
그림 1: 부속품 및 제거 전 폐쇄형 시스템(단방향 및 양방향)을 갖춘 말초정맥 카테터.
그림 2: 부속품 및 제거 후 폐쇄형 시스템(단방향 및 양방향)을 갖춘 말초정맥 카테터.
그림 3 활성화 후 바늘 보호장치.
사용 목적
Deltaven은 말초 및 피하정맥 접근을 위한 카테터로, 다른 기기와 함께 혈액 샘플링 및 
액체 투여를 허용합니다. Deltaven은 30일 이내에 사용하도록 되어 있습니다. Deltaven
에는 우발적인 천공을 방지하기 위한 수동 안전 시스템이 장착되어 있습니다. 혈액 노출을 
방지하기 위해 초기 삽입 단계에서 장치에 혈액이 남아 있습니다. 카테터는 환자의 혈관 
구조와 절차의 적절성을 고려하여 모든 환자 집단에 사용할 수 있습니다. Deltaven 카테터는 
모든 부속품이 제거된 경우에만 압력 인젝터(최대 330psi)와 함께 사용하기에 적합합니다.
피하 사용에 권장되는 크기는 26G, 24G, 22G이며 카테터 길이는 19mm입니다.
Deltaven 26G: 고압 투여에 사용하지 마십시오.

기기 설명
비발열성, 멸균, 일회용 기기. 이 기기는 천연 라텍스와 프탈레이트로 제조되지 않았습니다.
Deltaven은 내부에 스테인레스 스틸 바늘이 삽입된 플라스틱 재질의 격막이 장착된 방사선 
불투과성 폴리우레탄 카테터입니다. 카테터는 측면 익스텐션 튜브에 연결되며 클램프(i)가 
장착된 익스텐션 끝 부분에는 에어벤트 피팅(f)이 있는 단일 또는 이중 루어 잠금 피팅이 
연결됩니다. 최종 연결에는 루어 잠금 캡(e), 니들리스 밸브(d), 니들리스 밸브(h)가 있는 3
방향 스톱콕(g)이 장착될 수 있습니다. 카테터에는 우발적인 천공을 방지하기 위한 수동 안전 
시스템도 장착되어 있습니다.

금기사항
사용된 재질에 대해 알려진 과민증이 있는 환자에게는 사용하지 마십시오.

사용 재질
스테인리스 스틸, 방사선 불투과성 폴리우레탄(PUR), 폴리프로필렌(PP), 폴리옥시메틸렌
(POM), 실리콘 고무(SI), 폴리카보네이트
(PC), 코폴리에스터(PET) 윤활제: 폴리메틸실록산 및 아미노작용성 폴리메틸실록산.

사전 점검
1.	적절한 IV 캐뉼라 크기를 선택합니다.
2.	엄격한 무균 절차를 따르고 정맥 천자 부위 또는 피하 접근을 준비합니다.
3.	지침(PEEL)에 따라 기본 포장을 개봉합니다.
4.	피팅 및/또는 부속품이 올바르게 고정되었는지 확인하십시오.
5.	익스텐션 튜브를 따라 있는 클램프 또는 스톱콕 셀렉터가 열림 위치에 있는지 확인합니다.

말초정맥 삽관
1.	카테터의 유색 부분을 잡고 보호 캡을 제거합니다.
2.	한 손으로 장치를 잡습니다.
3.	카테터 팁을 만지지 마십시오.
4.	캐뉼라를 적절한 각도로 정맥에 삽입합니다.
5.	캐뉼라를 조심스럽게 삽입하면서 바늘을 부분적으로 빼냅니다.
6.	혈액이 투명 챔버와 익스텐션 튜브를 따라 다시 흐르는지 확인합니다.
7.	바늘을 카테터 본체의 축과 일렬로 정렬한 상태에서 계속해서 바늘을 빼야 합니다.
8.	카테터가 환자의 피부에 고정된 상태에서 소리(딸깍)와 함께 안전장치가 작동할 때까지 

바늘을 완전히 빼냅니다.
9.	끝 부분과 접촉을 피하면서 적절한 용기에 바늘을 폐기하십시오.
10.클램프 또는 스톱콕 선택기로 흐름을 막아줍니다.
11.카테터를 환자의 피부에 고정합니다.
12.에어벤트 피팅을 적절한 용기에 폐기합니다.
13.에어벤트 피팅 위치에 IV 세트를 연결합니다.
14.클램프 또는 스톱콕 셀렉터를 사용하여 장치 흐름을 열어줍니다.
15.카테터 삽입 절차에 따라 일상적인 정맥천자 검사를 수행합니다.
16.주사기 및/또는 기타 장치로 약물을 투여하기 전에 니들리스 밸브가 장착된 피팅을 

소독하십시오.
17.니들리스 밸브가 장착된 피팅의 경우 내부 규정에 따라 사용 전에 채우고 매 사용 후 

세척하십시오.
18.장치 사용이 지연되는 경우 내부 루멘을 식염수로 조심스럽게 세척하여 장치 전체에 

존재하는 혈액을 제거하고 혈전 형성을 방지합니다.
바늘을 사용하거나 제거 및 폐기하는 동안 항상 바늘의 오염된 절단면 뒤쪽을 잡으십시오.

피하 사용지침
1.	장치에서 에어 배출구를 제거하십시오.
2.	이전에 채워진 루어락 피팅이 장착된 투약 장치를 연결합니다.
3.	바늘 끝이 카테터 길이의 중간에 들어가도록 바늘을 빼냅니다.
4.	투명 창을 통해 투약 시스템을 실행하고 유체의 진행 상황을 확인하여 장치의 내부 루멘을 

채웁니다.
5.	바늘을 카테터 본체에 완전히 재삽입합니다.
6.	바늘을 재삽입한 후 바늘 끝이 카테터의 선단부에서 완전히 돌출되었는지 확인하고 

그렇지 않으면 장치를 교체하십시오.
7.	적절한 안전 조건에서 보호 캡을 폐기하십시오.
8.	한 손으로 카테터를 잡고 다른 손의 엄지와 검지로 피부를 부드럽게 집어 피하층을 

찾습니다.
9.	45° 미만의 각도로 조여진 피부에 카테터를 삽입하고 피부를 놓습니다.
10.그런 다음 안전장치가 활성화될 때까지 바늘을 완전히 제거하십시오.
11.바늘을 카테터 본체의 축과 일렬로 정렬한 상태에서 계속해서 바늘을 빼야 합니다
12.끝 부분과 접촉을 피하면서 적절한 용기에 바늘을 폐기하십시오.
13.카테터 본체의 날개와 익스텐션 튜브를 반창고로 고정하고 삽입 부위를 적절한 

드레싱으로 덮습니다. 가능하면 반투명 V자형 컷을 사용합니다.
14.투여를 시작합니다.
15.연속 투여의 경우 4시간 간격으로 카테터의 삽입 영역과 올바른 위치 여부를 모니터링하고, 

항상 0.5ml의 식염수 볼러스로 장치의 내부 루멘을 세척합니다.
16.밸브 또는 스톱콕을 사용한 접근과 같이 최종 피팅에 조립된 부속품을 올바르게 

사용하려면 말초정맥 삽관 지침의 마지막 부분을 참조하십시오.
바늘을 사용하거나 제거 및 폐기하는 동안 항상 바늘의 오염된 절단면 뒤쪽을 잡으십시오.
각 시설의 프로토콜 및 CDC 지침에 따라 Deltaven 장치를 사용하는 것이 좋습니다.
경고 ( 지침.)
•	 장치를 사용하려면 의료 또는 준의료 권한이 필요합니다.
•	 사용하기 전에 지침을 읽으십시오.
•	 보호용 장갑을 착용하십시오.
•	 사용하면 안되는 경우: 단일 패키지가 손상 또는 개봉되었거나 제품 유통기한을 넘긴 경우.
•	 장치가 불완전하거나 손상된 경우 사용하지 마십시오.
•	 제품은 포장 개봉 즉시 사용해야 합니다.
•	 바늘이 제거된 고무 격막에 유도 바늘을 재삽입하려고 시도하지 마십시오.
•	 카테터가 완전히 또는 부분적으로 제자리에 있는 동안 바늘을 재삽입하지 마십시오. 

카테터가 손상될 수 있습니다.
•	 밸브 피팅에 바늘, 날카로운 물체 또는 결함이 있는 피팅을 삽입하지 마십시오. 장치가 

누출될 수 있습니다. 무딘 바늘이나 캐뉼라를 삽입하려는 경우 밸브 피팅을 교체하십시오.
• 최대 7일 후 또는 200회 활성화를 초과하면 니들리스 또는 밸브 피팅 액세스로 

교체하십시오.
•	 장치에 스톱콕이 장착된 경우 72시간 또는 농축 포도당, 지질, 혈액 제제를 사용하는 경우 

24시간 후에 교체하는 것이 좋습니다. concentrate, lipidiche o emoderivati.
•	 카테터가 제자리에 있으며 부속품을 교체하려는 경우 클램프를 닫힘 위치(OFF)에 

놓습니다.
•	 작동 압력이 2bar보다 높은 밸브 액세스를 사용하지 마십시오.
•	 일회용 장치: 재살균 및/또는 재사용하지 마십시오.

-	 기능을 손상시키거나 다른 환자에 의한 교차 오염 가능성을 조장하지 않기 위함입니다.
-	 오염된 바늘을 사용한 경피적 천자는 심각한 감염을 동반한 중대한 질병 전염을 유발할 

수 있습니다.
-	 혈액과의 직접적인 접촉은 심각한 질병 전염으로 이어질 수 있습니다.

•	 사용 후에는 병원 폐기물로 분류하여 폐기하십시오.
•	 잘못된 운송/취급의 경우 장치 또는 포장이 구조적 및/또는 기능적 손상을 입을 수 

있습니다.
•	 삽입 부위 또는 그 근처에서 가위를 사용하지 마십시오.
•	 사용하기 전에 카테터에서 안전장치를 분리하지 마십시오.
•	 ISO 80369-7을 준수하는 루어 연결부에만 사용하십시오. ISO를 준수하지 않는 루어 

연결로 인해 누출이 발생할 수 있습니다.

•	 장치를 고압에서 사용하거나 인젝터와 함께 사용하는 경우:
-	 압력 주입 시스템을 장치의 최종 루어락 피팅과 직접 연결하십시오.
-	 장치에 연결된 모든 부속품을 폐기하고 필요한 경우 루어락 캡으로 교체하십시오.
-	 사용하기 전에 항상 장치의 개방성을 확인하십시오.
-	 절대 최대 압력인 23bar(330psi)를 초과하지 마십시오.

•	 소량의 약물을 투여할 때 장치의 내부 잔량을 고려하십시오.
•	 카테터 삽입 부위의 통증, 종창, 부종/홍반 등 국소 합병증 발생 시 장치를 교체하고 다른 

부위에 새 장치를 삽입하십시오.
•	 약물 또는 체액 투여 직후 장치를 세척하십시오.
•	 덮개가 없는 바늘은 즉시 폐기하고 바늘 끝은 항상 몸과 손가락에 닿지 않게 하십시오.
•	 열이나 직사광선에 노출시키지 마십시오.
•	 카테터가 피하에 잘못 삽입된 경우 장치를 폐기하고 바늘이 부분적으로 또는 완전히 

제거된 카테터에 바늘을 재삽입하지 마십시오.
•	 피하 삽입 후 바늘이 고정된 부분 또는 카테터에 혈액이 비치면 장치를 폐기하고 다른 

부위에 삽입하십시오.
•	 연속 방식으로 피하 투여되는 약물 이외의 약물을 일시 투여하려면 약물 비호환성 문제를 

피하기 위해 새 카테터를 삽입해야 합니다.

장치와 관련하여 발생하는 모든 중대한 사고는 제조업체 및 사용자 및/또는 환자가 거주하는 
회원국의 관할 기관에 보고해야 합니다.
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EN - Safety I.V. catheter of PUR with closed system for peripheral venous and subcutaneous access.

IT - Catetere intravenoso di sicurezza in PUR con sistema chiuso per accesso venoso periferico e sottocutaneo.

FR - Cathéter I.V. de sécurité en PUR avec système clos pour accès veineux périphérique et sous-cutané.

DE - Intravenöser Sicherheitskatheter in PUR mit geschlossenem System für periphere Venenzugänge und subkutane 
Zugänge.

ES - Catéter intravenoso de seguridad en PUR con sistema cerrado para el acceso venoso periférico y subcutáneo.

NL - Intraveneuze veiligheidskatheter van PUR met gesloten systeem voor subcutane en perifere veneuze toegang.

PL - Kaniula dożylna z PUR z zamkniętym systemem zabezpieczającym do kaniulacji żył obwodowych i wlewów 
podskornych.

PT - Cateter intravenoso de segurança em PUR com sistema fechado para acesso venoso periférico e subcutâneo.

NO - Intravenøst sikkerhetskateter av PUR med lukket system for perifer venøs og subkutan adgang.

CZ - Intravenózní bezpečnostní katétr z materiálu PUR s uzavřeným systémem pro periferní žilní a podkožní přístup 

DK - Intravenøst sikkerhedskateter i PUR med lukket system til perifer venøs og subkutan adgang

SV - I.V. säkerhetskateter av PUR med slutet system för perifer venös och subkutan injektion.

FI - Polyuretaatista valmistettu laskimoturvakatetri, jolla pääsee pinta- ja ääriverisuonille. Suljettu järjestelmä.

GR - Ενδοφλέβιος καθετήρας ασφαλείας σε PUR με κλειστό σύστημα για περιφερειακή φλεβική και υποδόρια πρόσβαση

RO - Cateter intravenos cu sistem de siguranţă fabricat din PUR (poliuretan) cu sistem de drenaj închis pentru acces venos periferic şi 
subcutanat. 

KO - 폐쇄장치가 장착된 폴리우레탄 재질의 말초정맥, 피하정맥 주입용 안전 정맥 카테터

SA - .قسطرة للحقن داخل الأوردة بأمان مصنوعة من البولي يوريثان ومزودة بنظام مغلق للاستخدام في الأوردة الفرعية وتحت الجلد

SA

Fig.1: Perifer venkateter med slutet system (Mono och Tvåvägs) före borttagning och tillbehör.
Fig.2: Perifer venkateter med slutet system (Mono och Tvåvägs) efter borttagning och tillbehör.
Fig.3 Anordning för skydd av nålen efter aktiveringen.

Avsedd användning - (Intensivvård use)
Deltaven är en kateter för perifer och subkutan venös åtkomst som, i kombination med andra anordningar, tillåter 
blodprovtagning och administrering av vätskor. Deltaven är avsedd att användas mindre än 30 dagar. Deltaven är utrustad med 
ett passivt system för att förebygga oavsiktliga stick. Under den första fasen för införande på plats, förblir blodet i anordningen vilket 
underlättar skydd mot utsättning för blod. Katetern kan användas på alla patientgrupper med iakttagelse av patientens vaskulära 
anatomi och lämpligheten av proceduren. Katetrarna Deltaven är lämpliga för användning med trycksprutor (max. 330psi) endast 
om alla de övriga tillbehören har avlägsnats.
De rekommenderade storlekarna för subkutan användning är 26G, 24G och 22G med en kateterlängd på 19 mm.
Deltaven 26G: ANVÄND INTE FÖR ADMINISTRERING MED HÖGTRYCK.

Beskrivning av anordningen.
Pyrogent anordning, steril, engångsbruk. Anordningen är inte tillverkad med naturlig latex och ftalater.
Deltaven och en röntgentät polyuretankateter utrustad med ett septum av plastmaterial inuti vilket en nål av rostfritt stål är införd. 
Katetern är ansluten till en sidoförlängning utrustad med en klämma (i) till vars ände en koppling är ansluten med en enkel eller 
dubbel luer-lock-anslutning utrustad med en luftventilkoppling (f). De slutliga anslutningarna kan utrustas med en luerlockpropp 
(e), en nållös ventil (d), en trevägskran (g) även utrustad med en nållös ventil (h). Katetern är även utrustad med ett passivt 
säkerhetssystem för att undvika oavsiktliga punkteringar.

KONTRAINDIKATION
Använd inte på patienter med känd överkänslighet mot de använda materialen.

MATERIAL SOM ANVÄNDS
Rostfritt stål, radiopak polyuretan (PUR), polypropen (PP), polyoximetylen (POM), silikongummi (SI), polykarbonat
(PC), Sampolyester (PET). Smörjmedel: polymetylsiloxan och aminofunktionell polymetylsiloxan.

PRELIMINÄRA KONTROLLER
1. 	 Välj lämplig dimension av IV kanylen.
2. 	 Följ en strikt aseptisk procedur och förbered venpunktionsstället eller den subkutana åtkomsten.
3. 	 Öppna primärförpackningen enligt anvisningarna (PEEL).
4. 	 Kontrollera att kopplingar och/eller tillbehör är korrekt fästa.
5. 	 Kontrollera att klämman längs förlängningen eller kranens väljare är i läge open.

PERIFER VENÖS KANYLERING
1. 	 Ta av skyddskåpan, medan du håller fast kateterns färgade del.
2. 	 Grip anordningen med en hand.
3. 	 Undvik att röra vid kateterns spets.
4. 	 För in katetern i venen med lämplig vinkel.
5. 	 Dra ut nålen delvis och för samtidigt in kanylen.
6. 	 Kontrollera att blodet flödar in i visningskammaren och längs förlängningsröret.
7. 	 Nålen ska dras ut kontinuerligt samtidigt som nålen hålls i linje med kateterkroppens axel.
8. 	 Dra ut nålen helt tills säkerhetsanordningen aktiveras och signaleras med en akustisk signal (CLICK), samtidigt som katetern 

hålls fastklämd mot patientens hud.
9. 	 Eliminera införingsnålen i lämplig behållare för att undvika kontakt med spetsen.
10. Stäng flödet med klämman eller med kranens väljare.
11. Säkra katetern vid patientens hud.
12. Bortskaffa luftventilkopplingen i den särskilda behållaren.
13. Anslut IV-satsen på platsen för luftventilkopplingen.
14. Öppna anordningens flöde med klämman eller kranens väljare.
15. Utför en rutinkontroll av venpunktionsstället och följ förfarandet för katetrisering.
16. Desinficera kopplingarna som är försedda med needleless-ventil, före administrering av läkemedel med spruta och/eller andra 

anordningar.
17. I händelse av kopplingar som är utrustade med needleless-ventil, utför påfyllningen före användningen och tvätten efter varje 

aktivering enligt de interna protokollen.
18. I händelse av senarelagd användning av anordningen, tvätta den interna lumen noggrant med saltlösning och avlägsna allt 

blod som finns i hela anordningen för att förebygga bildande av koagler.
HÅLL ALLTID HÄNDERNA BAKOM NÅLENS VASSA KONTAMINERADE DEL UNDER ANVÄNDNINGEN, UNDER DESS 
TILLBAKADRAGNING OCH BORTSKAFFANDE

INSTRUKTIONER FÖR SUBKUTAN ANVÄNDNING
1. 	 Eliminera luftdräneringsventilen från anordningen.
2. 	 Anslut anordningen för administrering, försedd med redan fylld luer lock-koppling.
3. 	 Dra tillbaka nålen så att dess spets kommer in till hälften av kateterns längd.
4. 	 Utför fyllningen av anordningens interna lumen genom att verka på administreringssystemet och kontrollera vätskans 

frammatning genom de genomskinliga väggarna.
5. 	 För in nålen igen i kateterkroppen till stopp.
6. 	 Efter att ha fört in nålen igen, kontrollera att nålens spets kommer ut helt från kateterns distala del, om detta inte är fallet, byt 

ut anordningen.
7. 	 Ta bort skyddskåpan på ett säkert sätt.
8. 	 Grip katetern med ena handen och nyp försiktigt huden med den andra handens tumme och pekfinger tills du hittar det 

subkutana skiktet.
9. 	 För in katetern i den nypna huden med en vinkel något under 45° och släpp sedan huden.
10. Fortsätt sedan med total utdragning av nålen tills säkerhetssystemet aktiveras.
11. Nålen ska dras ut kontinuerligt samtidigt som nålen hålls i linje med kateterkroppens axel.
12. Eliminera nålen i lämplig behållare för att undvika kontakt med spetsen.
13. Fäst kateterkroppens vingar och förlängningen med självhäftande plåster och täck över införingsstället med särskilt förband, 

helst med halvtransparent V-snitt.
14. Starta administreringen.
15. I händelse av kontinuerlig administrering, övervaka med 4 timmars intervaller: området för införande av katetern, dess korrekta 

position och tvätta alltid anordningens interna lumen med en saltlösningsbolus på 0,5 ml.
16. För korrekt användning av eventuella tillbehör som monterats på den slutliga kopplingen, såsom åtkomst med en ventil eller 

kran, se den sista delen av instruktionerna för perifer venös kanylering.
HÅLL ALLTID HÄNDERNA BAKOM NÅLENS VASSA KONTAMINERADE DEL UNDER ANVÄNDNINGEN, UNDER DESS 
TILLBAKADRAGNING OCH BORTSKAFFANDE
Vi rekommenderar att använda anordningen Deltaven enligt institutionens protokoll och CDC-riktlinjerna.

Anvisningar. ( FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER.)
• 	 Användningen av enheten åligger läkare eller sjukvårdspersonal.
• 	 Läs instruktionerna före användningen.
• 	 Använd skyddshandskar.
• 	 Använd inte om: den enskilda förpackningen är skadad eller öppnad eller om produkten har gått ut.
• 	 Använd inte om enheten inte är fullständig eller hel.
• 	 Produkten ska användas omedelbart efter öppningen av förpackningen.
• 	 Försök inte att återinföra införingsnålen i gummiseptumet från vilket den dragits ut.
• 	 För inte in nålen igen när katetern är helt eller delvis på plats. Katetern kan gå sönder.
• 	 Stick inte in nålar, vassa föremål eller defekta kopplingar i ventilkopplingen. De kan få enheten att läcka. Om du försöker sätta 

in en trubbig nål eller kanyl, byt ut ventilkopplingen.
• 	 Byt ut åtkomsten utan nål eller koppling med ventil efter maximalt 7 dagar eller när 200 aktiveringar har överskridits.
• 	 Om enheten är utrustad med en kran, rekommenderas att den byts ut efter 72 timmar eller 24 timmar om koncentrerade 

glukoslösningar används eller lipider eller blodprodukter.
• 	 Om katetern är på plats och du vill byta ut tillbehören, placera klämman i stängt läge (OFF).
• 	 Använd inte ventilåtkomsten med arbetstryck högre än 2bar.
• 	 Engångsapparat: återsterilisera och/eller återanvänd inte för att:

-	 inte äventyra dess funktion eller gynna en eventuell korskontaminering av andra patienter,
-	 perkutan punktering med en förorenad nål kan leda till överföring av allvarliga sjukdomar med allvarliga infektioner,
-	 direkt kontakt med blod kan leda till överföring av allvarliga sjukdomar.

• 	 Bortskaffa som sjukhusavfall efter användningen.
• 	 I händelse av felaktig transport/manipulering kan enheten eller förpackningen utsättas för strukturella och/eller funktionella 

skador.
• 	 Använd inte sax vid eller nära införingsstället.
• 	 Lossa inte säkerhetssystemet från katetern före användning.
• 	 Använd endast med Luer-anslutningar som överensstämmer med ISO 80369-7. Luer-kopplingarna som inte överensstämmer 

med ISO kan orsaka läckage.

• 	 Om enheten används med högtryck eller med injektorer:
- 	 Anslut tryckinfusionssystemet direkt till enhetens slutliga luerlock-koppling.
- 	 Kassera alla tillbehör som är anslutna till enheten och byt ut dem mot en luerlockpropp vid behov.
- 	 Kontrollera alltid enhetens genomflöde före användning.
- 	 Överskrid aldrig det maximala trycket på 23 bar (330psi).

• 	 Beakta enhetens inre restvolym vid administrering av små volymer läkemedel.
• 	 Vid smärta, svullnad av kateterinföringsområdet eller uppkomst av ödem/erytem eller andra lokala komplikationer, byt ut 

enheten och sätt in en ny på ett annat ställe.
• 	 Spola enheten omedelbart efter administrering av läkemedel eller biologiska vätskor.
• 	 Kassera omedelbart alla nålar utan slida, håll alltid spetsen borta från kroppen och fingrarna.
• 	 Utsätt inte för värme eller direkt solljus.
• 	 Om katetern förs in felaktigt under huden, kassera enheten och försök aldrig att återinföra nålen i katetern när den har tagits bort 

helt eller delvis.
• 	 Om blod kommer upp i nålfixeringskroppen eller i katetern efter subkutan införande, kassera enheten och sätt in den på ett 

annat ställe.
• 	 Om du vill utföra en bolus av annat läkemedel än det som administreras subkutant i kontinuerligt läge, måste du sätta in en ny 

kateter för att undvika problem med läkemedelsinkompatibilitet.

Alla allvarliga incidenter som inträffar i samband med enheten måste rapporteras till tillverkaren 
och den behöriga myndigheten i den medlemsstat där användaren och/eller patienten är 
etablerad.

