nastroje.

0 PoutZivejte pouze s pfipojenim Luer vyhovujicim ISO 80369-7. Luer spoje, které nejsou v souladu s 1ISO, mohou zpUsobit
netésnosti.

0 Neutahujte nadmérné spoje ISO 80369-7 Luer, mohlo by dojit k poskozeni.

POKYNY
1. UPOZORNENI: NepouZivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevieny nebo pokud uplynula doba pouZitelnosti.
2. Pripravte misto zavedeni podle zédsad vaseho zdravotnického zafizeni.
3. Otevrete obal a vyjméte katétr uchopenim za rukojet.
4. Uchopte kridélka, otocte a sejméte kryt jehly pfimym pohybem smérem ven. Zlikvidujte kryt jehly v souladu s pravidly

vaseho zdravotnického zafizeni.

5. Pred vloZenim prostiedku zkontrolujte, zda neni poskozen. UPOZORNENI: Pokud je prostiedek poskozeny, nepouzivejte
jej.

6. Zavadéjte cévu pod nizkym Ghlem. VAROVANI: Pokud se jehla béhem zavadéni ¢aste¢né nebo Uplné vytdhne z hadicky
katétru, nezasouvejte ji znovu do hadicky katétru, protoze by mohlo dojit k jejimu poskozeni.
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Pozorujte navrat krve do zableskové kom(rky
Posurite katétr z jehly do cévy. UPOZORNENI: Béhem posunu katétru netahejte jehlu zpét.
Stabilizujte katétr jemnym pfitlacenim kiidélek ke kiiZi a pouzijte Zilni kompresi. VAROVANI: Aby se zabranilo Gniku krve z
hrdla katétru, je nutna Zilni komprese.
Vytédhnéte jehlu z katétru, dokud neuslysite cvaknuti oznacujici aktivaci bezpe¢nostniho krytu jehly. VAROVANI: Pokud se
jehla nezakryje, ihned ji zlikvidujte v nepropichnutelném a nepropustném kontejneru na ostré predméty, pricemz Spicku
jehly vzdy udrzujte mimo télo a prst.
Pokracujte v Zilni kompresi a odpojte krytou jehlu od hrdla katétru.
Pfed vyhozenim kryté jehly do nddoby na ostré predméty odolné proti propichnuti odstrante uzavér Luer Lock.
Bezpecné pripojte uzavér Luer Lock nebo jiny Luer prostiedek k hrdlu katétru.
Stabilizujte katétr a priloZte sterilni obvaz podle zdsad vaseho zdravotnického zafizeni.
Proplachnéte nebo zahajte infuzi.
Osetrete misto cévniho pFistupu a vyménu obvazi podle zasad vaseho zdravotnického zatizeni.
Po vyjmuti katétru jej zkontrolujte, zda je neporuseny, a zlikvidujte jej podle zdsad vaseho zdravotnického zafizeni
(BEZPECNOSTNi OPATRENI.)
Pfed pouzitim si prectéte navod k pouziti.
PouZivejte ochranné rukavice.
Vyrobek musi byt pouzit ihned po otevreni obalu.
V ptipadé nespravné prepravy a/nebo manipulace by mohlo dojit k poskozeni struktury a/nebo funkénosti prostfedku
nebo obalu.
V misté zavedeni nebo v jeho blizkosti nepouzivejte nGzky.
Pokud je prostiedek pouzivan pfi vysokém tlaku nebo s injektory:
Pfipojte primo k tlakovému infuznimu systému pomoci koncového konektoru Luer Lock prostredku.
Odstrarite veskeré prislusenstvi pripojené k prostiedku a v pfipadé potreby je nahradte uzavérem Luer Lock.
Pred pouZitim vZdy zkontrolujte prichodnost prostfedku.
Nikdy neprekracujte maximalni tlak 325 psi
Vycistéte prostiedek ihned po podani 1€kl nebo biologickych tekutin.
Okamzité vyjméte jakoukoli jehlu bez povlaku a vZdy drzte Spicku mimo dosah téla a prsta.
Nevystavujte teplu ani pfimému slunecnimu zareni.

Poznamka: Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfredkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu
¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.
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DA - TILSIGTET BRUG

Perifert venekateter med passiv sikkerhedsmekanisme. Perifert IV-kateter til kortvarig perifer vengs adgang, som i kombination med
andet medicinsk udstyr tillader administration af vaesker. Nar det fgrst er anbragt i en vene, kan 1V-kateteret forbindes til andre
medicinske anordninger for at levere terapeutiske Igsninger eller laegemidler. IV-katetre kan forbindes til andet medicinsk udstyr
udstyret med luer-I3s eller luer-tilslutningsforbindelser sdsom infusionssaet, forleengerledninger, stophaner og sprgjter. | tilfeelde af
administration af hgjtryksvaesker, sdsom kontrastmidler, er indretningen forbundet med forlaengelsesledninger forbundet med
injektorer til administration af hgjtrykskontrastmedierne.

Kateteret kan bruges pa enhver patientpopulation under hensyntagen til patientens vaskuleere anatomi og egnetheden af
proceduren.Katetrene er velegnede til brug med trykinjektorer (maks. 325 psi)

BRUG IKKE 26 G IV-KATETERE TIL BEHANDLINGER MED H@JT TRYK.

KONTRAINDIKATIONER
M3 ikke anvendes til patienter med kendt overfglsomhed over for de anvendte materialer.

ANVENDTE MATERIALER
Rustfrit stal, rgntgentaet polyurethan (PUR), polypropylen (PP), polyoxymethylen (POM). Smgremidler: polymethylsiloxan og
aminofunktionel polymethylsiloxan

GENERELLE ADVARSLER

e  Vzlg eniv-kanyle af korrekt stgrrelse.

e  Abn den primaere pakning ved at fglge instruktionerne (PEEL).

e Kun beregnet til brug med en enkelt patient.

e Ma ikke resteriliseres.

e  MA IKKE GENBRUGES. Genbrug kan fgre til infektion eller anden sygdom/patientskade og kan forringe enhedens funktion.

e  Eksponering for blod, enten ved perkutant stik med en kontamineret kanyle eller via slimhinder eller beskadiget hud, kan fgre
til alvorlig sygdom som hepatitis, hiv (aids) eller andre smitsomme sygdomme.

e  Forsgg aldrig at tilsidesaette eller omga kanylebeskyttelsesmekanismen, da dette kan forarsage tilskadekomst ved stik med en
kontamineret kanyle.

e  Efterlad ikke luer slip-forbindelserne uden opsyn. De kan ga Igs, hvilket vil resultere i eksponering for blod eller blodtab.

e  Kassér enheden efter brug som angivet i institutionens retningslinjer.

e  Brug enheden til indgift af passende oplgsninger og vaesker sa eventuel flebitis som fglge af hypotonisk eller hypertonisk
opl@sning sa vidt muligt kan undgas.

GENERELLE FORHOLDSREGLER
0 Klinikere skal veere uddannet i vaskulaer adgang og brug af disse katetre for at sikre en korrekt brug.
O  Brug disse katetre som angivet i institutionens retningslinjer.
0  Brug aseptisk teknik, korrekt forberedelse af huden og fortsat beskyttelse af indstiksstedet i overensstemmelse med
anerkendte standarder for praksis og institutionens retningslinjer.
0  Udskift katetret som angivet i institutionens retningslinjer, andre relevante retningslinjer, eller hvis enhedens integritet er
blevet beskadiget.
0 Treef universelle/standardmaessige forebyggende forholdsregler til at forhindre eksponering for blodbarne patogener ved
anlaeggelse, pleje og fiernelse af disse katetre.
0 Overhold alle kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og instruktioner for alle infusionsvaesker som angivet af vaskernes
producent
0 Bgj ikke kanylen fgr eller under brug.
0  Brug ikke sakse eller andre skarpe instrumenter pa eller i naerheden af indstiksstedet.
0  Brug kun med ISO 80369-7-kompatible Luer-forbindelser. Luer-forbindelser, der ikke er ISO-kompatible, kan forarsage
lekager.
0 Spaend ikke ISO 80369-7 Luer-forbindelser, da der kan opsta skader.
BRUGSANVISNING
1. FORSIGTIG: Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget eller abnet, eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.
2. Forbered indstiksstedet i henhold til institutionens retningslinjer.
3. Abn pakningen, og fjern kateteret ved at tage fat i grebet.
4. Hold fastivingerne, og drej og fjern kanylebeskyttelsen med en lige, udadgaende bevaegelse. Kassér kanylebeskyttelsen
som angivet i institutionens retningslinjer.
Kontrollér enheden for skader, fgr anlaeggelse. FORSIGTIG: Enheden ma ikke bruges, hvis den er beskadiget.
6. Brug en lav indstiksvinkel ved adgang til blodkarret. ADVARSEL: Hvis kanylen traekkes helt eller delvist ud af
kateterslangen under anlaeggelsen, ma den ikke genindsaettes i kateterslangen, da det kan forvolde skader.
7. Kontrollér, at der Igber blod retur i fyldningskammeret
8. For kateteret fra kanylen ind i blodkarret. FORSIGTIG: Traek ikke kanylen tilbage under fremfgring af kateteret.
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Stabiliser kateteret ved at trykke vingerne forsigtigt ned mod huden, og pafgr venekompression. ADVARSEL:
Venekompression er ngdvendig for at forhindre blodleekage fra kateterkoblingen.

Traek kanylen ud af kateteret, indtil en klik hgres. Klikket er tegn pa, at kanylens beskyttelsesmekanisme er aktiveret.
ADVARSEL: Hvis kanylen ikke kan afskaermes, skal den straks bortskaffes i en punkteringssikker og laekagesikker beholder
til skarpe genstande. Hold hele tiden kanylespidsen vaek fra kroppen og fingrene.

Fortsaet med at anlaegge venekompression, og fjern den afskeermede kanyle fra kateterkoblingen.

Fjer haetten fra luerlasen, for den afskeermede kanyle kasseres i en punkteringssikker og leekagesikker beholder til skarpe
genstande.

Seet luerlasens heaette eller en anden luerenhed pa kateterkoblingen.

Stabiliser kateteret, og anlaeg en steril forbinding i overensstemmelse institutionens geeldende retningslinjer.

Skyl, eller start infusionen.

Plej vaskulaere adgangssteder, og skift forbinding i overensstemmelse institutionens gaeldende retningslinjer.

Ved fjernelsen skal kateteret kontrolleres for at sikre, at det er intakt. Kassér kateteret i henhold til institutionens
retningslinjer

Advarsler (FORHOLDSREGLER)
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Laes brugsanvisningen fgr brug.

Brug beskyttelseshandsker.

Produktet skal anvendes umiddelbart efter dbning af pakningen.

| tilfzelde af forkert transport og/eller manipulation kan enheden eller emballages blive udsat for strukturelle og/eller

funktionelle skader.

Brug ikke en saks pa eller i naerheden af indstiksstedet.

Hvis enheden anvendes ved hgijt tryk eller med injektorer:
Tilslut direkte til trykinfusionssystemet ved hjzelp af luerlaskonnektoren for enden af enheden.
Fjern alt udstyr, der er tilsluttet enheden, og udskift om ngdvendigt med en luerlashaette.
Kontrollér altid fgr brug, at enheden er gennemstrgmmelig.
Overskrid aldrig det maksimale tryk pa 325 psi

Renggr apparatet straks efter indgift af medicin eller biologiske vaesker.

Fjern straks enhver kanyle uden coating, og hold altid spidsen veek fra kroppen og fingrene.

M3 ikke udsaettes for varme eller direkte sollys.

Bemaerk: Enhver alvorlig handelse, der indtraeffer i forbindelse med brug af udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.
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FI - KAYTTOTARKOITUS

Perifeerinen laskimokatetri passiivisella turvamekanismilla. Perifeerinen 1V-katetri lyhytaikaiseen perifeeriseen laskimoon paasyyn,
joka yhdessa muiden ladketieteellisten laitteiden kanssa mahdollistaa nesteiden antamisen. Kun IV-katetri on asetettu laskimoon, se
voidaan yhdistdad muihin laakinnallisiin laitteisiin terapeuttisten liuosten tai ladkkeiden toimittamiseksi. IV-katetrit voidaan liittaa
muihin ladketieteellisiin laitteisiin, jotka on varustettu luer-lukolla tai luer-liitanngilla, kuten infuusioletkuihin, jatkojohtoihin,
sulkuhanoihin ja ruiskuihin. Jos annetaan korkeapaineisia nesteitd, kuten varjoaineita, laite liitetdan jatkojohtoihin, jotka on liitetty
injektoreihin korkeapaineisen varjoaineen antamista varten.

Katetria voidaan kayttaa missa tahansa potilasryhmassa potilaan verisuonten anatomian ja toimenpiteen soveltuvuuden huomioon
ottaen.

Katetrit soveltuvat kaytettaviksi paineinjektoreiden kanssa (maks. 325 psi)

ALA KAYTA 26G IV -KATETREITA SUUREN PAINEEN HOIDOISSA.

VASTA-AIHE
Al3 kayta potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia kdytetyille materiaaleille.

KAYTETYT MATERIAALIT
Ruostumaton terds, sateilyd lapdisematdn polyuretaani (PUR), popyproneeni (PP), polyoksimeteeni (POM). Voiteluaineet:
polymetyylisiloksaani ja aminofunktionaalinen polymetyylisiloksaani

YLEISET VAROITUKSET

e  Valitse oikea IV-kanyylin koko.

e Avaa ensisijainen pakkaus ohjeiden mukaan (VEDA IRTI).

e  Tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

e  Eisaa steriloida uudelleen.

e  EISAAKAYTTAA UUDELLEEN. Uudelleenkayttd voi johtaa tulehdukseen tai muuhun sairauteen/loukkaantumiseen ja saattaa
vaarantaa laitteen toiminnallisuuden.

e Altistuminen verelle joko neulalla tapahtuvan ihon lavistamisen vuoksi tai limakalvojen tai rikkoontuneen ihon vilityksella
saattaa johtaa vakavaan sairauteen, kuten hepatiittiin, HIV:hen (AIDS) tai muihin tartuntatauteihin.

e Al yrit3 ohittaa tai poistaa neulan suojamekanismia, silld muuten vaarana on tapaturma kontaminoituneen neulan vuoksi.

e Al3 jata Luer-slip-liitantdja valvomatta, silld ne voivat irrota ja johtaa verelle altistumiseen tai verenvuotoon.

e  Havita laite kayton jalkeen oman laitoksesi kdytannon mukaan.

e  Kayta laitetta sopivien liuosten ja nesteiden annosteluun valttadksesi niin tarkoin kuin mahdollista laskimotulehduksen, johon
on syyna hypotoninen tai hypertoninen liuos.

YLEISET VAROTOIMENPITEET

0 Oikeaoppisen kayton varmistamiseksi ladkareilla tulee olla koulutus verisuoniyhteytta ja ndiden katetrien kayttoa varten.

0  Kayta naita katetreja oman laitoksesi kdytannon mukaan.

0 Varmista aseptinen tekniikka, kunnollinen ihon valmistelu ja kohdan jatkuva suojaus hyvaksyttyjen toimintapojen ja laitoksesi
kaytannon mukaisesti.

0 Vaihda katetri laitoksesi kdytdnnon ja asiaankuuluvien suuntaviivojen mukaan tai mikali laitteesi eheys on vaarantunut.

0 Noudata universaaleja/vakiovarotoimenpiteitd ndiden katetrien sisdanviennissd, paikallaanpidossa ja irrottamisessa veren
valityksella tarttuville taudinaiheuttajille altistumisen ennaltaehkaisemiseksi.

0 Noudata kaikkia vasta-aiheita, varoituksia, varotoimenpiteita ja ohjeita kaikkien infusoitavien nesteiden kohdalla nadiden
valmistajien kertomalla tavalla

0 Al4 taivuta neulaa kdyttdd ennen tai sen aikana.

0  Ala kayta saksia tai muita terdvia vilineita sisddnvientikohdalla tai sen lihella.

0  Kayta vain ISO 80369-7 -yhteensopivien Luer-liitdntjen kanssa. Luer-liitannat, jotka eivat ole 1ISO-yhteensopivia, voivat
aiheuttaa vuotoja.

0 Al kirista 1SO 80369-7 Luer-liitantdj liikaa, koska ne voivat vaurioitua.

OHIJEET

1. VAROVAISUUTTA: Al3 kidyta pakkausta, jos se on vahingoittunut tai avattu tai mikali viimeinen kayttépaivimaara on
umpeutunut.

2. Valmistele sisddnvientikohta oman laitoksesi kdaytannén mukaan.

Avaa pakkaus ja poista katetri tarttumalla kahvasta.

4. Pitele siivista ja kierra ja poista neulan suoja suoralla, ulospain suuntautuvalla liikkeelld. Havita neulan suoja oman
laitoksesi kdaytannon mukaan.

5. Tarkista laite vaurioiden varalta ennen sisdanvientia. VAROVAISUUTTA: Al3 kiyt3, jos laite on vahingoittunut.

6. Luo yhteys verisuoneen matalalla sisdanvientikulmalla. VAROITUS: Jos neula vetdytyy osittain tai kokonaan kateriputkesta
sisdanviennin aikana, ala laita neulaa takaisin katetriputkeen, sillda muuten se voi vaurioitua.

7.  Huomioi veren paluu indikaatiokammioon
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Vie katetri eteenpéin pois neulasta suoneen. VAROVAISUUTTA: Al3 ved3 takaisin neulalla katetrin edetessé.

Vakauta katetri painamalla siipid varoen ihoon ja huolehdi laskimon kompressiosta. VAROITUS: Laskimon kompression
avulla estetdan verenvuoto katetrin keskittimesta.

Veda neula ulos katetrista, kunnes kuulet klik-danen, mika osoittaa, ettd neulan turvasuoja on aktivoitunut. VAROITUS:
Jos neulan suoja ei toimi, havita neula valittémasti laittamalla se lavistamattomaan ja vuotamattomaan terdvien
esineiden astiaan. Pida neulan karki koko ajan kaukana kehosta ja kasista.

Jatka laskimon kompressiota ja irrota suojattu neula katetrin keskittimesta.

Poista Luer-lock-tulppa ennen kuin laitat suojatun neulan lavistimattdmaan ja vuotamattomaan teravien esineiden
astiaan.

Liitd Luer-lock-liitdnndn tulppa tai jokin muu Luer-laite katetrin keskittimeen varmasti.

Stabiloi katetri ja laita steriili sidos laitoksesi kdytannon mukaan.

Huuhdo tai aloita infuusio.

Huolehdi verisuoniyhteyskohdan hoidosta ja sidoksen vaihdosta oman laitoksesi kdaytdannon mukaan.

Kun poistat katetrin, tarkista se varmistaaksesi sen eheyden ja havitd se oman laitoksesi kdytdannén mukaan

Varoitukset. (VAROTOIMENPITEET.)
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Lue ohjeet ennen kayttoa.
Kayta suojakasineita.
Tuote tulee kayttaa heti pakkauksen avaamisen jalkeen.
Virheellisen kuljetuksen ja/tai kasittelyn tapauksessa laite tai pakkaus saattavat vaurioitua rakenteeltaan ja/tai
toiminnaltaan.
Ala kayta saksia sisdanvientikohdan kohdalla tai sen lihella.
Jos laitetta kdytetdan korkealla paineella tai injektoreiden kanssa:
Liita suoraan paineinfuusiojarjestelmaan laitteen paan luer-lock-liittimella.
Poista kaikki laitteeseen liitetyt lisdvarusteet ja vaihda ne luer-lock-liitdnnan tulppaan tarvittaessa.
Tarkista aina laitteen avoimuus ennen kayttoa.
Ala koskaan ylita 325 psi:n maksimipainetta
Puhdista laite valittémasti ladkkeiden tai biologisten nesteiden annostelun jalkeen.
Poista valittomasti mahdollinen neula, jossa ei ole paallystetta: pida karki aina kaukana kehostasi ja sormistasi.
Ei saa altistaa kuumuudelle tai suoralle auringonvalolle.

Huomio: Kaikista laitteen kdytossa esiintyneista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja ja/tai potilas asuvat.
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EL - MPOBAEMNOMENH XPHZH

MNepdeptkog GAEPLKOG KABETAPAG HUE UNXAVLOUO TTaONTIKAG aodahetag. Mepidepkog IV kabBetripag yia BpaxumpdBeoun meptdbepikn
dAeBLkn mpooBaocn, o onolog o€ CUVEUOOUO HE GANEG LATPLKEG CUOKEUEG ETILTPETIEL TN XOPryNon uypwv. MOALG TormoBetnBel o pa
dAERQ, o IV kaBetnpag pnopel va cuvdeBEel e ANNEG LATPLKEG CUOKEUEG yLOL TNV TIAPOXN BEPATEVTIKWY SLAAUHATWY A pappdkwy. Ot
IV KaBetnpeg umopouv va cuveeBolv pe AANEG LATPKEG CUOKEUEG eomAlopéveg We luer lock i ouvbéaelg TomoBEtnong luer, omwg
OET £YXUONG, YPOUUUEG ETEKTAONC, OTPOPLYYEC KAl CUPLYYEC. Z€ TePIMTWan Xopnynong vypwv unAng mieong, Omwg oKlaypadLkwy
UEOWV, N CUOKEUN GUVOEETOL UE YPAUUES ETEKTAONG TTOU GUVSEOVTAL LE UTIEK YLOL TN XOPHRYNON TWV pécwv avtiBeong uPnAnig mieonc.
O kaBetnpag pnopet va xpnotonolnBel oe omolovénmote mMAnBuoud acbevwv AapBdvovtog umtodn TNV ayyeLOKr avatopio Tou
a0BevoUg KaL TNV KATAAANAGTNTA TNG EMEUBAONG.

OL KaBEeTAPEG lval KAtdAnAoL yLa xprion e eyxuTrpeg riieong (325psi To péyLoto)

MH XPHZIMORNOIEITE ENAOODAEBIOYZ KAGETHPEZ 26G A OEPANEIEZ YWHAHZ MNIEZHE.

ANTENAEIZEIZ
MnvV To XPNOLUOTIOLELTE OE ACOEVELG PE YVWOTH UTIEPELALTONCIA 0T UALKA KATOLOKEUNG.

YAIKA KATAZKEYHZ
Avoteidwrtog XaAuBag, aktvookiepn MoAuvoupebavn (PUR), MoAumpontuAévio (PP), MoAuofuueBuiévio (POM). Autavtikd:
TIOAUEBUAOGIAOEAVLO KOl OULVOAELTOUPYLKO TTOAU LEBUAOCIAOEAVLIO

TENIKEX NMPOEIAONOIHZEIZ

e  EmAéte 1o owotd péyebog evbodpAEBLou kaBeTrhpa.

e Avoi€te TNV kUpLa cuokevaoia akoAouBwvtag TG 0dnyieg (PEEL).

e [lpoopiletal yla xprion o€ évav povo aoBevr).

e  MnV EMOVOTOOTELPWVETE.

e  MHN ENANAXPHZIMOIMOIEITE. H emavaypnotuomnoinon propei va odnynoet o Aoipwén i dAn aoBévela/Tpauatiopd Kat
MMopEel va eMNpeACEL TN AELTOUPYLKOTNTO TOU TIPOIOVTOG,.

e  H€kBeon oto aipa, eite pEow SLOSEPUIKNAG TAPAKEVTNONG e LOAUCHEVN BeAOVA €ite HEow eMadNC e TOUG BAEVVOYOVOUG 1
UE 1N aBikto 6£ppa, Uropet va odnynoeL os coPapég acBéveleg omweg nratitda, HIV (AIDS), i} GAAEG LOAUCHATIKES
ooB£velec.

o Mnv emuxelpeite va mapakAaUPeTe N va opoBLACETE TOV MPOCTATEUTIKO UNXAVIOUS TG BeAovag SLOTL propet va mpokAnBetl
TPAUMATIONOG OTIO T LOAUCUEVN BeAOvAL.

e Mnv adprvete toug ouvdEopoug Luer slip Sixwce emiPAedn Lot evdéxetal va amocuvdebouv kat va mpokAnBei ékBeon ot
aipa f anwlela aipartog.

e Metd tn Xprion, amoppite To mMpoiov cUUdWVA HE TNV TTOALTIK Tou EpUUATOC 0aC.

e XPNOLUOTOLELTE TN CUOKEU YLO TN XOPNRYNON KATAANAWY SLOAULATWY KAl UYPWY WOTE VO LELWVETAL OTOV HEYLOTO Suvato
BaBuo n PpAePitda mou mpokaAeital ard UTIOTOVLKO 1 UTIEPTOVIKO SLAAUUAL.

TENIKEZ NPOMYAAZEIZ
0 M tn owoth Xprion, oL yLatpol Ba pEmeL va €xouv ekmaSeUBel 0TNV ayyELOKN TTPOOTIEAQLON KOl OTN XPHON QUTWV TWV
KaBetrpwv.
O  XPNOLUOMOLELTE TOUG KABETNPEC AUTOUC GUPWVA LE TNV TIOALTLKY TOU PV HATOC oaC.
0 Edapudote donmen TexVIKn, KATAAANAN posToLlpacio Tou S£pUATOC KOL CUVEXH TTPOOTOCL0 TOU GNUELOU ELCOYWYNG
olUbWVA HE TO ATTOSEKTA TTPOTUTIO TIPAKTLKAG KOL TNV TIOALTIKA TOU 1&pUMATOC oaC.
O  AVTIKOTAOTHOTE TOV KABETpa aKOAOUBWVTAG TNV TTOALTIKA TOU LWEPUHATOG 0aG, TLG OXETIKEG KATELBUVTPLEG 0ONYiEG 1 o€
TEPUITWON TIOU EXEL EMNPEAOTEL N AKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG.
0  Tnpeite g Mevikég/Tumikég MpoduUAAEELG KOTA TNV El0aywyh, TN Slatripnon Katl tnv adaipecn auTwWV TwWV KABETHPWY yLo TV
npoAndn tng ékBeonc o€ alpatoyevwe petadidopeva maboyova.
O Oa mpemnel va cuppopdwveote pe OAeG TG avtevdeilelg, mpoelbonolnoelg, mpoduAdselg kal odnyieg yla kABe eyxedpevo
UYpPO, akoAoUBwWVTAG TG UTTOSELEELG TOU KATAOKEVAOTH
O  Mn Auyilete tn Belova mpLv A KaTd th SLAPKELD TG XPRONG.
0  Mn xpnotuonoteite PaAibL f dAAa axunpd epyaleio oto onueio elcaywync i mAnoiov autou.
O  XpnoLuomolnote Lovo pe ouvdeaelg Luer cupPatég pe to 1SO 80369-7. OL cuvdéoelg Luer mou Sev gival oupBatég pe I1SO
propet va pokaAécouv SLopPOEG.
0  Mnv odiyyete umepPoAikd TG cuvdéaelg Luer ISO 80369-7 yiati pumopel va mpokAnBel npud.
OAHTIEZ
1. TMPOZOXH: Mn xpnoLUOTOLE(TE TO TPOIOV EAV N CUOKELACLA EXEL UTTOOTEL {NLd, €GvV €XeL avoLXBei 1) eGv €xeL TTaPENBEL
nuepopnvia Aqgng.
2. TPOETOLUACTE TO ONUELO ELOAYWYNG akoAouBwvTag TNV TIOALTIKH TOU &pUUATOG 0aG.
Avoifte tn ouokevaoia kot adatlpéote Tov KaBeTrpa midvovtag tn Aapn.
4. Kpatwvtog ta mrepuyla, eploTtpEPTe Kot adalpEoTe To KAAUMKA TNG BEAOVOC pe pia euBeia kivnon mpog ta €€w.
Arnoppilte To KAAU U TNG BeEAdVaG CUUDWVA LE TNV TTOALTLKH TOU LEPUUATOG 0OG.

w
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EA€y&te TN OUOKEUN yLa TUXOV {NLA TIPOTOU TNV loayeTe. MPOZOXH: Mn xpnolUOTOLELTE TN CUOKEUN €AV £XEL UTTOOTEL
Inpa.

MpoomeAAOTE TO AyYYELO XPNOLUOTIOLWVTOC LIKPT Ywvia eloaywyng. MPOEIAOMNOIHZH: EGv n BeAova éxel adatpebel ev
MEPEL ) TeEAelwC ad To GWARva Tou KaBEeTApa KATtd TN SLAPKELA TNG ELOAYWYNG, KNV ELCAYETE Eava Tt BeAOva oTov
owAnva Tou Kabetpa SLOTL puopet va mpokAnBel Inuiad.

Mapatnpniote tnv emotpodr) Tou aipatog otov Balapo enotpodng

MNpowBnote tov kabetrpa épa and tn BeAdva oto ecwtePLkd Tou ayyeiou. MPOZOXH: Mnv tpafdrte mpog Ta iow TN
BeAova katd tn Sapkela tng mpowOnaong tou kabetrpa.

StaBepormnotnote tov kabethpa mielovtag eAadpwe Ta IMTepUYLO 0To Sépua kat ebapuoote GAePLKA cupmieon.
MPOEIAONOIHZH: Anatteitat GAEBIKN CUUTILEDN YLOL TNV AOTPOTI TNG SLPPONG ALATOG Ao To onpeio cuvdeong (hub)
Tou KaBeTnpa.

Adatpéote Tn BeAova and Tov KABeTHpa LEXPL VA AKOUOTEL £va «KALK» TIOU GhNUAiVEL OTL N ipooTtacia aodadeiag Tng
Behovag éxel evepyomoinBei. MPOEIAOMNOIHZH: Edv n mpootacia acdpaleiog tng Behdvag Sev evepyornolnOei, amoppifte
aUEOWG TN BeAdva péoa oe Eva adLatpnTo, oteyavo Soxelo SLatnpwvtag CUVEXWS TNV AKPN TNG BEAGVAG LakpLd ard To
OWHA Ko Tot SAKTUAG oa.

Juveyiote va epapuolete pAeBikn oupmieon kat anoouvdeote tn BeAdva Ue Thv pootacia aodadeiag anod to onueio
ouvdeanc (hub) tou kaBetrpa.

Adatpéote To nwpa Luer lock mpotou anoppidete tn BeAdva e tnv mpootacio achaleiog péoa o Eva adlatpnTo,
oteyavo doxelo.

Juvbéote otabepd to nwpa Luer lock j dAAAeg cuokevEg Luer oto onpeio ouvdeong (hub) Tou kaBetrpa.
TaBepPOmoLNOoTE TOV KOOETAPA Kol TOTIOOETAOTE ULA AMOCTELPWHEVN yala oUWV LE TNV TIOALTLKI TOU LEPUHATOC OaG.
Mpoxwpnote o ékmAUCN I EEKLVAOTE TNV €yxuon.

@Opovtiote To onpelo ayyelakng npoomedaong kot dAAAETE Tov emibeopo ol bWV e TNV TTOALTIKNA TOU LEPUHATOG 0ag.
Meta tnv adaipeon, e€eTdote Tov Kabetrpa yLa va BeBatwbeite OtL elval aBiktog kat anoppiyte Tov cUUPwWvA PE TNV
TIOALTIKH TOU L&pUMATOC 0aG

Npoeidonowosts. (MPODYAAZEIS.)

(0}

(0]
(0]
(0]

o

(0}

AlaBaote TG odnyieg mpLv amod T xpron.
XPNOLUOTIOLE(TE IPOOTATEVUTIKA YAVTLAL.
To mpoildv MPEMEL VAL XPNOLUOTIOLETAL AUECWE LETA TO AVOLYA TNG CUCKEVAGLOG.
Ye nepimtwon pun owothg petadopdg /Kot XelpLopoU, To POoIloV N n cuokeuaoia eveéxetal va urtootolV {NULd 6Gov
adopd t doun /Kot tn Asttoupyia.
Mn xpnotpomnoleite Palidt oto onueio eloaywyng n mAnotov avtou.
EGv n ouokeur) Xxpnolponoteitat pe uPnAn nieon f e EyXUTHPES:
Juvbéote tnv aneuBeiog oto cloTnUA €yXuong UTO TILEDT E TOV TEPUATIKO oUvdeapo luer-lock Tng cuOKeURG.
Adatpéote OAa Ta €aptrUaTa TTOU gival cUVEESEUEVA OTN GUGKEUT KOL OVTIKATAOTAOTE Ta HE Eva mwia luer-lock
edooov xpeldletal.
EAéyxeTe mavta Tn BATOTNTA TNG CUCKEVUNG TIPLV altd TN Xpron.
Mnv untepBaivete moté tn PéyLotn mieon twv 325 psi
KaBapilete Tn cuokeun ApEows LETA TN Xopnynon GopuAkwy f BLOAOYLKWY LYpwWV.
Adatpeite apéows tn Behova dv dev SLabétel mpootacia, SLATNPWVTOC CUVEXWE TNV AKPN LOKPLA Ao TO CWHO Kal Ta
S8AKTUAG cag.
Mnv ekBETeTE TO MPOIOV 0€ BEPUOTNTA 1} OTO AUETO NALAKO HWG.

Inueiwon: OnoLodfnote cofapd MEPLOTATIKO TTOU GXETI{ETAL HE TN CUOKELN Oa npémnel va avadépetal otov Kataokeuaoth Kat
otnv Appodia Apxr Tou Kpdatoug péAoug oto onoio Bpioketat o xpriotng ri/kat o acOeviic.
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HU - RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Periférids vénas katéter passziv biztonsagi mechanizmussal. Periférias |V katéter a rovid tavu periférias vénas hozzaféréshez, amely
mas orvosi eszkdzokkel kombinalva folyadékok bejuttatasat teszi lehetévé. A véndba helyezett IV katétert mas orvosi eszkdzokhoz
lehet csatlakoztatni terdpias oldatok vagy gydgyszerek szallitasahoz. Az intravénas katéterek csatlakoztathaték mas, luer-zarral vagy
luer-csatlakozdkkal felszerelt orvosi eszk6zokhoz, példaul infuzids szerelékekhez, hosszabbité vezetékekhez, elzarécsapokhoz és
fecskend6hoz. Nagynyomdsu folyadékok, példaul kontrasztanyag beadasa esetén a késziiléket a nagynyomasu kontrasztanyag
adagolasahoz injektorokhoz csatlakoztatott hosszabbitd vezetékekhez kell csatlakoztatni.

A katéter barmely betegpopuldcion hasznalhatd, figyelembe véve a paciens vaszkularis anatémiajat és az eljaras alkalmassagat.A
katéterek hasznalhatok nagy nyomasu injektorral (max. 325 psi)

NE HASZNALJION 26G INTRAVENAS KATETERT NAGY NYOMASU KEZELESEKHEZ.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja olyan betegen, aki a felhasznalt anyagokra vald ismert tulérzékenységgel él.

FELHASZNALT ANYAGOK
Rozsdamentes acél, rontgensotét poliuretan (PUR), polipropilén (PP), polioximetilén (POM). KenSanyagok: polimetilsziloxan és
aminofunkcids polimetilsziloxan

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

e  Valasszon megfelelé méretl intravénas kanlt.

e Nyissa ki az els6dleges csomagolast a jelzés szerint (PEEL).

o  Csak egy betegnél hasznalja.

e  Ne sterilizalja ujra.

e NE HASZNALJA ISMETELTEN. Az ismételt hasznélat fertzéshez és mas betegséghez vagy sériiléshez vezethet, és az eszkoz
mikodését veszélyeztetheti.

o Avérrel érintkezés, akar szennyezett tlivel tortént perkutan szlrds Utjan, akar nyalkahartyan at, vagy sérilt bérfellleten
keresztiil, komoly betegséghez vezethet, mint pl. hepatitis, HIV (AIDS) vagy mas fert6z6 betegség.

e Ne prdbalja felllirni vagy kiiktatni a tlit véd6 mechanizmust, mert szennyezett t( altali sériilést okozhat.

e Ne hagyja a Luer lock csatlakozot feligyelet nélkil, mert szétvalhat és vérrel érintkezést vagy vérveszteséget okozhat.

e  Hasznalat utan dobja ki az eszkozt az intézmény elGirdsai szerint.

e Az eszkozt a megfelelS oldatok és folyadékok beaddsara hasznalja, annak érdekében, hogy csdkkentse a hipotdnias és
hipertdnias oldat okozta visszérgyulladas (phlebitis) veszélyét.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK
O A helyes hasznalathoz a klinikai szakembereknek megfelel6 képzésben kell részestilnitik a vaszkularis hozzaférés és ezen
katéterek hasznalatanak terlletén.
0  Akatétereket az intézmény szabdlyzatanak megfelel6en hasznalja.
0 Gy6z6djon meg réla, hogy a fertGtlenitési mddszer, a bér megfelelS elGkészitése, és a teriilet folyamatos védelme megfelel az
elfogadott szakmai sztenderdeknek és az intézmény szabalyzatanak.
O Cserélje a katétert az intézmény szabalyzatanak megfelelGen, az idevagd szakmai elGirdsok szerint, vagy ha az eszkoz
megsérilt.
A véraram utjan terjedd korokozokkal vald érintkezés megel&zése végett kdvesse a szokdsos ovintézkedéseket a katéter
behelyezésekor, benntartasakor és eltavolitasakor.
Tartsa be a gyarté minden ellenjavallatat, figyelmeztetését, ovintézkedését és utasitasat minden infuzdtum esetében
Ne hajlitsa meg a tiit hasznalat el6tt vagy kdzben.
Ne hasznaljon ollét vagy mas éles eszkozt a beszuras helyén vagy annak kozelében.
Csak az I1SO 80369-7 szabvanynak megfelel6 Luer csatlakozasokkal hasznalja. Az ISO-kompatibilis Luer csatlakozasok szivargast
okozhatnak.
O  Ne huzza tul az ISO 80369-7 Luer csatlakozdsokat, mert megsériilhet.

o

O O 0O

UTASITASOK
1. VIGYAZAT: Ne haszndlja, ha a csomag sériilt, nyitott, vagy a szavatosséagi ideje lejart.