SV

Εικ.1: Περιφερικός φλεβικός καθετήρας με κλειστό σύστημα (Μονού και Διπλού αυλού) πριν από την αφαίρεση και εξαρτήματα.
Εικ.2: Περιφερικός φλεβικός καθετήρας με κλειστό σύστημα (Μονού και Διπλού αυλού) μετά από την αφαίρεση και εξαρτήματα.
Εικ.3 Προστατευτική διάταξη της βελόνας μετά την ενεργοποίηση.
Προβλεπόμενη χρήση - (Intended use)
Ο καθετήρας Deltaven είναι ένας Καθετήρας για την περιφερική και υποδόρια φλεβική πρόσβαση ο οποίος σε συνδυασμό με 
άλλες συσκευές επιτρέπει την αιμοληψία και τη χορήγηση υγρών. Ο καθετήρας Deltaven προορίζεται για χρήση έως 30 ημέρες. Ο 
καθετήρας Deltaven διαθέτει ένα παθητικό σύστημα για την πρόληψη των ακούσιων τρυπημάτων. Κατά τη διάρκεια του αρχικού 
σταδίου εισαγωγής στο σημείο, το αίμα παραμένει στη συσκευή διευκολύνοντας την πρόληψη της έκθεσης στο αίμα. Ο Καθετήρας 
μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε οποιονδήποτε πληθυσμό ασθενών λαμβάνοντας υπόψη την αγγειακή ανατομία του ασθενούς και την 
καταλληλότητα της διαδικασίας. Οι καθετήρες Deltaven ενδείκνυνται για χρήση με εγχυτήρες πίεσης (330psi το μέγιστο) μόνο εάν 
έχουν αφαιρεθεί όλα τα εξαρτήματα.
Τα μεγέθη που συνιστώνται για την υποδόρια χρήση είναι 26G, 24G και 22G με μήκος καθετήρα 19mm.
Deltaven 26G: ΜΗΝ ΤΟ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ ΓΙΑ ΝΑ ΠΡΑΓΜΑΤΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΜΕ ΥΨΗΛΗ ΠΙΕΣΗ.
Περιγραφή της συσκευής.
Συσκευή μη πυρετογόνα, αποστειρωμένη, μιας χρήσης. Η συσκευή δεν είναι κατασκευασμένη με φυσικό λάτεξ και φθαλικά.
Ο καθετήρας Deltaven είναι κατασκευασμένος από ακτινοσκιερή πολυουρεθάνη και διαθέτει ένα διάφραγμα από πλαστικό υλικό 
στο εσωτερικό του οποίου εισάγεται μια βελόνα από ανοξείδωτο χάλυβα. Ο καθετήρας συνδέεται σε μια πλευρική επέκταση που 
διαθέτει σφιγκτήρα (i) στο ακραίο τμήμα της οποίας υπάρχει συνδεδεμένος ένας σύνδεσμος με μονή ή διπλή σύνδεση luer lock 
που συνοδεύεται από έναν σύνδεσμο εξαγωγής αέρα (f). Οι τελικές συνδέσεις μπορεί να διαθέτουν καπάκι luer lock (e), βαλβίδα 
needleless (d), στρόφιγγα τριών κατευθύνσεων (g) που επίσης διαθέτει βαλβίδα needleless (h). Ο καθετήρας διαθέτει επίσης ένα 
σύστημα ασφαλείας παθητικού τύπου για την αποφυγή ακούσιων τρυπημάτων.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Μην το χρησιμοποιείτε σε ασθενείς με γνωστή υπερευαισθησία στα υλικά κατασκευής.
ΥΛΙΚΑ ΚΑΤΑΣΚΕΥΗΣ
Ανοξείδωτος χάλυβας, ακτινοσκιερή Πολυουρεθάνη (PUR), Πολυπροπυλένιο (PP), Πολυοξυμεθυλένιο (POM), καουτσούκ σιλικόνης 
(SI), Πολυανθρακικό (PC), Συμπολυεστέρας (PET). Λιπαντικά: πολυμεθυλοσιλοξάνιο και αμινο-λειτουργικό πολυμεθυλοσιλοξάνιο.
ΠΡΟΚΑΤΑΡΚΤΙΚΟΙ ΕΛΕΓΧΟΙ
1.	 Επιλέξτε το κατάλληλο μέγεθος του ενδοφλέβιου καθετήρα.
2.	 Ακολουθήστε αυστηρή ασηπτική τεχνική και προετοιμάστε το σημείο φλεβοκέντησης ή υποδόριας πρόσβασης.
3.	 Ανοίξτε την αρχική συσκευασία ακολουθώντας τις οδηγίες (PEEL).
4.	 Επιβεβαιώστε ότι οι σύνδεσμοι ή/και τα εξαρτήματα είναι σωστά συνδεδεμένα.
5.	 Επιβεβαιώστε ότι ο σφιγκτήρας κατά μήκος της επέκτασης ή ο διακόπτης της στρόφιγγας είναι στην ανοικτή θέση (open).
ΠΕΡΙΦΕΡΙΚΟΣ ΦΛΕΒΙΚΟΣ ΚΑΘΕΤΗΡΙΑΣΜΟΣ
1.	 Διατηρώντας σταθερό το χρωματιστό τμήμα του καθετήρα, αφαιρέστε το προστατευτικό καπάκι.
2.	 Πιάστε καλά τη συσκευή με το ένα χέρι.
3.	 Αποφύγετε να αγγίξετε το άκρο του καθετήρα.
4.	 Εισάγετε τον καθετήρα στη φλέβα υπό τη σωστή γωνία κλίσης.
5.	 Αφαιρέστε μερικώς τη βελόνα και στο μεταξύ εισάγετε προσεκτικά τον καθετήρα.
6.	 Επιβεβαιώστε ότι το αίμα επιστρέφει στον θάλαμο οπτικού ελέγχου και κατά μήκος της επέκτασης
7.	 Η αφαίρεση της βελόνας πρέπει να γίνεται με συνεχόμενη κίνηση διατηρώντας τη βελόνα ευθυγραμμισμένη με τον άξονα του 

σώματος του καθετήρα.
8.	 Αφαιρέστε εντελώς τη βελόνα μέχρι να ενεργοποιηθεί η διάταξη ασφάλειας που επισημαίνεται από τον σχετικό ήχο (ΚΛΙΚ) 

διατηρώντας τον καθετήρα στερεωμένο στο δέρμα του ασθενούς.
9.	 Απορρίψτε τη βελόνα σε κατάλληλο περιέκτη αποφεύγοντας την επαφή με το άκρο της.
10. Κλείστε τη ροή μέσω του σφιγκτήρα ή μέσω του διακόπτη της στρόφιγγας.
11. Ασφαλίστε τον καθετήρα στο δέρμα του ασθενούς.
12. Απορρίψτε τον σύνδεσμο εξαγωγής του αέρα σε κατάλληλο περιέκτη.
13. Συνδέστε το Σετ ενδοφλέβιας χορήγησης στη θέση του συνδέσμου εξαγωγής αέρα.
14. Ανοίξτε τη ροή της συσκευής μέσω του σφιγκτήρα ή του διακόπτη της στρόφιγγας.
15. Πραγματοποιήστε έλεγχο ρουτίνας στο σημείο φλεβοκέντησης ακολουθώντας τις διαδικασίες καθετηριασμού.
16. Απολυμάνετε τους συνδέσμους που φέρουν βαλβίδα needleless προτού προχωρήσετε στη χορήγηση φαρμάκων με σύριγγα 

ή/και άλλα μέσα.
17. Στην περίπτωση συνδέσμων με βαλβίδα needleless εκτελέστε την πλήρωση πριν από τη χρήση και προχωρήστε σε πλύσιμο μετά 

από κάθε ενεργοποίηση σύμφωνα με τα εσωτερικά πρωτόκολλα.
18. Σε περίπτωση εκ των υστέρων χρήσης της συσκευής, πλύνετε σχολαστικά τον εσωτερικό αυλό με φυσιολογικό ορό 

απομακρύνοντας το αίμα που υπάρχει στη συσκευή για να αποφευχθεί ο σχηματισμός θρόμβων.
ΔΙΑΤΗΡΕΙΤΕ ΠΑΝΤΑ ΤΑ ΧΕΡΙΑ ΠΙΣΩ ΑΠΟ ΤΟ ΜΟΛΥΣΜΕΝΟ ΑΙΧΜΗΡΟ ΑΚΡΟ ΤΗΣ ΒΕΛΟΝΑΣ ΚΑΤΑ ΤΗ 
ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΧΡΗΣΗΣ, ΤΗΣ ΑΠΟΣΥΡΣΗΣ ΚΑΙ ΤΗΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΤΗΣ
ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΥΠΟΔΟΡΙΑ ΧΡΗΣΗ
1.	 Αφαιρέστε τη διάταξη εξαγωγής αέρα από τη συσκευή.
2.	 Συνδέστε τη διάταξη χορήγησης που διαθέτει σύνδεσμο luer lock, την οποία προηγουμένως έχετε γεμίσει.
3.	 Αποσύρετε τη βελόνα με τρόπο ώστε το άκρο της να έρθει ως τη μέση του μήκους του καθετήρα.
4.	 Πραγματοποιήστε την πλήρωση του εσωτερικού αυλού της συσκευής μέσω του συστήματος χορήγησης και ελέγχοντας την 

προώθηση του υγρού χάρη στα διαφανή τοιχώματα.
5.	 Εισάγετε εκ νέου ως το τέρμα τη βελόνα στο σώμα του καθετήρα.
6.	 Μετά την εκ νέου εισαγωγή της βελόνας, ελέγξτε ότι το άκρο της βελόνας βγαίνει εντελώς από το απώτερο τμήμα του καθετήρα, 

διαφορετικά, αντικαταστήστε τη συσκευή.
7.	 Απορρίψτε το προστατευτικό καπάκι υπό κατάλληλες συνθήκες ασφάλειας.
8.	 Με το ένα χέρι πιάστε σταθερά τον καθετήρα και με το άλλο χέρι τσιμπήστε απαλά το δέρμα με τον αντίχειρα και τον δείκτη 

προκειμένου να εντοπίσετε το υποδόριο στρώμα.
9.	 Εισάγετε τον καθετήρα στο τσιμπημένο δέρμα υπό γωνία κλίσης λίγο μικρότερη από 45° και αφήστε το δέρμα.
10. Έπειτα προχωρήστε στην πλήρη αφαίρεση της βελόνας μέχρι να ενεργοποιηθεί το σύστημα ασφαλείας.
11. Η αφαίρεση της βελόνας πρέπει να γίνεται με συνεχόμενη κίνηση διατηρώντας τη βελόνα ευθυγραμμισμένη με τον άξονα του 

σώματος του καθετήρα.
12. Απορρίψτε τη βελόνα σε κατάλληλο περιέκτη αποφεύγοντας την επαφή με το άκρο της.
13. Στερεώστε τα πτερύγια του σώματος του καθετήρα και την επέκταση με αυτοκόλλητα επιθέματα και καλύψτε το σημείο 

εισαγωγής με κατάλληλη γάζα, ενδεχομένως ημιδιάφανη με κόψιμο σε σχήμα V.
14. Ξεκινήστε τη χορήγηση.
15. Σε περίπτωση συνεχούς χορήγησης, παρακολουθείτε ανά 4 ώρες: την περιοχή εισαγωγής του καθετήρα, τη σωστή τοποθέτησή 

του και πλένετε πάντα τον εσωτερικό αυλό της συσκευής με μια δόση bolus φυσιολογικού ορού 0,5ml.
16. Για τη σωστή χρήση των πιθανών εξαρτημάτων που είναι συνδεδεμένα στον τελικό σύνδεσμο, π.χ. πρόσβαση με βαλβίδα ή 

στρόφιγγα, συμβουλευτείτε το τελευταίο μέρος των οδηγιών για τον περιφερικό φλεβικό καθετηριασμό.
ΔΙΑΤΗΡΕΙΤΕ ΠΑΝΤΑ ΤΑ ΧΕΡΙΑ ΠΙΣΩ ΑΠΟ ΤΟ ΜΟΛΥΣΜΕΝΟ ΑΙΧΜΗΡΟ ΑΚΡΟ ΤΗΣ ΒΕΛΟΝΑΣ ΚΑΤΑ ΤΗ 
ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΧΡΗΣΗΣ, ΤΗΣ ΑΠΟΣΥΡΣΗΣ ΚΑΙ ΤΗΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΤΗΣ
Συνιστάται να χρησιμοποιείτε τη συσκευή Deltaven σύμφωνα με τα πρωτόκολλα της δομής και με τις κατευθυντήριες οδηγίες του 
Κέντρου Ελέγχου και Πρόληψης Ασθενειών (CDC).
Προειδοποιήσεις. ( ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ.)
• 	 Η χρήση της συσκευής αποτελεί πρακτική ιατρικής ή παραϊατρικής εξειδίκευσης.
• 	 Διαβάστε τις οδηγίες πριν από τη χρήση.
• 	 Φοράτε προστατευτικά γάντια.
• 	 Μην το χρησιμοποιείτε εάν: η μεμονωμένη συσκευασία έχει υποστεί φθορά ή είναι ανοικτή ή το προϊόν έχει λήξει.
• 	 Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν σε περίπτωση που είναι ελλιπές ή μη άθικτο.
• 	 Το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως μετά από το άνοιγμα της συσκευασίας.
• 	 Μην επιχειρείτε να εισάγετε εκ νέου τη βελόνα εισαγωγής στο διάφραγμα από καουτσούκ από το οποίο αφαιρέθηκε.
• 	 Μην εισάγετε εκ νέου τη βελόνα ενώ ο καθετήρας βρίσκεται πλήρως ή μερικώς στο σημείο εισαγωγής. Υπάρχει κίνδυνος να 

σπάσει ο καθετήρας.
• 	 Μην εισάγετε βελόνες, αιχμηρά αντικείμενα ή ελαττωματικούς συνδέσμους στον σύνδεσμο με τη βαλβίδα. Μπορεί να 

προκληθούν διαρροές από τη συσκευή. Σε περίπτωση απόπειρας εισαγωγής μιας βελόνας ή καθετήρα με αμβλύ άκρο, 
αντικαταστήστε τον σύνδεσμο βαλβίδας.

• 	 Αντικαταστήστε την πρόσβαση χωρίς βελόνα ή τον σύνδεσμο με βαλβίδα μετά από 7 ημέρες το ανώτερο ή όταν επιτευχθούν 200 
ενεργοποιήσεις.

• 	 Εάν η συσκευή διαθέτει στρόφιγγα συνιστάται να την αντικαθιστάτε μετά από 72 ώρες, ή 24 ώρες εάν χρησιμοποιούνται διαλύ-
ματα γλυκόζης συμπυκνωμένα, λιπιδικά ή παράγωγα αίματος.

• 	 Εάν ο καθετήρας βρίσκεται στο σημείο εισαγωγής και θέλετε να προχωρήσετε στην αντικατάσταση των εξαρτημάτων, τοποθετή-
στε τον σφιγκτήρα στην κλειστή θέση (OFF).

• 	 Μη χρησιμοποιείτε την πρόσβαση βαλβίδας με πιέσεις λειτουργίας που ξεπερνούν τα 2bar..
• 	 Συσκευή μιας χρήσης: μην την επαναποστειρώνετε ή/και επαναχρησιμοποιείτε ώστε:

-	 να μην επηρεάζεται η λειτουργικότητά της και να μην διευκολύνεται η πιθανή διασταυρούμενη μόλυνση εκ μέρους άλλων 
ασθενών,

-	 η διαδερμική παρακέντηση με τη μολυσμένη βελόνα μπορεί να οδηγήσει στη μετάδοση σοβαρών ασθενειών με σοβαρές 
λοιμώξεις,

-	 η άμεση επαφή με το αίμα μπορεί να οδηγήσει στη μετάδοση σοβαρών ασθενειών.
• 	 Μετά τη χρήση απορρίψτε το προϊόν μαζί με τα νοσοκομειακά απόβλητα.
• 	 Σε περίπτωση μεταφοράς / χειρισμού με λανθασμένο τρόπο η συσκευή ή η συσκευασία μπορεί να υποστούν δομικές ή/και λει-

τουργικές ζημιές.
• 	 Μη χρησιμοποιείτε ψαλίδι στο σημείο εισαγωγής ή πλησίον αυτού.
• 	 Μην αποσυνδέετε το σύστημα ασφαλείας από τον καθετήρα πριν από τη χρήση.
• 	 Χρησιμοποιείτε τη συσκευή μόνο με συνδέσεις Luer που συμμορφώνονται με το ISO 80369-7. Οι συνδέσεις Luer που δεν 

συμμορφώνονται με το ISO ενδέχεται να προκαλέσουν διαρροές.
• 	 Εάν η συσκευή δεν χρησιμοποιείται με υψηλή πίεση ή με εγχυτήρες:

-	 Συνδέστε απευθείας το σύστημα έγχυσης υπό πίεση με τον τελικό σύνδεσμο luer lock της συσκευής.
-	 Απομακρύνετε όλα τα εξαρτήματα που είναι συνδεδεμένα στη συσκευή και αντικαταστήστε τα με ένα καπάκι luer lock εάν 

κρίνεται αναγκαίο.
-	 Ελέγχετε πάντα τη βατότητα της συσκευής πριν από τη χρήση.
-	 Μην ξεπερνάτε ποτέ τη μέγιστη πίεση των 23 bar (330psi).

• 	 Λαμβάνετε υπόψη τον υπολειπόμενο εσωτερικό όγκο της συσκευής σε περίπτωση χορήγησης μικρών όγκων φαρμάκων.
• 	 Σε περίπτωση πόνου, διόγκωσης της περιοχής εισαγωγής του καθετήρα ή εμφάνισης οιδημάτων/ερυθημάτων ή άλλων τοπικών 

επιπλοκών, αντικαταστήστε τη συσκευή και εισάγετε μια νέα σε κάποιο άλλο σημείο.
• 	 Προβείτε σε πλύσιμο της συσκευής αμέσως μετά από τη χορήγηση φαρμάκων ή βιολογικών υγρών.
• 	 Απορρίψτε αμέσως οποιαδήποτε βελόνα που δεν έχει κάλυμμα διατηρώντας πάντα το άκρο της μακριά από το σώμα και από τα 

δάχτυλα.
• 	 Μην εκθέτετε το προϊόν σε θερμότητα ή στο άμεσο ηλιακό φως.
• 	 Σε περίπτωση εσφαλμένης εισαγωγής του καθετήρα υποδορίως, απομακρύνετε τη συσκευή και μην επιχειρείτε ποτέ να εισάγετε 

εκ νέου στον καθετήρα τη βελόνα όταν αυτή έχει αφαιρεθεί μερικώς ή πλήρως.
• 	 Εάν κατά τη διάρκεια της υποδόριας εισαγωγής εμφανιστεί αίμα στο σώμα στερέωσης της βελόνας ή στον καθετήρα μόλις αφαι-

ρεθεί η βελόνα, απομακρύνετε τη συσκευή και εκτελέστε την εισαγωγή σε κάποιο άλλο σημείο.
• 	 Εάν θέλετε να πραγματοποιήσετε μια δόση bolus φαρμάκου διαφορετικού από εκείνο που χορηγείται υποδορίως με συνεχή ροή, 

θα πρέπει να εισάγετε έναν νέο καθετήρα για την αποφυγή προβλημάτων ασυμβατότητας μεταξύ των φαρμάκων.
Σε περίπτωση που προκύψει οποιοδήποτε σοβαρό συμβάν σε σχέση με τη συσκευή θα πρέπει να 
αναφέρεται στον Κατασκευαστή και στην Αρμόδια Αρχή του κράτους μέλους όπου βρίσκεται ο 
χρήστης ή/και ο ασθενής.
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Fig.1: Cateter venos periferic cu sistem închis (unidirecțional și bidirecțional) înainte de îndepărtare și cu accesorii.
Fig.2: Cateter venos periferic cu sistem închis (unidirecțional și bidirecțional) după îndepărtare și cu accesorii.
Fig.3 Dispozitiv de protecție a acului după activare.

Utilizare prevăzută - (Intended use)
Deltaven este un cateter pentru acces venos periferic și subcutanat care, în combinație cu alte dispozitive, permite prelevarea 
de sânge și administrarea de lichide. Deltaven este destinat utilizării pentru mai puțin de 30 zile. Deltaven este echipat cu un 
sistem pasiv pentru prevenirea înțepăturilor accidentale. În timpul fazei inițiale de introducere in sito, sângele rămâne în dispozitiv, 
facilitând prevenirea expunerii la sânge. Cateterul poate fi utilizat pe orice eșantion de pacienți, ținând cont de anatomia vasculară a 
pacientului și de caracterul adecvat al procedurii. Cateterele Deltaven sunt potrivite doar pentru utilizare cu injectoare de presiune 
(max. 330psi) dacă toate accesoriile au fost îndepărtate.
Dimensiunile recomandate pentru utilizare subcutanată sunt 26G, 24G și 22G cu o lungime a cateterului de 19 mm.
Deltaven 26G: A NU SE UTILIZA PENTRU ADMINISTRĂRI LA PRESIUNE ÎNALTĂ.

Descrierea dispozitivului.
Dispozitiv apirogen, steril, de unică folosință. La fabricarea dispozitivului nu s-a folosit latex natural și ftalați.
Deltaven este un cateter din poliuretan radioopac, echipat cu un sept din material plastic în interiorul căruia este introdus un ac 
din oțel inoxidabil. Cateterul este conectat la o extensie laterală echipată cu o clemă (i) la capătul căreia este conectat un racord cu 
o conexiune luer lock simplă sau dublă, echipată cu un racord de aerisire (f). Conexiunile finale pot fi echipate cu un capac luer lock 
(e), o supapă fără ac (d), un robinet cu trei căi (g) echipat, de asemenea, cu o supapă fără ac (h). De asemenea, cateterul este echipat 
cu un sistem de siguranță de tip pasiv pentru a evita înțepăturile accidentale.

CONTRAINDICAȚII
A nu se utiliza pe pacienții cu hipersensibilitate cunoscută la materialele utilizate.

MATERIALE FOLOSITE
Oțel inoxidabil, poliuretan radioopac (PUR), polipropilenă (PP), polioximetilenă (POM), cauciuc siliconic (SI), policarbonat
(PC), Copoliester (PET). Lubrifianți: polimetilsiloxan și polimetilsiloxan aminofuncțional.

VERIFICĂRI PRELIMINARE
1.	 Alegeți dimensiunea potrivită pentru canula IV.
2.	 Urmați o procedură aseptică strictă și pregătiți locul de puncție venoasă sau accesul subcutanat.
3.	 Deschideți ambalajul principal urmând instrucțiunile (PEEL).
4.	 Verificați dacă racordurile și/sau accesoriile sunt fixate corect.
5.	 Verificați dacă clema de-a lungul extensiei sau selectorul de robinet se află în poziția deschisă.

INCANULARE VENOSĂ PERIFERICĂ
1.	 Ținând nemișcată partea colorată a cateterului, scoateți capacul de protecție.
2.	 Țineți dispozitivul cu o mână.
3.	 Evitați atingerea vârfului cateterului.
4.	 Introduceți canula în venă la un unghi adecvat.
5.	 Scoateți parțial acul și, între timp, introduceți cu grijă canula.
6.	 Verificați dacă sângele curge înapoi în camera de vizualizare și de-a lungul tubului de extensie.
7.	 Extragerea acului trebuie să aibă loc continuu prin menținerea acului aliniat cu axa corpului cateterului.
8.	 Retrageți complet acul până la activarea dispozitivului de siguranță semnalat prin sunet (CLICK), ținând cateterul blocat pe 

pielea pacientului.
9.	 Aruncați acul în recipientul corespunzător, evitând contactul cu vârful.
10.	Închideți fluxul cu clema sau cu selectorul de robinet.
11.	Fixați cateterul pe pielea pacientului.
12.	Aruncați racordul de aerisire în recipientul corespunzător.
13.	Conectați setul IV în locul racordului de aerisire
14.	Deschideți fluxul dispozitivului cu ajutorul clemei sau a selectorului de robinet.
15.	Efectuați o verificare de rutină a locului de puncție venoasă, în urma procedurilor de cateterizare.
16.	Dezinfectați racordurile echipate cu o supapă fără ac înainte de administrarea medicamentelor cu o seringă și/sau alte 

dispozitive.
17.	În cazul racordurilor echipate cu supapă fără ac, umpleți-le înainte de utilizare și spălați-le după fiecare activare conform 

protocoalelor interne.
18.	În cazul utilizării întârziate a dispozitivului, spălați cu atenție lumenul intern cu ser fiziologic, eliminând sângele prezent în 

întregul dispozitiv pentru a preveni formarea cheagurilor.
ȚINEȚI ÎNTOTDEAUNA MÂINILE ÎN SPATELE PĂRȚII DE TĂIERE CONTAMINATE A ACULUI ÎN TIMPUL 
UTILIZĂRII, RETRAGERII ȘI ELIMINĂRII

INSTRUCȚIUNI PENTRU UTILIZARE SUBCUTANATĂ
1.	 Scoateți orificiul de evacuare a aerului din dispozitiv.
2.	 Conectați dispozitivul pentru administrare echipat cu un racord luer lock umplut anterior.
3.	 Retrageți acul astfel încât vârful acestuia să intre până la jumătatea lungimii cateterului.
4.	 Umpleți lumenul intern al dispozitivului prin acționarea asupra sistemului de administrare și prin verificarea progresului 

lichidului datorită pereților transparenți.
5.	 Reintroduceți complet acul în corpul cateterului.
6.	 După reintroducerea acului, verificați dacă vârful acestuia iese complet din partea distală a cateterului, în caz contrar, înlocuiți 

dispozitivul.
7.	 Aruncați capacul de protecție în condiții adecvate de siguranță.
8.	 Cu o mână țineți cateterul și cu cealaltă prindeți ușor pielea cu degetul mare și arătător pentru a localiza stratul subcutanat.
9.	 Introduceți cateterul în pielea prinsă cu degetele sub un unghi de puțin sub 45°, apoi eliberați pielea.
10.	Continuați să scoateți complet acul până când sistemul de siguranță este activat.
11.	Extragerea acului trebuie să aibă loc continuu prin menținerea acului aliniat cu axa corpului cateterului.
12.	Aruncați acul în recipientul corespunzător, evitând contactul cu vârful.
13.	Fixați aripile corpului cateterului și extensia cu plasturi adezivi și acoperiți locul de introducere cu un pansament adecvat, 

eventual cu o tăietură semitransparentă în formă de V.
14.	Începeți administrarea.
15.	În cazul administrării continue, monitorizați la intervale de 4 ore: zona de introducere a cateterului, poziționarea corectă a 

acestuia și spălați întotdeauna lumenul intern al dispozitivului cu un bolus de 0,5 ml de soluție fiziologică.
16.	Pentru utilizarea corectă a oricăror accesorii asamblate la racordul final, cum ar fi accesul cu o supapă sau robinet, consultați 

partea finală a instrucțiunilor pentru incanularea venoasă periferică.