2. Készitse el6 a beszuras helyét az intézményi el8irdsoknak megfelelGen.

3. Nyissa ki a csomagolast, és vegye ki a katétert a fogdjanal fogva.

4. A szarnyaknal fogva csavarja meg és egyenes mozdulattal hizza le a tlivédé hivelyt. A tlivédé kupakot az intézményi
el6irasoknak megfelel6en dobja el.

5. Beszlras el6tt vizsgélja meg az eszkdzt, hogy nincs-e rajta sériilés. VIGYAZAT: Ne hasznélja, ha az eszkoz sériilt.

6. Alacsony szoghen kozelitse meg a vénat. FIGYELMEZTETES: Ha beszUras kdzben a tl részben vagy teljesen kihtzédott a
katétercs6bdl, ne nyomja vissza a t(it a katétercsébe, mert sériilést okozhat.

7. Figyelje a vér vérgylijté kamraba folyasat

8. Tolja a katétert a t(ir6l el6re a véredénybe. VIGYAZAT: Ne hiizza vissza a tit a katéter eléretoldsa kdzben.
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Stabilizélja a katétert a szarny b6rhdz nyomasaval és kompresszié gyakorlédsaval. FIGYELMEZTETES: Hasznaljon vénés
kompressziét a katéter csatlakozdjabdl vald vérszivargas megel6zéséhez.

Huzza ki a t(it a katéterb8l amig egy kattand hangot nem hall, amely a tiit véd6 mechanizmus aktivalasat jelzi.
FIGYELMEZTETES: Ha a t(i védelme nem kapcsolddik be, azonnal dobja el a t(it egy sztrasalld, folyadékzard, éles targyak
hulladékkezelésére szolgald gyljtédobozba, a tli hegyét testétdl és ujjaitdl mindig elforditva tartva.

Folytassa a vénas kompresszidt, és vegye le a védett t(it a katéter csatlakozdjarol.

Vegye le a Luer lock kupakot, miel6tt kidobja a t(it a szurasalld, folyadékzard, éles targyak hulladékkezelésére szolgald
gy(jt6dobozba.

Biztonsagosan rogzitse a Luer lock kupakot vagy mas Luer eszkozt a katéter csatlakozojahoz.

Stabilizalja a katétert és tegyen ra steril kdtést az intézményi elGirdsok szerint.

Inditson atmosdast vagy kezdje meg az inflzidt.

Apolja a hozzaférési helyet és cserélje a kotést az intézményi elSirasoknak megfelel&en.

Eltavolitaskor vizsgalja meg, hogy a katéter minden része sértetlen-e, és az intézmény hulladékkezelési elGirdsainak
megfelel6en dobja el

Figyelmeztetés. (OVINTEZKEDESEK.)

(0]

O O 0 o0 O

o

(0}
(0}

Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.
Hasznaljon véddékesztydit.
A terméket felbontds utdn azonnal fel kell haszndlni.
Helytelen szallitas vagy kezelés esetén az eszkdz vagy a csomagoldsa szerkezetileg vagy miikodésében sérilhet.
Ne hasznaljon ollét a beszurasi hely kbzelében.
Ha az eszk6zt magas nyomason vagy injektorokkal hasznalja:
Kapcsolja kdzvetleniil a nagynyomasu infuzids rendszerhez az eszkéz végén levé Luer lock csatlakozéval.
Tavolitsa el az 6sszes kiegészit6t, amely az eszk6zhoz kapcsolodik, és cserélje ki 6ket Luer lock kupakra, ahol
szlikséges.
Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az eszkdz atjarhatosagat.
Soha ne lépje 4t a maximum 325 psi nyomast
Gyogyszer vagy bioldgiai folyadék beadasa utan azonnal tisztitsa meg az eszkozt.
Ha bevonat nélkiili tével talalkozik, azonnal vegye ki, mikdzben a tl hegyét tavol tartja testétél és ujjaitol.
Ne tegye ki kozvetlen h6nek vagy napfénynek.

Megjegyzés: Barmilyen komoly balesetet, ami az eszkdz haszndlata kdzben kdvetkezett be, azonnal jelenteni kell a Gyarténak,
valamint a felhaszndlé és/vagy a beteg statuszanak megfelel§ illetékes allami szervnek.

chick
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NL - BEOOGD GEBRUIK

Perifere veneuze katheter met passief veiligheidsmechanisme. Perifere IV-katheter voor kortdurende perifere veneuze toegang die,
in combinatie met andere medische hulpmiddelen, de toediening van vloeistoffen mogelijk maakt. Eenmaal in een ader geplaatst,
kan de IV-katheter worden aangesloten op andere medische apparaten om therapeutische oplossingen of medicijnen toe te
dienen. IV-katheters kunnen worden aangesloten op andere medische apparaten die zijn uitgerust met luer-lock- of luer-
fittingverbindingen, zoals infusiesets, verlenglijnen, kranen en spuiten. Bij toediening van hogedrukvloeistoffen, zoals
contrastmiddelen, wordt het apparaat aangesloten op verlengleidingen die zijn aangesloten op injectoren voor de toediening van
hogedrukcontrastmiddelen.

De katheter kan bij elke patiéntenpopulatie worden gebruikt, rekening houdend met de vasculaire anatomie van de patiént en de
geschiktheid van de procedure.De katheters zijn geschikt voor gebruik met drukinjectoren (max. 325psi)

GEBRUIK GEEN IV-KATHETERS 26G VOOR HOGEDRUKBEHANDELINGEN.

CONTRA-INDICATIE
Niet gebruiken bij patiénten waarvan bekend is dat zij overgevoelig zijn voor de gebruikte materialen.

GEBRUIKTE MATERIALEN
Roestvrij staal, radiopaak polyurethaan (PUR), polypropyleen (PP), polyoxymethyleen (POM). Smeermiddelen: polymethylsiloxaan
en aminofunctioneel polymethylsiloxaan

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

. Kies de juiste maat IV canule.

e  Open de primaire verpakking volgens de aanwijzingen (PEEL).

e  Uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.

. Niet opnieuw steriliseren.

e  NIET HERGEBRUIKEN. Hergebruik kan leiden tot infecties of andere ziektes/letsel en kan de functionaliteit van het hulpmiddel
in gevaar brengen.

e Blootstelling aan bloed via een percutane punctie met een besmette naald of via de slijmvliezen of een niet-intacte huid kan
leiden tot ernstige ziekten zoals hepatitis, HIV (AIDS) of andere infectieziekten.

e  Probeer de naaldbescherming niet op te heffen of te omzeilen, aangezien een besmette naald letsel kan veroorzaken.

e  Llaat Luer-slipaansluitingen niet onbeheerd achter, aangezien deze kunnen losraken en kunnen leiden tot bloedblootstelling
of bloedverlies.

e  Werp het hulpmiddel na gebruik weg volgens het beleid van uw instelling.

e  Gebruik het hulpmiddel om de juiste oplossingen en vloeistoffen toe te dienen, om flebitis veroorzaakt door hypotone of
hypertonische oplossing zoveel mogelijk te verminderen.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN

0 Voor correct gebruik moeten clinici worden opgeleid in vasculaire toegang en het gebruik van deze katheters.

0 Gebruik deze katheters volgens het beleid van uw instelling.

0  Zorgvoor een aseptische techniek, een goede voorbereiding van de huid en een voortdurende bescherming van de plaats
volgens de aanvaarde praktijknormen en het beleid van uw instelling.

0 Vervang de katheter volgens het beleid van uw instelling, relevante richtlijnen of indien de integriteit van het apparaat is
aangetast.

0 Volg de universele/standaard voorzorgsmaatregelen bij het inbrengen, onderhouden en verwijderen van deze katheters om
blootstelling aan ziekteverwekkers in bloed te voorkomen.

O Volg alle contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies voor alle infusaat op zoals aangegeven
door de fabrikant

O  Buig de naald niet vaor of tijdens gebruik.

0  Gebruik geen scharen of andere scherpe instrumenten op of in de buurt van de inbrengplaats.

0  Alleen gebruiken met Luer-aansluitingen die voldoen aan I1SO 80369-7. Luer-verbindingen die niet ISO-compatibel zijn,
kunnen lekken veroorzaken.

O Draai ISO 80369-7 Luer-aansluitingen niet te strak aan, omdat dit schade kan veroorzaken.

INSTRUCTIES
1. OPGELET: Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of geopend of als de houdbaarheidsdatum is verstreken.
2. Bereid de inbrengplaats voor volgens het beleid van uw instelling.
3. Open de verpakking en verwijder de katheter door de greep vast te pakken.
4. Houd de vleugels vast, draai en verwijder de naaldbeschermer in een rechte, naar buiten gerichte beweging. Werp de
naaldbeschermer weg volgens het beleid van uw instelling.
5. Inspecteer het hulpmiddel op schade voordat u het inbrengt. OPGELET: Niet gebruiken als het hulpmiddel beschadigd is.

C € 0123 u DELTA MED S.p.A., Via Guido Rossa 20, 46019 Viadana (MN), ITALY



10.

11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.

DE

IFUID. NDSS2 Rev.1,
10/2022
Pag. 24 di 46

Ga het bloedvat in met een lage inbrenghoek. WAARSCHUWING: Als de naald tijdens het inbrengen gedeeltelijk of
volledig uit de katheterslang wordt getrokken, mag de naald niet opnieuw in de katheterslang worden gestoken, omdat
dit schade kan veroorzaken.

Kijk of er bloed terugstroomt in de katheter

Breng de katheter van de naald in het bloedvat. OPGELET: Trek de naald niet terug tijdens het doorvoeren van de
katheter.

Stabiliseer de katheter door de vleugels voorzichtig op de huid te drukken en pas veneuze compressie toe.
WAARSCHUWING: Veneuze compressie is nodig om te voorkomen dat er bloed uit de katheterdop lekt.

Trek de naald uit de katheter totdat u een "klik" hoort die aangeeft dat de naaldbeveiliging is geactiveerd.
WAARSCHUWING: Als de bescherming van de naald niet wordt geactiveerd, werpt u de naald onmiddellijk weg in een
lekvrije naaldencontainer en houd de punt van de naald te allen tijde weg van het lichaam en vingers.

Ga door met het toepassen van veneuze compressie en maak de beschermde naald los van de katheterdop.
Verwijder de Luer-lockdop voordat u de beschermde naald wegwerpt in een lekvrije naaldcontainer voor scherpe
voorwerpen.

Sluit de Luer-lockdop of een ander Luer-hulpmiddel stevig aan op de katheterdop.

Stabiliseer de katheter en breng een steriel verband aan volgens het beleid van uw instelling.

Spoel of start de infusie.

Verzorg de vasculaire toegang en verwissel het verband volgens het beleid van uw instelling.

Onderzoek na verwijdering of de katheter intact is en verwijder deze volgens het beleid van uw instelling

Waarschuwingen. (VOORZORGSMAATREGELEN.)

0o
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Lees de instructies voor gebruik.

Gebruik beschermende handschoenen.

Het product moet onmiddellijk na opening worden gebruikt.

Bij onjuist transport en/of manipulatie kan het hulpmiddel of de verpakking structurele en/of functionele schade

oplopen.

Gebruik geen scharen op of in de buurt van de inbrengplaats.

Indien het hulpmiddel wordt gebruikt onder hoge druk of met injectoren:
Sluit rechtstreeks aan op het drukinfusiesysteem met het uiteinde van de luer-lockaansluiting van het hulpmiddel.
Verwijder alle accessoires die op het hulpmiddel zijn aangesloten en vervang ze waar nodig door een Luer-lockdop.
Controleer altijd het doorgankelijkheid van het hulpmiddel voér gebruik.
Overschrijd nooit de maximale druk van 325 psi

Reinig het apparaat onmiddellijk na toediening van medicijnen of biologische vloeistoffen.

Verwijder alle naalden zonder bedekking onmiddellijk en houd de punt altijd weg van uw lichaam en vingers.

Niet blootstellen aan hitte of direct zonlicht.

Opmerking: Elk ernstig incident dat is gebeurd in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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NO - TILTENKT BRUK

Perifert venekateter med passiv sikkerhetsmekanisme. Perifert IV-kateter for kortvarig perifer vengs tilgang som i kombinasjon med
annet medisinsk utstyr tillater administrering av vaeske. Nar det er plassert i en vene, kan 1V-kateteret kobles til andre medisinske
enheter for a levere terapeutiske Igsninger eller medikamenter. IV-katetre kan kobles til annet medisinsk utstyr utstyrt med luer-las
eller luer-tilpasningskoblinger som infusjonssett, forlengelsesslanger, stoppekraner og sprgyter. Ved administrering av
hgytrykksvaesker, slik som kontrastmidler, kobles enheten til forlengelsesledninger koblet til injektorer for administrering av
hgytrykkskontrastmediet.

Kateteret kan brukes pa enhver pasientpopulasjon under hensyntagen til pasientens vaskulaere anatomi og prosedyrens egnethet.
Katetre er egnet for bruk med hgytrykksinjeksjonsinjektorer (maks. 325 psi)

IKKE BRUK 26G IV-KATETRE TIL HOYTRYKKSBEHANDLINGER.

KONTRAINDIKASJONER.
Ma ikke brukes pa pasienter med kjent overfglsomhet overfor materialene som brukes.

BRUKT MATERIALER
Rustfritt stal, rentgentett polyuretan (PUR), polypropylen (PP), polyoksymetylen (POM). Smgremidler: polymetylsiloksan og
aminofunksjonell polymetylsiloksan

GENERELLE ADVARSLER
e Velg riktig stgrrelse pa IV-kanylen.
« Apne primaerpakningen ved 3 fglge instruksjonene (PEEL).
e Kun beregnet for bruk av én pasient.
e |kke resteriliser.
* IKKE GJENBRUK. Gjenbruk kan forarsake infeksjon eller annen sykdom/skade og kan svekke funksjonaliteten til enheten.
e Eksponering for blod, enten gjennom perkutan punktering med en forurenset nal eller gjennom slimhinner eller gdelagt hud,
kan fgre til alvorlige sykdommer som hepatitt, HIV (AIDS) eller andre infeksjonssykdommer.
e |kke prgv a overstyre eller overstyre nalebeskyttelsesmekanismen, da det kan oppsta en nalforurenset skade.
o |kke la Luer-slipkoblinger vaere uten tilsyn, da de kan Igsne og forarsake blodeksponering eller blodtap.
e Etter bruk, kast enheten i henhold til anleggets retningslinjer.
¢ Bruk enheten til @ administrere tilstrekkelige I@sninger og vaesker for a redusere sa mye som mulig flebitten forarsaket av
hypotonisk eller hypertonisk Igsning.
e Intravengse katetre ma kun brukes av oppleaert og kvalifisert personell for bruk av denne typen medisinsk utstyr og for
handtering av disse

GENERELLE FORHOLDSREGLER
o Bruk disse katetrene i forbindelse med anleggets retningslinjer.
o Sikre aseptisk teknikk, adekvat hudforberedelse og kontinuerlig beskyttelse pa stedet i samsvar med aksepterte
praksisstandarder og anleggspolicy.
o Bytt kateter basert pa anleggets retningslinjer, relevante retningslinjer, eller hvis enhetens integritet har blitt
kompromittert.
o Fglg universelle / standard forholdsregler nar du setter inn, vedlikeholder og fjerner disse katetrene for a forhindre
eksponering for blodpatogener.
o Overhold alle kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og instruksjoner for alle infusjoner, som spesifisert av
produsenten
o Ikke bgy nalen fgr eller under bruk.
o Ikke bruk saks eller andre skarpe instrumenter pa eller i naerheten av innfgringsstedet.
o Bruk kun med ISO 80369-7-kompatible Luer-tilkoblinger. Luer-koblinger som ikke er ISO-kompatible kan forarsake lekkasjer.
o Ikke stram ISO 80369-7 Luer-koblinger for mye, da skade kan oppsta.

BRUKSANVISNING
1. FORSIKTIG: Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet eller hvis utlgpsdatoen er utlgpt.
2. Klargjgr innsettingsstedet i henhold til anleggets retningslinjer.
3. Apne pakken og fjern kateteret ved 4 ta tak i handtaket.
4. Mens du holder vingene, roter og fjern hetten i en rett utadgdende bevegelse. Kast kanylehetten i henhold til anleggets
retningslinjer.
5. Inspiser enheten for skade fgr den settes inn. OBS: ikke bruk hvis enheten er skadet.
6. Fa tilgang til karet med en lav innfgringsvinkel. ADVARSEL: Hvis nalen er helt eller delvis trukket ut av kateterrgret under
innfgring, ma du ikke sette nalen inn i kateterrgret igjen, da det kan oppsta skade.
7. Observer returen av blod til visningskammeret
8. For kateteret fra nalen inn i karet. FORSIKTIG: Ikke trekk nalen tilbake mens kateteret fgres frem.
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9. Stabiliser kateteret ved a presse vingene forsiktig mot huden og pafgr vengs kompresjon. ADVARSEL: Vengs kompresjon er
ngdvendig for a forhindre at blod lekker fra kateternavet.

10. Trekk nalen ut av kateteret til du hgrer et hgrbart "klikk" som indikerer at nalebeskyttelsen er aktivert. ADVARSEL: Hvis nalen
er ubeskyttet, kast nalen umiddelbart i en punkteringssikker og lekkasjesikker beholder for skarpe gjenstander, og hold alltid
nalespissen unna kroppen og fingrene.

11. Fortsett a pafgre vengs kompresjon og lgsne den beskyttede nalen fra kateternavet.

12. Fjern Luer Lock-hetten fgr du kaster den beskyttede nalen i en punkteringssikker, lekkasjesikker beholder for skarpe
gjenstander.

13. Koble Luer-lashetten eller en annen Luer-enhet godt til kateternavet.

14. Stabiliser kateteret og pafgr en steril bandasje i henhold til institusjonens retningslinjer.

15. Skyll eller start infusjon.

16. Utfgr pleie av vaskuleer tilgangssted og bytte av bandasje i henhold til anleggets retningslinjer.

17. Etter fjerning, undersgk kateteret for a sikre at det er intakt og kast i henhold til anleggets retningslinjer.

ADVARSLER
o Les bruksanvisningen fgr bruk.
o Bruk vernehansker.
o Produktet skal brukes umiddelbart etter at pakken er apnet.
o Ved feil transport og/eller handtering kan enheten eller emballasjen fa strukturelle og/eller funksjonelle skader.
o Ikke bruk saks pa eller i naerheten av innfgringsstedet.
o Hvis enheten brukes ved hgyt trykk eller med injektorer:
* Koble direkte til trykkinfusjonssystemet med terminal-luer-lock-kontakten pa enheten.
¢ Fjern alt tilbehgr som er koblet til enheten og erstatt det med en luer-lock-hette der det er ngdvendig.
¢ Kontroller alltid enhetens apenhet fgr bruk.
e Overskrid aldri det maksimale trykket pa 325 psi
o Skyll enheten umiddelbart etter administrering av medisiner eller biologiske vaesker.
o Fjern ubeskyttede naler umiddelbart mens du holder spissen unna kroppen og fingrene.
o Ikke utsett for varme eller direkte sollys.