ȚINEȚI ÎNTOTDEAUNA MÂINILE ÎN SPATELE PĂRȚII DE TĂIERE CONTAMINATE A ACULUI ÎN TIMPUL 
UTILIZĂRII, RETRAGERII ȘI ELIMINĂRII
Se recomandă ca dispozitivul Deltaven să fie utilizat conform protocoalelor unității și ghidurilor CDC.

Avertismente. (PRECAUȚII)
•	 Utilizarea dispozitivului este o practică de competență medicală sau paramedicală.
•	 Citiți instrucțiunile înainte de utilizare.
•	 Folosiţi mănuşi de protecţie.
•	 A nu se utiliza dacă: ambalajul unic este deteriorat sau deschis ori dacă produsul a expirat.
•	 A nu se folosi în cazul în care dispozitivul este incomplet sau nu este intact.
•	 Produsul trebuie utilizat imediat după deschiderea ambalajului.
•	 Nu încercaţi să reintroduceţi acul în septul din cauciuc din care a fost scos.
•	 Nu reintroduceți acul în timp ce cateterul se află complet sau parțial în poziție. În caz contrar, cateterul se poate rupe.
•	 Nu introduceţi ace, obiecte ascuţite sau racorduri defecte în racordul cu supapă. Acestea ar putea cauza scurgeri ale dispozitivului. 

În cazul în care încercați să introduceți un ac sau o canulă teșită, înlocuiți racordul cu supapă.
•	 Înlocuiți accesul fără ac sau racordul cu supapă după maximum 7 zile sau după 200 activări.
•	 Dacă dispozitivul este echipat cu robinet, se recomandă înlocuirea acestuia după 72 ore sau 24 ore dacă se folosesc soluții de 

glucoză concentrate, lipide sau produse derivate din sânge.
•	 În cazul în care cateterul este la locul său și doriți să înlocuiți accesoriile, puneți clema în poziția închisă (OFF).
•	 Nu utilizaţi accesul cu supapă la presiuni de lucru mai mari de 2 bari.
•	 Dispozitiv de unică folosință: a nu se resteriliza și/sau reutiliza pentru:

-	 a nu compromite funcționalitatea acestuia și pentru a nu favoriza o posibilă contaminare încrucișată de la alți pacienți,
-	 puncția percutanată cu un ac contaminat poate duce la transmiterea de boli grave cu infecții grave,
-	 contactul direct cu sângele poate duce la transmiterea unor boli grave.

•	 După folosire, a se elimina ca deșeu rezultat din activități medicale.
•	 Transportul/manevrarea necorespunzătoare se poate solda cu provocarea de daune structurale și/sau funcționale la nivelul 

dispozitivului sau a ambalajului acestuia.
•	 Nu utilizaţi foarfece la sau în apropierea locului de introducere..
•	 Nu detașați sistemul de siguranță de cateter înainte de utilizare.
•	 A se utiliza numai cu conexiuni Luer conforme cu standardul ISO 80369-7. Conexiunile Luer care nu sunt conforme cu standardul 

ISO pot cauza scurgeri.

•	 Dacă dispozitivul este utilizat la presiune ridicată sau cu injectoare:
-	 Conectați direct sistemul de perfuzare sub presiune cu racordul luer lock final al dispozitivului.
-	 Aruncați toate accesoriile conectate la dispozitiv și înlocuiți-le cu un capac luer lock dacă este necesar.
-	 Verificați întotdeauna permeabilitatea dispozitivului înainte de utilizare.
-	 Nu depășiți niciodată presiunea maximă de 23 bari (330psi).

•	 Țineți cont de volumul rezidual intern al dispozitivului atunci când administrați cantități mici de medicamente.
•	 În caz de durere, umflarea zonei de introducere a cateterului sau apariția edemelor/eritemelor sau a altor complicații locale, 

înlocuiți dispozitivul și introduceți unul nou în alt loc.
•	 Spălaţi aparatul imediat după administrarea de medicamente sau lichide biologice.
•	 Aruncați imediat orice ac fără capac, ținând întotdeauna vârful departe de corp și degete.
•	 A se feri de căldură și de razele directe ale soarelui.
•	 În cazul introducerii incorecte a cateterului sub piele, aruncați dispozitivul și nu încercați niciodată să reintroduceți acul în cateter 

când acesta a fost îndepărtat parțial sau total.
•	 Dacă apare sânge în corpul de fixare a acului sau în cateter după introducerea subcutanată, aruncați dispozitivul și introduceți-l 

într-un alt loc.
•	 Dacă doriți să efectuați un bolus de medicament, altul decât cel care se administrează subcutanat în regim continuu, este necesar 

să introduceți un nou cateter pentru a evita problemele de incompatibilitate între medicamente.

Orice incident grav care apare în legătură cu dispozitivul trebuie raportat Producătorului și 
Autorității competente a Statului membru în care este stabilit utilizatorul și/sau pacientul.
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Fig.1: Perifert venekateter med lukket system (enkelt- og tovejs) før fjernelse og tilbehør.
Fig.2: Perifert venekateter med lukket system (enkelt- og tovejs) efter fjernelse og tilbehør.
Fig.3 Beskyttelsesanordning til kanylen efter dens aktivering.

Tilsigtet brug (intended use)
Deltaven er et kateter til perifer venøs og subkutan adgang. I kombination med andet udstyr muliggør kateteret udtagning af 
blodprøver og indgift af væsker. Deltaven er beregnet til brug i mindre end 30 dage. Deltaven er udstyret med et passivt system, 
der forhindrer utilsigtede stik. Under den indledende indføringsfase på indstiksstedet forbliver blodet i udstyret. Det gør det lettere at 
forhindre eksponering for blod. Kateteret kan bruges med alle patientgrupper under hensyntagen til patientens vaskulære anatomi 
og procedurens egnethed. Deltaven-kateterne er kun egnede til brug med trykinjektorer (maks. 330 psi), hvis alt tilbehør er fjernet.
De anbefalede størrelser til subkutan brug er 26 G, 24 G og 22 G og en kateterlængde på 19 mm.
Deltaven 26 G: MÅ IKKE ANVENDES TIL INDGIFT UNDER HØJT TRYK.

Beskrivelse af udstyret.
Ikke-pyrogent, sterilt udstyr beregnet til engangsbrug. Udstyret indeholder ikke naturlig latex eller phatalater.
Deltaven er et røntgenfast kateter fremstillet af polyuretan og forsynet med en skillevæg i plast med en indsat kanyle i rustfrit 
stål. På siden er kateteret forbundet med en forlængelse udstyret med en klemme (i). Klemmen er tilsluttet en enkelt eller dobbelt 
Luer-konnektor med luftudledningsdel (f). Tilslutningerne kan lukkes en Luer-prop (e) for enden, med en kanylefri ventil (d) eller 
en trevejshane (g) forsynet med en kanylefri ventil (h). Endvidere er kateteret forsynet med en passive sikkerhedsanordning, der 
forhindrer utilsigtede stik.

KONTRAINDIKATIONER
Må ikke anvendes ved patienter med kendt overfølsomhed over for de anvendte materialer.

ANVENDTE MATERIALER
Rustfrit stål, røntgenfast polyurethat (PUR), polypropylen (PP), polyoxymethylen (POM), silikonegummi (SI), polycarbonat
(PC), copolyester (PET). Smøremidler: polymethylsiloxan og aminofunktionel polymethylsiloxan.

FORBEREDELSE
1.	 Vælg et i.v.-kateter af passende størrelse.
2.	 Følg en streng aseptisk fremgangsmåde ved forberedelse af det venøse eller det subkutane indstikssted.
3.	 Åbn den udvendige pakning ved at følge anvisninger (PEEL).
4.	 Kontrollér, at konnektorerne og/eller tilbehør er korrekt fastgjort.
5.	 Kontrollér, at klemmen på forlængelsen eller hanevælgeren er i åben position.

ANLÆGGELSE AF PERIFERT VENEKATETER
1. 	 Hold fast i den farvede del af kateteret, og fjern beskyttelseshætten.
2. 	 Hold fast i kateteret med den ene hånd.
3. 	 Undgå at røre ved kateterstudsen.
4. 	 Indfør kateterstudsen i venen med en passende vinkel.
5. 	 Træk kanylen delvist ud, mens kateterstudsen forsigtigt indføres.
6. 	 Kontrollér, at blodet strømmen ind i observationskammeret og langs forlængerstykket.
7. 	 Træk kanylen ud med en kontinuerlig bevægelse, så den holdes parallelt med kateterlegemets akse.
8. 	 Træk kanylen ud, indtil sikkerhedsanordningens aktivering kan høres (KLIK). Hold imens kateteret fast mod patientens hud.
9. 	 Bortskaf kanylen i en passende beholder uden at røre ved spidsen.
10.	Afbryd flowet ved hjælp af klemmen eller hanevælgeren.
11.	Fikser kateteret mod patients hud.
12. Bortskaf luftudledningsdelen i en passende beholder.
13. Tilslut i.v.-sættet på konnektoren, hvor luftudledningsdelen blev fjernet.
14. Åbn for flowet ved hjælp af klemmen eller hanevælgeren.
15. Kontrollér indstiksstedet på venen dagligt som angivet i procedurerne for kateterisering.
16. Desinficer konnektorerne med kanylefri ventil før administration af medicin med sprøjte og/eller andet udstyr.
17. Ved konnektorer med kanylefri ventil skal ventilen fyldes før brug og gennemskylles efter hver aktivering som foreskrevet i 

de interne protokoller.
18. Ved brug af kateteret senere end ved dets anlæggelse skal det indre lumen gennemskylles grundigt med saltvandsopløsning for 

at skylle blod bort fra hele anordningen og dermed forhindre dannelsen af blodpropper.
HOLD ALTID HÆNDERNE BAG DEN KONTAMINEREDE KANYLES SKÆR UNDER BRUG OG UNDER TILBAGETRÆKNING OG 
BORTSKAFFELSE AF KANYLEN

SUBKUTAN BRUG
1.	 Fjern luftudledningsdelen fra kateteret.
2.	 Tilslut den forfyldte administrationsdel forsynet med konnektor med Luer-lås.
3.	 Træk kanylen tilbage, indtil spidsen befinder sig ud for halvdelen af kateterets længde.
4.	 Fyld den indvendige lumen på kateteret ved hjælp af administrationssystemet. Kontrollér væsketilførslen gennem de 

gennemsigtige vægge.
5.	 Sæt kanylen helt ind i kateterlegemet til anslag.
6.	 Kontrollér efter genindføring af kanylen, at kanylespidsen stikker helt ud af kateterets distale del. Hvis dette ikke er tilfældet, skal 

kateteret udskiftes.
7.	 Fjern beskyttelseshætten med passende sikkerhedsforanstaltninger.
8.	 Hold fast i kateteret med den ene hånd, og klem forsigtigt huden med den anden hånds tommel- og pegefinger til en hudfold 

for at lokaliseret det subkutane lag.
9.	 Før kateteret ind i hudfolden med en vinkel på lidt under 45°, og slip grebet om huden.
10. Fortsæt derefter med at trække kanylen helt ud, indtil sikkerhedsanordningen aktiveres.
11. Træk kanylen ud med en kontinuerlig bevægelse, så den holdes parallelt med kateterlegemets akse.
12. Bortskaf kanylen i en passende beholder uden at røre ved spidsen.
13. Fastgør vingerne på kateterlegemet og forlængelsen med plaster, og tildæk indstiksstedet med en passende forbinding, 

eventuelt med et semitransparent V-snit.
14. Start administrationen.
15. I tilfælde af kontinuerlig administration skal du med 4-timers intervaller overvåge kateterets indføringsstedet og dets korrekte 

placering. Det indvendige lumen skal altid gennemskylles med en bolus på 0,5 ml saltvandsopløsning.
16. Se den sidste del af brugsanvisningen om anlæggelse af perifert venekateter for oplysninger om korrekt brug af eventuelt 

tilbehør, der er monteret på kateterenden, for eksempel adgang med ventil eller hane.
HOLD ALTID HÆNDERNE BAG DEN KONTAMINEREDE KANYLES SKÆR UNDER BRUG OG UNDER TILBAGETRÆKNING OG 
BORTSKAFFELSE AF KANYLEN
Det tilrådes at bruge Deltaven-udstyret i henhold til de interne protokoller og de relevante sundhedsmyndigheders retningslinjer.

Advarsler. (FORHOLDSREGLER)
• 	 Brugen af udstyret kræver medicinsk eller paramedicinsk kompetence.
• 	 Læs instruktionerne før brug.
• 	 Brug beskyttelseshandsker.
• 	 Må ikke anvendes, hvis den enkelte pakning er beskadiget eller åbnet, eller hvis produktet er udløbet.
• 	 Må ikke anvendes hvis kateteret er ufuldstændigt eller ikke er intakt.
• 	 Produktet skal anvendes umiddelbart efter åbning af pakningen.
• 	 Forsøg ikke at genindføre kanylen i den gummiskillevæg, hvorfra den blev udtrukket.
• 	 Genindfør ikke kanylen, mens kateteret er helt eller delvist in situ. Det kan beskadige kateteret.
• 	 Stik ikke kanyler, skarpe genstande eller defekte konnektorer ind i ventilkonnektoren. Det kan gøre kateteret utæt. Hvis en kanyle 

eller kateterstuds er forsøgt indført, skal ventilkonnketoren udskiftes.
•	 Udskift den kanylefri adgang eller ventilkonnektoren efter maks. 7 dage, eller når 200 aktiveringer er nået.
•	 Hvis kateteret er forsynet med en hane er udskiftning efter 72 eller 24 timer tilrådelig ved infusion af koncentrerede 

glukoseopløsninger, lipidopløsninger eller blodderivater.
• 	 Ved in situ-kateter skal klemmen drejes til lukket position (OFF), hvis tilbehøret ønskes udskiftet.
• 	 Brug ikke ventiladgangen med et tryk på mere end 2 bar.
• 	 Udstyr beregnet til engangsbrug: må ikke resteriliseres og/eller genbruges:

-	 genbrug vil forringe udstyrets funktion og/eller fremme eventuel krydskontaminering fra andre patienter.
-	 perkutan punktering med en kontamineret kanyle kan overføre alvorlige smitsomme infektioner.
-	 direkte kontakt med blod kan overføre alvorlige smitsomme sygdomme.

• 	 Bortskaf som hospitalsaffald efter brug.
• 	 I tilfælde af forkert transport/håndtering kan udstyret og/eller pakningen tage skade, både materielt og funktionelt.
• 	 Brug ikke en saks på eller i nærheden af indstiksstedet.
• 	 Fjern ikke sikkerhedsanordningen fra kateteret før brug.
• 	 Brug kun Luer-konnektorer, der opfylder kravene i ISO 80369-7. Luer-konnektorer, der ikke opfylder ISO-standarden, kan gøre 

kateteret utæt.

• 	 Hvis kateteret anvendes med højt tryk eller injektorer:
-	 Tilslut trykinfusionssystemet direkte til enhedens Luer-konnektor for enden af kateteret.
-	 Fjern alt tilbehør, der er tilsluttet kateteret, og udskift det med en Luer-prop, hvis nødvendigt.
-	 Kontrollér altid før brug, at kateteret er åbent.
-	 Overskrid aldrig det maksimale tryk på 23 bar (330 psi).

• 	 Tag altid kateterets indvendige resterende volumen i betragtning ved administration af mindre mængder medicin.
• 	 Ved smerte, hævelse ved kateterets indstikssted eller forekomst af ødem/erytem eller andre lokale komplikationer skal kateteret 

fjernes og et nyt anlægges på et andet sted.
• 	 Gennemskyl kateteret umiddelbart efter administration af medicin eller biologiske væsker.
• 	 Fjern straks kanyler uden afdækning, og hold altid spidsen væk fra kroppen og fingrene.
• 	 Udsæt ikke kateteret for varme eller direkte sollys.
• 	 Ved forkert subkutan anlæggelse af kateteret skal det kasseres,. Forsøg aldrig at genindføre kanylen i kateteret, efter den er 

trukket helt eller delvist ud.
• 	 Hvis blod trænger ind i kanylens fikseringsdel ved subkutan anlæggelse, eller i kateteret ved fjernelse af kanylen, skal kateteret 

kasseres og anlægges på et andet sted.
• 	 Ved indgift af en bolus af et andet lægemiddel end det, der administreres kontinuerligt subkutant, er det nødvendigt at anlægge 

et nyt kateter for at undgå eventuelle problemer med uforenelige lægemidler.

Enhver alvorlig hændelse med udstyret skal indberettes til fabrikanten og den kompetente 
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Kuva 1: Suljetun järjestelmän perifeerinen laskimokatetri (yksi tai kaksi reittiä) ennen irrotusta ja lisävarusteet.
Kuva 2: Suljetun järjestelmän perifeerinen laskimokatetri (yksi tai kaksi reittiä) irrotuksen jälkeen ja lisävarusteet.
Kuva 3 Neulan suojalaite aktivoinnin jälkeen.

Käyttötarkoitus - (Intended use)
Deltaven on ihon alle asennettava perifeerisen laskimon katetri, ja yhdessä muiden laitteiden kanssa se mahdollistaa 
verinäytteenoton ja nesteiden annostelun. Deltaven on tarkoitettu käytettäväksi alle 30 päivän ajan. Deltaven on varustettu 
passiivisella järjestelmällä vahingossa tapahtuvien pistosten ennaltaehkäisemiseksi. Sisäänviennin alkuvaiheessa veri pysyy 
laitteessa edesauttaen näin verelle altistumisen ennaltaehkäisyä. Katetria voidaan käyttää kaikissa potilasväestöissä ottaen 
huomioon potilaan verisuonianatomia ja menetelmän soveltuvuus. Deltaven-katetrit soveltuvat käytettäviksi paineinjektoreilla 
(maks. 330 psi) vain jos kaikki lisävarusteet on poistettu.
Ihonalaisessa käytössä suositellaan kokoja 26G, 24G ja 22G katetrin pituuden ollessa 19 mm.
Deltaven 26G: EI SAA KÄYTTÄÄ KORKEAPAINEANNOSTELUISSA.

Laitteen kuvaus.
Kuumetta aiheuttamaton, steriili, kertakäyttöinen laite. Laite ei ole valmistettu luonnonlateksista ja ftalaateista.
Deltaven on röntgensäteilyä läpäisemätön polyuretaanikatetri, jossa on muovinen pidike, jonka sisällä on ruostumattomasta 
teräksestä valmistettu neula. Katetri on liitetty sivuttaiseen jatkokappaleeseen, jossa on suljin (i), jonka loppupäähän on liitetty liitos 
yhdellä tai kahdella luer lock -liitännällä, joka on varustettu ilmanpoistoliitoksella (f). Loppuliitännät voidaan varustaa lueer lock 
-korkilla (e), needleless-venttiilillä (d) ja kolmitiehanalla (g), joka on sekin varustettu needleless-venttiilillä (h). Katetrissa on lisäksi 
passiivinen turvajärjestelmä vahingossa tapahtuvien pistosten välttämiseksi.

VASTA- AIHEET
Ei saa käyttää potilailla, joiden tiedetään olevan yliherkkiä käytetyille materiaaleille.

KÄYTETYT MATERIAALIT
Ruostumaton teräs, röntgensäteilyä läpäisemätön polyuretaani (PUR), polypropeeni (PP), polyoksimetyleeni (POM), 
silikonikumi (SI), polykarbonaatti (PC), kopolyesteri (PET). Voiteluaineet: polydimetyylisiloksaani ja aminofunktionaalinen 
polydimetyylisiloksaani.

ENNALTA TEHTÄVÄT TARKISTUKSET
1. 	 Valitse IV-kanyylin sopiva koko.
2. 	 Noudata tarkasti aseptista toimintatapaa ja valmistele laskimon punktoinnin tai ihonsisäisen sisäänviennin kohta.
3. 	 Avaa sisäpakkaus noudattamalla ohjeita (PEEL).
4. 	 Tarkista, että liitokset ja/tai lisävarusteet on kiinnitetty kunnolla.
5. 	 Tarkista, että jatkokappaleen suljin tai hanan valitsin ovat open-asennossa.

PERIFEERISEN LASKIMON KANYLOINTI
1. 	 Pidä katetrin värikästä osaa paikoillaan ja irrota suojahuppu.
2. 	 Ota laitteesta kiinni yhdellä kädellä.
3. 	 Vältä katetrin kärjen koskemista.
4. 	 Vie kanyyli suoneen sopivassa kulmassa.
5. 	 Ota neula osittain pois ja vie kanyyli samanaikaisesti varovasti sisään.
6. 	 Tarkista, että veri virtaa näyttökammioon ja jatkokappaleessa.
7. 	 Neula tulee irrottaa jatkuvalla liikkeellä pitäen neulan kohdistettuna katetrin runkoon.
8. 	 Irrota neula kokonaan, kunnes turvalaite aktivoituu, mistä kuuluu ääni (KLIK): pidä katetri samalla lukittuna potilaan ihoon.
9. 	 Hävitä neula laittamalla se sopivaan astiaan: vältä kosketusta kärkeen.
10. Sulje virtaus sulkimella tai hanan valitsimesta.
11. Kiinnitä katetri potilaan ihoon.
12. Hävitä ilmanpoistoliitos asianmukaiseen astiaan.
13. Liitä Set IV ilmanpoiston liitoksen sijalle.
14. Avaa laitteen virtaus sulkimesta tai hanan valitsimesta.
15. Suorita laskimon punktoinnin rutiinitarkistus katetrointimenettelyjen mukaisesti.
16. Desinfioi liitokset, joissa on needleless-venttiili, ennen lääkkeiden annostelua ruiskulla ja/tai muilla laitteilla.
17. Jos liitoksissa on needleless-venttiili, täytä ennen käyttöä ja pese jokaisen aktivoinnin jälkeen sisäisten protokollien mukaan.
18.	Jos laitteen käyttöä lykätään, pese sisälumen huolella suolaliuoksella poistaen veren, joka on laitteessa, hyytymien 

muodostumisen estämiseksi.
PIDÄ KÄDET AINA NEULAN KONTAMINOITUNEEN TERÄN TAKANA KÄYTÖN, POISVEDON JA HÄVITTÄMISEN AIKANA

IHONALAISEN KÄYTÖN OHJEET
1. 	 Irrota ilmanpoiston huohotin laitteesta.
2. 	 Liitä valmiiksi täytetty, luer lock -liitoksella varustettu laite annostelua varten.
3. 	 Vedä neula sisään siten, että sen kärki menee puoliksi sisään katetriin.
4. 	 Täytä laitteen sisälumen annostelujärjestelmän avulla ja tarkista nesteen eteneminen läpinäkyvien seinämien avulla.
5. 	 Laita neula vasteeseen asti katetriin.
6. 	 Kun neula on laitettu, tarkista, että neulan kärki tulee kokonaan ulos katetrin distaalisesta päästä: jos niin ei ole, vaihda laite.
7. 	 Poista suojahuppu soveltuvissa turvallisuusolosuhteissa.
8. 	 Ota yhdellä kädellä kiinni katetrista ja nipistä toisella kädellä iho kevyesti peukalon ja etusormen väliin ihonalaisen kerroksen 

tunnistamiseksi.
9. 	 Vie katetri nipistettyyn ihoon hieman alle 45°:een kulmalla ja päästä sitten ihosta irti.
10. Irrota sitten neula kokonaan, kunnes turvajärjestelmä aktivoituu.
11. Neula tulee irrottaa jatkuvalla liikkeellä pitäen neulan kohdistettuna katetrin runkoon.
12. Hävitä neula laittamalla se sopivaan astiaan: vältä kosketusta kärkeen.
13. Kiinnitä katetrin rungon siivekkeet ja jatkokappale laastareilla ja peitä sisäänvientikohta asianmukaisella siteellä, joka on 

mahdollisesti varustettu V-leikkauksella ja on puoliksi läpikuultava.
14. Aloita annostelu.
15. Jos annostelu on jatkuvaa, tarkista 4 tunnin välein katetrin kiinnitysalue ja oikeaoppinen asemointi. Pese aina laitteen sisälumen 

0,5 ml:n suolaliuoksen boluksella.
16. Loppuliitokseen koottujen mahdollisten lisävarusteiden, kuten sisäänvienti venttiilillä tai hanalla, oikeaoppista käyttöä varten 

tutustu ohjeiden loppuosaan perifeerisen laskimon kanylointia varten.
PIDÄ KÄDET AINA NEULAN KONTAMINOITUNEEN TERÄN TAKANA KÄYTÖN, POISVEDON JA HÄVITTÄMISEN AIKANA
Deltaven-laitetta suositellaan käytettävän laitoksen protokollien ja CDC:n suuntaviivojen mukaan.

Varoitukset. (VAROTOIMENPITEET)
• 	 Laitteen käyttö on lääkärien tai hoitohenkilökunnan tehtävä.
• 	 Lue ohjeet ennen käyttöä.
• 	 Käytä suojakäsineitä.
• 	 Älä käytä, jos yksittäispakkaus on vaurioitunut tai avattu tai jos tuote on vanhentunut.
• 	 Älä käytä, jos laite ei ole täydellinen tai ehjä.
• 	 Tuote on käytettävä välittömästi pakkauksen avaamisen jälkeen.
• 	 Älä yritä laittaa sisäänvientineulaa takaisin kumiseen pidikkeeseen, josta se oli irrotettu.
• 	 Älä laita neulaa takaisin, kun katetri on kokonaan tai osittain kohdassa. Se voi rikkoa katetrin.
• 	 Älä laita neuloja, teräviä esineitä tai viallisia liitoksia liitokseen venttiilin kanssa. Ne voivat aiheuttaa vuotoja laitteesta. Jos 

yritetään viedä sisään tylppä kanyyli tai neula, vaihda venttiilin liitos.
• 	 Vaihda sisäänvientikohta ilman neulaa tai liitosta venttiilillä enintään 7 päivän kuluttua tai kun on ylitetty 200 aktivointia.
• 	 Jos laite on varustettu hanalla, suosituksena on vaihtaa se 72 tunnin tai 24 tunnin jälkeen, jos käytetään konsentroituja, 

rasvapitoisia tai verituoteliuoksia.
• 	 Jos katetri on paikoillaan ja lisävarusteet halutaan vaihtaa, tuo suljin suljettuun asentoon (OFF).
• 	 Älä käytä sisäänvientiä venttiilillä, kun käyttöpaineet ovat yli 2 baaria.
• 	 Kertakäyttöinen laite: älä steriloi ja/tai käytä uudelleen, jotta.

-	 et vaaranna toimivuutta tai edistä mahdollista ristikontaminaatiota muiden potilaiden kanssa,
-	 sillä ihonsisäinen pistos kontaminoidulla neulalla saattaa johtaa vakavien sairauksien ja vaikeiden tulehdusten välittymiseen.
-	 ja suora kosketus vereen voi levittää vakavia sairauksia.

• 	 Käytön jälkeen hävitä sairaalajätteenä.
• 	 Jos laitetta kuljetetaan / käsitellään väärin, laitteeseen tai pakkaukseen voi kohdistua rakenteellisia ja/tai toiminnallisia 

vahinkoja.
• 	 Älä käytä saksia sisäänvientikohdassa tai sen lähellä.
• 	 Älä irrota katetrin turvajärjestelmää ennen käyttöä.
• 	 Käytä vain ISO 80369-7 -standardin mukaisia Luer-liitäntöjä. Luer-liitännät, jotka eivät vastaa ISO-standardia, voivat johtaa 

vuotoihin.

• 	 Jos laitetta käytetään korkealla paineella tai injektorilla:
- 	 Liitä paineinfuusiojärjestelmä suoraan laitteen lopun luer lock -liitokseen.
- 	 Poista kaikki varusteet, jotka on liitetty laitteeseen, ja vaihda ne luer lock -korkkiin tarvittaessa.
- 	 Tarkista aina laitteen avoimuus ennen käyttöä.
- 	 Älä koskaan ylitä 23 baarin (330 psi) enimmäispainetta.

• 	 Ota huomioon laitteen sisäinen jäännöstilavuus, jos annostelet kohtuullisia lääketilavuuksia.
• 	 Kivun, katetrin sisäänvientialueen tai edeemien/eryteemien tai muiden paikallisten komplikaatioiden ilmaantumisen 

tapauksessa vaihda laite ja laita uusi toiseen kohtaan.
• 	 Pese laite heti lääkkeiden tai biologisten nesteiden annostelun jälkeen.
• 	 Hävitä heti kaikki neulat ilman suojusta pitäen kärjen kaukana kehosta ja sormista.
• 	 Älä altista lämmölle tai suoralle auringonvalolle.
• 	 Jos katetri laitetaan virheellisesti ihon alle, poista laite äläkä koskaan yritä laittaa neulaa uudelleen katetriin, kun se on irrotettu 

osittain tai kokonaan.
• 	 Jos ihon alle laiton aikana neulan kiinnitysrungossa tai katetrissa on verta neulan irrotuksen jälkeen, poista laite ja vie sisään 

toisessa kohdassa.
• 	 Jos halutaan tehdä sellaisen lääkkeen bolus, joka on muu lääke kuin jatkuvassa tilassa ihon alle annostelussa, on lisättävä toinen 

katetri lääkkeiden yhteensopimattomuuden ongelmien välttämiseksi.

Kaikenlaisista vakavista vaaratilanteista, jotka ovat tapahtuneet suhteessa laitteeseen, on 
ilmoitettava valmistajalle ja sen jäsenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai 
potilas asuu.
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Obr.1: Periferní žilní katétr s uzavřeným systémem (jednocestný a dvoucestný) před vyjmutím a příslušenství.
Obr.2: Periferní žilní katétr s uzavřeným systémem (jednocestný a dvoucestný) po vyjmutí a příslušenství.
Obr.3 Ochranné zařízení jehly po aktivaci.

Zamýšlené použití - (Intended use)
Deltaven je katétr pro periferní a subkutánní žilní přístup, který v kombinaci s dalšími pomůckami umožňuje odběr krve a podávání 
tekutin. Deltaven je určen pro použití po dobu kratší než 30 dnů. Deltaven je vybaven pasivním systémem pro předcházení 
náhodným píchnutím. Během počáteční fáze v místě zavádění krev zůstává v pomůcce, čímž je usnadněna zabránění kontaktu 
s krví. Katétr lze použít u jakékoli populace pacientů s ohledem na cévní anatomii pacienta a vhodnost postupu. Katétry Deltaven 
jsou vhodné pro použití s tlakovými stříkačkami (max 330psi) pouze v případě, že budou odstraněna veškerá ostatní příslušenství.
Pro subkutánní použití se doporučují velikosti 26G, 24G a 22G s délkou katétru 19mm.
Deltaven 26G: NEPOUŽÍVEJTE PRO VYSOKOTLAKÉ PODÁVÁNÍ.

Popis pomůcky.
Apyrogenní, sterilní pomůcka na jedno použití. Pomůcka není vyrobena z přírodního latexu a ftalátů.
Deltaven je polyuretanový katétr nepropustný pro rentgenové záření s plastovým septem, do něhož je zavedena jehla z nerezové 
oceli. Katétr je připojen k bočnímu nástavci vybavenému svorkou (i), na jehož konec je připojena jednoduchá nebo dvojitá luer lock 
přípojka vybavená přípojkou pro odvzdušnění (f). Koncová přípojení mohou být vybavena luer lock uzávěrem (e), bezjehlovým 
ventilem (d), třícestným ventilem (g) rovněž vybaveným bezjehlovým ventilem (h). Katétr je vybaven pasivním bezpečnostním 
systémem pro zabránění náhodnému píchnutí.

KONTRAINDIKACE
Nepoužívejte u pacientů se známou přecitlivělostí na použité materiály.

POUŽITÉ MATERIÁLY
Nerezová ocel, polyuretan (PUR) nepropustný pro rentgenové záření, polypropylen (PP), polyoxymethylen (POM), silikonová pryž 
(SI), polykarbonát (PC), kopolyester (PET), maziva: polymethylsiloxan a aminofunkční polymethylsiloxan.

PŘEDBĚŽNÉ KONTROLY
1.	 Zvolte vhodnou velikost kanyly IV.
2. 	 Dodržujte přísně aseptický postup a připravte místo žilního vpichu nebo subkutánního přístupu.
3. 	 Otevřete primární balení podle pokynů (PEEL).
4. 	 Zkontrolujte, zda jsou přípojky a/nebo příslušenství správně upevněny.
5. 	 Zkontrolujte, zda je svorka na nástavci nebo přepínač ventilu v otevřené poloze.

PERIFERNÍ ŽILNÍ KANYLACE
1. 	 Přidržte barevnou část katétru a sejměte ochrannou krytku.
2. 	 Podržte pomůcku jednou rukou.
3. 	 Nedotýkejte se hrotu katétru.
4. 	 Zaveďte kanylu do žíly pod vhodným úhlem.
5. 	 Částečně vytáhněte jehlu a mezitím opatrně zaveďte kanylu.
6. 	 Zkontrolujte, zda krev proudí do pozorovací komory a podél nástavce.
7. 	 Jehla musí být vytahována plynule a musí být zarovnána s osou těla katétru.
8. 	 Vytáhněte jehlu úplně až do aktivace bezpečnostního zařízení signalizovaného zvukovým signálem (CVAKNUTÍ), přičemž katétr 

držte zajištěný na kůži pacienta.
9. 	 Jehlu vyhoďte do k tomu určené nádoby a vyhněte se kontaktu s hrotem.
10. Uzavřete průtok pomocí svorky nebo přepínače ventilu.
11. Zajistěte katétr na kůži pacienta.
12. Vyhoďte odvzdušňovací přípojku do příslušné nádoby.
13. Připojte sadu Set IV na místo odvzdušňovací přípojky.
14. Otevřete průtok pomůcky pomocí svorky nebo přepínače ventilu.
15. Proveďte běžnou kontrolu místa žilního vpichu podle postupů pro katetrizaci.
16. Dezinfikujte přípojky vybavené bezjehlovým ventilem před podáním léků injekční stříkačkou a/nebo jinými prostředky.
17. V případě přípojek vybavených bezjehlovým ventilem je před použitím naplňte a po každé aktivaci propláchněte podle 

vnitropodnikových protokolů.
18. V případě opožděného použití pomůcky důkladně promyjte vnitřní lumen fyziologickým roztokem a odstraňte veškerou krev z 

pomůcky, abyste zabránili tvorbě sraženin.
PŘI POUŽÍVÁNÍ, VYTAHOVÁNÍ A ODSTRAŇOVÁNÍ JEHLY DRŽTE RUCE VŽDY ZA JEJÍM ZNEČIŠTĚNÝM OSTRÝM ÚKOSEM

INSTRUKCE PRO SUBKUTÁNNÍ POUŽITÍ
1. 	 Vyjměte z pomůcky odvzdušňovací ventil.
2. 	 Připojte pomůcku pro podávání léků vybavenou předem naplněnou luer lock přípojkou.
3. 	 Zasuňte jehlu tak, aby se její hrot zasunul do poloviny délky katétru.
4. 	 Naplňte vnitřní lumen pomůcky pomocí systému podávání a zároveň přes průhledné stěny kontrolujte posun tekutiny.
5. 	 Zasuňte jehlu na doraz do těla katétru.
6. 	 Po opětovném zasunutí jehly zkontrolujte, zda hrot jehly zcela vyčnívá z distální části katétru, není-li tomu tak, pomůcku 

vyměňte.
7. 	 Odstraňte ochrannou krytku za vhodných bezpečnostních podmínek.
8. 	 Jednou rukou držte katétr a druhou jemně stiskněte kůži palcem a ukazováčkem, abyste našli podkožní vrstvu.
9. 	 Zaveďte katétr do stisknuté kůže pod úhlem necelých 45° a poté uvolněte kůži.
10. Poté přejděte k úplnému vytažení jehly, až do aktivace bezpečnostního systému.
11. Jehla musí být vytahována plynule a musí být zarovnána s osou těla katétru.
12. Jehlu vyhoďte do k tomu určené nádoby a vyhněte se kontaktu s hrotem.
13. Křídla těla katétru a nástavce upevněte náplastí a místo zavedení překryjte vhodným převazem, pokud možno s poloprůhledným 

V-řezem.
14. Spusťte podávání.
15. V případě kontinuálního podávání sledujte ve čtyřhodinových intervalech: oblast vstupu katétru, jeho správnou polohu a stále 

proplachujte vnitřní lumen pomůcky bolusem 0,5 ml fyziologického roztoku.
16. Informace o správném použití veškerého příslušenství namontovaného na koncovou přípojku, jako je přístup s ventilem nebo 

ventil, naleznete v závěrečné části návodu k periferní žilní kanylaci.
PŘI POUŽÍVÁNÍ, VYTAHOVÁNÍ A ODSTRAŇOVÁNÍ JEHLY DRŽTE RUCE VŽDY ZA JEJÍM ZNEČIŠTĚNÝM OSTRÝM ÚKOSEM
Doporučuje se používat pomůcku Deltaven v souladu s protokoly pracoviště nebo směrnicemi Center pro kontrolu a prevenci 
nemocí (CDC).

Upozornění. (BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ)
• 	 Použití pomůcky je výkonem lékařské nebo zdravotnické způsobilosti.
• 	 Před použitím si přečtěte návod.
• 	 Používejte ochranné rukavice.
• 	 Nepoužívejte, pokud: je jednotlivé balení poškozené nebo otevřené nebo pokud je výrobek prošlý.
• 	 Nepoužívejte, pokud je pomůcka neúplná nebo porušená.
• 	 Výrobek musí být použit okamžitě po otevření balení.
• 	 Nesnažte se zaváděcí jehlu znovu zavést do gumového septa, z něhož byla vyjmuta.
• 	 Jehlu znovu nezavádějte, dokud je katétr zcela nebo částečně zavedený. Katétr by se mohl poškodit.
• 	 Do přípojky s ventilem nezavádějte jehly, ostré předměty ani poškozené přípojky. Mohly by způsobit úniky z pomůcky. V případě 

pokusu o zavedení jehly nebo tupé kanyly vyměňte přípojku ventilu.
• 	 Vyměňte vstup bez jehly nebo přípojku s ventilem maximálně po 7 dnech nebo při překročení 200 aktivací.
• 	 Pokud je pomůcka vybavena ventilem, doporučujeme jej vyměnit po 72 hodinách nebo 24 hodinách, pokud se používají 

koncentrované roztoky glukózy, roztoky lipidů nebo krevní deriváty.
• 	 Pokud je katétr zavedený a chcete vyměnit příslušenství, otočte svorku do zavřené polohy (OFF).
• 	 Nepoužívejte přístup s ventilem s provozním tlakem vyšším než 2 bary.
• 	 Pomůcka na jedno použití: nesterilizujte a/nebo nepoužívejte opakovaně z důvodu:

-	 porušení funkčnosti nebo způsobení možné křížové kontaminace jinými pacienty,
-	 perkutánní punkce kontaminovanou jehlou může vést k přenosu závažných infekcí,
-	 přímý kontakt s krví může vést k přenosu závažných onemocnění.

•	 Po použití zlikvidujte jako nemocniční odpad.
•	 V případě nesprávné přepravy/manipulace může dojít ke strukturálnímu a/nebo funkčnímu poškození pomůcky nebo obalu.
•	 Nepoužívejte nůžky v místě zavádění nebo v jeho blízkosti.
•	 Před použitím neodpojujte bezpečnostní systém od katétru.
•	 Používejte pouze Luer připojení odpovídající ISO 80369-7. Luer připojení neodpovídající ISO mohou způsobit úniky.

•	 Pokud se pomůcka používá při vysokém tlaku nebo se stříkačkami:
-	 Proveďte přímé propojení tlakového infuzního systému s konečnou luer lock přípojkou pomůcky.
-	 Odstraňte veškerá příslušenství připojená k pomůcce a v případě potřeby je nahraďte luer lock uzávěrem.
-	 Před použitím vždy zkontrolujte průchodnost pomůcky.
-	 Nikdy nepřekračujte maximální tlak 23 barů (330psi).

•	 Při podávání malých objemů léků berte v úvahu zbytkový vnitřní objem pomůcky.
•	 V případě bolesti, otoku v místě zavedení katétru nebo výskytu edémů/erytémů či jiných lokálních komplikací pomůcku 

vyměňte a zaveďte novou na jiném místě.
•	 Propláchněte pomůcku ihned po podání léků nebo biologických tekutin.
•	 Okamžitě odstraňte všechny nekryté jehly a vždy držte hrot mimo dosah těla a prstů.
•	 Nevystavujte teplu ani přímému slunečnímu záření.
•	 V případě nesprávného zavedení katétru do podkožního prostoru pomůcku zlikvidujte a nikdy se nepokoušejte znovu zavést 

jehlu do katétru, pokud byla částečně nebo zcela vytažena.
•	 Pokud se ve fixačním tělese jehly nebo v katétru po vyjmutí jehly objeví krev, pomůcku vyhoďte a proveďte zavedení na 

jiném místě.
•	 Pokud chcete provést bolus jiného léku, než který podáváte subkutánně v kontinuálním režimu, musí být zaveden nový katétr, 

aby se předešlo problémům s nekompatibilitou léků.

Každá závažná událost, k níž dojde v souvislosti s pomůckou, musí být nahlášena výrobci a 
příslušnému orgánu členského státu, ve kterém uživatel a/nebo pacient sídlí.

CZ

الشكل 1: قسطرة وريدية طرفية بنظام مغلق )أحادي وثنائي الاتجاه( قبل الإزالة والملحقات.

الشكل 2: قسطرة وريدية طرفية بنظام مغلق )أحادي وثنائي الاتجاه( بعد الإزالة والملحقات.
الشكل 3 جهاز حماية الإبرة بعد التنشيط.

تخصيص الاستخدام
Deltaven )دلتافين( عبارة عن قسطرة للدخول الوريدي الطرفي والدخول تحت الجلد والتي تسمح، من خلال 
للاستخدام  مخصصة  )دلتافين(   Deltaven .السوائل وإعطاء  الدم  عينات  بسحب  أخرى،  أجهزة  مع  العمل 
لمدة تقل عن 30 يومًا. Deltaven )دلتافين( مزودة بنظام سلبي للوقاية من الثقوب العرضية. خلال المرحلة 
الأولية للإدخال بالموضع، يبقى الدم في الجهاز مما يسهل الوقاية ضد التعرض للدم. يمكن استخدام القسطرة مع 
أية مجموعة من المرضى مع الأخذ في الحسبان تشريح الأوعية الدموية للمريض وملاءمة الإجراء. قسطرة 
Deltaven )دلتافين( مناسبة فقط للاستخدام مع الحاقنات المضغوطة )بحد أقصى 330 رطل على البوصة 

المربعة( فقط إذا تمت إزالة جميع الملحقات.
المقاسات الموصى بها للاستخدام تحت الجلد هي 26G و 24G و 22G بطول قسطرة يبلغ 19 مم.

Deltaven )دلتافين( 26G: لا تُستخدم لإعطاء السوائل تحت ضغطٍ عالٍ.
وصف الجهاز.

جهاز غير مسبب لللحمى، معقم، للاستخدام الواحد. لم يُصنَع الجهاز من اللاتكس الطبيعي والفثالات.
Deltaven )دلتافين( عبارة عن قسطرة من البولي يوريثان لا يمكن اختراقه بالأشعة مزودة بحاجز من مادة 
بلاستيكية والذي بداخله تم إدخال إبرة من الفولاذ المقاوم للصدأ. القسطرة متصلة بوصلة إطالة جانبية مزود 
بمشبك )i( والذي تم توصيل طرفه بوصلة للتوصيل مع قفل لور أحادي أو مزدوج ومزودة بوصلة لتنفيس 
ثلاثي  ومحبس   )d( إبرة  بدون  وصمام   )e( لور  قفل  بسدادة  النهائية  التوصيلات  تزويد  يمكن   .)f( الهواء 
الاتجاهات )g( والذي يكون مزوداً هو أيضاً بصمام بدون إبرة )h(. كما أن القسطرة مزودة بنظام أمان من 

النوع السلبي لتجنب الثقوب العرضية.
موانع الاستعمال

لا تُستخدم على المرضى الذين يعانون من الحساسية المفرطة المعروفة للمواد المستخدمة.
المواد التصنيعية المستخدمة

فولاذ مقاوم للصدأ، بولي يوريثان لا يمكن اختراقه بالأشعة )PUR(، بولي بروبيلين )PP(، بوليوكسيميثيلين 
)POM(، مطاط سيليكوني )SI(، بولي كربونات

)PC(، كوبوليستر )PET( مواد التشحيم: بولي ميثيل سيلوكسان وبولي ميثيل سيلوكسان أمين وظيفي.
الفحوصات الأولية

1. اختر الحجم المناسب لقنية الحقن بالوريد
2. اتبع إجراء معقِّم صارم وجهز موضع بزل الوريد أو الدخول تحت الجلد.

)PEEL( 3. افتح العبوة الأولية باتباع الإرشادات
4. تأكد من أن الوصلات و/أو الملحقات مثبتة بطريقة صحيحة.

5. تأكد من أن المشبك الموجود بطول وصلة الإطالة أو مفتاح المحبس موجودان في الوضع المفتوح.
إدخال القنية الوريدية الطرفية

1. من خلال الإمساك بالجزء الملون من القسطرة، أزل الغطاء الواقي
2. امسك الجهاز بإحدى اليدين
3. تجنب لمس طرف القسطرة

4. أدخل القنية في الوريد بزاوية ميل مناسبة
5. أخرج الإبرة جزئيًا وفي غضون ذلك أدخل القنية بعناية

6. تأكد من أن الدم يتدفق إلى غرفة العرض وعلى طول أنبوب وصلة الإطالة
7. يجب أن يتم إخراج الإبرة بطريقة مستمرة مع الحفاظ على محاذاة الإبرة مع محور جسم القسطرة

8. أخرج الإبرة بالكامل حتى تنشيط جهاز الأمان الذي يُشار إليه بإشارة صوتية )نقرة( مع الحفاظ على القسطرة 
مثبتة على جلد المريض

9. تخلص من الإبرة في حاوية مناسبة مع تجنب لمس الطرف.
10. أغلق التدفق بواسطة المشبك أو بواسطة مفتاح المحبس.

11. ثبِّت القسطرة على جلد المريض.
12. تخلص من وصلة تنفيس الهواء في الحاوية المخصصة لذلك.

13. قم بتوصيل طقم الحقن بالوريد مكان وصلة تنفيس الهواء
14. افتح تدفق الجهاز بواسطة المشبك أو مفتاح الصنبور.

15. نفذ فحصاً روتينياً لطرف بزل الوريد باتباع إجراء إدخال القسطرة
16. طهِّر الوصلات المزودة بصمام بدون إبرة قبل إعطاء الأدوية بحقنة و/أو أجهزة أخرى.

وفقاً  تنشيط  بعد كل  والغسيل  الاستخدام  قبل  الملء  نفذ  إبرة،  بدون  المزودة بصمام  الوصلات  17. في حالة 
للبروتوكولات الداخلية.

18. في حالة تأخير استخدام الجهاز، اغسل التجويف الداخلي بعناية بمحلول ملحي وتخلص من الدم الموجود 
في الجهاز بالكامل لمنع تكون التخثر.

أبقِ يديك دائًما خلف الشفرة الملوثة للإبرة أثناء الاستخدام وعند إخراجها والتخلص منها
تعليمات للاستخدام تحت الجلد

1. أزل وصلة تنفيس الهواء من الجهاز
2. قم بتوصيل جهاز إعطاء السوائل المزود بوصلة بقفل لور المملوء مُسبقًا

3. اسحب الإبرة بحيث يرجع طرفها لمنتصف طول القسطرة
بفضل  السائل  تقدم  من  التحقق  مع  السوائل  إعطاء  نظام  على  بالعمل  للجهاز  الداخلي  التجويف  ملء  نفذ   .4

الجدران الشفافة.
5. أعد إدخال الإبرة حتى نهايتها في جسم القسطرة

6. بعد إعادة إدخال الإبرة، تأكد من أن طرف الإبرة يخرج بالكامل من الجزء البعيد من القسطرة، وإذا لم يكن 
الأمر كذلك، استبدل الجهاز.

7. تخلص من الغطاء الواقي وفي ظروف السلامة المناسبة
8. أمسك القسطرة بإحدى يديك واضغط باليد الأخرى برفق على الجلد بواسطة الإبهام والسبابة من أجل تحديد 

الطبقة الواقعة تحت الجلد.
9. أدخل القسطرة في الجلد المضغوط عليه بزاوية ميل أقل بقليل من °45 ثم اترك الجلد.