Merk: Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

LA
|
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PL - PRZEZNACZENIE

Cewnik do zyt obwodowych z biernym mechanizmem bezpieczeristwa. Cewnik obwodowy IV do krétkotrwatego dostepu do zyt
obwodowych, ktéry w potaczeniu z innymi wyrobami medycznymi umozliwia podawanie ptynéw. Po umieszczeniu w zyle cewnik
dozylny moze by¢ potaczony z innymi urzadzeniami medycznymi w celu dostarczania roztwordw terapeutycznych lub lekdw. Cewniki
dozylne mozna podtacza¢ do innych urzadzern medycznych wyposazonych w ztacza typu luer lub typu luer, takich jak zestawy
infuzyjne, przedtuzacze, zawory odcinajace i strzykawki. W przypadku podawania ptynéw pod wysokim cisnieniem, takich jak srodki
kontrastowe, urzadzenie podtacza sie do przedtuzen podtgczonych do wstrzykiwaczy do podawania srodkéw kontrastowych pod
wysokim cisnieniem.

Cewnik moze by¢ stosowany w dowolnej populacji pacjentéw, biorgc pod uwage anatomie naczyn pacjenta i przydatnosc zabiegu.
Cewniki nadajg sie do stosowania z iniektorami cisnieniowymi (maks. 325 psi)

NIE UZYWAJ CEWNIKOW IV 26G DO ZABIEGOW POD WYSOKIM CISNIENIEM.

PRZECIWWSKAZANIE
Nie stosuj u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na uzyte materiaty.

UZYTE MATERIALY
Stal nierdzewna, nieprzepuszczajacy promieniowania poliuretan (PUR), polipropylen (PP), polioksymetylen (POM). Smary:
polimetylosiloksan i aminofunkcyjny polimetylosiloksan

OSTRZEZENIA OGOLNE

Wybierz odpowiedni rozmiar kaniuli dozylne;j.

Otworzy¢ opakowanie podstawowe zgodnie ze wskazéwkami (PEEL).

Przeznaczony wytgcznie do uzytku do jednego pacjenta.

Nie sterylizuj ponownie.

NIE UZYWAJ PONOWNIE. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do infekcji lub innej choroby/urazy i moze zaktécié dziatanie
urzadzenia.

Kontakt z krwig, czy to przez przezskdrne naktucie zanieczyszczong igtg, czy przez btony $luzowe lub nieuszkodzong skére,
moze prowadzi¢ do powaznych chordb, takich jak zapalenie watroby, HIV (AIDS) lub inne choroby zakazne.

Nie prébuj pomijac lub niszczy¢ mechanizmu ostony igly, poniewaz moze dojs¢ do uktucia skazong igta.

Nie pozostawiaj ztgcz Luer bez nadzoru, poniewaz mogg sie roztgczy¢ i spowodowaé narazenie krwi na czynniki zewnetrzne
lub jej utrate.

Po uzyciu zutylizuj urzadzenie zgodnie z obowigzujgcg procedura.

Urzadzenie stuzy do podawania odpowiednich roztwordw i ptyndw, aby w jak najwiekszym stopniu zredukowacé zapalenie zyt
wywotane roztworami hipotonicznymi lub hipertonicznymi.

OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

0 W celu prawidtowego stosowania uzytkownicy powinni by¢ przeszkoleni w zakresie dostepu naczyniowego i korzystania z
cewnikéw.
0 Uzywaj cewnikéw zgodnie z obowigzujgca procedura.
0 Zapewnij technike aseptyczng, odpowiednie przygotowanie skory i ciggta ochrone miejsca wprowadzenia zgodnie z
przyjetymi standardami praktyki i odpowiednig procedura.
0  Wymien cewnik zgodnie z obowigzujgcymi procedurami, odpowiednimi wytycznymi lub jesli integralnos¢ urzadzenia zostata
naruszona.
O Podczas wprowadzania, podawania i wyjmowania cewnikow nalezy przestrzega¢ uniwersalnych/standardowych srodkéw
ostroznosci, aby zapobiec narazeniu na patogeny przenoszone przez krew.
O  Przestrzegaj wszystkich przeciwwskazan, ostrzezen, srodkéw ostroznosci i instrukcji dotyczgcych wszystkich infuzji,
okreslonych przez ich producenta
0 Nie zginaj igty przed lub w trakcie uzytkowania.
0 Nie uzywaj nozyczek ani innych ostrych narzedzi w miejscu wprowadzenia lub w jego poblizu.
0 Uzywaj tylko ze ztgczami Luer zgodnymi z ISO 80369-7. Potgczenia Luer, ktore nie sg zgodne z norma ISO, moga powodowacd
nieszczelnosci.
0 Nie dokrecaj zbyt mocno ztgcz Luer I1SO 80369-7, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie.
INSTRUKCIJE

1. UWAGA: Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte lub jesli mingt termin waznosci.

2.  Przygotuj miejsce wtozenia cewnika zgodnie z obowigzujaca procedura.

3. Otworz opakowanie i wyjmij cewnik, chwytajgc za uchwyt.

4. Trzymajac za skrzydetka, przekrec i zdejmij ostonke igty prostym ruchem na zewnatrz. Zutylizuj ostonke igty zgodnie z
obowigzujgcg procedura.

5. Przed wprowadzeniem sprawdz urzadzenie pod katem uszkodzen. UWAGA: Nie uzywaj, jesli urzadzenie jest uszkodzone.
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Wprowadzaé pod matym katem. OSTRZEZENIE: Jeéli igta zostanie czeciowo lub catkowicie wysunieta z cewnika podczas
wprowadzania, nie nalezy ponownie jej wprowadzaé, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie.

Obserwuj powrét krwi do komory

Wsun cewnik z igty do naczynia. UWAGA: Nie odciggaj igty podczas wprowadzania cewnika.

Ustabilizuj cewnik, delikatnie dociskajac skrzydetka do skéry i stosujac ucisk zylny. OSTRZEZENIE: Ucisk zylny jest
wymagany, aby zapobiec wyciekowi krwi z nasadki cewnika.

Woyciggnac igte z cewnika, az ustyszysz charakterystyczne , klikniecie”, wskazujgce na aktywacje ostony zabezpieczajacej
igte. OSTRZEZENIE: Jedli igta nie moze by¢ ostonieta, natychmiast wyrzué jg do odpornego na przektucie,
nieprzeciekajgcego pojemnika na ostre przedmioty, utrzymujgc czubek igty z dala od ciata i palca.

Kontynuuj stosowanie ucisku zylnego i odfacz ostonietg igte od nasadki cewnika.

Przed wyrzuceniem ostonietej igty do odpornego na przektucie, szczelnego pojemnika na ostre przedmioty nalezy zdjg¢
nasadke luer-lock.

Bezpiecznie podtagcz nasadke Luer Lock lub inne urzadzenie Luer do nasadki cewnika.

Ustabilizuj cewnik i zatéz sterylny opatrunek zgodnie z procedura.

Przeptucz lub rozpocznij infuzje.

Wykonaj pielegnacje miejsca dostepu naczyniowego i zmiany opatrunku zgodnie z obowigzujaca procedura.

Po wyjeciu sprawdz cewnik, aby upewnic sie, ze jest nienaruszony i wyrzu¢ go zgodnie z procedurg

Ostrzezenia. (SRODKI OSTROZNOSCI.)

(0]

(0]
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Przeczytaj instrukcje przed uzyciem.

Uzywaj rekawic ochronnych.

Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

W przypadku nieprawidtowego transportu i/lub manipulacji, urzadzenie lub opakowanie moze ulec uszkodzeniu

konstrukcyjnemu i/lub funkcjonalnemu.

Nie uzywaj nozyczek w miejscu wktucia ani w jego poblizu.

Jesli urzadzenie jest uzywane pod wysokim cisnieniem lub z iniektorami:
Podtacz bezposrednio do cisnieniowego systemu infuzyjnego za pomoca koncowego ztacza luer-lock urzadzenia.
Usun wszystkie akcesoria podtaczone do urzadzenia i w razie potrzeby zastgp je zatyczka typu luer-lock.
Zawsze sprawdzaj droznos¢ urzadzenia przed uzyciem.
Nigdy nie przekraczaj maksymalnego cisnienia 325 psi

Wyczy$¢ urzadzenie natychmiast po podaniu lekéw lub ptynédw biologicznych.

Natychmiast usun igte, ktora nie jest pokryta powtokg, zawsze trzymajac koncdwke z dala od ciata i palcow.

Nie wystawiaj na dziatanie ciepta lub bezposredniego swiatta stonecznego.

Uwaga: Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ do producenta i wiasciwego organu
paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

chick
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PT - USO PREVISTO

Cateter venoso periférico com mecanismo de seguranga passiva. Cateter IV periférico para acesso venoso periférico de curta duragdo
que, em combinagdo com outros dispositivos médicos, permite a administragao de fluidos. Uma vez colocado em uma veia, o cateter
IV pode ser conectado a outros dispositivos médicos para fornecer solugdes terapéuticas ou medicamentos. Cateteres IV podem ser
conectados a outros dispositivos médicos equipados com luer lock ou conexdes luer-fitting, como conjuntos de infusdo, linhas de
extensdo, torneiras e seringas. No caso de administragdo de liquidos de alta pressdo, como meios de contraste, o dispositivo é
conectado a linhas de extensdo conectadas a injetores para administragdo do meio de contraste de alta pressao.

O cateter pode ser usado em qualquer populagdo de pacientes levando em consideragdo a anatomia vascular do paciente e a
adequagao do procedimento.

Os catéteres sdo adequados para o uso com injetores de pressdo (max. 325 psi)

NAO USE CATETERES IV 26G PARA TRATAMENTOS A ALTA PRESSAO.

CONTRAINDICAGOES
N3o utilize para pacientes com hipersensibilidade conhecida aos materiais utilizados.

MATERIAIS UTILIZADOS
Aco inoxidavel, Poliuretano (PUR) radiopaco, Polipropileno (PP), Polioximetileno (POM). Lubrificantes: polimetilsiloxano e
polimetilsiloxano aminofuncional

ADVERTENCIAS GERAIS

e  Selecione o tamanho correto da canula IV.

e Abra a embalagem principal seguindo as indicagGes (retire a pelicula).

. Destinado ao uso Unico por apenas um paciente.

e  N3o reesterilize.

e NAO REUTILIZE. A reutilizagdio pode levar a infec¢des ou outras doengas/lesdes e pode comprometer a funcionalidade do
dispositivo.

e  Aexposicdo ao sangue, seja por meio de puntura percutanea com agulhas contaminadas, seja por meio de membranas
mucosas ou pele ndo intacta, pode levar a doengas graves, como hepatite, HIV (SIDA) ou outras doengas infecciosas.

e N3o tente anular ou desativar o mecanismo de protegdo da agulha, pois pode ocorrer um ferimento causado por uma agulha
contaminada.

e  Nao deixe conexdes Luer-slip sem supervisdo, pois elas podem se desconectar e resultar em exposi¢do ao sangue ou perda de
sangue.

e  Ap0ds o uso, descarte o dispositivo de acordo com a politica do seu estabelecimento.

e  Use o dispositivo para administrar solugGes e fluidos apropriados, de modo a reduzir o quanto possivel a flebite causada por
solugdes hipotdnicas ou hipertodnicas.

PRECAUCOES GERAIS
0 Para um uso correto, os profissionais de salide devem ser treinados para o acesso vascular e o uso de catéteres.
0 Use estes catéteres em conjunto com a politica do seu estabelecimento.
0 Assegure a técnica asséptica, a preparagdo correta da pele e a protegdo continua do local, em consisténcia com as normas de
pratica aceitas e com a politica do seu estabelecimento.
O  Substitua o catéter de acordo com a politica do seu estabelecimento e as diretrizes relevantes, ou se a integridade do
dispositivo tiver sido comprometida.
0 Ao inserir, manter e remover esses catéteres, siga as Precau¢des Universais/Padrdo, para evitar a exposi¢cdo a patogenos
transmissiveis pelo sangue.
O Siga todas as contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e instrugdes para todas as infusdes, conforme especificado pelo
fabricante
0 N&o dobre a agulha antes ou durante o uso.
0 Na&o use tesouras ou outros instrumentos afiados no local da inser¢do ou nas suas proximidades.
0 Use somente com conexdes Luer compativeis com ISO 80369-7. Conexdes Luer que ndo sdo compativeis com ISO podem
causar vazamentos.
0 Na&o aperte demais as conexdes ISO 80369-7 Luer, pois podem ocorrer danos.
INSTRUCOES
1. CUIDADO: Nao use se a embalagem estiver danificada ou aberta ou se a data de vencimento tiver sido superada.
2. Prepare o local da insergdo de acordo com a politica do seu estabelecimento.
3. Abraaembalagem e remova o catéter segurando a empunhadura.
4. Segurando as aletas, gire e remova a tampa da agulha em um movimento reto para fora. Descarte a tampa da agulha de
acordo com a politica do seu estabelecimento.
Inspecione se o dispositivo esta danificado antes da inser¢do. CUIDADO: N3o utilize se o dispositivo estiver danificado.
6. Acesse o vaso sanguineo utilizando um baixo angulo de inser¢io. ADVERTENCIA: Se a agulha for retirada, no todo ou em
parte, do tubo do catéter durante a inser¢do, nao re-insira a agulha no tubo do catéter, pois isso pode causar danos.

o
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Observe o retorno do sangue na camara flash

Avance o catéter para fora da agulha e para dentro do vaso sanguineo. CUIDADO: N3do puxe para tras pela agulha
durante o avango do catéter.

Estabilize o catéter pressionando suavemente as aletas contra a pele e aplique compressdo venosa. ADVERTENCIA: E
necessario aplicar compressdo venosa para evitar o vazamento do sangue pelo hub do catéter.

Puxe a agulha para fora do catéter até ouvir um “clique”, que indica que a protegdo de seguranca da agulha foi ativada.
ADVERTENCIA: Se a protecdo da agulha n3o for ativada, descarte imediatamente a agulha em um recipiente para objetos
pontiagudos resistente a punturas e a prova de vazamentos, sempre mantendo a ponta da agulha afastada do corpo e
dos dedos.

Continue a aplicar compressdo venosa e destaque a agulha com a prote¢do do hub do catéter.

Remova a tampa Luer-lock antes de descartar a agulha com a protegcdo em um recipiente para objetos pontiagudos
resistente a punturas e a prova de vazamentos.

Conecte firmemente a tampa Luer-lock ou outro dispositivo Luer ao hub do catéter.

Estabilize o catéter e aplique um curativo estéril de acordo com a politica do seu estabelecimento.

Enxague ou inicie a infusdo.

Facga os cuidados do local do acesso vascular e troque o curativo de acordo com a politica do seu estabelecimento.

Ao remover, examine o catéter para assegurar que esteja intacto e descarte de acordo com a politica do seu
estabelecimento

Adverténcias. (PRECAUCOES.)

(0]

(0]
(0}
(0]

(o]

o

(0}
(0}

Leia as instrugGes antes de usar.
Use luvas de protecgdo.
O produto deve ser utilizado imediatamente apds a embalagem ser aberta.
Em caso de transporte e/ou manipulagdo incorretos, o dispositivo ou a embalagem podem estar sujeitos a danos
estruturais e/ou funcionais.
N3o use tesouras no local da insergdo ou nas suas proximidades.
Se o dispositivo for utilizado a alta pressdo ou com injetores:
e  Conecte diretamente ao sistema de infusdo por pressdao com o conector luer-lock final do dispositivo.
e Quando necessario, remova todos os acessérios conectados ao dispositivo e substitua-os por uma tampa Luer-lock.
e  Sempre verifique se o dispositivo esta desobstruido antes do uso.
e Nunca exceda a pressdao maxima de 325 psi
Limpe o dispositivo imediatamente apds a administracdo de medicamentos ou fluidos bioldgicos.
Remova imediatamente qualquer agulha sem cobertura, sempre mantendo a ponta afastada do corpo e dos dedos.
N&o exponha ao calor ou a luz direta do sol.

Observagao: Qualquer incidente grave ocorrido com relagdo ao dispositivo deve ser notificado ao Fabricante e as Autoridades
Competentes do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente estido estabelecidos.

s a ' olick p - T .
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RO - UTILIZARE PREVAZUTA

Cateter venos periferic cu mecanism pasiv de sigurantd. Cateter IV periferic pentru acces venos periferic de scurtd durata care, in
combinatie cu alte dispozitive medicale, permite administrarea de lichide. Odata plasat intr-o vena, cateterul IV poate fi conectat la
alte dispozitive medicale pentru a furniza solutii sau medicamente terapeutice. Cateterele intravenoase pot fi conectate la alte
dispozitive medicale echipate cu luer lock sau conexiuni luer fiting, cum ar fi seturi de perfuzie, linii de extensie, robinete si seringi.
n cazul administrarii de lichide de Tnaltd presiune, cum ar fi substantele de contrast, dispozitivul este conectat la linii de prelungire
conectate la injectoare pentru administrarea mediului de contrast de Tnalta presiune.

Cateterul poate fi utilizat pe orice populatie de pacienti tindnd cont de anatomia vasculara a pacientului si de adecvarea procedurii.
Cateterele sunt adecvate pentru utilizarea cu injectii sub presiune (max. 325psi)

NU UTILIZATI CATETERELE IV DE 26G PENTRU TRATAMENTE LA PRESIUNE RIDICATA.

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la materialele utilizate.

MATERIALE FOLOSITE
Otel inoxidabil, Poliuretan radioopac (PUR), Polipropilena (PP), Polioximetilena (POM). Lubrifianti: polimetilsiloxan si
polimetilsiloxan aminofunctional

AVERTIZARI GENERALE

e  Alegeti dimensiunea corecta a canulei IV.

e Deschideti ambalajul primar urmand indicatiile (PEEL).

e  Destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient.

e  Anu se resteriliza.

e A NU SE REUTILIZA. Reutilizarea poate duce la infectii sau la alte boli/leziuni si poate compromite functionalitatea
dispozitivului.

e  Expunerea la sange, fie prin punctie percutanata cu un ac contaminat, fie prin intermediul membranelor mucoase sau al pielii
neatinse, poate duce la boli grave, cum ar fi hepatita, HIV (SIDA) sau alte boli infectioase.

e Nuincercati sa modificati sau sa anulati mecanismul de protectie a acului, deoarece se poate produce o rana prin intepare cu
acul contaminat.

e Nulasati conexiunile Luer slip nesupravegheate, deoarece acestea se pot deconecta si pot duce la expunerea la sange sau la
pierderea de sange.

e  Dupad utilizare, aruncati dispozitivul in conformitate cu politica institutiei dumneavoastra.

e  Utilizati dispozitivul pentru a administra solutii si lichide adecvate, pentru a reduce pe cat posibil flebita cauzata de solutia
hipotona sau hipertonica.

PRECAUTII GENERALE

0 Pentru o utilizare corectd, este necesar ca personalul medical sa fie instruit cu privire la accesul vascular si utilizarea acestor
catetere.

0  Utilizati aceste catetere respectand politica institutiei dumneavoastra.

0 Asigurati o tehnica aseptica, o pregatire adecvata a pielii si o protectie continua a locului, in conformitate cu standardele de
practica acceptate si cu politica institutiei dumneavoastra.

0 Tnlocuiti cateterul in conformitate cu politica institutiei dumneavoastra, cu orientirile relevante sau dac integritatea
dispozitivului a fost compromisa.

O Respectati precautiile/standardele universale atunci cand introduceti, mentineti si indepartati aceste catetere pentru a
preveni expunerea la agentii patogeni din sange.

O Respectati toate contraindicatiile, avertismentele, precautiile si instructiunile pentru perfuzii, dupa cum sunt specificate de
catre producatorul acestora

0 Nuindoiti acul Thainte sau in timpul utilizarii.

0 Nufolositi foarfeci sau alte instrumente ascutite la sau in apropierea locului de insertie.

0  Utilizati numai cu conexiuni Luer conforme cu ISO 80369-7. Conexiunile Luer care nu sunt conforme cu ISO pot cauza scurgeri.

0  Nu strangeti prea mult conexiunile 1ISO 80369-7 Luer deoarece pot aparea deteriorari.

INSTRUCTIUNI

1. ATENTIE: Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat sau deschis sau daca data de expirare a trecut.

2. Pregatiti locul de insertie in conformitate cu politica institutiei dumneavoastra.

3. Deschideti ambalajul si scoateti cateterul prinzand manerul.

4. Tinand aripile, rasuciti si indepartati capacul acului cu o miscare dreapta, spre exterior. Aruncati capacul acului in
conformitate cu politica institutiei dumneavoastra.

5. Inspectati dispozitivul pentru a vedea daca este deteriorat, Tnainte de a-l introduce. ATENTIE: Nu utilizati daca dispozitivul
este deteriorat.
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6. Accesati vasul sanguin folosind un unghi redus de insertie. AVERTIZARE: Daca acul este retras partial sau complet din
tubulatura cateterului in timpul insertiei, nu reintroduceti acul in tubulatura cateterului, deoarece se pot produce
deteriorari.

7. Urmariti intoarcerea sangelui in sacul de descarcare

8. Introduceti cateterul de pe ac in vasul sanguin. ATENTIE: Nu trageti inapoi de ac in timpul avansarii cateterului.

9. Stabilizati cateterul prin apasarea usoara a aripilor pe piele si aplicati compresie venoasa. AVERTIZARE: Este necesard o
compresie venoasa pentru a preveni scurgerea sangelui de la capul cateterului.

10. Scoateti acul din cateter pana cand se aude un "clic" audibil care indica faptul ca scutul de siguranta al acului s-a activat.
AVERTIZARE: Daca acul nu este protejat, aruncati imediat acul intr-un recipient pentru obiecte ascutite, rezistent la
intepaturi si etans la scurgeri, pastrand in permanenta varful acului departe de corp si de degete.

11. Continuati sa aplicati compresia venoasa si detasati acul protejat de capul cateterului.

12. Tndepartati capacul Luer de blocare inainte de a arunca acul protejat intr-un recipient pentru obiecte ascutite rezistent la
intepaturi si la scurgeri.

13. Conectati in mod sigur capacul Luer de blocare sau alt dispozitiv Luer la capul cateterului.

14. Stabilizati cateterul si aplicati un pansament steril in conformitate cu politica institutiei dumneavoastra.

15. Curatati sau incepeti perfuzia.

16. Efectuati ingrijirea locului de acces vascular si schimbarea pansamentelor in conformitate cu politica institutiei
dumneavoastra.

17. Dupa indepartare, examinati cateterul pentru a va asigura cd este intact si aruncati-l in conformitate cu politica institutiei
dvs

Avertizari. (PRECAUTII)

0  Cititi instructiunile Tnainte de utilizare.

0  Folositi manusi de protectie.

0  Produsul trebuie utilizat imediat dupa ce ambalajul a fost deschis.

0 1n cazul unui transport si/sau al unei manipuldri incorecte, dispozitivul sau ambalajul ar putea suferi deterioréri

structurale si/sau functionale.
Nu folositi foarfeci la sau in apropierea locului de insertie.

o

0 1n cazul in care dispozitivul este utilizat la o presiune ridicata sau cu injectii:
e  Conectati-va direct la sistemul de perfuzie sub presiune cu capatul conectorul luer-lock al dispozitivului.
e indepértati toate accesoriile conectate la dispozitiv si inlocuiti-le cu un capac luer-lock, dacd este necesar.
e  Verificati intotdeauna permeabilitatea dispozitivului Tnainte de utilizare.
e Nu depdsiti niciodata presiunea maxima de 325 psi
0  Curatati dispozitivul imediat dupa administrarea de medicamente sau fluide biologice.
0 indepértati imediat orice ac care nu are un invelis, tindnd intotdeauna varful departe de corp si de degete.
0  Nu expuneti la caldura sau la lumina directa a soarelui.

Nota: Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

_u. W : 'I".}. 4 '.:
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SK - URCENE POUZITIE

Periférny vendzny katéter s pasivnym bezpecénostnym mechanizmom. Periférny IV katéter pre kratkodoby periférny vendzny pristup,
ktory v kombindcii s inymi medicinskymi pristrojmi umoZfiuje podédvanie tekutin. Po umiestneni do Zily mézZe byt IV katéter pripojeny
kinym lekdarskym poméckam na podavanie terapeutickych roztokov alebo liekov. IV katétre mézu byt pripojené k inym zdravotnickym
pomdckam vybavenym luer lock alebo luer fitingom, ako su infuzne supravy, predlZzovacie hadicky, uzatvaracie kohutiky a striekacky.
V pripade poddavania vysokotlakovych kvapalin, ako st kontrastné latky, je zariadenie pripojené k predlZovacim vedeniam pripojenym
k injektorom na podavanie vysokotlakovych kontrastnych latok.

Katéter je mozné pouZit na akukolvek populdciu pacientov s prihliadnutim na vaskularnu anatémiu pacienta a vhodnost postupu.
Katétre si vhodné na poutzitie s tlakovymi injektormi (max. 325 psi)

26G I.V. KATETRE NEPOUZIVAJTE NA VYSOKOTLAKOVE OSETRENIA.

KONTRAINDIKACIA
NepouZivajte u pacientov so zndmou precitlivenostou na pouzité materialy.

POUZITE MATERIALY
Nehrdzavejuca ocel, réntgenkontrastny polyuretan (PUR), polypropylén (PP), polyoxymetylén (POM). Maziva: polymetylsiloxan a
aminofunkény polymetylsiloxan

VSEOBECNE VAROVANIA

e  Zvolte spravnu velkost I.V. kanyly.

e  Otvorte primarne balenie podla pokynov (PEEL).

e Urcené iba pre jedného pacienta.

o  Nevykonavajte opdtovnd sterilizaciu.

e  NEPOUZIVAITE OPAKOVANE. Opakované pouZitie moze zapricinit infekciu alebo iné ochorenie & poranenie a mdze narusit
funkénost pomécky.

e  Kontakt s krvou, ¢i uz prostrednictvom perkutanneho vpichu kontaminovanou ihlou alebo prostrednictvom kontaminovanych
membran, ¢i porusenej pokozky méze viest k vaznym ochoreniam, ako napriklad, hepatitida, HIV (AIDS) a iné infekéné
ochorenia.

e  Nepokusajte sa mechanizmu ochrany ihly zabranit vo funkénosti, ani ho nasilim nepreméhajte. Mohlo by déjst k poraneniu
kontaminovanou ihlou.

e Nasuvné luer spojenia nesmu ostat bez dozoru, kedZe sa méZu rozpoijit a viest k vystaveniu krvi alebo strate krvi.

e  Po pouZiti pomocku zlikvidujte podla postupov vasho zariadenia.

e  Pomocku pouZivajte na poddvanie vhodnych roztokov a tekutin na ¢o najvacsie znizenie zapalu Zil spésobeného
hypotonickym alebo hypertonickym roztokom.

VSEOBECNE PREDBEZNE OPATRENIA

0 Spravne pouzivanie pomdcky si vyZaduje zaskolenie klinickych pracovnikov v oblasti zabezpecenia cievneho pristupu a prace s
tymito katétrami.

0 Tieto katétre pouzivajte v stlade s beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

O Zaistite pouzitie aseptickej techniky, spravnej pripravy koZe a trvalé krytie miesta zavedenia v sulade s uznavanymi
Standardnymi postupmi a beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

0  Katéter vymente v stlade s protokolmi vasho zdravotnickeho zariadenia, relevantnymi odporicaniami alebo v pripade
narusenia integrity systému.

0 Dodrzujte univerzalne/standardné predbezné opatrenia pri zavadzani, idrzbe a vytahovani tychto katétrov, aby ste predisli
vystaveniu krvou prenasanym patogénom.

0 Dodrzujte vsetky kontraindikdcie, vystrahy, bezpecnostné opatrenia a pokyny vztahujice sa na infuzne podévané pripravky
uvadzané vyrobcom

0 Ihlu pred alebo pocas pouzitia neohybajte.

0 V mieste zavedenia alebo v jeho blizkosti nepouzivajte noZnice ani iné ostré nastroje.

O Poutzivajte iba s pripojenim Luer v stlade s ISO 80369-7. Luerove spojenia, ktoré nie su v stlade s normou ISO, mdzu spbsobit

netesnosti.
O  Pripojky ISO 80369-7 Luer prili§ neutahujte, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu.
POKYNY
1. VYSTRAHA: NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo otvorené alebo ak uplynul datum spotreby.
2. Pripravte miesto zavedenia v sulade s beZznymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.
3. Otvorte balenie a vytiahnite katéter uchopenim za rukovat.
4. Uchopte kridelkd, otocte a stiahnite kryt ihly priamym pohybom smerom von. Kryt ihly zlikvidujte podla postupov vasho

zariadenia.

Pred zavedenim skontrolujte, ¢i nedoglo k poskodeniu pomdcky. VYSTRAHA: Ak je pomdcka poskodend, nepouzivajte ju.

6. Spristupnite cievu pod nizkym uhlom zavadzania. VAROVANIE: Ak sa vam pri zavédzani ¢iastocne alebo Uplne vytiahne z
hadicky katétra pocas zavadzania, nezavadzajte ju spat do hadicky katétra, kedze moze doéjst k poskodeniu.

o
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Pozorujte spatny tok krvi v preplachovacej komore

Zasunite katéter z ihly do cievy. VYSTRAHA: Ihlu pocas zastvania katétra netahajte spat.

Stabilizujte katéter jemnym zatlacenim krideliek k pokoZzke a pouzite Zilovi kompresiu. VAROVANIE: VyZaduje sa Zilova
kompresia, aby sa predislo Uniku krvi z hrdla katétra.

Vytlaéajte ihlu z katétra, kym nebudete pocut pocutelné , kliknutie“, ¢o znamena aktivaciu bezpecnostnej ochrany.
VAROVANIE: |hly s narusenou ochranu ihned' zlikvidujte do nepriepustnej nddoby na ostré predmety odolnej voci
prepichnutiu, priCom postupujte tak, aby ich hrot vzdy smeroval od vasho tela a prstov.

Dalej zaistujte Zilovi kompresiu a odpojte ihlu s krytom od hrdla katétra.

Pred likvidaciou ihly s krytom do nepriepustnej nadoby na ostré predmety odolnej voci prepichnutiu odstrante kryt
konektora typu Luer lock.

Bezpecne pripojte kryt konektora typu Luer lock alebo iné zariadenie typu Luer k hrdlu katétra.

Zaistite katéter a miesto sterilne prekryte v stlade s beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.
Preplachnite alebo zacnite s infuznou aplikaciou.

Vykonajte osetrenie miesta cievneho pristupu a zmeny prekrytia v sulade s beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom
zariadeni.

Katéter po vytiahnuti skontrolujte, ¢i je intaktny a zlikvidujte ho v sulade s beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom
zariadeni

Varovania. (PREDBEZNE OPATRENIA.)

(0}

(0]
(0]
(0]

o

(0]
(0]
(0]

Pred pouZitim si precitajte pokyny.
Noste ochranné rukavice.
Produkt sa musi pouZit okamZite po otvoreni balenia.
V pripade nespréavnej prepravy a/alebo manipulacie by pomécka alebo balenie mohlo podliehat poskodeniu Struktiry
a/alebo funkcie.
V mieste alebo v blizkosti miesta zavedenia nepouZivajte noZnice.
Ak sa pomadcka pouZiva pri vysokom tlaku alebo s injektormi:
Priamo pripojte k infuznemu tlakovému systému s koncovym konektorom pomaocky typu Luer.
Odstrante vsetky pridavné zariadenia pripojené k pomdcke a tam, kde je to potrebné, ich nahradte krytom konektora
typu Luer lock.
Vzdy pred pouzitim skontroluje priechodnost pomdcky.
Nikdy nepresahujte maximalny tlak 325 psi
Pomaécku vycistite okamzite po podani liekov alebo biologickych tekutin.
Ihlu bez povlaku okamZite odstrante, hrot vZdy drzte od tela a prstov.
Nevystavujte teplu a priamemu sIne¢nému svetlu.

Poznamka: Akykolvek vaziny uraz, ku ktorému doslo vo vztahu k pomécke, by sa mal oznamit vyrobcovi a kompetentnému
organu €lenského $tatu, v ktorom sa nachadza pouzivatel a/alebo pacient.
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LV - PAREDZETAIS LIETOJUMS

Periféro vénu katetrs ar pasivo drosibas mehanismu. Periférais IV katetrs islaicigai periféro vénu piekjuvei, kas kombinacija ar citam
mediciniskam iericém |auj ievadit Skidrumus. Péc ievietoSanas véna IV katetru var savienot ar citam mediciniskam iericém, lai
piegadatu terapeitiskus Skidumus vai zales. IV katetri var tikt savienoti ar citam mediciniskam iericém, kas aprikotas ar luer lock vai
luer savienotajelementiem, pieméram, infizijas komplektiem, pagarinajuma linijam, noslégkraniem un Slircém. Ja tiek ievaditi
augstspiediena Skidrumi, pieméram, kontrastvielas, ierice ir savienota ar pagarindjuma linijam, kas savienotas ar inZektoriem
augstspiediena kontrastvielas ievadisanai.

Katetru var izmantot jebkurai pacientu grupai, nemot véra pacienta asinsvadu anatomiju un proceduras piemérotibu.

Katetri ir pieméroti lietosanai ar spiediena inZektoriem (maks. 325psi)

NELIETOJIET 26G IV KATETERUS AUGSTSPIEDIENA PROCEDURAM.

KONTRINDIKACUA
Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret izmantotajiem materialiem.

IZMANTOTIE MATERIALI
Nerlséjosais térauds, radiocaurspidigs poliuretans (PUR), polipropiléns (PP), polioksimetiléns (POM). Smérvielas: polimetilsiloksans
un aminofunkcionalais polimetilsiloksans

VISPARIGI BRIDINAJUMI

e |zvélieties pareizo IV kanulu izméru.

e  Atveriet primaro iepakojumu, ievérojot noradijumus (PEEL).

e Paredzéts tikai vienam pacientam.

e  Nesterilizét atkartoti.

e  NELIETOT ATKARTOTI. Atkartota izmanto3ana var izraisit infekciju vai citas slimibas/traumas un var apdraudét ierices
funkcionalitati.

e  Saskare ar asinim, izmantojot perkutanu punkciju ar piesarnotu adatu vai caur bojatu adu vai glotadam, var izraisit nopietnas
slimibas, pieméram, hepatitu, HIV (AIDS) vai citas infekcijas slimibas.

e Neméginiet ignorét vai anulét adatas aizsargmehanismu, jo var rasties piesarnotas adatas dariena trauma.

e  Neatstajiet Luer slidoSos savienojumus bez uzraudzibas, jo tie var atvienoties un izraisit saskari ar asinim vai asins zudumu.

e  Péc lietosanas atbrivojieties no ierices saskana ar jusu iestades politiku.

e Izmantojiet ierici, lai ievaditu atbilstosus Skidumus un skidrumus, lai péc iespéjas samazinatu hipotoniska vai hipertoniska
Skiduma izraisttu flebitu.

VISPARIGI PIESARDZIBAS PASAKUMI

O Laiierici pareizi lietotu, arstiem jabit apmacitiem par piek|uvi asinsvadiem un So katetru lietosanu.

0 Izmantojiet Sos katetrus saskana savas iestades politiku.

0 Nodrosiniet aseptisku tehniku, pareizu adas sagatavosanu un nepartrauktu vietas aizsardzibu saskana ar pienemtajiem
prakses standartiem un jusu iestades politiku.

0 Nomainiet katetru saskana ar jisu iestades politiku, attiecigajam vadlinijam vai, ja ir apdraudéta ierices integritate.

0 levietojot, apkopjot un nonemot $os katetrus, ievérojiet universalos/standarta piesardzibas pasakumus, lai novérstu ar asinim
parnésajamo patogénu iedarbibu.

O levérojiet visas kontrindikacijas, bridinajumus, piesardzibas pasakumus un instrukcijas visiem infGzatiem, ka noradijis to
razotajs.

0 Pirms lietoSanas vai lietoSanas laika nesalieciet adatu.

0 levietoSanas vieta vai tas tuvuma neizmantojiet Skéres vai citus asus instrumentus.

O Izmantojiet tikai ar ISO 80369-7 saderigiem Luer savienojumiem. Luer savienojumi, kas nav saderigi ar ISO, var izraisit
nopludes.

0 Nepievelciet ISO 80369-7 Luer savienojumus, jo var rasties bojajumi.

INSTRUKCIJAS
1. UZMANIBU! Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts vai ja ir beidzies deriguma termins.
2. Sagatavojiet ievietoSanas vietu atbilstosi jusu iestades politikai.
3. Atveriet iepakojumu un iznemiet katetru, satverot rokturi.
4. Turot aiz sparniem, ar taisnu, uz aru vérstu kustibu pagrieziet un nonemiet adatas vacinu. Atbrivojieties no adatas vacina
saskana ar jusu iestades politiku.
Pirms ievietodanas parbaudiet, vai ierice nav bojata. UZMANIBU! Nelietot ierici, ja ta ir bojata.
6. PieklGstiet asinsvadam, izmantojot zemu ievietoanas lenki. BRIDINAJUMS. Ja adata ievieto3anas laika tiek dal&ji vai
pilniba iznemta no katetra caurulites, atkartoti neievietojiet adatu katetra caurulité, jo var rasties bojajumi.
7. Novérojiet asinu atteci atpakalplismas kamera
8. lzvelciet katetru no adatas asinsvada. UZMANIBU! Katetru virzianas laika nevelciet atpakal adatu.

v
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Stabiliz&jiet katetru, viegli piespieot sparnus pie adas un veiciet venozo kompresiju. BRIDINAJUMS. Venoza kompresija ir
nepiecieS$ama, lai novérstu asinu nopladi no katetra centrmezgla.