10. اعمل لاحقاً على الإزالة الكاملة للإبرة حتى تنشيط نظام الأمان
11. يجب أن يتم إخراج الإبرة بطريقة مستمرة مع الحفاظ على محاذاة الإبرة مع محور جسم القسطرة

12. تخلص من الإبرة في حاوية مناسبة مع تجنب لمس الطرف
13. ثبِّت أجنحة جسم القسطرة ووصلة الإطالة بلصقات وأعد تغطية موضع الإدخال بضمادة مخصصة، وإن 

V أمكن بقطع شبه شفاف على شكل حرف
14. ابدأ إعطاء السائل

القسطرة  إدخال  منطقة  ساعات:   4 من  زمنية  فواصل  على  راقب  للسائل،  المستمر  الإعطاء  حالة  في   .15
وتموضعها الصحيح واغسل دائمًا التجويف الداخلي للجهاز بجرعة من محلول ملحي 0.5 مل

16. من أجل الاستخدام الصحيح لأية ملحقات مجمعة بالوصلة النهائية، مثل الدخول بصمام أو محبس، اطلع 
على الجزء الأخير من التعليمات الخاصة بإدخال القنية الوريدية الطرفية.

أبقِ يديك دائًما خلف الشفرة الملوثة للإبرة أثناء الاستخدام وعند إخراجها والتخلص منها
على  السيطرة  مراكز  وإرشادات  المنشأة  لبروتوكولات  وفقًا  )دلتافين(   Deltaven جهاز  باستخدام  ننصح 

الأمراض والوقاية منها.
تحذيرات. ) احتياطات.(

• إن استخدام الجهاز من الممارسات التي تقع ضمن الاختصاص الطبي أو المساعد للطبيب.
• اقرأ التعليمات قبل الاستخدام

• استخدم القفازات الواقية
• لا يُستخدم في حالة: تلف أو فتح العبوة الأحادية أو إذا انتهت صلاحية المنتج.

• لا يُستخدم في حالة عدم اكتمال الجهاز أو عدم سلامته.
• يجب استخدام المنتج فوراً بعد فتح العبوة.

• لا تحاول إعادة إدخال إبرة الإدخال في الحاجز المطاطي الذي أخرجت منه.
• لا تعيد إدخال الإبرة عند وجود القسطرة في الموضع بشكل كامل أو جزئي. قد تكسر القسطرة.

• لا تُدخل إبر أو أشياء حادة أو وصلات معيبة في وصلة مزودة بصمام. قد تسبب هذه الأشياء تسريباتٍ من 
الجهاز. في حالة محاولة إدخال إبرة أو قنية مشطوفة، فاستبدل وصلة الصمام.

أيام بحدٍ أقصى أو عند تجاوز 200  المزودة بصمام بعد 7  الوصلة  أو  إبرة  الدخول بدون  • استبدل وصلة 
عملية تنشيط

محاليل  استخدام  حالة  في  ساعة  أو 24  ساعة  بعد 72  باستبداله  نوصى  بمحبس،  مزودًا  الجهاز  كان  إذا   •
الجلوكوز

المركزة أوالدهنية أو مشتقات الدم.
.)OFF( إذا كان القسطرة في الموضع وكنت ترغب في استبدال الملحقات، ضع المشبك في الوضع المغلق •

• لا تستخدم وصلة الدخول بالصمام مع ضغوط تشغيل أعلى من 2 بار.
• جهاز الاستخدام الواحد: لا يُعاد تعقيمه و/أو يُعاد استخدامه حتى:

- 	لا تؤثر سلباً على وظائفه ولا تحفز انتقال التلوث المحتمل من مرضى آخرين،
- 	يمكن أن يؤدي ثقب الجلد بإبرة ملوثة إلى انتقال أمراض خطيرة مع عدوى خطيرة،

-	 يمكن أن تؤدي الملامسة المباشرة للدم إلى انتقال أمراض خطيرة.
• بعد الاستخدام، تخلص منه كنفايات طبية.

• في حالة النقل/المناولة الخاطئين، قد يلحق بالجهاز أو بالعبوة أضرار هيكلية و/أو وظيفية.
• لا تستخدم مقصاً عند أو بالقرب من موضع الإدخال.

• لا تفصل نظام الأمان عن القسطرة قبل الاستخدام
• لا يُستخدم إلا مع وصلات لور المطابقة لمواصفة ISO 80369-7. يمكن أن تسبب وصلات لور غير 

المطابقة لمواصفة ISO حالات تسريب
• في حالة استخدام الجهاز على ضغط عالٍ أو مع محاقن:

- قم بتوصيل نظام الحقن المضغوط مباشرة بوصلة قفل لور النهائية للجهاز
- تخلص من جميع الملحقات المتصلة بالجهاز واستبدلها بسدادة قفل لور إذا لزم الأمر.

- تحقق دائمًا من سَالكِِيَّة الجهاز قبل الاستخدام
- لا تتجاوز أبداً الضغط الأقصى البالغ 23 بار )330 رطل على البوصة المربعة(

• ضع في الاعتبار الحجم الداخلي المتبقي للجهاز في حالة إعطاء كميات صغيرة من الأدوية.
• في حالة الشعور بألم أو حدوث تورم بمنطقة إدخال القسطرة أو ظهور الوذمة/الحمامي أو حدوث مضاعفات 

أخرى موضعية، استبدل الجهاز وأدخل جهازًا جديدًا في موضع آخر
• نفذ غسيل الجهاز فورًا بعد إعطاء الأدوية أو السوائل البيولوجية

• تخلص فوراً من أية إبرة خالية من الغطاء مع الإبقاء دائماً على طرفها بعيدًا عن جسمك وأصابعك.
• لا تعرضه للحرارة أو لأشعة الشمس المباشرة.

• في حالة الإدخال الخاطئ للقسطرة تحت الجلد، تخلص من الجهاز ولا تحاول أبدًا إدخال الإبرة في القسطرة 
بعد إخراج الإبرة جزئيًا أو كليًا.

• أثناء الإدخال تحت الجلد، إذا ظهر دم في جسم تثبيت الإبرة أو في القسطرة بمجرد إخراج الإبرة، فتخلص 
من الجهاز ونفذ الإدخال في موضعٍ آخر.

• إذا رغبت في تنفيذ جرعة من الدواء مختلفة عن تلك التي تقوم بإعطاءها تحت الجلد في وضع مستمر، فإنه 
يجب إدخال قسطرة جديدة لتجنب مشاكل عدم التوافق بين الأدوية

بالدولة العضو  يجب الإبلاغ بأي حادث خطير يتعلق بالجهاز إلى الشركة المصنعة وإلى السلطة المختصة 
بالاتحاد الأوروبي والتي يوجد بها المستخدم و/أو المريض.



Fig.1: Catéter venoso periférico con sistema cerrado (Una y Dos vías) antes de la remoción y accesorios.
Fig.2: Catéter venoso periférico con sistema cerrado (Una y dos vías) después de la remoción y accesorios.
Fig.3 Dispositivo de protección de la aguja después de la activación.

Destino de uso - (Uso previsto)
Deltaven es un Catéter para el acceso venoso periférico y subcutáneo que en combinación con otros dispositivos permite la 
extracción de sangre, el suministro de líquidos. Deltaven está destinado a ser utilizado por menos de 30 días. Deltaven está 
equipado con un sistema pasivo para la prevención de las punciones accidentales. Durante la fase inicial de introducción en el 
sitio, la sangre permanece en el dispositivo facilitando la prevención de la exposición a la sangre. El Catéter puede ser utilizado 
en cualquier población de pacientes teniendo en cuenta la anatomía vascular del paciente y la adecuación del procedimiento. Los 
catéteres Deltaven son adecuados para el uso con inyectores de presión (máx. 330psi) solo si todos los accesorios se han removido.
Las medidas recomendada para el uso subcutáneo son 26G, 24G y 22G con longitud del catéter de 19mm.
Deltaven 26G: NO UTILICE PARA ADMINISTRACIONES DE ALTA PRESIÓN.

Descripción del dispositivo.
Dispositivo apirógeno, estéril, desechable. El dispositivo no está fabricado con látex natural y ftalatos.
Deltaven es un catéter de poliuretano radiopaco equipado con un tabique de plástico que en su interior está introducida una aguja 
de acero inox. El catéter está conectado a una extensión lateral acompañada de abrazadera (i) a cuya parte terminal está conectado 
un conector con conexión luer lock individual o doble acompañada con un conector de ventilación del aire (f). Las conexiones 
finales pueden estar equipada con un tapón luer lock (e), con una válvula libre de agujas (d), con una llave de triple vía (g) también 
este equipado con válvula libre de agujas (h). Además, el catéter está equipado con un sistema de seguridad de tipo pasivo para 
evitar las punciones accidentales.

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

MATERIALES UTILIZADOS
Acero inoxidable, Poliuretano radiopaco (PUR), Polipropileno (PP), Polioximetileno (POM), goma de silicona (SI), Policarbonato
(PC), Copoliéster (PET). Lubricantes: polidimetilsiloxano y polidimetilsiloxano aminofuncional.

VERIFICACIONES PRELIMINARES
1.	 Elija la dimensión adecuada de la cánula IV.
2.	 Siga un riguroso procedimiento aséptico y prepare el lugar de venopunción o acceso subcutáneo.
3.	 Abra el envase primario siguiendo las indicaciones (PEEL).
4.	 Verifique que los conectores y/o accesorios estén correctamente fijados.
5.	 Verifique que la abrazadera a lo largo de la extensión o el selector del grifo estén en posición abierto.

CANULACIÓN VENOSA PERIFÉRICA
1.	 Teniendo parada la parte de color del catéter, remueva la tapa de protección.
2.	 Empuñe el dispositivo con una mano.
3.	 Evite tocar la punta del catéter.
4.	 Introduzca la cánula en la vena con angulación adecuada.
5.	 Extraiga parcialmente la aguja y al mismo tiempo introduzca atentamente la cánula.
6.	 Controle que la sangre fluya de nueva en la cámara de visualización y a lo largo de la extensión.
7.	 La extracción de la aguja debe producirse de modo continuo manteniendo alineada la aguja con el eje del cuerpo del catéter.
8.	 Extraiga completamente la aguja hasta la activación del dispositivo de seguridad señalado en modo sonoro (CLICK) 

manteniendo el catéter bloqueado de la cutis del paciente.
9.	 Deseche la aguja en el contenedor apropiado, evitando el contacto con la punta.
10.	Cierre el flujo a través de la abrazadera o a través del selector del grifo.
11.	Asegure el catéter a la cutis del paciente.
12.	Elimine el conector de ventilación del aire en el contenedor correspondiente.
13.	Conecte el Set IV en el lugar del conector de ventilación del aire.
14.	Abra el flujo del dispositivo a través de la abrazadera o el selector del grifo.
15.	Realice un control de rutina del punto de venopunción respetando los procedimientos de cateterismo.
16.	Desinfecte los conectores equipados con válvula libre de agujas antes del suministro de fármacos con jeringa y/u otros dispositivos.
17.	En el caso de conectores equipados con válvula libre de agujas realice el llenado antes del uso y el lavado después de cada 

activación según los protocolos interno.
18.	En el caso de uso pospuesto del dispositivo, lave el lumen entero cuidadosamente con solución fisiológica eliminando la sangre 

presente en todo el dispositivo para prevenir la formación de coágulos.
MANTENGA LAS MANOS SIEMPRE ATRÁS DEL CORTANTE CONTAMINADO DE LA AGUJA DURANTE EL USO, DURANTE SU 
RETRACCIÓN Y ELIMINACIÓN

INSTRUCCIONES PARA EL USO SUBCUTÁNEO
1.	 Elimine la ventilación de drenaje del aire desde el dispositivo.
2.	 Conecte el dispositivo para el suministro equipado con conector luer lock anteriormente llenado.
3.	 Retraiga la aguja de modo que su punta entre hasta la mitad de la longitud del catéter.
4.	 Realice el llenado del lumen entero del dispositivo actuando en el sistema de suministro y controlando el avance del fluido 

gracias a las paredes transparentes.
5.	 Introduzca nuevamente hasta el tope la aguja en el cuerpo del catéter.
6.	 Después de la introducción de la aguja, controle que la punta de esta salga completamente de la parte distal del catéter, si no 

sucede de este modo, sustituya el dispositivo.
7.	 Elimine la tapa de protección en adecuadas condiciones de seguridad.
8.	 Con una mano empuñe el catéter y con la otra pellizque delicadamente la piel con el pulgar y el índice con el fin de identificar la 

capa subcutánea.
9.	 Introduzca el catéter en la piel pellizcada con un ángulo un poco inferior a 45° y libere la cutis.
10.	Proceda posteriormente con la extracción total de la aguja hasta la activación del sistema de seguridad.
11.	La extracción de la aguja debe producirse de modo continuo manteniendo alineada la aguja con el eje del cuerpo del catéter
12.	Deseche la aguja en el contenedor apropiado, evitando el contacto con la punta.
13.	Fije las alas del cuerpo del catéter y la extensión con tiritas adhesivas y cubra el sitio de introducción con la medicación 

correspondiente, posiblemente con corte en V semitransparente.
14.	Ponga en marcha el suministro.
15.	En el caso de suministro continuo, supervise a intervalos de 4 horas: el área de inserción del catéter, su posicionamiento correcto 

y lave siempre el lumen interno del dispositivo con un bolo de solución fisiológica de 0.5ml.
16.	Para el uso correcto de eventuales accesorios ensamblados al conector final, como acceso con válvula o grifo consulte la parte 

final de las instrucciones para la canulación venosa periférica.
MANTENGA LAS MANOS SIEMPRE ATRÁS DEL CORTANTE CONTAMINADO DE LA AGUJA DURANTE EL USO, 
DURANTE SU RETRACCIÓN Y ELIMINACIÓN
Se recomienda utilizar el dispositivo Deltaven en base a los protocolos de la estructura y a las líneas de guía CDC.

Advertencias. ( PRECAUCIONES.)
• 	 El uso del dispositivo es una práctica de competencia médica o paramédica.
• 	 Lea las instrucciones antes del uso.
• 	 Utilice los guantes de protección.
• 	 No utilice si: el envase individual está dañado o abierto o si el producto está vencido.
• 	 No utilice en caso de dispositivo incompleto o no intacto.
• 	 El producto debe ser usado inmediatamente después de la apertura del envase.
•	 No intente introducir nuevamente la aguja de introducción en el tabique de goma del que se ha extraído.
•	 No introduzca la aguja mientras el catéter se encuentre totalmente o parcialmente en el lugar. Podría romper el catéter.
•	 No introduzca agujas, objetos puntiagudos o conectores defectuosos en el conector con válvula. Pueden provocar fugas en el 

dispositivo. En caso de intento de introducción de una aguja o una cánula biselada, sustituya el conector válvula.
•	 Sustituya el acceso sin aguja o conector con válvula después de un tiempo máximo de 7 días o cuando se superen las 200 

activaciones.
•	 Si el dispositivo está equipado con grifo se recomienda sustituirlo después de 72 horas o 24 horas si se utilizan soluciones de 

glucosa concentradas, lipídicas o hemoderivadas.
•	 Si el catéter está en el sitio y se quiere proceder con la sustitución de los accesorios, lleve la abrazadera en posición cerrada (OFF).
•	 No utilice el acceso con válvula con presiones de ejercicio superiores a 2bar.
•	 Dispositivo descartable: no esterilice y/o utilice nuevamente con el fin de:

-	 no comprometer la funcionalidad o favorecer una posible contaminación cruzada por parte de otros pacientes,
-	 la punción percutánea con la aguja contaminada puede llevar a la transmisión de graves patologías con infecciones graves,
-	 el contacto directo con la sangre puede llevar a la transmisión de graves patologías..

• 	 Después del uso elimine como residuo de hospitales.
• 	 En caso de transporte / manipulación incorrectas el dispositivo o el envase pueden sufrir daños estructurales y/o funcionales.
•	  No utilice tijeras en correspondencia o cerca del sitio de introducción.
• 	 No desconecte el sistema de seguridad del catéter antes del uso.
• 	 No utilice solo con conexiones Luer conformes a ISO 80369-7. Las conexiones Luer no conformes a ISO pueden causar pérdidas.

• 	 Si el dispositivo es utilizado a alta presión o con inyectores:
- 	 Conecte directamente el sistema de infusión a presión con el conector luer lock final del dispositivo.
- 	 Elimine todos los accesorios conectados al dispositivo y sustitúyalos con una tapa luer lock donde sea necesario.
- 	 Controle siempre la permeabilidad del dispositivo antes del uso.
- 	 No supere nunca la presión máxima de 23 bar (330psi).

•	  Considere el volumen residual interno del dispositivo en caso de suministro de volúmenes modestos de fármacos.
• 	 En caso de dolor, hinchazón del área de introducción del catéter o de surgimiento de edemas/eritemas u otras complicaciones. 

locales, sustituya el dispositivo e introduzca uno nuevo en otro sitio.
• 	 Realice el lavado de los dispositivos inmediatamente después del suministro de fármacos o fluidos biológicos.
• 	 Elimine inmediatamente cualquier aguja sin cubierta teniendo siempre la punta lejos del cuerpo y de los dedos.
• 	 No lo exponga al calor o a la luz directa del sol.
• 	 En caso de introducción incorrecta por vía subcutánea del catéter, elimine el dispositivo y no intente introducir de nuevo en el 

catéter la aguja cuando esta ha sido extraída parcial o totalmente.
• 	 Si durante la introducción por vía subcutánea aparece sangre en el cuerpo de fijación de la aguja o en el catéter una vez extraída 

la aguja, elimine el dispositivo y realice la introducción en otro sitio.
• 	 Si se quiere realizar un bolo de fármaco diferente del que se está suministrando por vía subcutánea en modalidad continua, se 

debe introducir un nuevo catéter para evitar problemas de incompatibilidad entre fármacos.

Cualquier accidente grave que se verifique en relación al dispositivo debe ser señalado al fabricante 
y a la Autoridad Competente del Estado miembro en el que se establece el usuario y/o el paciente.

ES

Fig.1: Cateter venoso periférico com sistema fechado (uma e duas vias) antes da remoção e acessórios.
Fig.2: Cateter venoso periférico com sistema fechado (uma e duas vias) após a remoção e acessórios.
Fig.3 Dispositivo de proteção da agulha após a ativação.

Uso previsto - (Intended use)
Deltaven é um Cateter para o acesso venoso periférico e subcutâneo que, em combinação com outros dispositivos, permite 
a coleta de sangue e a administração de líquidos. Deltaven se destina a um uso por menos de 30 dias. Deltaven dispõe de 
um sistema passivo para a prevenção de punções acidentais. Durante a fase inicial de inserção no local, o sangue permanece no 
dispositivo, facilitando a prevenção da exposição ao sangue. O cateter pode ser utilizado em qualquer população de pacientes, 
levando em conta a anatomia vascular do paciente e a adequação do procedimento. Os cateteres Deltaven só são próprios para o 
uso com injetores por pressão (máx. 330psi) se todos os acessórios tiverem sido removidos.
As medidas aconselhadas para o uso subcutâneo são 26G, 24G e 22G, com um comprimento do cateter de 19 mm.
Deltaven 26G: NÃO UTILIZAR PARA ADMINISTRAR A ALTA PRESSÃO.

Descrição do dispositivo.
Dispositivo apirogénico, estéril, de uso único. O dispositivo não é produzido com látex natural nem com ftalatos.
Deltaven é um cateter em poliuretano radiopaco equipado com um septo em material plástico em cujo interior está inserida uma 
agulha em aço inox. O cateter está conectado a uma extensão lateral com um clamp (i) em cuja parte final está conectada uma 
junta com conexão luer lock simples ou dupla equipada com uma conexão de expurgo de ar (f). As conexões finais podem estar 
equipadas com uma tampa luer lock (e), uma válvula needleless (d) e uma torneira de três vias (g), também equipada com válvula 
needleless (h). O cateter conta ainda com um sistema de segurança de tipo passivo, para evitar as punções acidentais.

CONTRAINDICAÇÕES
Não utilizar em pacientes com hipersensibilidade conhecida aos materiais utilizados.

MATERIAIS UTILIZADOS
Aço inoxidável, Poliuretano radiopaco (PUR), Polipropileno (PP), Polióxido de Metileno (POM), borracha de silicone (SI), 
Policarbonato (PC), Copoliéster (PET). Lubrificantes: metil polissiloxano e metil polissiloxano aminofuncional.

VERIFICAÇÕES PRELIMINARES
1.	 Selecione uma Cânula IV com as dimensões adequadas.
2.	 Siga um rigoroso procedimento asséptico e prepare o local de venopunção ou acesso subcutâneo.
3.	 Abra a embalagem primária seguindo as indicações (PEEL).
4.	 Verifique se as conexões e/ou acessórios estão corretamente fixados.
5.	 Verifique se o clamp ao longo da extensão ou o seletor da torneira estão na posição open.

INCANULAÇÃO VENOSA PERIFÉRICA
1.	 Mantendo parada a parte colorida do cateter, remova a tampa protetiva.
2.	 Segure o dispositivo com uma mão.
3. 	 Evite tocar na ponta do cateter.
4.	 Introduza a cânula na veia com uma angulação adequada.
5.	 Extraia parcialmente a agulha e, ao mesmo tempo, introduza atentamente a cânula.
6.	 Verifique se o sangue reflui na câmara de visualização e ao longo da extensão.
7.	 A extração da agulha deve ser realizada de modo contínuo, mantendo-se a agulha alinhada com o eixo do corpo do cateter.
8.	 Extraia completamente a agulha até a ativação do dispositivo de segurança, indicada com um som (CLIQUE), mantendo o 

cateter bloqueado na cute do paciente.
9.	 Elimine a agulha no recipiente adequado, evitando o contato com a ponta.
10. Feche o fluxo com o clamp ou o seletor da torneira.
11. Fixe o cateter à cute do paciente.
12. Elimine a conexão de expurgo de ar no recipiente adequado.
13. Encaixe o Conjunto IV ao local da conexão de expurgo de ar.
14. Abra o fluxo do dispositivo com o clamp ou o seletor da torneira.
15. Faça uma verificação de rotina no ponto de venopunção seguindo os procedimentos de cateterização.
16. Desinfete as conexões equipadas com válvula needleless antes da administração de medicamentos com seringa e/ou outros 

dispositivos.
17. No caso de conexões equipadas com válvula needleless, execute o enchimento antes do uso e a lavagem após cada ativação 

segundo os protocolos internos.
18.	No caso de uso postergado do dispositivo, lave o lúmen interno cuidadosamente com soro fisiológico, eliminando o sangue 

presente em todo o dispositivo, para prevenir a formação de coágulos.
DURANTE SEU USO, RETRAÇÃO E ELIMINAÇÃO, MANTENHA AS MÃOS SEMPRE ATRÁS DA PARTE CORTANTE 
CONTAMINADA DA AGULHA

INSTRUÇÕES PARA O USO SUBCUTÂNEO
1.	 Elimine o expurgo de drenagem do ar do dispositivo.
2.	 Encaixe o dispositivo para a administração equipado com conexão luer lock previamente enchido.
3.	 Retraia a agulha de modo que sua ponta entre até a metade do comprimento do cateter.
4. 	 Faça o enchimento do lúmen interno do dispositivo por meio do sistema de administração e verificando o avanço do fluido 

através das paredes transparentes.
5. 	 Reinsira a agulha até o batente no corpo do cateter.
6. 	 Após a reinserção da agulha, verifique se a ponta da agulha sai completamente da parte distal do cateter; se isso não acontecer, 

substitua o dispositivo.
7. 	 Elimine a tampa de proteção em condições de segurança adequadas.
8. 	 Com uma mão, segure o cateter e, com a outra, belisque delicadamente a pele com o polegar e o índice para identificar a camada 

subcutânea.
9. 	 Insira o cateter na pele beliscada com uma angulação um pouco inferior a 45° e solte a pele.
10.	Em seguida, proceda à extração total da agulha até a ativação do sistema de segurança.
11.	A extração da agulha deve ser realizada de modo contínuo, mantendo-se a agulha alinhada com o eixo do corpo do cateter
12.	Elimine a agulha no recipiente adequado, evitando o contato com a ponta.
13.	Fixe as abas do corpo do cateter e a extensão com curativos adesivos e recubra o ponto de inserção com a medicação adequada, 

se possível com corte em V semitransparente.
14.	Inicie a administração.
15.	Em caso de administração contínua, monitore, a intervalos de quatro horas, a área de infixação do cateter e seu posicionamento 

correto e lave sempre o lúmen interno do dispositivo com um bolus de soro fisiológico de 0,5 ml.
16.	Para o uso correto de eventuais acessórios montados na conexão final, como o acesso com válvula ou torneira, consulte a parte 

final das instruções para a incanulação venosa periférica.
DURANTE SEU USO, RETRAÇÃO E ELIMINAÇÃO, MANTENHA AS MÃOS SEMPRE ATRÁS DA PARTE CORTANTE 
CONTAMINADA DA AGULHA
Aconselha-se utilizar o dispositivo Deltaven com base nos protocolos da estrutura e nas diretrizes CDC.