Izvelciet adatu no katetra, Iidz atskan dzirdams “klikskis”, kas norada, ka ir aktivizéjies adatas drosibas aizsargs.
BRIDINAJUMS. Ja adata nav aizsargata, nekavéjoties izmetiet to necaurlaidiga, necaurdurama tvertné asiem
priekSmetiem, vienmér turot adatas galu talak no kermena un pirksta.

Turpiniet lietot venozo kompresiju un atvienojiet aizsargato adatu no katetra centrmezgla.

Nonemiet Luer blokéSanas vacinu, pirms atbrivojieties no aizsargatas adatas necaurdurama, necaurlaidiga asu priekSmetu
tvertné.

Luera blokésanas vacinu vai citu Luer ierici drosi pievienojiet katetra centrmezglam.

Stabilizéjiet katetru un uzklajiet sterilu parséju saskana ar jlasu iestades politiku.

Skalojiet vai saciet infaziju.

Veiciet asinsvadu piek|uves vietas kopSanu un parséju nomainu saskana ar jusu iestades politiku.

Péc iznemsanas parbaudiet katetru, lai parliecinatos, vai tas ir neskarts, un atbrivojieties no ta saskana ar jusu iestades
politiku

Bridinajumi. (PIESARDZIBAS PASAKUMI.)

(0]

(0]
(0}
(0]

(o]

o O

(0}

Pirms lietosanas izlasiet instrukcijas.
Lietot aizsargcimdus.
Produkts jaizlieto nekavéjoties péc iepakojuma atvérsanas.
Nepareizas transportésanas un/vai manipulacijas gadijuma ierice vai iepakojums var tikt paklauti strukturaliem un/vai
funkcionaliem bojajumiem.
Neizmantojiet Skéres ievietosanas vieta vai tas tuvuma.
Ja ierici lieto ar augstu spiedienu vai ar inZektoriem:
e  Pievienojiet tiesi spiediena inflzijas sistémai ar ierices gala Luer-lock savienotaju.
. Nonemiet visus iericei pievienotos piederumus un vajadzibas gadijuma nomainiet tos ar luer-lock vacinu.
e  Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet ierices caurlaidibu.
e Nekad neparsniedziet maksimalo spiedienu 325 psi
Tiriet ierici uzreiz péc za)u vai biologisko skidrumu ievadisanas.
Nekavéjoties nonemiet adatu, kurai nav parklajuma, vienmér turot galu talak no kermena un pirkstiem.
NepakJaujiet karstumam vai tieSiem saules stariem.

Piezime. Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

i ] Y ek
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LT - NUMATYTOIJI PASKIRTIS

Periferinis veny kateteris su pasyviu saugos mechanizmu. Periferinis IV kateteris trumpalaikiam periferinés venos patekimui, kuris
kartu su kitais medicinos prietaisais leidzZia leisti skyscCius. Jdéjus j veng IV kateteris gali bati prijungtas prie kity medicinos prietaisy,
kad baty tiekiami gydomieji tirpalai ar vaistai. IV kateteriai gali bati prijungti prie kity medicinos prietaisy, turinciy Luer lock arba luer
jungiamasias jungtis, pvz., infuzijos rinkinius, prailginimo linijas, Ciaupus ir SvirkStus. Jei leidZiate auksto slégio skyscCius, pvz.,
kontrastines medZiagas, prietaisas yra prijungtas prie prailginimo linijy, prijungty prie injektoriy, skirty auksto slégio kontrastinei
medZiagai suleisti.

Kateteris gali bati naudojamas bet kuriai pacienty grupei, atsizvelgiant j paciento kraujagysliy anatomijg ir procediros tinkamuma.
Kateteriai yra tinkami naudoti su sléginiais inZektoriais (maks. 325 psi)

NENAUDOKITE 26G IV KATETERIY AUKSTO SLEGIO PROCEDUROMS.

KONTRAINDIKACUA
Nenaudoti pacientams, kurie itin jautris gamybos medziagoms.

GAMYBOS MEDZIAGOS
Neradijantis plienas, rentgeno spinduliy nepraleidZiantis poliuretanas (PUR), polipropilenas (PP), polioksimetilenas (POM). Tepalai:
polimetilsiloksanas ir aminofunkcinis polimetilsiloksanas

BENDRIEJI |SPEJIMAI

e  Pasirinkite tinkama IV kaniulés dydj.

e  Atidarykite pirmine pakuote vadovaudamiesi nurodymais (NULUPKITE).

e Skirta naudoti tik vienam pacientui.

e Nesterilizuokite pakartotinai.

e  NENAUDOKITE PAKARTOTINAI. Pakartotinai naudojant galima uZsikrésti arba kitaip susirgti ar susiZeisti, taip pat galima
pakenkti prietaiso funkcionalumui.

e  Kontaktas su krauju pradiirus odg uztersta adata per gleivine arba per pazeistg odg gali uzkrésti sunkiomis ligomis, pvz.,
hepatitu, ZIV (AIDS) ar kitomis uzkre¢iamomis ligomis.

e Nebandykite apeiti arba gadinti adatos dengimo mechanizmo, nes galite jsidurti uztersta adata.

e Nepalikite jspaudZiamy ,Luer” tipo jungcCiy be prieZidros, nes jos gali atsijungti ir jvykti kontaktas su krauju arba pacientas gali
netekti kraujo.

e  Ponaudojimo iSmeskite prietaisg vadovaudamiesi savo jstaigos politika.

e  Prietaisg naudokite tinkamiems tirpalams ir skys¢iams leisti, kad kuo labiau sumazintuméte dél hipotoninio ar hipertoninio
tirpalo galintj atsirasti flebitg.

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES
0 Norint tinkamai naudoti, gydytojai turi bati iSmokyti kraujagyslés prieigos metodiky ir Zinoti, kaip naudoti Siuos kateterius.
O Naudokite Siuos kateterius pagal savo jstaigos politikg.
O Laikykités aseptikos metodikos reikalavimy, tinkamai paruoskite oda ir nuolat saugokite dirio vietg pagal priimtus praktikos
standartus ir savo jstaigos politika.

0 Keiskite kateterj vadovaudamiesi savo jstaigos politika, susijusiomis rekomendacijomis arba paZeidus prietaiso vientisuma.

0 Laikykités bendryjy / standartiniy atsargumo priemoniy, kai jvedate, laikote jvestus ir iSimate Siuos kateterius, kad
iSvengtumeéte kontakto su per krauja perduodamais patogenais.

0 Laikykités visy leidZziamy skysc¢iy gamintojo nurodyty kontraindikacijy, jspéjimy, atsargumo priemoniy ir instrukcijy

0 Nelenkite adatos pries naudojima arba naudodami.

0 Ddrio vietoje ar salia jos nenaudokite Zirkliy ar kity astriy instrumenty.

0  Naudokite tik su ISO 80369-7 suderinamomis Luer jungtimis. Luer jungtys, kurios neatitinka I1SO, gali sukelti nuoték;.

O Neperverzkite 1ISO 80369-7 Luer jungciy, nes gali bati pazeista.

INSTRUKCIIOS

1. PERSPEJIMAS. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, atidaryta arba pasibaiges nurodytas galiojimo terminas.

2. Paruoskite dirio vietg laikydamiesi savo jstaigos politikos.

3. Atidarykite pakuote ir iSimkite kateterj laikydami uz laikiklio.

4. Laikydami sparnelius, pasukite ir nuimkite adatos dangtelj tiesiu, j iSore nukreiptu judesiu. ISmeskite adatos dangtelj pagal

savo jstaigos politika.

Prie$ jvesdami patikrinkite prietaisg. PERSPEJIMAS. Nenaudokite, jei prietaisas paZeistas.

6. Pasiekite kraujagysle naudodami mazg jterpimo kampa. JSPEJIMAS. Jei adata yra i$ dalies ar visi$kai itraukiama i3
kateterio vamzdelio jvedimo metu, nekiskite adatos atgal j kateterio vamzdelj, nes galite juos pazZeisti.

7. Stebékite kraujo grjzZima tekéjimo kameroje

Stumkite kateterj nuo datas j kraujagysle. PERSPEJIMAS. Jterpdami kateterj adatos netraukite.

9. Stabilizuokite kateterj $velniai spausdami sparnelius prie odos ir prispauskite vena. ]SPEJIMAS. Biitina prispausti venga, kad
is kateterio jvorés neistekéty kraujo.

v
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Traukite adatg i§ kateterio, kol idgirsite spragteléjima, reidkiantj, kad apsauginis adatos gaubtelis suaktyvintas. |]SPEJIMAS.
Jei adatos nepavyko uzdengti, is karto iSmeskite adatg j nepraduriama ir sandarig astriy reikmeny déze, visada laikydami
adatos galiukg atokiai nuo kino ir pirsty.

. Toliau spauskite vena ir atjunkite uzdengtg adatg nuo kateterio jvorés.

Pries iSmesdami uzdengtg adatg j nepraduriama sandarig talpyklg astriems reikmenims, nuimkite ,,Luer” jungties dangtelj.
Saugiai prijunkite ,Luer” jungties dangtelj ar kitg ,Luer” prietaisa prie kateterio jvorés.

Stabilizuokite kateterj ir uzdékite sterily tvarstj pagal savo jstaigos politika.

Praplaukite arba pradékite infuzija.

PriziGreékite kraujagyslés prieigos vietq ir keiskite tvarsCius pagal jstaigos politika.

ISéme apzilrékite kateterj ir jsitikinkite, ar jis nepaZeistas, bei utilizuokite pagal savo jstaigos politikg

Jspéjimai. (ATSARGUMO PRIEMONES)

O 0O 0O O0OO0Oo

(0]
(0]
(0]

Pries naudodami perskaitykite instrukcijas.

Mivékite apsaugines pirstines.

Sis gaminys turi biti i$ karto panaudotas vos atidarius pakuote.

Netinkamai gabenant ir (arba) tvarkant, prietaisui arba pakuotei gali bati padaryta struktdriné ir (arba) funkciné zala.
Ddrio vietoje ar Salia jos nenaudokite Zirkliy.

Jei prietaisas naudojamas esant aukstam slégiui arba su inZektoriais.

e  Prijunkite tiesiai prie sléginés infuzijos sistemos su prietaiso galine ,Luer” fiksatoriaus jungtimi.

e Nuimkite visus prie prietaiso prijungtus priedus ir, jei reikia, pakeiskite juos ,Luer” fiksatoriaus dangteliu.
e  PrieS naudodami visada patikrinkite prietaiso patento galiojima.

e Niekada nevirsykite 325 psi maksimalaus slégio

Suleide vaistus arba biologinius skyscius, i$ karto nuvalykite prietaisa.
IS karto iStraukite adatg be apsauginio dangtelio, visada laikydami galiuka atokiai nuo savo kano ir pirsty.
Saugokite nuo karscio arba tiesioginés saulés Sviesos.

Pastaba. Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimta atsitikima reikéty pranesti Salies narés, kurioje jsikiires naudotojas ir (arba)
pacientas, gamintojui ir kompetentingai institucijai.
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BG - MPEAHA3SHAYEHUE

MepudepeH BeHO3€eH KaTeTbp C MacMBeH npeanaseH mexaHn3bm. MeprdepeH NHTPaBEHO3EH KaTeTbp 3a KpaTKoTpaeH nepudepeH
BEHO3€eH A0CTbM, KOMTO B KOMBUHALMA C APYrY MeAULMHCKM YCTPOMCTBA NO3BOIABA NPUAaraHe Ha TEYHOCTU. BegHbK NOCTaBeH BbB
BeHa, IV KaTeTbpbT MoKe Aa 6bae cBbP3aH C APYrM MeAMLMHCKM YCTPOWCTBA 33 A0CTaBAHE HA TepaneBTUYHW Pas3TBOPU UM
nekapctsa. MIHTpaBeHO3HMTE KaTeTpy MoraT Aa 6bAaT cBbp3aHM KbM ApYrn MeAMLIMHCKK ycTpoiicTea, obopyasanu ¢ Luer Lock nam
Luer GUTUHIN, KaTO KOMMNIEKTU 33 BANBAHE, YABMKUTENHU IMHUW, CMPATEIHU KpaHOBE M CMPUHLOBKKU. B ciyyai Ha npunaraHe Ha
TEYHOCTM MOJ, BUCOKO HaNfAraHe, KaTo KOHTPAcTHa MaTepusA, YCTPOMCTBOTO € CBbP3aHO KbM YABL/NKUTENHU JIMHWUW, CBBP3aHMU C
NHXXEKTOPW 3a NpuaaraHe Ha KOHTPacTHa MaTepua Noj, BUCOKO HanAraHe.

KaTeTbpbT MOXe fa ce M3non3Ba Npu BCAKa rpyna nauueHTW, KaTo ce B3eme npeaBuf CbAoBaTa aHAaTOMMA Ha MauMeHTa u
NpMrogHOCTTa Ha npoueayparta.KateTpute ca NnoaxoaALLIM 33 ynoTpeba ¢ MHKEKTOpW Nnoa HanaraHe (makc. 325psi)

HE U3NON3BANTE MUHTPABEHO3HU KATETPU 26G 3A MPOLIEAYPU MO BUCOKO HANATAHE.

MPOTUBOMNOKA3AHUA
He nsnonssaiite Npu NaLMeHTH C yCTaHOBEHA CBPbXYYBCTBUTE/IHOCT KbM M3MON3BaHUTE MaTepUani.

M3NON3BAHU MATEPUANN
Hepbsaaema cTomaHa, PeHTreHoKoHTpacTeH nosaunypetaH (PUR), MoannponuneH (PP), Moanokcumetuned (POM). JlybpukaHTu:
NONUMETUICUNOKCAH U aMUHOPYHKLIMOHANEH MOANMETUICUIOKCAH

OBLUU NPEAYNPEXAEHUA

e U3bepeTe NpaBWUIHUA pa3mep HA KaHONATa 3a MHTPABEHO3HO NPU/IOKEHME.

. OTBOpeTe NbpBMYHATa OMAKOBKa, KaTo c/ieaBaTe MHCTpyKuuuTe (PEEL).

e [lpeagHasHayeH camo 3a egHOKpaTHa ynoTpeba.

e  He ctepnansmpainte noBTOpHO.

. HE M3MNO/13BAMTE NOBTOPHO. NosTopHaTa ynoTpeba Moxe fa AoBese A0 UHeKUMA uam apyro 3abonasaHe/HapaHABaHe
MOXKe @ KomnpomeTnpa GyHKLMOHANHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO.

e EKCNO3MUMATa Ha KPbB, KAaKTO M NOCPeACTBOM NEPKYTAHHO yOoXKAaHe CbC 3aMbpPCeHa MUI1a UK Ypes UraBuLm uam
HeHapyLLeHa Ko¥Xa, MOXe Aa Josee A0 cepnosHo 3abonasaHe Kato xenaTtuTt, HIV (CMUH) unu gpyrm nHpekumosHm
3abonaBaHuA.

e He ce onuTBaiTe Aa AeaKkTMBMpPaTE UAN NOBPeaUTe NPenasHUA MeXaHM3bM Ha UraTa, Tbil KATO MOXKe A3 HacTbnu
HapaHABaHe CbC 3aMbpCeHa 1rna.

e  He ocTaBaiTe nab3rawmTe ce Bpb3kM Jlyep 6e3 HabatogeHMe, Tbit KaTo Te MoraT Aa ce M3K/IouaT 1 A4a A0BeaaT A0 u3naraHe
unu 3aryba Ha KpbB.

e Cnep ynoTpeba U3xBbpaeTe yCTPOMUCTBOTO B CbOTBETCTBME C NONMTUKATA HA BALLETO 34PAaBHO 3aBefeHue.

e l3non3BaliTe yCTPOWCTBOTO, 32 BbBEXKAAHE HA NPABUAHWUTE PAa3TBOPU M TEYHOCTH, 3a A3 CE€ HAaMaJ1, LLOKOJIKOTO € Bb3MOXHO
eBeHTyasneH ¢p1edbuT, NPUINHEH OT XMNOTOHUYEH MU XMNEPTOHUYEH PA3TBOP.

Ob6LLU MEPKU 3A BE3OMNACHOCT

O  3anpasuaHa ynotpeba, 34paBHUTE CAyKUTeM TpsAbBa Aa 6baaT 0byyYeHn 3a CbA0B AOCTHN U ynoTpeba Ha Te3n KaTeTpu.

O W3nonssaliTe Te3n KaTeTpu B CbOTBETCTBMUE C NMOIMTMUKATA HA BALLETO 34PAaBHO 3aBefeHue.

0 MNopcurypeTe acenTuUyYHa TEXHUKA, MPaBUIHA NOArOTOBKA Ha KOXKaTa M HENpeKbCcHaTa 3almTa Ha 06eKTa, B CbOTBETCTBUE C
npueTUTe CTaHAAPTH 3a NPAKTUKA M NOJUTUKATA Ha BalLETO 34paBHO 3aBefeHme.

0 CmeHeTe KaTeTbpa B CbOTBETCTBME C NOJIMTMKATA HA BalLeTO 34PaBHO 3aBefeHNe, OCHOBHUTE MHCTPYKLMM UN aKO LLeNoCTTa
Ha YCTPOMCTBOTO € KOMMPOMETUPAHA.

0 CnasBaiTe YHuBepcanHute/CtaHaapTHUTE NPeAnasHM MepKK, KoraTo NocTaBaTe, NoAAbpIKaTe U OTCTPaHABATE Te3U KaTeTpw,
3a fa ce NpefoTBpPaTh M3aaraHe Ha NaToreHu, NPEeHacAHN MO KPbBEH NbT.

0 [lpuabprKalTe ce KbM BCUYKM MPOTUBOMNOKA3aHWA, NpeaynpexKaeHna, npeanasHn Mepku U MHCTPYKLMK 33 BCUYKK MHDY3UN,
KaKTO e yKa3aHo OT TeXHUA Npoun3BoguTen

O He orbBaiiTe Urnata npeam Uan no Bpeme Ha ynotpeba.

O  He 13n0/3BaiTe HOXMLM UM APYTY OCTPU MHCTPYMEHTU BbPXY MU B 6IM30CT A0 MACTOTO Ha NOCTaBAHE.

O W3nonssaiTe camo c Bpb3Kku Luer, cbBMecTmu ¢ ISO 80369-7. Luer Bpb3KK, KOUTO He ca CbBMecTUMM ¢ ISO, moraTt fa
NPUYMHAT TeYoBe.

0 He 3aTdraliTe npekaneHo Bpb3kute no ISO 80369-7 Luer, Tbil KaTo MOXKe [a Bb3HWKHE NoBpeaa.

UHCTPYKUUU
1. BHUMAHME: He nsnonsealite, ako onakoBKaTa e NOBpeAeHa MU OTBOPEHA UM aKO CPOKDBT HA FOAHOCT € U3TEKBI.
2. [MoproTeBeTe MACTOTO 32 NOCTaBsAHE, B CbOTBETCTBME C NMOSIMTUKATA Ha BalleTO 34paBHO 3aBefeHMe.
3. OTBOpeTe ONaKoOBKaTa M U3BageTe KaTeTbpa, KaTo XBaHeTe ApbiKKaTa.
4. Kato gbpKuTe Kpunata, 3aBbpTeTe U OTCTPaHeTe KanaykaTta Ha uraaTta B M3npaseHa No3nums, ¢ ABUMKEHNE NOCOKa HAaBbH
OBUXKeHMe. U3XxBbpasiTe KanaykaTta Ha Urnata B CbOTBETCTBME C NOJIMTUKATA Ha BaLLETO 34paBHO 3aBefeHue.
5. lpoBepeTe ycTpoicTBOTO 3a NoBpean npeam noctasaHe. BHUMAHMUE: He n3nonssaiTe, ako yCTPOMCTBO € NOBPeAEeHO.
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[ocTbn 40 cba, N3NON3BaANKM MaibK brba Ha noctasaHe. MPEAYMNPEXAEHUE: AKo Urnata e YacTMYHO MW HaMb/IHO
M3TersieHa oT KaTeTbpHaTa Tpbba No Bpeme Ha NOCTaBAHETOo, He NOCTaBANTE OTHOBO MraTa B KaTeTbpHaTa TPbba, Thit
KaTo MOMXe [a ce nospeaum.

HabntopasaliTe BpbLLAHETO Ha KPbB BbB dall KamepaTa

MpuasukeTe KaTeTbpa OT Urnata B cbaa. BHUMAHME: He abpnaite Hasag urnata no Bpeme Ha NPUABUMKBAHETO Ha
KaTeTbpa.

Crabunusnpaiite KaTeTbpa Ypes SIeKO HATUCKAHE Ha KpUaaTa KbM KOXKaTa U NPUIoXKeTe BEHO3HA KOMMpecus.
NPEAYNPEXAOEHUE: M3nckea ce BeHO3Ha KOMnpecusa, 3a Aa ce NpeaoTBPaTh U3TUYAHE Ha KPbB OT r1aBuHaTa Ha
KaTeTbpa.

M3abpnaliTe urnata oT KaTeTbpa, AOKATO Ce Yye “lLipaKkBaHe”, KoeTo NoKasBea, Ye NPeanasnTeNaT Ha UriaTa e akTMBMPaH.
NPEAYNPEXAEHUE: Ako urnata He moxke Aa 6bae n3onnpaHa, HesabaBHO U3XBbP/IETE UIaTa B Henpobusaem
KOHTEMHEpP 3a OCTPU NPeAMETH, KaTo AbPKUTE BbPXa HA UIaTa Aaney oT TANOTO U NPBCTA Npes LAN0TO Bpeme.
MpogbnxkeTe Aa NnpuiaraTe BEHO3HA KOMNpPeCUA 1 OTAeNeTe UriaTta ¢ npeanasuTen oT raBMHaTa Ha KaTteTbpa.
OTcTpaHeTe Kanaykata Jlyep Nok, npeau UsxebpavTe urnata ¢ npeanasuten B Henpobusaem KOHTEMHEp 33 ocTpu
npeameTu.

CBbprKeTe 34paBo Kanaykata Jlyep uauv gpyro Jlyep ycTpoicTBO KbM r1aBUHATA Ha KaTeTbpa.

Crabunusnpaiite KaTeTbpa M NOCTAaBETE CTEPUIHA NPEBPB3KA B CbOTBETCTBME C NOJIMTUKATA Ha BALLETO 34PaBHO
3aBefgeHue.

Mpomuiite AU 3anodYHeTe NHPY3UA.

M3BbpLieTe 06paboTBaHe 3a AOCTHN 40 KPbBOHOCEH Cb M CMEHeTe NpeBpb3KaTa B CbOTBETCTBUE C MOAUTMKATA HA
BalLEeTO 34 paBHO 3aBefgeHMeE.

Mpwv n3BaxaaHe, pasrneganite KaTeTbpa, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye e 3ana3un CBoATa LUANOCT U Fo U3XBbp/eTe B CbOTBETCTBUE
C NO/IMTUKATa Ha BalLeTo 34paBHO 3aBefeHne

Mpeaynpexaenua. (MPEANA3HU MEPKW.)

(0]

(0]
(0}
(0]

o O
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(0]
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MpoyeTeTe MHCTPYKLMUTE Npeam ynoTtpeba.
M3non3BaiTe 3alMTHM PbKaBULN.
MpoayKTbT TPAGBaA Aa ce M3M0/13Ba BeAHara cief, oTBapAHe Ha ONaKoBKaTa.
B cnyyait Ha HENPaBUJIHO TPAHCNOPTUPaHe M/UAN MaHWUNyAKPaHe, HA YCTPOMCTBOTO MM HA ONaKoBKaTa Morat Aa
HaCTbNAT CTPYKTYPHU U/nnn GyHKLMOHANHK NoBpeam.
He n3nonsgaiTe HOXMLM BBPXY UAM 6130 A0 MACTOTO Ha NOCTaBAHE.
AKO YCTPOICTBOTO Ce M3N0A3Ba NOJ BUCOKO HaNAiraHe UK C UHXKEKTOpU:
CBbprKeTe AUPEKTHO KbM cUCTeMaTa 3a MHPY3MA NoA HanAraHe C KpPaeH Siyep-N0K KOHEKTOP Ha YCTPOMCTBOTO.
OTCcTpaHeTe BCUYKM NPUHAANENKHOCTU, CBbP3aHU C YCTPOMCTBOTO, U M CMEHETE C Kanayka c 1yep-10K, Korato e
Heobxoanmo.
BuHarn nposepsABaiiTe CbCTOAHNETO Ha YCTPOICTBO Npeam ynotpeba.
HuKora He HaaBMLWaBaNTe MaKCMManHOTO HansAraHe ot 325 psi
MoumncTeTe yCTPONCTBOTO BeAHara cneg, npuaaraHeTo Ha eKapcTea Uan GMONOrMYHM TEYHOCTH.
He3abaBHO OTCTpaHeTe BCAKA UMa, KOATO HAMA MOKPUTUE, KaTo BUHArM AbPXKUTE BbpPXa Aasey OT TANOTO U NPBCTUTE CU.
He n3naraiiTe Ha TON/IMHA UK Ha NPAKA CIbHYEBa CBETNHA.

3abenexKa: Bceku cepmoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHaA BbB BPb3Ka C YCTPOMUCTBOTO, TpA6GBa Aa 6bae AOKNaaBaH HAa Npou3BoAUTENA
M Ha KOMNETEHTHUA OPraH Ha AbP)KABaTa-4/IEHKA, B KOATO € YyCTaHOBEH NOTPebUTeNAT u/Mnmn naumneHTsbT.

D ——
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Sl - PREDVIDENA UPORABA

Periferni venski kateter s pasivnim varnostnim mehanizmom. Periferni IV kateter za kratkotrajni periferni venski dostop, ki v
kombinaciji z drugimi medicinskimi pripomocki omogoca dajanje tekocin. Ko je intravenski kateter namescen v veno, ga je mogoce
povezati z drugimi medicinskimi napravami za dovajanje terapevtskih raztopin ali zdravil. Intravenske katetre je mogoce povezati z
drugimi medicinskimi napravami, opremljenimi s prikljucki luer lock ali prikljucki luer, kot so seti za infuzijo, podaljski, zaporne pipe
in brizge. V primeru dajanja visokotlac¢nih tekocin, kot so kontrastna sredstva, je naprava povezana s podaljski, povezanimi z
injektorji za dajanje visokotlacnih kontrastnih sredstev.

Kateter se lahko uporablja pri kateri koli populaciji bolnikov ob upostevanju pacientove Zilne anatomije in primernosti posega.
Katetri so primerni za uporabo s tlaénim vbrizgavanjem (maks. 325 psi)

KATETROV 26G IV NE UPORABLJAJTE ZA ZDRAVLIJENJE VISOKEGA TLAKA.

KONTRAINDIKACUE
Ne uporabljajte pri pacientih z znano preobcutljivostjo na uporabljene materiale.

UPORABLIJENI MATERIALI
Nerjavno jeklo, radioneprepusten poliuretan (PUR), polipropilen (PP), polioksimetilen (POM). Maziva: polimetilsiloksan in
aminofunkcionalni polimetilsiloksan

SPLOSNA OPOZORILA

e Izberite pravilno velikost kanile IV.

e  Odprite primarno ovojnino po navodilih (PEEL).

e Namenjeno za uporabo samo za enega pacienta.

e Ne sterilizirati.

e NI ZA PONOVNO UPORABO. Ponovna uporaba lahko vodi do okuzbe ali druge bolezni/poskodbe in lahko negativno vpliva na
delovanje pripomocka.

e Izpostavljenost krvi, bodisi prek vboda z okuzeno iglo skozi koZo, prek sluznice ali poskodovanega predela, lahko povzroci
hude bolezni, kot je hepatitis, HIV (AIDS) ali druge nalezljive bolezni.

e  Ne poskusajte zaobiti ali onesposobiti zas¢itnega mehanizma igle, ker lahko pride do poskodbe s kontaminirano iglo.

e  Luerovih drsnih povezav ne puscajte brez nadzora, saj se lahko odklopijo in povzrocijo izpostavljenost krvi ali izgubo krvi.

e Po uporabi pripomocek zavrzite v skladu s pravilnikom vase ustanove.

e  Pripomocek uporabite za dajanje ustreznih raztopin in tekocin, da ¢im bolj zmanjsate flebitis, ki ga povzroca hipotoni¢na ali
hipertoni¢na raztopina.

SPLOSNI PREVIDNOSTNI UKREPI
0 Zapravilno uporabo morajo biti zdravniki usposobljeni za Zilni dostop in uporabo teh katetrov.
0 Te katetre uporabljajte v skladu s pravilnikom vase ustanove.
O  Zagotovite asepti¢no tehniko, ustrezno pripravo koZze in stalno zas¢ito mesta v skladu s sprejetimi standardi prakse in politiko
vase ustanove.

0 Kateter zamenijajte v skladu s pravili vase ustanove, ustreznimi smernicami ali e je bila ogroZzena njegova neoporecnost.

O  Privstavljanju, vzdrZevanju in odstranjevanju teh katetrov upostevajte univerzalne/standardne previdnostne ukrepe, da
preprecite izpostavljenost patogenom, ki se prenasajo s krvjo.

O  Upostevajte vse kontraindikacije, opozorila, varnostne ukrepe in navodila za vse infuzije, kot jih navaja proizvajalec

0 Ne upognite igle pred ali med uporabo.

0 Na mestu vstavitve ali v njegovi bliZini ne uporabljajte Skarij ali drugih ostrih orodij.

0 Uporabljajte samo s prikljucki Luer, skladnimi s standardom ISO 80369-7. Prikljucki Luer, ki niso skladni z ISO, lahko povzrocijo
puscanje.

O Povezav ISO 80369-7 Luer ne zategnite preved, saj lahko pride do poskodb.

NAVODILA

1. PREVIDNO: Paketa ne uporabite, Ce je embalaZza poskodovana, odprta ali je rok trajanja potekel.

2.  Pripravite mesto vstavitve v skladu s pravili vase ustanove.

3. Odprite embalaZo in odstranite kateter tako, da primete za oprijem.

4.  Primite za krilca, zasukajte in odstranite pokrov igle z ravnim gibom navzven. Pokrovcek igle zavrzite v skladu s pravili vase

ustanove.

Pred vstavljanjem preverite, da pripomocek ni poskodovan. PREVIDNO: Ne uporabiti, ¢e je pripomocek poskodovan.

6. Vtaknite v Zilo pod majhnim kotom vstavljanja. OPOZORILO: Ce med vstavljanjem iglo delno ali v celoti izvlecete iz cevke
katetra, je ne vstavljajte znova v cev katetra, saj s tem lahko povzrocite poskodbo.

7. Opazujte vracanje krvi v prozorni komori

8. Kateter potisnite z igle v Zilo. PREVIDNO: Med vstavljanjem katetra igle ne vlecite nazaj.

v

C € 0123 u DELTA MED S.p.A., Via Guido Rossa 20, 46019 Viadana (MN), ITALY



10.

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

DE

IFUID. NDSS2 Rev.1,
10/2022
Pag. 42 di 46

Kateter stabilizirajte z neznim pritiskom krilc na koZo in naredite vensko kompresijo. OPOZORILO: Venska kompresija je
potrebna za preprecitev uhajanja krvi iz prikljucka katetra.

Izvlecite iglo iz katetra, dokler ne zaslisite slisnega "klik", ki kaZe, da se je aktiviral $¢itnik igle. OPOZORILO: Ce se igla ne
zapre, jo nemudoma zavrzite v posodo za ostre predmete, ki je odporna proti predrtju in neprepustna, tako da bo konica
igle za vedno stran od telesa in prstov.

Nadaljujte z vensko kompresijo in odstranite zasciteno iglo s prikljucka katetra.

Odstranite pokrovcek prikljucka luer, preden zasciteno iglo odstranite v proti predrtju odporno in neprepustno posodo.
Varno namestite pokrovcek prikljucka Luer ali drug Luer pripomocek na pesto katetra.

Stabilizirajte kateter in namestite sterilno obvezo v skladu s pravili ustanove.

Izperite ali zacnite z infuzijo.

Oskrbite mesto Zilnega dostopa in opravite zamenjavo zdravljenja v skladu s pravili ustanove.

Po odstranitvi preglejte kateter, da se prepricate, da je neposkodovan, in ga odstranite v skladu s pravili vase ustanove

Opozorila. (PREVIDNOSTNI UKREPL.)

(0}

o OO

o

(0}
(0]
(0]

Pred uporabo preberite navodila.

Uporabljajte zascitne rokavice.

Izdelek je treba uporabiti takoj po odprtju embalaze.

V primeru nepravilnega transporta in/ali ravnanja bi lahko bil pripomocek ali embalaza izpostavljen strukturnim in/ali

funkcionalnim poskodbam.

Ne uporabljajte skarij na ali blizu mesta vstavljanja.

Ce se pripomocek uporabi z visokim tlakom ali z injektorji:
PoveZite ga neposredno s sistemom za infundiranje pod tlakom s konénim luer-lock spojnikom pripomocka.
Odstranite vso dodatno opremo, ki je povezana s pripomockom, in jo po potrebi nadomestite z luer-lock pokrovckom.
Pred uporabo vedno preverite prehodnost pripomocka.
Nikoli ne prekoracite najvisjega tlaka 325 psi

Napravo odistite takoj po dajanju zdravil ali bioloskih tekocin.

Takoj odstranite vsako iglo brez prevleke, konico vedno drZite stran od telesa in prstov.

Ne izpostavljajte toploti ali neposredni son¢ni svetlobi.

Opomba: Vsak resen incident, ki bi se zgodil v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.
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TR - KULLANIM AMACI

Pasif glivenlik mekanizmal periferik vendz kateter. Diger tibbi cihazlarla birlikte sivilarin verilmesine izin veren kisa sireli periferik
venoz erisim igin periferik IV kateter. Bir damara yerlestirildikten sonra, IV kateter terapotik solisyonlar veya ilaglar vermek igin diger
tibbi cihazlara baglanabilir. IV kateterler, inflizyon setleri, uzatma hatlari, stopcocks ve siringalar gibi luer kilidi veya luer baglanti
baglantilari ile donatiimis diger tibbi cihazlara baglanabilir. Kontrast madde gibi yiksek basingh sivilarin verilmesi durumunda, cihaz
yuksek basingl kontrast maddenin verilmesi icin enjektorlere bagh uzatma hatlarina baglanir.

Kateter, hastanin vaskiler anatomisi ve prosediriin uygunlugu dikkate alinarak herhangi bir hasta poptilasyonunda kullanilabilir.
Kateterler ylksek basingli enjeksiyon enjektorleri ile kullanima uygundur (maks. 325 psi)

YUKSEK BASING TEDAVILERI iCiN 26G IV KATETER KULLANMAYIN.

KONTRENDiIKASYONLARI
Kullanilan malzemelere karsi asiri duyarhhgi oldugu bilinen hastalarda kullanmayiniz.

KULLANILAN MALZEMELER
Paslanmaz gelik, Radyoopak Politiretan (PUR), Polipropilen (PP), Polioksimetilen (POM). Yaglayicilar: polimetilsiloksan ve
aminofonksiyonel polimetilsiloksan

GENEL UYARILAR
e |V kanuliin dogru boyutunu segin.
e Talimatlari takip ederek birincil paketi agin (PEEL).
¢ Yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmistir.
¢ Yeniden sterilize etmeyin.
 YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden kullanim enfeksiyona veya baska hastaliklara/yaralanmaya neden olabilir ve cihazin
islevselligini bozabilir.
« ister kontamine bir igne ile perkiitan ponksiyon yoluyla, ister mukoz membranlar veya kirik deri yoluyla olsun, kana maruz
kalma, hepatit, HIV (AIDS) veya diger bulasici hastaliklar gibi ciddi hastaliklara yol agabilir.
¢ igne ile kontamine yaralanma meydana gelebileceginden, igne koruyucu mekanizmasini devre disi birakmaya veya devre disi
birakmaya galismayin.
e Ayrilip kana maruz kalmaya veya kan kaybina neden olabileceginden Luer slip baglantilarini gozetimsiz birakmayin.
¢ Kullanimdan sonra cihazi tesis politikasina gore atin.
 Hipotonik veya hipertonik sollisyonun neden oldugu flebiti miimkiin oldugunca azaltmak igin cihazi yeterli soliisyon ve sivilari
uygulamak igin kullanin.
« intravendz kateterler, bu tip tibbi cihazlarin kullanimi ve yénetimi igin yalnizca egitimli ve kalifiye personel tarafindan
kullaniimahdir.

GENEL ONLEMLER
o Bu kateterleri tesis politikasiyla birlikte kullanin.
o Kabul edilen uygulama standartlari ve tesis politikasi ile uyumlu aseptik teknik, yeterli cilt hazirligi ve siirekli alan korumasi
saglayin.
o Kateteri tesis politikasina, ilgili yonergelere gore veya cihaz bitlinligi tehlikeye atiimigsa degistirin.
o Kan patojenlerine maruz kalmayi 6nlemek igin bu kateterleri takarken, bakimini yaparken ve gikarirken Evrensel / Standart
Onlemleri izleyin.
o Uretici tarafindan belirtildigi sekilde tiim infiizyonlar igin tiim kontrendikasyonlari, uyarilari, dnlemleri ve talimatlari izleyin.
o Kullanmadan 6nce veya kullanim sirasinda igneyi bikmeyin.
o Giris yerinde veya yakininda makas veya diger keskin aletleri kullanmayin.
o Yalnizca ISO 80369-7 uyumlu Luer baglantilariyla kullanin. 1ISO uyumlu olmayan Luer baglantilari sizintilara neden olabilir.
o Hasar olusabileceginden 1SO 80369-7 Luer baglantilarini asiri sikmayin.