Advertências. (PRECAUÇÕES.)
• 	 O uso do dispositivo é uma prática de competência médica ou paramédica.
• 	 Leia as instruções antes do uso.
• 	 Utilize luvas de proteção.
• 	 Não utilize se: a embalagem individual estiver danificada ou aberta ou se o produto estiver vencido.
• 	 Não utilize em caso de dispositivo incompleto ou não intacto.
• 	 O produto deve ser utilizado logo após a abertura da embalagem.
• 	 Não tente reinserir a agulha de introdução no septo de borracha do qual foi extraída.
• 	 Não reinsira a agulha enquanto o cateter se encontrar, no todo ou em parte, no local. Isso pode romper o cateter.
• 	 Não insira agulhas, objetos pontiagudos ou conexões com defeito na conexão com a válvula. Eles podem causar fugas do 

dispositivo. Em caso de tentativa de inserção de uma agulha ou de uma cânula chanfrada, substitua a conexão da válvula.
• 	 Substitua o acesso sem agulha ou a conexão com válvula após um tempo máximo de 7 dias ou quando forem superadas as 200 

ativações.
• 	 Se o dispositivo dispuser de torneira, aconselha-se substituí-lo após 72 horas, ou 24 horas se forem utilizadas soluções de glicose 

concentradas, lipídicas ou hemoderivados.
• 	 Se o cateter estiver no local e se desejar proceder à substituição dos acessórios, ponha o clamp na posição fechada (OFF).
• 	 Não utilize o acesso com válvula com pressões de exercício superiores a 2 bar.
• 	 Dispositivo de uso único: não reesterilize e/ou reutilize, para:

-	 não comprometer a funcionalidade nem favorecer uma possível contaminação cruzada por parte de outros pacientes;
-	 a punção percutânea com a agulha contaminada pode levar à transmissão de graves patologias com infecções graves;
-	 o contato direto com o sangue pode levar à transmissão de graves patologias.

•	  Após o uso, elimine como resíduo hospitalar.
• 	 Em caso de transporte/manipulação incorretos, o dispositivo ou a embalagem podem sofrer danos estruturais e/ou funcionais.
• 	 Não utilize tesouras junto ou nas proximidades do local de inserção.
• 	 Não destaque o sistema de segurança do cateter antes do uso.
• 	 Utilize somente com conexões Luer em conformidade com a norma ISO 80369-7. As conexões Luer não em conformidade com 

a norma ISO podem causar perdas.
• 	 Se o dispositivo for utilizado a alta pressão ou com injetores:

- 	 Encaixe diretamente o sistema de infusão por pressão com a conexão luer lock final do dispositivo.
- 	 Elimine todos os acessórios conectados ao dispositivo e substitua-os por uma tampa luer lock, quando necessário.
-	  Verifique sempre a perviedade do dispositivo antes do uso.
- 	 Nunca supere a pressão máxima de 23 bar (330psi).

• 	 Considere o volume residual interno do dispositivo, em caso de administração de volumes modestos de medicamentos.
• 	 Em caso de dor, inchaço na área de inserção do cateter ou surgimento de edemas/eritemas ou outras complicações locais, 

substitua o dispositivo e insira um novo em outro local.
• 	 Faça a lavagem do dispositivo logo após a administração de medicamentos ou fluidos biológicos.
• 	 Elimine imediatamente qualquer agulha sem cobertura, mantendo a ponta sempre afastada do corpo e dos dedos.
• 	 Não exponha ao calor ou à luz direta do sol.
• 	 No caso de erro de inserção do cateter sob a cute, elimine o dispositivo e nunca tente reinserir a agulha no cateter quando ela 

tiver sido total ou parcialmente extraída.
• 	 Se, durante a inserção sob a cute, uma vez extraída a agulha, surgir sangue no corpo de fixação da agulha ou no cateter, elimine 

o dispositivo e faça a inserção em um outro local.
• 	 Se desejar fazer um bolus de medicamento diferente do que está sendo administrado sob a cute em modo contínuo, deve-se 

inserir um novo cateter, para evitar problemas de incompatibilidade entre medicamentos.

Qualquer acidente grave ocorrido com relação ao dispositivo deve ser notificado ao Fabricante 
e à Autoridade Competente do Estado Membro no qual o utilizador e/ou o paciente estão 
estabelecidos.
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Afb.1: Perifeer veneuze katheter met gesloten systeem (Mono- en Tweewegs) vóór verwijdering en accessoires.
Afb.2: Perifeer veneuze katheter met gesloten systeem (Mono- en Tweewegs) na verwijdering en accessoires.
Afb.3 Beschermingssysteem van de naald na activering.

Beoogd gebruik - (Intended use)
Deltaven is een katheter voor perifeer veneuze en subcutane en toegang die in combinatie met andere hulpmiddelen bloedafna-
me en vochttoediening mogelijk maakt. Deltaven is bedoeld voor gebruik korter dan 30 dagen. Deltaven is uitgerust met een 
passief systeem om incidenteel prikken te voorkomen. Gedurende de initiële fase van het inbrengen blijft het bloed in het hulpmid-
del, waardoor blootstelling aan bloed wordt voorkomen. De katheter kan bij elke mogelijke patiëntenpopulatie worden gebruikt, 
mits er rekening wordt gehouden met de vasculaire anatomie van de patiënt en de geschiktheid van de procedure. Deltaven 
katheters zijn uitsluitend geschikt voor gebruik met drukinjectoren (max. 330psi) als alle accessoires zijn verwijderd.
De aanbevolen maten voor subcutaan gebruik zijn 26G, 24G en 22G met een katheterlengte van 19mm.
Deltaven 26G: NIET GEBRUIKEN VOOR TOEDIENING ONDER HOGE DRUK.
Beschrijving van het hulpmiddel.
Apyrogeen, steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel is niet gemaakt met gebruik van natuurlijke latex en ftalaten.
Deltaven is een katheter van radiopaak polyurethaan met een septum van kunststof waarin een roestvrijstalen naald wordt inge-
bracht. De katheter is verbonden aan een lateraal verlengstuk voorzien van een clamp (I), waarvan aan het uiteinde een enkele of 
dubbele Luer Lock aansluiting is verbonden die voorzien is van een ontluchtingsaansluiting (F). De eindaansluitingen kunnen zijn 
uitgerust met een Luer Lock dop (E), needleless ventiel (D) of een driewegskraan (G) die ook is uitgerust met een needleless ventiel 
(H). De katheter is ook uitgerust met een passief systeem om incidenteel prikken te voorkomen.

CONTRA-INDICATIE
Niet gebruiken bij patiënten met bekende overgevoeligheid voor de gebruikte materialen.

GEBRUIKTE MATERIALEN
Roestvrij staal, Radiopaak polyurethaan (PUR), Polypropyleen (PP), Polyoxymethyleen (POM), Siliconenrubber (SI), Polycarbonaat
(PC), Copolyester (PET). Smeermiddelen: polymethylsiloxaan en aminofunctioneel polymethylsiloxaan.

VOORAFGAANDE CONTROLES
1. 	 Kies de juiste maat Canule IV.
2.	  Volg een strikte aseptische procedure en prepareer de venapunctieplaats of subcutane toegang.
3. 	 Open de primaire verpakking volgens de aanwijzingen (PEEL).
4. 	 Controleer of de aansluitingen en/of accessoires correct zijn bevestigd.
5. 	 Controleer of de clamp langs het verlengstuk of de schakelaar van de kraan geopend zijn.

PERIFEER VENEUZE CANULATIE
1. 	 Houdt het gekleurde deel van de katheter vast en verwijder de beschermkap.
2. 	 Houd het hulpmiddel met één hand vast.
3. 	 De kathetertip niet aanraken.
4.	  Breng de canule onder een geschikte hoek in de ader in.
5. 	 Trek de naald gedeeltelijk terug en breng in de tussentijd voorzichtig de canule in.
6. 	 Controleer of het bloed in de kijkkamer en langs het verlengstuk stroomt.
7. 	 De naald moet met een vloeiende beweging worden verwijderd, waarbij de naald zoveel mogelijk op één lijn met de as van het 

katheterlichaam moet worden gehouden.
8. 	 Verwijder de naald volledig totdat het veiligheidssysteem wordt geactiveerd door een pieptoon (CLICK), terwijl de katheter op 

de huid van de patiënt bevestigd blijft.
9. 	 Gooi de naald weg in de daarvoor bestemde container en vermijd contact met de tip.
10. Sluit de stroom van het hulpmiddel af met behulp van de clamp of de schakelaar van de kraan.
11. Bevestig de katheter op de huid van de patiënt.
12. Verwijder de ontluchtingsaansluiting en gooi deze weg in de daarvoor bestemde container.
13. Sluit de IV-Set aan op de plaats van de ontluchtingsaansluiting.
14. Open de stroom van het hulpmiddel met behulp van de clamp of de schakelaar van de kraan.
15. Voer een routinecontrole uit van de venapunctieplaats volgens de katheterisatieprocedures.
16. Desinfecteer aansluitingen uitgerust met een needleless ventiel alvorens geneesmiddelen toe te dienen met een injectiespuit 

en/of andere hulpmiddelen.
17. Vul aansluitingen uitgerust met een needleless ventiel voor gebruik en reinig deze na elke activering volgens de geldende 

protocollen.
18. Reinig in het geval van uitgesteld gebruik van het hulpmiddel het interne lumen grondig met een zoutoplossing en verwijder al 

het bloed dat zich in het hulpmiddel bevindt om bloedstolling te voorkomen.
DE HANDEN ALTIJD ACHTER DE BESMETTE SNIJRAND VAN DE NAALD HOUDEN TIJDENS HET GEBRUIK EN TIJDENS HET 
VERWIJDEREN
INSTRUCTIES VOOR SUBCUTAAN GEBRUIK
1. 	 Verwijder de ontluchtingsaansluiting van het hulpmiddel.
2. 	 Sluit het toedieningshulpmiddel aan met de eerder gevulde Luer Lock aansluiting.
3. 	 Trek de naald terug zodat de tip tot de helft van de lengte van de katheter teruggetrokken is.
4. 	 Vul het interne lumen van het hulpmiddel met behulp van het toedieningssysteem en regel de vloeistofstroom in het interne 

kanaal via de transparante wanden.
5. 	 Steek de naald opnieuw zo ver mogelijk in het katheterlichaam.
6. 	 Controleer na het opnieuw inbrengen van de naald of de tip volledig uit het distale deel van de katheter steekt en vervang het 

hulpmiddel als dit niet het geval is.
7.	 Verwijder de beschermkap onder de juiste veiligheidsomstandigheden.
8.	 Houdt met één hand de katheter vast en knijp met de andere hand voorzichtig in de huid met duim en wijsvinger om de 

onderhuidse laag te lokaliseren.
9.	 Breng de katheter in de huidplooi in een hoek van iets minder dan 45° aan en laat de huid los.
10.	Verwijder vervolgens de naald volledig uit de huid totdat het veiligheidssysteem van de naald volledig is geactiveerd.
11.	De naald moet met een vloeiende beweging worden verwijderd, waarbij de naald zoveel mogelijk op één lijn met de as van het 

katheterlichaam moet worden gehouden.
12.	Gooi de naald weg in de daarvoor bestemde container en vermijd contact met de tip.
13.	Bevestig de vleugels van het katheterlichaam en het verlengstuk met hechtpleisters en bedek de insteekplaats met geschikt 

verband, mogelijk met een semi-transparante V-insnijding.
14.	Start de toediening.
15.	Controleer in geval van continue toediening om de 4 uur de insteekplaats van de katheter en de plaatsing, en reinig het 

inwendige lumen van het hulpmiddel altijd met een bolus fysiologische oplossing van 0,5 ml.
16.	Raadpleeg voor het juiste gebruik van alle accessoires die op de eindaansluiting zijn gemonteerd, zoals de toegang met ventiel 

en de kraan, het laatste deel van de instructies voor perifeer veneuze canulatie.
DE HANDEN ALTIJD ACHTER DE BESMETTE SNIJRAND VAN DE NAALD HOUDEN TIJDENS HET GEBRUIK EN TIJDENS HET 
VERWIJDEREN
Gebruik het Deltaven hulpmiddel volgens de protocollen van uw instelling en de CDC-richtlijnen.

Waarschuwingen. ( VOORZORGSMAATREGELEN.)
• 	 Het gebruik van het hulpmiddel is de verantwoordelijkheid van een arts of paramedicus.
• 	 Lees de aanwijzingen voorafgaand aan het gebruik.
• 	 Gebruik beschermende handschoenen.
• 	 Niet gebruiken als: de individuele verpakking beschadigd of geopend is of als het product verlopen is.
• 	 Niet gebruiken in geval van onvolledig of niet-intact product.
• 	 Na de opening van de verpakking moet het product onmiddellijk gebruikt worden.
• 	 De invoernaald niet opnieuw inbrengen in het septum waaruit deze was verwijderd.
• 	 De naald niet opnieuw inbrengen terwijl de katheter geheel of gedeeltelijk geplaatst is. De katheter zou kunnen breken.
•	  Steek geen naalden, scherpe voorwerpen of defecte aansluitingen in de ventielaansluitingen. Ze kunnen lekkage van het 

apparaat veroorzaken. Vervang de ventielaansluiting als er is geprobeerd een naald of stompe canule in te brengen.
• 	 Vervang de toegang zonder naald of ventielaansluiting na maximaal 7 dagen of bij meer dan 200 activeringen.
•	  In het geval het hulpmiddel is uitgerust met een kraan, wordt het aanbevolen deze na 72 uur te vervangen, of na 24 uur bij 

gebruik van geconcentreerde Glucose-, lipiden- of bloedoplossingen.
•	 Plaats de clamp in de gesloten (OFF) stand in het geval de katheter geplaatst is en de accessoires moeten worden vervangen.
•	 Geen toegang met ventiel gebruiken met een werkdruk van meer dan 2 bar.
• 	 Hulpmiddel voor eenmalig gebruik: niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken om:

-	 de functionaliteit niet aan te tasten en om mogelijke kruisbesmetting door andere patiënten te voorkomen,
-	 percutaan prikken met een besmette naald kan leiden tot de overdracht van ernstige ziekten met ernstige infecties,
-	 direct contact met bloed kan leiden tot de overdracht van ernstige ziekten.

• 	 Na gebruik als ziekenhuisafval verwijderen.
•	 In geval van onjuist vervoer/onjuiste hantering kan het hulpmiddel of de verpakking structurele en/of functionele schade lijden.
• 	 Geen schaar gebruiken op of bij de insteekplaats.
• 	 Verwijder het veiligheidssysteem van de katheter niet voor gebruik.
• 	 Gebruik uitsluitend met Luer aansluitingen die voldoen aan ISO 80369-7. Luer aansluitingen die niet voldoen aan ISO kunnen 

lekkage veroorzaken.

• 	 Als het hulpmiddel onder hoge druk of met injectoren wordt gebruikt:
- 	 Sluit het drukinfusiesysteem met Luer Lock aansluiting direct aan op het hulpmiddel.
-	 Verwijder alle accessoires die zijn aangesloten op het hulpmiddel en vervang deze indien nodig met een Luer Lock dop.
- 	 Controleer vóór gebruik altijd de doorgankelijkheid van het hulpmiddel.
- 	 Nooit de maximale druk van 23 bar (330psi) overschrijden.

• 	 Houd rekening met het resterende interne volume van het hulpmiddel bij het toedienen van kleine hoeveelheden medicatie.
• 	 Bij pijn, zwelling van de insteekplaats van de katheter of het optreden van oedeem/erytheem of andere lokale complicaties, 

moet het hulpmiddel worden vervangen en op een andere plaats een nieuwe worden geplaatst.
• 	 Reinig het hulpmiddel onmiddellijk na de toediening van geneesmiddelen of biologische vloeistoffen.
•	  Gooi onbedekte naalden onmiddellijk weg en houd de tip altijd uit de buurt van het lichaam en de vingers.
• 	 Niet blootstellen aan hitte of direct zonlicht.
• 	 In geval van onjuiste subcutane plaatsing van een katheter, moet het hulpmiddel worden weggegooid en mag de naald nooit 

opnieuw ingebracht worden wanneer deze geheel of gedeeltelijk is teruggetrokken.
• 	 Als er tijdens subcutaan gebruik bloed verschijnt in het naaldbevestigingslichaam (C) of in de katheter nadat de naald is 

verwijderd, moet het hulpmiddel worden weggegooid en een nieuw hulpmiddel op een andere plaats in worden gebracht.
• 	 In het geval een bolus moet worden toegediend van een ander geneesmiddel ten opzichte van het geneesmiddel dat in continue 

modus subcutaan wordt toegediend, moet een nieuwe katheter worden ingebracht om problemen met incompatibiliteit tussen 
geneesmiddelen te voorkomen.

Ernstige incidenten die betrekking hebben op het hulpmiddel moeten worden gemeld aan de 
Fabrikant en aan de Bevoegde Autoriteit van de Lidstaat waar de gebruiker en/of patiënt is 
gevestigd.
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Rys.1: Obwodowa kaniula dożylna w systemie zamkniętym (jedno lub dwudrożna) przed usunięciem i akcesoria.
Rys.2: Obwodowa kaniula dożylna w systemie zamkniętym (jedno lub dwudrożna) po usunięciu i akcesoria.
Rys.3 Urządzenie do ochrony igły po aktywacji.

Zamierzone zastosowanie (Intended use)
Deltaven e un Catetere to obwodowa kaniula dożylna i podskórna, która w połączeniu z innymi systemami umożliwia pobieranie 
próbek krwi i podawanie płynów. Deltaven może być używany do 30 dni. Deltaven jest wyposażony w system pasywny do 
zapobiegania przypadkowym zakłuciom. Podczas początkowego etapu wprowadzania, krew pozostaje w kaniuli, aby zapewnić 
prewencję przed narażeniem na kontakt z krwią. Kaniula może być stosowana w dowolnej populacji pacjentów, w sposób zgodny 
z procedurą i odpowiedni dla anatomicznej struktury naczyniowej pacjenta. Kaniule Deltaven są odpowiednie do stosowania w 
połączeniu z wtryskiwaczami ciśnieniowymi (maks. 330psi), pod warunkiem, że zostały usunięte wszystkie akcesoria.
Do użytku podskórnego zaleca się stosowanie wyrobów o wymiarze 26G, 24G e 22G, z cewnikiem o długości 19mm.
Deltaven 26G: NIE UŻYWAĆ DO INFUZJI POD WYSOKIM CIŚNIENIEM.

Opis urządzenia.
Urządzenie sterylne, apirogenne, do jednorazowego użytku. Nie zawiera naturalnego lateksu i ftalanów.
Deltaven to kaniula wykonana z nieprzepuszczalnego dla promieni rentgenowskich poliuretanu, wyposażona w przegrodę 
z tworzywa sztucznego, w której znajduje się igła ze stali nierdzewnej. Kaniula jest połączona z przedłużeniem bocznym 
wyposażonym w zacisk (i), na którego ściance końcowej podłączone jest jedno lub dwuwejściowe złącze luer lock z końcówką 
odpowietrzającą (f). Połączenia końcowe mogą być wyposażone w korek luer lock (e), zawór bezigłowy (d), kranik trójdrożny 
(g) również wyposażony w zawór bezigłowy (h). Ponadto kaniula jest wyposażona w pasywny system zabezpieczający przed 
przypadkowym zakłuciem.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie używać u pacjentów ze znaną nadwrażliwością na użyte materiały.

ZASTOSOWANE MATERIAŁY
Stal nierdzewna, Poliuretan nieprzepuszczający promieni rentgenowskich (PUR), Polipropylen (PP), Polioksymetylen (POM), guma 
Silikonowa (SI), Poliwęglan (PC), Kopoliester (PET). Oleje: polimetylosiloksan i polimetylosiloksan aminofunkcjonalny.

KONTROLE WSTĘPNE
1. 	 Wybrać odpowiedni rozmiar kaniuli IV.
2. 	 Dokładnie przestrzegać procedury aseptycznej i przygotować miejsce dostępu dożylnego lub podskórnego.
3. 	 Otworzyć główne opakowanie, zgodnie ze wskazaniami (PEEL).
4. 	 Sprawdzić, czy łączniki i/lub akcesoria są zamocowane poprawnie.
5. 	 Sprawdzić, czy zacisk na przedłużeniu lub przełącznik kraniku znajdują się na pozycji otwartej.

KANIULACJA ŻYŁ OBWODOWYCH
1.	 Przytrzymując nieruchomo kolorową część kaniuli, usunąć kapturek ochronny.
2.	 Chwycić urządzenie jedną ręką.
3.	 Unikać dotykania końcówki kaniuli.
4.	 Wprowadzić kaniulę do żyły, pod odpowiednim kątem.
5.	 Częściowo wyjąć igłę i w międzyczasie wprowadzić włożyć kaniulę
6.	 Sprawdzić, czy krew odpływa do zbiorniczka kontrolnego i do przedłużenia.
7.	 Wyjęcie igły wykonać ruchem ciągłym, utrzymując igłę w położeniu jak najbardziej wyrównanym w stosunku do osi korpusu 

kaniuli.
8.	 Całkowicie wyjąć igłę, aż do załączenia urządzenia zabezpieczającego, które jest sygnalizowane dźwiękiem (KLIKNIĘCIE), 

utrzymując kaniulę w stanie zablokowanym na skórze pacjenta.
9.	 Usunąć igłę do odpowiedniego pojemnika, unikając kontaktu z końcówką.
10.	Zamknąć przepływ za pomocą zacisku lub przełącznika na kraniku.
11.	Zabezpieczyć kaniulę przyklejając do skóry pacjenta.
12.	Końcówkę odpowietrzającą wyrzucić do odpowiedniego pojemnika.
13.	Podłączyć Set IV w miejscu zatyczki odpowietrzającej.
14.	Otworzyć przepływ urządzenia za pomocą zacisku lub przełącznika na kraniku.
15.	Przeprowadzać rutynową kontrolę miejsca wkłucia przestrzegając procedur cewnikowania.
16.	Zdezynfekować złącza wyposażone w zawór bezigłowy, przed podaniem leków za pomocą strzykawki i/lub innych urządzeń.
17.	W przypadku złącz wyposażonych w zawór bezigłowy, przed użyciem napełnić i po każdej aktywacji przepłukać, zgodnie z 

protokołami wewnątrzzakładowymi.
18.	W przypadku opóźnionego użycia urządzenia, dokładnie przepłukać jego wnętrze za pomocą roztworu fizjologicznego, aby 

usunąć całą zawartą w nim krew i uniknąć zakrzepów.
PODCZAS UŻYWANIA, WYCOFYWANIA I WYSUWANIA DŁONIE TRZYMAĆ ZAWSZE ZA SKAŻONĄ KOŃCÓWKĄ IGŁY

INSTRUKCJE DOTYCZĄCE STOSOWANIA PODSKÓRNEGO
1.	 Usunąć końcówkę odpowietrzającą z urządzenia.
2.	 Podłączyć urządzenie do wstrzykiwania, wyposażone we wcześniej napełnione złącze luer lock.
3.	 Wycofać igłę tak, aby jej kocówka znalazła się na połowie długości kaniuli.
4.	 Wykonać napełnienie wnętrza urządzenia, za pomocą systemu infuzyjnego, monitorując napływ płynu poprzez przezroczyste 

ścianki.
5.	 Wprowadzić igłę całkowicie do korpusu kaniuli.
6.	 Po wprowadzeniu igły sprawdzić, czy jej końcówka wychodzi całkowicie z dystalnej części kaniuli, jeżeli tak nie jest wymienić 

urządzenie.
7.	 Usunąć kapturek ochronny z zachowaniem warunków bezpieczeństwa.
8.	 Jedną ręką chwycić za kaniulę i kciukiem i palcem wskazującym drugiej ręki delikatnie uszczypnąć skórę, aby określić stan 

warstwy podskórnej.
9.	 Wprowadzić kaniulę w fałd skórny, pod kątem nieco mniejszym niż 45° i puścić skórę.
10.	Następnie wyjąć całą igłę, aż do momentu załączenia systemu zabezpieczającego.
11.	Wyjęcie igły wykonać ruchem ciągłym, utrzymując igłę w położeniu jak najbardziej wyrównanym w stosunku do osi korpusu 

kaniuli.
12.	Usunąć igłę do odpowiedniego pojemnika, unikając kontaktu z końcówką.
13.	Zabezpieczyć skrzydełka korpusu kaniuli i przedłużenie za pomocą plastrów i na miejsce wkłucia nanieść odpowiedni 

opatrunek, najlepiej półprzezroczystym w kształcie litery V.
14.	Uruchomić infuzję.
15.	W przypadku infuzji ciągłej, co 4 godziny sprawdzić miejsce wkłucia kaniuli i jej poprawne umiejscowienie i zawsze przepłukać 

wnętrze urządzenia bolusem soli fizjologicznej w ilości co najmniej 0,5ml.
16. Aby poprawnie używać akcesoriów instalowanych na łączniku końcowym, jak zawór lub kranik, przeczytać końcową część 

instrukcji dotyczących kaniulacji żył obwodowych.
PODCZAS UŻYWANIA, WYCOFYWANIA I WYSUWANIA DŁONIE TRZYMAĆ ZAWSZE ZA SKAŻONĄ KOŃCÓWKĄ IGŁY
Urządzenia Deltaven używać zgodnie z protokołami zakładowymi i wytycznymi CDC.

Ostrzeżenia. (ŚRODKI OSTROŻNOŚCI)
•	 Urządzenie może być używane wyłącznie przez lekarzy lub personel paramedyczny.
•	 Przed użyciem przeczytać instrukcję.
•	 Stosować rękawiczki ochronne.
•	 Nie używać urządzenia, jeżeli opakowanie uległo uszkodzeniu lub zostało otwarte lub po upływie terminu ważności produktu.
• 	 Nie używać, jeżeli urządzenie nie jest kompletne lub zostało naruszone.
• 	 Produkt musi być zastosowany natychmiast po otwarciu opakowania.
• 	 Nie wprowadzać ponownie igły do gumowej przegrody, z której została usunięta.
• 	 Nie wprowadzać ponownie igły, jeżeli kaniula znajduje się całkowicie lub częściowo na miejscu. Może to uszkodzić cewnik.
• 	 Nie wkładać igieł, ostrych przedmiotów ani uszkodzonych łączników do łącznika z zaworem. Może to doprowadzić do 

wycieków z urządzenia. W przypadku próby wprowadzenia tępej igły lub kaniuli należy wymienić łącznik zaworu.
• 	 Wymienić miejsce dostępu bez igły lub złącze z zaworem po upływie maksymalnie 7 dni lub po 200 aktywacjach.
• 	 Jeżeli urządzenie jest wyposażone w kranik, zaleca się jego wymianę po upływie 72 godz., lub po 24 godz., w przypadku 

używania stężonych roztworów glukozy, roztworów lipidowych lub krwiopochodnych.
• 	 W przypadku wymiany akcesoriów, kiedy kaniula jest założona, ustawić zacisk w pozycji zamkniętej (OFF).
• 	 Nie używać wejścia z zaworem, jeżeli ciśnienie robocze przekracza wartość 2bar.
• 	 Wyrób jednorazowego użytku: nie używać ponownie i nie sterylizować ponownie, aby:

-	 uniknąć utraty funkcjonalności i skażenia krzyżowego pacjentów,
-	 nakłucie przezskórne wykonane skażoną igłą może powodować przenoszenie poważnych chorób i infekcji,
-	 bezpośredni kontakt z krwią może powodować przenoszenie poważnych chorób.

• 	 Po użyciu zutylizować jako odpad szpitalny.
• 	 Nieprawidłowy transport lub niewłaściwe obchodzenie się z wyrobem lub opakowaniem mogą spowodować szkody 

strukturalne i/lub funkcjonalne.
• 	 Nie używać nożyczek na wysokości lub w pobliżu miejsca wkłucia.
• 	 Nie odrywać systemu zabezpieczającego kaniuli przed użyiem.
• 	 Używać wyłącznie połączeń Luer zgodnych z ISO 80369-7. Połączenia Luer niezgodne z normami ISO mogą spowodować 

wyciek.

• Jeżeli urządzenie jest używane pod wysokim ciśnieniem lub łącznie z wtryskiwaczami:
-	 Połączyć ciśnieniowy system infuzyjny bezpośrednio z końcowym łącznikiem luer lock urządzenia.
-	 Usunąć wszystkie akcesoria podłączone do urządzenia i wymienić na korek luer lock, tam gdzie jest to niezbędne.
-	 Zawsze przed użyciem sprawdzić urządzenie pod kątem drożności.
-	 Nigdy nie przekraczać maksymalnego ciśnienia o wartości 23 bar (330psi).

• 	 Uwzględnić wewnętrzną objętość resztkową urządzenia, w przypadku podawania niewielkich ilości leków.
•	  W razie bólu, opuchnięcia w miejscu wkłucia kaniuli lub powstania obrzęków/wysypki lub innych lokalnych komplikacji, wyjąć 

urządzenie i wprowadzić nowe w innym miejscu.
• 	 Przepłukać urządzenie natychmiast po podaniu leków lub płynów biologicznych.
• 	 Natychmiast usuwać igły bez osłony i należy zawsze trzymać końcówkę igły z dala od ciała i palców.
• 	 Nie narażać na działanie ciepła i bezpośrednich promieni słonecznych.
• 	 W przypadku niewłaściwego przezskórnego wprowadzenia kaniuli, usunąć urządzenie i nigdy nie próbować ponownego 

wprowadzenia igły, jeżeli została ona częściowo lub całkowicie usunięta.
• 	 Jeżeli podczas uzyskiwania dostępu przezskórnego na uchwycie mocującym igły lub w kaniuli po wyjęciu igły pojawi się krew, 

wyjąć urządzenie i wprowadzić nowe w innym miejscu.
• 	 Jeżeli w bolusie ma być podany lek inny niż ten podawany przezskórnie w trybie ciągłym, należy wprowadzić nową kaniulę, aby 

uniknąć problemów związanych z brakiem kompatybilności leków.

Poważne incydenty związane z wyrobem medycznym powinny być zgłaszane producentowi lub 
właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym użytkownik lub pacjent ma miejsce 
zamieszkania lub siedzibę.
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Fig.1: Catetere venoso periferico con sistema chiuso (Mono e Due vie) prima della rimozione ed accessori.
Fig.2: Catetere venoso periferico con sistema chiuso (Mono e due vie) dopo la rimozione ed accessori.
Fig.3 Dispositivo di protezione dell’ago dopo attivazione.

Destinazione d’uso - (Intended use)
Deltaven è un Catetere per l’accesso venoso periferico e sottocutaneo che in combinazione con altri dispositivi permette il prelievo 
ematico, la somministrazione di liquidi. Deltaven è destinato ad essere utilizzato per meno di 30 giorni. Deltaven è dotato di un 
sistema passivo per la prevenzione delle punture accidentali. Durante la fase iniziale di inserimento in sito, il sangue rimane nel 
dispositivo facilitando la prevenzione dell’esposizione al sangue. Il Catetere può essere utilizzato su qualsiasi popolazione di pazienti 
tenendo conto dell’anatomia vascolare del paziente e dell’adeguatezza della procedura. I cateteri Deltaven sono adatti all’utilizzo 
con iniettori a pressione (max. 330psi) solo se tutti gli accessori sono stati rimossi.
Le misure consigliate per l’utilizzo sottocutaneo sono 26G, 24G e 22G con lunghezza del catetere di 19mm.
Deltaven 26G: NON UTILIZZARE PER SOMMINISTRAZIONI AD ALTA PRESSIONE.

Descrizione del dispositivo.
Dispositivo apirogeno, sterile, mono uso. Il dispositivo non è fatto con lattice naturale e ftalati.
Deltaven è un catetere in poliuretano radiopaco dotato di un setto in materiale plastico al cui interno è inserito un ago in acciaio 
inox. Il catetere è connesso ad una prolunga laterale corredata di clamp (i) alla cui parte terminale è connesso un raccordo con 
singola o doppia connessione luer lock corredata di un raccordo sfiato aria (f). Le connessioni finale possono essere dotate di un 
tappo luer lock (e), di una valvola needleless (d), di un rubinetto tre vie (g) anch’esso dotato di valvola needleless (h). Il catetere è 
inoltre dotato di un sistema di sicurezza di tipo passivo per evitare le punture accidentali.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare su pazienti con nota ipersensibilità ai materiali utilizzati.

MATERIALI UTILIZZATI
Acciaio inossidabile, Poliuretano radiopaco (PUR), Polipropilene (PP), Poliossimetilene (POM), gomma siliconica (SI), Policarbonato 
(PC), Copoliestere (PET). Lubrificanti: polimetilsilossano e polimetilsilossano aminofunzional.

VERIFICHE PRELIMINARI
1.	 Scegliere la dimensione opportuna della Cannula IV.
2.	 Seguire una rigorosa procedura asettica e preparare il sito di venipuntura o accesso sottocutaneo.
3.	 Aprire la confezione primaria seguendo le indicazioni (PEEL).
4.	 Verificare che i raccordi e/o accessori siano correttamente fissati.
5. 	 Verificare che la clamp lungo la prolunga o il selettore del rubinetto siano in posizione open.

INCANNULAZIONE VENOSA PERIFERICA
1.	 Tenendo ferma la parte colorata del catetere, rimuovere il cappuccio protettivo.
2. 	 Impugnare il dispositivo con una mano.
3. 	 Evitare di toccare la punta del catetere.
4. 	 Introdurre la cannula nella vena con angolazione adeguata.
5. 	 Estrarre parzialmente l’ago e nel frattempo introdurre attentamente la cannula.
6. 	 Controllare che il sangue refluisca nella camera di visualizzazione e lungo la prolunga.
7. 	 L’ estrazione dell’ago deve avvenire in modo continuo mantenendo allineato l’ago con l’asse del corpo del catetere.
8. 	 Estrarre completamente l’ago sino ad attivazione del dispositivo di sicurezza segnalata in modo sonoro (CLICK) mantenendo il 

catetere bloccato alla cute del paziente.
9. 	 Eliminare l’ago nel contenitore idoneo evitando il contatto con la punta.
10.	Chiudere il flusso tramite la clamp o tramite il selettore del rubinetto.
11.	Assicurare il catetere alla cute del paziente.
12.	Eliminare il raccordo sfiato aria nell’apposito contenitore.
13.	Collegare il Set IV al posto del raccordo sfiato aria.
14.	Aprire il flusso del dispositivo tramite la clamp o il selettore del rubinetto.
15. Effettuare un controllo di routine del punto di venipuntura attenendosi alle procedure di cateterizzazione.
16. Disinfettare raccordi dotati di valvola needleless prima della somministrazione di farmaci con siringa e/o altri dispositivi.
17. Nel caso di raccordi dotati di valvola needleless eseguire il riempimento prima dell’uso ed il lavaggio dopo ogni attivazione 

secondo i protocolli interni.
18. Nel caso di utilizzo posticipato del dispositivo, lavare il lume interno accuratamente con soluzione fisiologica eliminando il 

sangue presente in tutto il dispositivo per prevenire la formazione di coaguli.

TENERE LE MANI SEMPRE DIETRO IL TAGLIENTE CONTAMINATO DELL’AGO DURANTE L’USO, DURANTE LA SUA RETRA-
ZIONE ED ELIMINAZIONE

ISTRUZIONI PER L’USO SOTTOCUTANEO
1.	 Eliminare lo sfiato di drenaggio aria dal dispositivo.
2.	 Connettere il dispositivo per la somministrazione munito di raccordo luer lock precedentemente riempito.
3.	 Retrarre l’ago in modo che la sua punta rientri fino a metà della lunghezza del catetere.
4.	 Eseguire il riempimento del lume interno del dispositivo agendo sul sistema di somministrazione e controllando l’avanzamento 

del fluido grazie alle pareti trasparenti.
5.	 Reinserire fino a battuta l’ago nel corpo del catetere.
6.	 Dopo il reinserimento dell’ago, controllare che la punta dell’ago fuoriesca completamente dalla parte distale del catetere, se così 

non fosse, sostituire il dispositivo.
7.	 Eliminare il cappuccio protettivo in adeguate condizioni di sicurezza.
8.	 Con una mano impugnare il catetere e con l’altra pizzicare delicatamente la pelle con pollice ed indice al fine di individuare lo 

strato sottocutaneo.
9.	 Inserire il catetere nella pelle pizzicata con un angolatura di poco inferiore a 45° e rilasciare la cute.
10.	Procedere successivamente alla totale estrazione dell’ago sino ad attivazione del sistema di sicurezza.
11.	L’estrazione dell’ago deve avvenire in modo continuo mantenendo allineato l’ago con l’asse del corpo del catetere.
12.	Eliminare l’ago nel contenitore idoneo evitando il contatto con la punta.
13.	Fissare le ali del corpo catetere e la prolunga con cerotti adesivi e ricoprire il sito d’inserimento con apposita medicazione, possi-

bilmente con taglio a V semitrasparente.
14.	Avviare la somministrazione.
15.	Nel caso di somministrazione continua, monitorare ad intervalli di 4 ore: l’area di infissione del catetere, il suo corretto posizio-

namento e lavare sempre il lume interno del dispositivo con un bolo di soluzione fisiologica di 0.5ml.
16.	Per il corretto utilizzo di eventuali accessori assemblati al raccordo finale, quali accesso con valvola o rubinetto consultare la parte 

finale delle istruzioni per l’incannulazione venosa periferica.
TENERE LE MANI SEMPRE DIETRO IL TAGLIENTE CONTAMINATO DELL’AGO DURANTE L’USO, DURANTE LA SUA RETRA-
ZIONE ED ELIMINAZIONE
Si consiglia di utilizzare il dispositivo Deltaven in base ai protocolli della struttura e alle linee guida CDC.

Avvertenze. ( PRECAUZIONI.)
•	 L’utilizzo del dispositivo e una pratica di competenza medica o paramedica.
•	 Leggere le istruzioni prima dell’utilizzo.
•	 Utilizzare i guanti protettivi.
•	 Non utilizzare se: la confezione singola e danneggiata o aperta o se il prodotto è scaduto.
•	 Non utilizzare in caso di dispositivo incompleto o non integro.
•	 Il prodotto deve essere usato subito dopo l’apertura della confezione.
•	 Non cercare di reinserire l’ago introduttore nel setto di gomma da cui è stato estratto.
•	 Non reinserire l’ago mentre il catetere si trova interamente o parzialmente in sito. Potrebbe rompere il catetere.
•	 Non inserire aghi, oggetti appuntiti o raccordi difettosi nel raccordo con valvola. Potrebbero causare perdite dal dispositivo. In 

caso di tentato inserimento di un ago o una cannula smussata, sostituire il raccordo valvola.
•	 Sostituire l’accesso senza ago o raccordo con valvola dopo un tempo massimo di 7 giorni o quando si superano le 200 attivazioni.
•	 Se il dispositivo e munito di rubinetto si consiglia di sostituirlo dopo 72 ore o 24 ore se si utilizzano soluzioni di glucosio concen-

trate, lipidiche o emoderivati.
•	 Se il catetere è in sito e si vuole procedere alla sostituzione degli accessori, portare la clamp in posizione chiusa (OFF).
•	 Non utilizzare l’accesso con valvola con pressioni di esercizio superiori a 2bar.
•	 Dispositivo monouso: non risterilizzare e/o riutilizzare al fine di:

-	 non comprometterne la funzionalità o favorire una possibile contaminazione crociata da parte di altri pazienti,
-	 la puntura percutanea con l’ago contaminato può portare alla trasmissione di gravi patologie con infezioni gravi,
-	 il contatto diretto col sangue può portare alla trasmissione di gravi patologie.

•	 Dopo l’uso smaltire come rifiuto ospedaliero.
•	 In caso di trasporto / manipolazione scorretti il dispositivo o la confezione possono subire danni strutturali e/o funzionali.
•	 Non utilizzare forbici in corrispondenza o in prossimità del sito d’inserzione.
•	 Non distaccare il sistema di sicurezza dal catetere prima dell’utilizzo.
•	 Utilizzare solo con connessioni Luer conformi a ISO 80369-7. Le connessioni Luer non conformi a ISO possono causare perdite.

•	 Se il dispositivo viene utilizzato ad alta pressione o con iniettori:
-	 Connettere direttamente il sistema di infusione a pressione con il raccordo luer lock finale del dispositivo.
-	 Eliminare tutti gli accessori collegati al dispositivo e sostituirli con un tappo luer lock ove necessario.
-	 Controllare sempre la pervietà del dispositivo prima dell’uso.
-	 Non superare mai la pressione massima di 23 bar (330psi).

•	 Considerare il volume residuo interno del dispositivo in caso di somministrazione di modesti volumi di farmaci.
•	 In caso di dolore, rigonfiamento dell’area d’inserimento del catetere o di insorgenza di edemi/eritemi o altre complicazioni locali, 

sostituire il dispositivo ed inserirne uno nuovo in un altro sito.
•	 Eseguire il lavaggio del dispositivo subito dopo la somministrazione di farmaci o fluidi biologici.
•	 Eliminare immediatamente qualsiasi ago privo di ricopertura tenendo sempre la punta lontano dal corpo e dalle dita.
•	 Non esporre al calore o alla luce solare diretta.
•	 In caso di errato inserimento nel sottocute del catetere, eliminare il dispositivo e non cercare mai di reinserire nel catetere l’ago 

quando questo e stato estratto parzialmente o totalmente.
•	 Se durante l’inserimento nel sottocute appare del sangue nel corpo di fissaggio dell’ago o nel catetere una volta estratto l’ago, 

eliminare il dispositivo ed eseguire l’inserimento in un altro sito.
•	 Se si vuole eseguire un bolo di farmaco diverso da quello che si sta somministrando nel sottocute in modalità continua, si deve 

inserire un nuovo catetere per evitare problemi di incompatibilità tra farmaci.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al Fabbrican-
te e all’Autorita Competente dello Stato Membro in cui e stabilito l’utente e/o il paziente.
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Fig.1 : Cathéter veineux périphérique à système fermé (Unidirectionnel et Bidirectionnel) avant extraction et accessoires.
Fig.2 : Cathéter veineux périphérique à système fermé (unidirectionnel et bidirectionnel) après extraction et accessoires.
Fig.3 Dispositif de protection de l’aiguille après activation.

Utilisation prévue (Intended use)
Deltaven est un cathéter pour accès veineux périphérique et sous-cutané qui, en combinaison avec d’autres dispositifs, permet le 
prélèvement sanguin et l’administration de liquides. Deltaven est destiné à être utilisé pendant moins de 30 jours. Deltaven est 
doté d’un système passif de prévention des piqûres accidentelles. Pendant la phase d’insertion initiale, le sang reste dans le dispositif 
facilitant la prévention de l’exposition au sang. Le cathéter peut être utilisé sur n’importe quelle population de patients en tenant 
compte de l’anatomie vasculaire du patient et de la pertinence de la procédure. Les cathéters Deltaven ne peuvent être utilisés avec 
des injecteurs à pression (max. 330psi) que si tous les accessoires ont été retirés.
Les tailles recommandées pour une utilisation sous-cutanée sont 26G, 24G et 22G avec une longueur de cathéter de 19mm.
Deltaven 26G : NE PAS UTILISER POUR L’ADMINISTRATION À HAUTE PRESSION.

Description du dispositif.
Dispositif pyrogène, stérile, à usage unique. Le dispositif n’est pas fabriqué avec du latex naturel et des phtalates.
Deltaven est un cathéter en polyuréthane radio-opaque équipé d’un septum en matière plastique à l’intérieur duquel est insérée 
une aiguille en acier inoxydable. Le cathéter est relié à une extension latérale dotée d’un clamp (i) à l’extrémité duquel est relié un 
raccord à simple ou double liaison luer lock simple dotée d’un raccord d’évent de l’air (f). Les embouts peuvent être dotés d’un 
capuchon luer lock (e), d’une valve sans aiguille (d), d’un robinet à trois voies (g) également équipé d’une valve sans aiguille (h). Le 
cathéter est également équipé d’un système de sécurité de type passif pour éviter les piqûres accidentelles.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité connue aux matériaux utilisés.

MATÉRIAUX UTILISÉS
Acier inoxydable, polyuréthane radio-opaque (PUR), polypropylène (PP), polyoxyméthylène (POM), caoutchouc de silicone (SI), 
polycarbonate (PC), Copolyester (PET). Lubrifiants : polyméthylsiloxane et polyméthylsiloxane aminofonctionnel.

VÉRIFICATIONS PRÉLIMINAIRES
1.	 Choisir la taille appropriée de la canule IV.
2.	 Suivre une procédure aseptique stricte et préparer le site de ponction veineuse ou l’accès sous-cutané.
3.	 Ouvrir l’emballage principal en suivant les instructions (PEEL).
4.	 Vérifier que les raccords et/ou accessoires sont correctement fixés.
5.	 Vérifier que le clamp le long de la rallonge ou le sélecteur du robinet soient en position open (ouverte).

CANNULATION VEINEUSE PÉRIPHÉRIQUE
1.	 Tout en maintenant la partie colorée du cathéter immobile, retirer le capuchon de protection.
2.	 Empoigner le dispositif d’une main.
3.	 Éviter de toucher la pointe du cathéter.
4.	 Introduire la canule dans la veine à un angle approprié.
5.	 Extraire partiellement l’aiguille et entre-temps introduire délicatement la canule.
6.	 Vérifier que le sang reflue dans la chambre d’observation et le long du tube d’extension.
7.	 L’extraction de l’aiguille doit avoir lieu en continu en gardant l’aiguille alignée avec l’axe du corps du cathéter.
8.	 Extraire complètement l’aiguille jusqu’à l’activation du dispositif de sécurité signalé par un son (CLIC) maintenant le cathéter 

bloqué sur la peau du patient.
9.	 Éliminer l’aiguille d’introduction dans le contenant en évitant le contact avec la pointe.
10.	Fermer le débit à l’aide du clamp ou du sélecteur du robinet.
11. Fixer le cathéter à la peau du patient.
12.	Éliminer le raccord d’évent de l’air dans le contenant approprié.
13.	Connecter l’ensemble IV à la place du raccord d’évent de l’air.
14.	Ouvrir le débit du dispositif à l’aide du clamp ou du sélecteur du robinet.
15.	Effectuer un contrôle de routine du point de ponction veineuse en respectant les procédures de cathétérisme.
16.	Désinfecter les raccords dotés d’une valve sans aiguille avant d’administrer des médicaments avec une seringue et/ou d’autres 

dispositifs.
17.	Dans le cas de raccords dotés d’une valve sans aiguille, effectuer le remplissage avant utilisation et laver après chaque activation 

selon les protocoles internes.
18.	En cas d’utilisation retardée du dispositif, laver soigneusement le lumen interne avec une solution physiologique, en éliminant 

le sang présent dans tout le dispositif pour éviter la formation de caillots.

GARDER TOUJOURS LES MAINS DERRIÈRE LA PARTIE ACÉRÉE CONTAMINÉE DE L’AIGUILLE PENDANT L’UTILISATION, 
LORS DE SA RÉTRACTATION ET DE SON ÉLIMINATION

INSTRUCTIONS POUR UTILISATION SOUS-CUTANÉE
1.	 Éliminer l’évent de drainage de l’air du dispositif.
2.	 Connecter le dispositif d’administration doté d’un connecteur luer lock préalablement rempli.
3.	 Rétracter l’aiguille de manière à ce que sa pointe entre jusqu’à la moitié de la longueur du cathéter.
4.	 Effectuer le remplissage du lumen interne du dispositif en agissant sur le système d’administration et en contrôlant la 

progression du fluide grâce aux parois transparentes.
5.	 Réinsérer complètement l’aiguille dans le corps du cathéter.
6.	 Après avoir réinséré l’aiguille, vérifier que la pointe de l’aiguille dépasse complètement de la partie distale du cathéter, sinon, 

remplacer le dispositif.
7.	 Éliminer le capuchon de protection dans des conditions de sécurité adéquates.
8.	 D’une main, tenir le cathéter et, de l’autre, pincer délicatement la peau avec le pouce et l’index afin de localiser la couche sous-cutanée.
9.	 Insérer le cathéter dans la peau pincée à un angle légèrement inférieur à 45° et relâcher la peau.
10.	Procéder ensuite au retrait complet de l’aiguille jusqu’à ce que le système de sécurité soit activé.
11.	L’ extraction de l’aiguille doit avoir lieu en continu en gardant l’aiguille alignée avec l’axe du corps du cathéter.
12.	Éliminer l’aiguille dans le contenant en évitant le contact avec la pointe.
13.	Fixer les ailes du corps du cathéter et l’extension avec des patchs adhésifs et couvrir le site d’insertion avec un pansement adapté, 

éventuellement avec une coupe semi-transparente en forme de V.
14.	Commencer l’administration.
15.	En cas d’administration continue, surveiller toutes les 4 heures  : la zone d’insertion du cathéter, son bon positionnement et 

toujours laver le lumen interne du dispositif avec un bolus de 0,5 ml de solution physiologique.
16.	Pour l’utilisation correcte de tous les accessoires assemblés au raccord final, tels que l’accès avec une valve ou un robinet d’arrêt, 

consulter la dernière partie des instructions pour la canulation veineuse périphérique.
GARDER TOUJOURS LES MAINS DERRIÈRE LA PARTIE ACÉRÉE CONTAMINÉE DE L’AIGUILLE PENDANT L’UTILISATION, 
LORS DE SA RÉTRACTATION ET DE SON ÉLIMINATION
Il est recommandé d’utiliser le dispositif Deltaven conformément aux protocoles de l’établissement et aux directives du CDC.