TALIMATLAR
1. DIKKAT: Ambalaj hasarli, agilmis veya son kullanma tarihi gegmis ise kullanmayiniz.
2. Yerlestirme alanini tesis politikasina gore hazirlayin.
3. Paketi agin ve tutamaci kavrayarak kateteri ¢ikarin.
4. Kanatlari tutarken dondiiriin ve kapagi disari dogru diz bir hareketle gikarin. Tesis politikasina gore igne kapagini atin.
5. Yerlestirmeden dnce cihazi hasar agisindan inceleyin. DIKKAT: Cihaz hasarli ise kullanmayiniz.
6. Gemiye dustk bir yerlestirme agisi kullanarak erisin. UYARI: Yerlestirme sirasinda igne kateter tlpiinden kismen veya tamamen
cekilirse, hasar olusabileceginden igneyi tekrar kateter tipine sokmayin.
7. Kanin gorintileme odasina doniisini gozlemleyin
8. Kateteri igneden damara dogru ilerletin. DIKKAT: Kateteri ilerletirken igneyi geri cekmeyin.
9. Kanatlari cilde hafifgce bastirarak kateteri sabitleyin ve ven6z kompresyon uygulayin. UYARI: Kanin kateter gébeginden sizmasini
onlemek igin vendz kompresyon gereklidir.

C € 0123 u DELTA MED S.p.A., Via Guido Rossa 20, 46019 Viadana (MN), ITALY



DE

IFUID. NDSS2 Rev.1,
1 M Ecg 10/2022

Pag. 44 di 46

10. igne giivenlik korumasinin devreye girdigini belirten sesli bir "klik" sesi duyana kadar igneyi kateterden disari ¢ekin. UYARI:
igne korumasizsa, igne ucunu daima viicudunuzdan ve parmaklarinizdan uzak tutarak, igneyi hemen delinmeye ve sizdirmaz bir
kesici alet kutusuna atin.

11. Ven6z kompresyon uygulamaya devam edin ve korumali igneyi kateter gobeginden ayirin.

12. Korumali igneyi delinmez, sizdirmaz bir kesici alet kabina atmadan énce Luer kilit kapagini gikarin.

13. Luer kilit kapagini veya diger Luer cihazini kateter gobegine sikica baglayin.

14. Kateteri stabilize edin ve tesisinizin politikasina gore steril bir pansuman uygulayin.

15. inflizyonu yikayin veya baslatin.

16. Vaskdler erisim bolgesi bakimini ve pansuman degisimini tesis politikaniza gére yapin.
17. Gikardiktan sonra, saglam oldugundan emin olmak icin kateteri inceleyin ve tesis politikasina gére atin.

UYARILAR
0  Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.
0 Koruyucu eldiven kullanin.
o  Uriin ambalaji agildiktan hemen sonra kullaniimalidir.
O Hatali tasima ve/veya tasima durumunda cihaz veya ambalajda yapisal ve/veya islevsel hasar meydana gelebilir.
0 Giris yerinde veya yakininda makas kullanmayin.
0 Cihaz yiiksek basingta veya enjektorli kullaniliyorsa:
0 Cihazin terminal luer-lock konnektori ile dogrudan basingli inflizyon sistemine baglayin.
e Cihaza bagli tim aksesuarlari gikarin ve gerektiginde luer kilitli kapakla degistirin.
¢ Kullanmadan 6nce daima cihazin agikhgini kontrol edin.
¢ 325 psi'lik maksimum basinci asla agsmayin
o llaglari veya biyolojik sivilari uyguladiktan hemen sonra cihazi yikayin.
0  Ucu viicudunuzdan ve parmaklarinizdan uzak tutarak korumasiz igneleri hemen gikarin.
O Islya veya dogrudan glines 1sigina maruz birakmayin.

Not: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye
Devletin Yetkili Makamina bildirilmelidir.
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RU - HASHAYEHUE

Mepudepunyeckmii BEHO3HbIN KaTeTep ¢ MexaHM3MOM naccMBHOM BesonacHocTu. Mepudepuyeckuii BHYTPUBEHHbIW KaTeTep gna
KPaTKOBPEMEHHOTO A0CTyNa K nepndepnyecknm BeHam, KOTOPbIl B COYETaHWUM C APYTUMU MeAULMHCKMMM YCTPOMCTBAMM NO3BOIAET
BBOAMTbL KMAKOCTU. [locne NoMeLLeHMA B BEHY BHYTPMBEHHBIN KaTeTep MOXKHO NOAKIIOUNTL K APYrUM MeAULIMHCKUM YCTPOMCTBam
ANA AOCTaBKM TepaneBTUYECKMX PAacTBOPOB WM nekapcTs. KaTeTepbl ANA BHYTPUBEHHBIX BAMBAHMI MOXKHO NOACOEANHATDL K APYTUM
MeANLMHCKUM YCTPOMCTBAM, OCHALLEHHbIM /IH03POBCKUM 3aMKOM U/ IH03POBCKUM GUTUHIOM, TaKUM KaK MHOY3MOHHbIE Habopbl,
YANUHUTENbHbIE JIMHUKM, 3aNOPHbIE KpaHbl U WMpULbL. B ciyyae BBEAEHMA XWAKOCTEN MOA, BbICOKMM [AaBlEeHUEM, TaKMX KaK
KOHTpaCTHble BeLlecTBa, YCTPOMCTBO MOAK/IIOHAIOT K YAJMHUTE/IbHLIM IMHUAM, COEAMHEHHbIM C WHXXEKTOpamu Ana BBedeHuA
KOHTPACTHbIX BELLLECTB NOJ, BbICOKMM JaBNeHNEM.

KaTeTep MOXHO Mcnonb3oBaTb AnA /060N MONyAaUMM NALMEHTOB C YYETOM aHAaTOMMUWM COCYAO0B MaLMEHTA M MPUTOA4HOCTM
npoueaypbl.

KaTeTepbl NoAxoAAT A1 UCNONb30BaHMA C UHBEKTOPAaMM BbICOKOTO AaBsieHna (MaKc. 325 GpyHTOB Ha KB. A0NM).

HE UCMOb3YWUTE KATETEPBI 26G IV 011 IEYEHUA BbICOKUM [ABJIEHUEM.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
He ncnonb3osaTtb y NaLMEHTOB € M3BECTHOM NOBbILLIEHHON YYBCTBUTENbHOCTLIO K MCMO/Ib3yeMbIM MaTepuanam.

MUCNONb3YEMbIE MATEPUA/bI
Hep:kageloLan cTanb, PeHTTEHOKOHTPACTHbIM noanypetaH (PUR), nonavnponunen (PP), nonnokcumetuneH (POM). Cmasku:
MOAMMETU/ICUIOKCAH U aMUHODYHKLLMOHAIbHbBIA NONMMETUNCUIOKCAH

OBLUUE NPEAYNPEXAEHNA
* BbibepuTe NpaBubHbIN pasmep BHYTPUBEHHOMW KaHIONW.
e OTKpOWTE NEepPBMYHYIO YNAKOBKY, cneays ykasaHuam (PEEL).
¢ MpefHa3Ha4yeH TONIbKO A8 UCMO0Nb30BAHUA OAHUM NALUEHTOM.
¢ He noaBepraite NOBTOPHOM CTepuan3aLmu.
e HE UCMOJ1b3YUTE MOBTOPHO. MoBTOPHOE MCMO/Ib30BaHME MOKET MPUBECTY K 3apaXKEeHMIO UAN ApYTUM
3a60/1€BaHMAM/TPaBMaM, a TaKKe MOXKET yXYAWMNTb GYHKLUMOHAIbHOCTb YCTPOMCTBa.
® KOHTaKT C KpOBbH0, ByAb TO UPECKOMKHDbIN NPOKOAN 3arpASHEHHOW UIIOM, CIU3UCTbIE 0600YKM MM NOBPEXKAEHHAA KOXKa,
MOXKEeT NPUBECTU K Cepbe3HbiM 3ab01eBaHUAM, TaKUM Kak renatut, BUY (CNUA) nam gpyrum MHOEKUMOHHbIM 3a601€BaHMAM.
¢ He nbiTatTecb 610KMpPOBaTb MAN 6OKUPOBATL NPEAOXPAHUTENBHBIA MEXAHW3M UT/Ibl, TAK KaK 3arpA3HEHME UT/Ibl MOXKEeT
NPMUBECTU K TPaBMe.
* He ocTasnsaiite coeanHeHunn Jltospa 6e3 npucMoTpa, Tak Kak OHM MOTYT OTCOEAMHUTLCA U BbI3BaTb NONagaHWe KpoBu uUau
KpOBOMOTepHo.
e [Mocne Ucnoib30BaHUA YTUAN3UPYITE YCTPOMCTBO B COOTBETCTBMM C MOIMTUKON NpeanpuaTus.
¢ icnonb3yliTe yCTPOMCTBO ANA BBEAEHWUA afeKBAaTHbIX PACTBOPOB U KUAKOCTEMN, YTOObI MAaKCUMANbHO YMEHbLUUTb dnebuT,
BbI3BAHHbIN TMNOTOHUYECKUM U TMNEPTOHNUYECKUM PaCTBOPOM.
® BHYTPMBEHHbIE KaTeTepbl A0/KHbI MCNONb30BaTbCA TONIbKO 06yYeHHbIM U KBaANPULMPOBAHHbLIM NEPCOHANOM ANA
NCMNONb30BaHNA 3TOTO TMMNA MeAULMHCKOIO YCTPOWCTBA U 1A YNPaBAEHUA UM.

OBLME MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
0 Ucnonb3yiTe 3T KaTeTepbl B COOTBETCTBMMU C MOIMTUKON YUPEXAEHMA.
0 O6ecneynTb acenTUYECKYIO TEXHUKY, afeKBaTHYIO MOATOTOBKY KOXM M MOCTOSHHYHO 3aLLMTY Y4acTKa B COOTBETCTBUM C
NPUHATBIMW CTAHAAPTAMM MPAKTUKMU U NOSUTUKON YUpeXRLEHUA.
0 3aMeHUTe KaTeTep B COOTBETCTBUM C NMONUTUKOMN YUPEKAEHNA, COOTBETCTBYIOWMMU PEKOMEHAALUMAMM UK B CyYae
HapyLWeHMUA LLe/IOCTHOCTU YCTPOMCTBA.
o Cobntogaiite yHMBepcasbHble/CTaHAAPTHbIE Mepbl NPeA0CTOPONKHOCTU NPU YCTaHOBKE, OBCNYKMBAHUN M YAaNEHUU STUX
KaTeTepoB, YTOObI NPEeAOTBPATUTL KOHTAKT C MAaTOreHaMM KPOBU.
o Cobntogaiite Bce NPOTUBOMOKA3aHUA, NpeaynpexaeHUsA, Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTU U MHCTPYKLUMK ANA BCeX UHPY3UIA,
YKa3aHHble NPOU3BOAUTENEM.
o He crubaitte urny go uam Bo Bpems MUCrnonb3oBaHus.
0 He ncnonb3ynte HOXHULbI UAN APYrUe OCTPble UHCTPYMEHTbI B MECTE BBEAEHUA UAN PALOM C HAM.
0 Mcnonb3yiTe TO/IbKO € coeanmHeHnaMmu Luer, COoTBETCTBYHOLWMMM cTaHaapTy ISO 80369-7. /Tlo3poBCKUE COEANHEHMSA, He
cooTBeTcTBYHOWME TpeboBaHMUAM ISO, MOTyT CTaTb MPUYMHON yTEYEK.
o He nepetarusaiite coeanHeHua 1ISO 80369-7 Luer, Tak KaK 3TO MOXKET NPUBECTU K NMOBPEKAEHUIO.

UHCTPYKLUU
1. BHUMAHMUE: He ucnonb3yiite, ecnm ynakoBKa NOBpeXAeHa U OTKPbITA, UM eC/IN CPOK FOAHOCTU UCTEK.
2. MoAroToBbTE MECTO BBEAEHUA B COOTBETCTBMM C MONUTUKON yUperKaeHUA.
3. OTKpoWTE YNaKOBKY U U3B/IEKUTE KaTeTep, B3ABLUMUCH 33 PYUKY.
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4. YpepnBas Kpblabs, NOBEPHUTE U CHUMMUTE KOMNAYOK NPAMbIM ABUNKEHUEM HAPYKY. YTUANSMPYINTE KONMAYOK UMbl B
COOTBETCTBUM C MONIUTUKOMN YUPEKAEHUA.

5. Mepep ycTaHOBKOM OCMOTPUTE YCTPOMCTBO HA Hanuuue nospexaeHnii. BHUMAHUE: He ncnonbsyiTe, ecnm yCcTponicTBo
noBpeXKAeHO.

6. JocTyn K cocyay ¢ manbim yrnom ssegeHua. MPEAYNPEXKAEHUE: Ecnm urna 4acTMYHO MAM NONHOCTLIO BbiBeAEHa U3
TPYOKM KaTeTepa BO BpeMA BBEAEHWSA, He BCTaBAANTE UMy CHOBA B TPYOKY KaTeTepa, TaK KaK 3TO MOXKET NPUBECTU K ee
NoBpPEXKAEHUIO.

7. Habntogaite 3a BO3BPAaTOM KPOBM B CMOTPOBYIO Kamepy.

8. NpoBeguTe KaTeTep 13 urnol B cocys. OCTOPOXKHO: He TAHWUTe nray Hasag, BO BpemMs NPOABUKEHMA KaTeTepa.

9. 3aduKcHpyiTe KaTeTep, aKKypaTHO NPUNKaB Ero KPbl/ibA K KOXKE, U BbIMONHUTE BEHO3HYIO KOMMPECCHIO.
MPEAYNPEXOEHWUE. Ona npenoTBpallleHns BbITEKAHWUA KPOBU U3 BTY/IKM KaTeTepa TpebyeTcs BEHO3HaA KOMMpPeccus.

10. BbITArMBaiTe Urny U3 Katetepa A0 Tex Nop, NOKa He YC/blLUNTE LWeNYOK, YKa3bIBAIOLWMIA HA TO, YTO 3aLUMUTHbIN KOXKYX Wbl
aktusuposaH. MPEAYMNPEXAEHUE. Ecaun nrna He 3alumuLeHa, HemeaNeHHO BbibpocbTe ee B YCTOMYMBBIN K NPOKOAaM U
repMeTUYHbIV KOHTEMHEpP ANA OCTPbIX NPeAMETOB, He AOMNYyCKasA KOHTaKTa KOHYMKA UMbl C TEZIOM M NanbLaMM.

11. NpoaonKaTe KOMNPECCUIO BEH U OTCOEAMHUTE 3aLUMLLIEHHYIO UTY OT BTY/IKU KaTeTepa.

12. CHUMUKTE KONMNaYvoK ¢ 3amMKoM JTioapa nepes, TemM, KaK BbIBPOCUTL 3aLLMLLEHHYIO UT/TY B HEMPOKA/IbiBaeMbll U
repMeTUYHbIV KOHTEMHEpP ANA OCTPbIX NPeaMEeTOB.

13. HagexHo noacoenmHuTe Koanayok Jltoapa nav apyroe ycTpoicTso J1tosapa K KOHHEKTOpPY KaTeTepa.

14. CtabunusnpyiiTe KaTeTep U HaJ0XKUTE CTEPUbHYIO NOBA3KY B COOTBETCTBUM C NPaBUIaMM BALLETO YYpeXAeHUs.

15. MpomoliiTe A HauyHUTE UHPY3Uto.

16. BbinonHuTe yxoa 3a MecTom COCyAMCTOro AOCTYNa U CMeHY NOBA3KMU B COOTBETCTBMM C NPaBU/IaMM BaLLEro yUYpeXKaeHuA.
17. Nocne ypaneHua ocmoTpuTe KaTeTep, YTobbl y6eanTbeA, YTO OH HE MOBPENKAEH, U YTUAN3UPYIATE ero B COOTBETCTBUM C
NONIUTUKOM YUpEKAEHUA.

NPEAYNPEXAEHUA
o MNpouunTaliTe MHCTPYKLMM Nepes NCNONb30BAHNEM.
0 Mcnonb3yiTe 3aLMTHbIE NEPYATKMU.
o MpoayKT cnesyeT UCNOb30BaTb CPa3y NOC/E BCKPLITUA YNAKOBKMU.
0 B cnyyae HenpaBUAbHOM TPAHCMOPTMPOBKK U/WUNW 0BPaLLEHNA YCTPOMCTBO UM YNAKOBKA MOTYT NOYYUTb CTPYKTYPHbIE U/Uan
dYHKLMOHaNbHbIE NOBPEXAEHUA.
0 He ncnonbayiite HOXHULbI B MecTe BBEAEHWUA MU PALOM C HAM.
0 Ecav ycTporcTBO MCMO/Ib3YeTCA NPU BbICOKOM AaBEHUU WU C UHKEKTOPaMK:
e [MoaKNtovaTeCh HEMOCPEACTBEHHO K cucTeme MHGY3UKM Nog AaBeHNneM C NOMOLLLbIO Ppa3bemMa JII03POBCKOro 3aMKa Ha
yCTpoWcTBe.
* CHUMMUTE BCE aKceccyapsbl, NOACOEANHEHHbIE K YCTPOMCTBY, M NPU HEOHXOAMMOCTU 3aMEHUTE UX KOJIMAYKOM C JIF03POBCKUM
33aMKOM.
* Bcerga nposepsAliTe NPOXOAMMOCTb YCTPOMCTBA Nepes UCNo/b30BaHNEM.
* HuKorga He npesbllwaniTe MakcuManbHoe gasneHue 325 psi.
o MpomoitTe ycTPOWCTBO Cpasdy Noc/e BBeAEHUA NeKapCTB UM BUONOTUYECKUX KUAKOCTEN.
0 HemepaneHHO n3BnekalTe He3aLWMLLEHHbIE UT/bl, AepXKa KOHYMK UT/bl NOAanblue OT Tena U Nasblies.
0 He noggepraite Bo34eNCTBUIO TENIA NN NPAMbIX COTHEYHDBIX /TyYel.

Mpumeuanue. O N060M cepbe3HOM NPOUCLIECTBUU, CBA3AHHOM C YCTPOMCTBOM, He06Xx0aUMO coobLaTh NPOM3BOAUTENIO U
KOMNETEeHTHOMY OpraHy rocyiapcTBa-usieHa, B KOTOPOM HaXoAMTCA NONb30BaTeNb U/UAN NALMUEHT.
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