Avertissements. ( PRÉCAUTIONS.)
•	 L’utilisation du dispositif relève d’une pratique de compétence médicale ou paramédicale.
•	 Lire et comprendre le mode d’emploi avant l’utilisation.
•	 Utiliser des gants de protection.
•	 Ne pas utiliser si : l’emballage unique est endommagé ou ouvert ou si le produit est périmé.
•	 Ne pas utiliser si le dispositif est incomplet ou endommagé.
•	 Le produit doit être utilisé immédiatement après ouverture de l’emballage.
•	 Ne pas essayer pas de réinsérer l’aiguille de l’introducteur dans le septum en caoutchouc d’où elle a été retirée.
•	 Ne pas réinsérer l’aiguille lorsque le cathéter est entièrement ou partiellement en place. Cela pourrait casser le cathéter.
•	 Ne pas insérer d’aiguilles, objets pointus ou raccords défectueux dans le raccord avec valve. Cela pourrait causer des pertes du 

dispositif. Dans le cas de tentative d’insertion d’une aiguille ou d’une canule émoussée, remplacer le raccord valve.
•	 Remplacer l’accès sans aiguille ou raccord avec valve au bout de 7 jours maximum ou au-delà de 200 activations.
•	 Si le dispositif est doté d’un robinet, il est recommandé de le remplacer au bout de 72 heures ou 24 heures si des solutions de glucose 

sont utilisées concentrés, lipides ou produits sanguins.
•	 Si le cathéter est in situ et que l’on souhaite remplacer les accessoires, placer le clamp en position fermée (OFF).
•	 Ne pas utiliser l’accès avec valve avec des pressions de service supérieures à 2bar.
•	 Dispositif à usage unique : ne pas restériliser et/ou réutiliser afin de :

-	 ne pas compromettre sa fonctionnalité ou favoriser une éventuelle contamination croisée par d’autres patients,
-	 la ponction percutanée avec une aiguille contaminée peut entraîner la transmission de pathologies graves avec des 

infections graves,
-	 le contact direct avec le sang peut entraîner la transmission de maladies graves.

•	 Après l’usage, éliminer comme déchet hospitalier.
•	 En cas de transport / manipulation incorrects, le dispositif ou l’emballage peuvent subir des dommages structurels et/ou 

fonctionnels.
•	 Ne pas utiliser de ciseaux sur ou à proximité du site d’insertion.
•	 Ne pas détacher le système de sécurité du cathéter avant utilisation.
•	 Utiliser uniquement avec des raccords Luer conformes à la norme ISO 80369-7. Les connexions Luer non conformes à la norme 

ISO peuvent provoquer des fuites.

•	 Si le dispositif est utilisé à haute pression ou avec des injecteurs :
-	 Connecter directement le système de perfusion sous pression avec le raccord luer lock final du dispositif.
-	 Éliminer tous les accessoires connectés au dispositif et les remplacer par un capuchon luer lock si nécessaire.
-	 Toujours contrôler la perméabilité du dispositif avant l’utilisation.
-	 Ne jamais dépasser la pression maximale de 23 bar (330psi).
-	 Tenir compte du volume résiduel interne du dispositif lors de l’administration de petits volumes de médicaments.

•	 En cas de douleur, de gonflement de la zone d’insertion du cathéter ou d’apparition d’œdème/érythème ou d’autres 
complications locales, remplacer le dispositif et en insérer un nouveau à un autre endroit.

•	 Laver immédiatement le dispositif après l’administration de médicaments ou de fluides biologiques.
•	 Éliminer immédiatement toute aiguille sans couverture, en gardant toujours la pointe éloignée du corps et des doigts.
•	 Ne pas exposer à la chaleur ou à la lumière directe du soleil.
•	 En cas d’insertion incorrecte du cathéter sous la peau, éliminer le dispositif et ne jamais essayer de réinsérer l’aiguille dans le 

cathéter lorsqu’il a été partiellement ou totalement retiré.
•	 Si du sang apparaît dans le corps de fixation de l’aiguille ou dans le cathéter après l’insertion sous-cutanée, éliminer le dispositif 

et l’insérer sur un autre site.
•	 Si l’on veut effectuer un bolus de médicament autre que celui administré par voie sous-cutanée en mode continu, il faut insérer 

un nouveau cathéter pour éviter les problèmes d’incompatibilité médicamenteuse.

Tout incident grave survenant avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à l’autorité 
compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.
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Fig.1: Peripheral venous catheter with pre-removal closed system (Mono and Two-Way) and accessories.
Fig.2: Peripheral venous catheter with post-removal closed system (Mono and Two-way) and accessories.
Fig.3 Post-activation needle protection device.

Intended use
Deltaven is a catheter for peripheral venous and subcutaneous access that, in combination with other devices, allows blood 
sampling, fluid administration. Deltaven is intended to be used for less than 30 days. Deltaven is equipped with a passive system 
to prevent accidental punctures. During the initial on-site insertion phase, blood remains in the device, facilitating the prevention 
of blood exposure. The catheter can be used on any patient population taking into account the patient’s vascular anatomy and the 
appropriateness of the procedure. Deltaven catheters are suitable for use with pressure injectors (max. 330psi) only if all accessories 
have been removed.
The recommended sizes for subcutaneous use are 26G, 24G and 22G with a catheter length of 19mm.
Deltaven 26G: DO NOT USE FOR HIGH-PRESSURE ADMINISTRATION.

Description of the device.
Nonpyrogenic, sterile, disposable device. The device is not made of natural latex and phthalates.
Deltaven is a radiopaque polyurethane catheter with a plastic septum inside which a stainless steel needle is inserted. The catheter 
is connected to a lateral extension equipped with a clamps (i) to whose end is connected a single or double luer lock connection 
equipped with an air vent fitting (f). The end connections can be equipped with a luer lock cap (e), a needleless valve (d), a 
three-way stopcock (g) also equipped with a needleless valve (h). The catheter is also equipped with a passive safety system to 
prevent accidental punctures.

CONTRAINDICATIONS
Do not use on patients with known hypersensitivity to any of the materials used.

MATERIALS USED
Stainless steel, Radiopaque polyurethane (PUR), Polypropylene (PP), Polyoxymethylene (POM), Silicone rubber (SI), Polycarbonate
(PC), Copolyester. (PET)Lubricants: polymethylsiloxane and amino functional polymethylsiloxane.

PRELIMINARY CHECKS
1.	 Choose the appropriate size of IV Cannula.
2.	 Follow a strict aseptic procedure and prepare the venipuncture site or subcutaneous access.
3.	 Open the primary packaging following the directions (PEEL).
4.	 Check that fittings and/or accessories are correctly attached.
5.	 Check that the clamp along the extension or the stopcock selector switch are in open position.

PERIPHERAL VENOUS CANNULATION
1.	 Holding the coloured part of the catheter, remove the protective cap.
2.	 Hold the device with one hand.
3.	 Avoid touching the catheter tip.
4.	 Introduce the cannula into the vein at an appropriate angle.
5.	 Partially withdraw the needle while carefully inserting the cannula.
6.	 Check that blood flows into the viewing chamber and along the extension tube.
7.	 The needle should be withdrawn seamlessly while keeping it aligned with the axis of the catheter hub.
8. 	 While keeping the catheter secured to the patient’s skin, withdraw the needle completely until you hear an audible signal 

(CLICK), indicating that the safety device is activated.
9.	 Dispose of the needle in the appropriate container, avoiding contact with the tip.
10.	Shut the flow off using the clamp or the stopcock selector.
11.	Secure the catheter to the patient’s skin.
12.	Dispose of the air vent fitting in the container intended for this use.
13.	Connect the IV Set to replace the air vent fitting.
14.	Open the device flow through the clamp or stopcock selector.
15.	Perform a routine check of the venipuncture site following the catheterisation procedures.
16.	Disinfect fittings equipped with a needleless valve before administering medicinal products with a syringe and/or other devices.
17.	In the case of fittings equipped with a needleless valve, fill before use and flush after each activation according to internal 

protocols.
18.	If the device is to be used at a later stage, rinse the internal lumen thoroughly with saline solution, removing any blood that may 

be left in the device to prevent the formation of clots.

ALWAYS KEEP HANDS BEHIND THE CONTAMINATED CUTTING EDGE OF THE NEEDLE WHILE USING, RETRACTING AND 
REMOVING THE NEEDLE

INSTRUCTIONS FOR SUBCUTANEOUS USE
1.	 Remove the air drainage vent from the device.
2.	 Connect the administration device fitted with the luer lock fitting previously filled.
3.	 Retract the needle so that its tip recedes to half the length of the catheter.
4.	 Fill the internal lumen of the device by operating the delivery system and monitoring the fluid advancing through the 

transparent walls.
5.	 Reinsert the needle all the way into the catheter hub.
6.	 After reinserting the needle, check that the needle tip completely sticks out of the distal part of the catheter, if this is not the case, 

replace the device.
7.	 Remove the protective cap under appropriate safety conditions.
8.	 With one hand hold the catheter and with the other gently pinch the skin with thumb and forefinger in order to locate the 

subcutaneous layer.
9.	 Insert the catheter into the pinched skin at an angle of just under 45° and release the skin.
10.	Then fully withdraw the needle until the safety system is activated.
11.	The needle should be withdrawn seamlessly while keeping it aligned with the axis of the catheter hub.
12.	Dispose of the needle in the appropriate container, avoiding contact with the tip.
13. Fix the wings of the catheter hub and the extension with adhesive plasters and cover the insertion site with appropriate dressing, 

possibly with a semi-transparent V-cut.
14.	Start the administration.
15.	In case of continuous administration, monitor at 4-hour intervals: the catheter insertion area and its correct positioning, and 

always flush the internal lumen of the device with a 0.5ml bolus of saline solution.
16.	Please refer to the final part of the peripheral venous cannulation instructions for the correct use of any accessories assembled to 

the end fitting, such as valve or stopcock access.
ALWAYS KEEP HANDS BEHIND THE CONTAMINATED CUTTING EDGE OF THE NEEDLE WHILE USING, RETRACTING AND 
REMOVING THE NEEDLE
It is recommended to use Deltaven device according to facility protocols and CDC guidelines.

Warnings. ( PRECAUTIONS.)
• The use of the device is reserved to medical or paramedical staff.
• Read the instructions before use.
• Use protective gloves.
• Do not use if: the individual packaging is damaged or opened or if the product has expired.
• Do not use if the device is incomplete or not intact.
• The product must be used immediately after opening the package.
• Do not attempt to reinsert the introducer needle into the rubber septum from which it was extracted.
• Do not reinsert the needle while the catheter is fully or partially in place. This could break the catheter.
• Do not insert needles, sharp objects or defective fittings in the fitting with valve. It could cause losses from the device. In case of 

attempted insertion of a rounded needle or cannula, replace the fitting with valve.
• Replace access without needle or fitting with valve after a maximum of 7 days or after 200 activations.
• If the device is fitted with a stopcock, we recommend replacing it after 72 hours or 24 hours if blood product or lipid or 

concentrated glucose solutions are used.
• 	 If the catheter is in place and the accessories are to be replaced, move the clamp to the closed (OFF) position.
• 	 Do not use valve access with operating pressures above 2bar.
• 	 Disposable device: do not re-sterilise and/or re-use in order to:

-	 not impair its functionality or increase the possibility of cross-contamination by other patients,
-	 percutaneous puncture with a contaminated needle can lead to the transmission of serious infections,
-	 direct contact with blood can lead to the transmission of serious diseases.

• 	 After use, dispose of as medical waste.
• 	 In case of incorrect transport/handling, the device or the packaging could undergo structural and/or functional damage.
• 	 Do not use scissors at or near the insertion site.
• 	 Do not detach the safety system from the catheter before use.
• 	 Use only with Luer connections compliant with ISO 80369-7. Non-ISO-compliant Luer connections may cause leaks.

• 	 If the device is used at high pressure or with injectors:
- 	 Directly connect the pressure infusion system with the end luer lock fitting of the device.
- 	 Remove all accessories connected to the device and replace them with a luer lock cap where necessary.
- 	 Always check the patency of the device before using it.
- 	 Never exceed the maximum pressure of 23 bar (330psi).

•	  Take into account the internal residual volume of the device when administering small volumes of medical products.
• 	 In case of pain, swelling of the catheter insertion area or onset of oedema/erythema or other local complications, replace the 

device and insert a new one at another site.
• 	 Flush the device immediately after medical products or biological fluids were administered.
• 	 Immediately dispose of any uncapped needles, always keeping their tips away from the body and fingers.
• 	 Do not expose to heat or direct sunlight.
• 	 In case the catheter is incorrectly inserted into the subcutis, dispose of the device and never attempt to reinsert the needle into 

the catheter when it has been partially or fully withdrawn.
• 	 If during a subcutaneous insertion blood appears in the needle fastening hub or in the catheter once the needle has been 

removed, discard the device and perform insertion at another site.
• 	 If you want to perform a bolus of a medicinal products other than the one you are administering subcutaneously in continuous 

mode, a new catheter should be inserted to avoid incompatibility problems between medicinal products.

Any serious incident occurring with the device must be reported to the manufacturer and to the 
Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
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Abb.1: Peripherer Venenkatheter mit geschlossenem System (Ein- und Zwei-Wege-Katheter) vor Entfernung und Zubehör.
Abb.2: Peripherer Venenkatheter mit geschlossenem System (Ein- und Zwei-Wege-Katheter) nach Entfernung und Zubehör.
Abb.3 Nadelschutzvorrichtung nach der Aktivierung.
Vorgesehene Verwendung - (Intended use)
Deltaven ist ein peripherer und subkutaner Venenzugangskatheter, der zusammen mit weiteren Geräten die Blutentnahme 
und Flüssigkeitsverabreichung ermöglicht. Deltaven ist für eine Anwendung von weniger als 30 Tagen vorgesehen. Deltaven 
ist mit einem Passivsystem zur Vermeidung unbeabsichtigter Stiche ausgestattet. Während der anfänglichen Einführung in 
die Punktionsstelle verbleibt das Blut im Gerät, wodurch eine Blutexposition vermieden werden kann. Der Katheter kann bei 
jeder Patientengruppe eingesetzt werden, sofern die Gefäßanatomie des Patienten und die Angemessenheit des Verfahrens 
berücksichtigt werden. Deltaven-Katheter sind ausschließlich für den Einsatz mit Druckinjektoren (max. 330psi) geeignet, wenn 
sämtliches Zubehör entfernt wurde.
Die empfohlenen Größen für die subkutane Anwendung sind 26G, 24G und 22G bei einer Katheterlänge von 19 mm.
Deltaven 26G: NICHT FÜR DIE VERABREICHUNG UNTER HOHEM DRUCK VERWENDEN.
Beschreibung des Geräts.
Apyrogenes, steriles Gerät für den einmaligen Gebrauch. Das Gerät besteht nicht aus Naturlatex und Phthalaten.
Deltaven ist ein röntgendichter Polyurethan-Katheter mit Kunststoffseptum, in das eine Edelstahlnadel eingeführt wird. Der 
Katheter ist an eine seitliche Verlängerung angeschlossen, die mit einer Klemme (i) versehen ist, an deren Ende sich ein einfacher 
oder doppelter Luer-Lock-Anschluss befindet, welche über einen Entlüftungsanschluss (f) verfügt. Die Endanschlüsse können 
mit einem Luer-Lock-Stecker (e), einem nadellosen Ventil (d), einem Drei-Wege-Ventil (g), das ebenfalls mit einem nadellosen 
Ventil (h) ausgestattet ist, versehen werden. Der Katheter ist zudem mit einem passiven Sicherheitssystem ausgestattet, das 
unbeabsichtigte Stiche verhindert.
KONTRAINDIKATION
Nicht bei Patienten mit einer bekannten Überempfindlichkeit gegen die verwendeten Materialien anwenden.
VERWENDETE MATERIALIEN
Edelstahl, röntgendichtes Polyurethan (PUR), Polypropylen (PP), Polyoxymethylen (POM), Silikongummi (SI), Polycarbonat
(PC), Copolyester (PET). Schmiermittel: aminofunktionelles Polymethylsiloxan und Polymethylsiloxan.
VORABPRÜFUNGEN
1.	 Die geeignete Größe der IV-Kanüle wählen.
2.	 Ein streng aseptisches Verfahren ist einzuhalten und die Venenpunktionsstelle oder der subkutane Zugang ist vorzubereiten.
3.	 Die Erstverpackung entsprechend den Anweisungen öffnen (PEEL).
4.	 Es ist zu prüfen, dass die Anschlüsse und/oder das Zubehör richtig befestigt sind.
5.	 Kontrollieren, dass die Klemme an der Verlängerung oder der Wahlschalter für den Hahn in der offenen Position ist.
PERIPHERE VENENKANÜLIERUNG
1.	 Den farbigen Abschnitt des Katheters festhalten und die Schutzkappe entfernen.
2.	 Das Gerät mit einer Hand halten.
3.	 Die Spitze des Katheters darf nicht berührt werden.
4.	 Die Kanüle in einem geeigneten Winkel in die Vene einführen.
5.	 Die Nadel teilweise herausziehen und in der Zwischenzeit die Kanüle vorsichtig einführen.
6.	 Es ist zu prüfen, ob das Blut in die Sichtkammer und am Verlängerungsrohr entlang fließt.
7.	 Die Extraktion der Nadel muss ohne Unterbrechung erfolgen, indem sie mit der Achse des Kathetergehäuses ausgerichtet wird.
8.	 Die Nadel vollständig herausziehen, bis die Sicherheitsvorrichtung durch einen Signalton (CLICK) aktiviert wird, und dabei den 

Katheter an der Haut des Patienten festhalten.
9.	 Die Nadel in den geeigneten Behälter werfen, ohne die Spitze zu berühren.
10.	Den Durchfluss über die Klemme oder über den Wahlschalter des Hahns unterbrechen.
11.	Den Katheter auf der Haut des Patienten fixieren.
12.	Den Entlüftungsanschluss im Entlüftungsbehälter entfernen.
13.	Set IV anstelle des Entlüftungsanschlusses anschließen.
14.	Den Durchfluss des Geräts über den Wahlschalter für die Klemme oder den Hahn öffnen.
15.	Routinemäßige Überprüfung der Venenpunktionsstelle entsprechend den Katheterisierungsverfahren.
16.	Vor der Verabreichung von Medikamenten durch Spritzen und/oder andere Geräte müssen die mit einem nadellosen Ventil 

ausgestatteten Anschlüsse desinfiziert werden.
17.	Im Falle von Anschlüssen, die mit einem nadellosen Ventil ausgestattet sind, müssen sie vor dem Gebrauch gefüllt und nach 

jeder Aktivierung gemäß den internen Protokollen gespült werden.
18.	Im Falle einer verspäteten Anwendung des Geräts muss das innere Lumen sorgfältig mit Kochsalzlösung gespült werden, um 

jegliches Blut im Gerät zu entfernen und die Bildung von Gerinnseln zu verhindern.
DIE HÄNDE WÄHREND DER ANWENDUNG, DES ZURÜCKZIEHENS UND DER ENTFERNUNG IMMER HINTER DER 
KONTAMINIERTEN NADELSCHNEIDE HALTEN
ANWEISUNGEN ZUR SUBKUTANEN ANWENDUNG
1.	 Luftablassventil vom Gerät entfernen.
2.	 Das zuvor befüllte Verabreichungsgerät mit dem Luer-Lock-Anschluss verbinden.
3.	 Die Nadel so weit zurückziehen, dass ihre Spitze auf die halbe Länge des Katheters eingezogen wird.
4.	 Das innere Lumen des Geräts durch Einwirken auf das Abgabesystem und Kontrolle der Flüssigkeitszufuhr durch die 

transparenten Wände befüllen.
5.	 Die Nadel wieder bis zum Anschlag in das Kathetergehäuse einführen.
6.	 Nach dem Wiedereinführen der Nadel ist zu prüfen, ob die Nadelspitze vollständig aus dem distalen Abschnitt des Katheters 

herausragt; ist dies nicht der Fall, ist das Gerät zu ersetzen.
7.	 Die Schutzkappe unter geeigneten Sicherheitsbedingungen abnehmen.
8.	 Mit einer Hand den Katheter festhalten und mit der anderen Hand die Haut mit Daumen und Zeigefinger vorsichtig eindrücken, 

um die subkutane Schicht ausfindig zu machen.
9.	 Den Katheter in einem Winkel von knapp 45° in die eingedrückte Haut einführen und die Haut loslassen.
10.	Anschließend mit dem vollständigen Abziehen der Nadel fortfahren, bis das Sicherheitssystem aktiviert wird.
11.	Die Extraktion der Nadel muss ohne Unterbrechung erfolgen, indem sie mit der Achse des Kathetergehäuses ausgerichtet wird
12.	Die Nadel in den geeigneten Behälter werfen, ohne die Spitze zu berühren.
13.	Die Flügel des Kathetergehäuses und die Verlängerung mit Pflastern fixieren und die Punktionsstelle mit einem geeigneten 

Verband bedecken, eventuell mit einem halbtransparenten V-Schnitt.
14.	Mit der Verabreichung beginnen.
15.	Bei fortlaufender Verabreichung in Abständen von 4 Stunden muss der Infusionsbereich des Katheters und seine korrekte 

Positionierung kontrolliert und das innere Lumen des Geräts ständig mit einem Bolus von 0,5 ml Kochsalzlösung gespült werden.
16.	Für die korrekte Verwendung des am Endanschluss montierten Zubehörs, wie z. B. Zugang mit Ventil oder Hahn, ist der letzte Teil 

der Anleitung zur peripheren Venenkanülierung zu beachten.
DIE HÄNDE WÄHREND DER ANWENDUNG, DES ZURÜCKZIEHENS UND DER ENTFERNUNG IMMER HINTER 
DER KONTAMINIERTEN NADELSCHNEIDE HALTEN
Es wird empfohlen, das Deltaven-Gerät in Übereinstimmung mit den Protokollen der Einrichtung und den CDC-Richtlinien zu 
verwenden.
Warnhinweise. (VORKEHRUNGEN.)
•	 Die Verwendung des Geräts ist eine medizinische oder paramedizinische Tätigkeit.
•	 Vor Gebrauch die Anweisungen lesen.
•	 Schutzhandschuhe verwenden.
•	 Nicht verwenden, wenn: die Einzelverpackung beschädigt oder geöffnet ist oder das Produkt abgelaufen ist.
•	 Das Gerät darf nicht verwendet werden, wenn es unvollständig oder nicht intakt ist.
•	 Das Produkt muss unmittelbar nach dem Öffnen der Packung verwendet werden.
•	 Nicht versuchen, die Punktionskanüle erneut in das Gummiseptum einzuführen, aus dem die Nadel herausgezogen wurde.
•	 Die Nadel darf nicht wieder eingeführt werden, solange der Katheter ganz oder teilweise eingeführt ist. Es könnte zum Zerreißen 

des Katheters kommen.
•	 Keine Nadeln, scharfe Gegenstände oder defekte Anschlüsse in den Ventilanschluss einführen. Dadurch kann es zum 

Heraustropfen aus dem Gerät kommen. Falls versucht wird, eine Nadel oder eine stumpfe Kanüle einzuführen, muss der 
Ventilanschluss ersetzt werden.

•	 Den Zugang ohne Nadel oder Ventilanschluss nach maximal 7 Tagen oder bei Überschreitung von 200 Aktivierungen 
austauschen.

•	 Ist das Gerät mit einem Hahn ausgestattet, sollte dieser nach 72 Stunden bzw. nach 24 Stunden, wenn konzentrierte Glukose-
Lipid- oder Blutlösungen verwendet werden, ausgetauscht werden.

•	 Wenn der Katheter in Position ist und das Zubehör ausgetauscht werden soll, muss die Klemme in die geschlossene Position 
(OFF) gedreht werden.

•	 Bei einem Betriebsdruck von mehr als 2bar darf der Ventilzugang nicht verwendet werden.
•	 Einweggerät: Nicht erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden, um:

-	 die Funktionalität nicht zu gefährden oder eine eventuelle gegenseitige Kontaminierung durch andere Patienten zu fördern,
-	 die perkutane Punktion mit einer kontaminierten Nadel kann zu einer Übertragung von schweren Infektionen führen,
-	 der direkte Kontakt mit Blut kann zu einer Übertragung von schweren Krankheiten führen.

•	 Nach der Verwendung als Krankenhausmüll entsorgen.
•	 Bei unsachgemäßem Transport / Handhabung kann das Gerät oder die Verpackung in ihrer Struktur und/oder Funktion 

beschädigt werden.
•	 Keine Schere an oder in der Nähe der Punktionsstelle verwenden.
•	 Das Sicherheitssystem darf nicht vor der Verwendung vom Katheter abgenommen werden.
•	 Nur mit Luer-Anschlüssen gemäß ISO 80369-7 verwenden. Nicht ISO-konforme Luer-Anschlüsse können Undichtigkeiten 

verursachen.
•	 Falls das Gerät bei hohem Druck oder mit Injektoren verwendet wird:

- 	 Das Druckinfusionssystem direkt mit dem endgültigen Luer-Lock-Anschluss des Geräts verbinden.
-	 Sämtliche an das Gerät angeschlossenen Zubehörteile entfernen und bei Bedarf durch eine Luer-Lock-Kappe ersetzen.
-	 Die Durchlässigkeit des Geräts muss vor der Verwendung immer überprüft werden.
-	 Der maximale Druck von 23 bar (330psi) darf nicht überschritten werden.

•	 Bei Verabreichung kleiner Mengen von Medikamenten ist das verbleibende Innenvolumen des Geräts zu berücksichtigen.
•	 Sollten Schmerzen, Schwellungen im Bereich der Punktionsstelle des Katheters, Ödeme/Erytheme oder andere lokale 

Komplikationen auftreten, muss das Gerät ausgetauscht und an einer anderen Stelle neu eingesetzt werden.
•	 Das Gerät unmittelbar nach der Verabreichung von Medikamenten oder biologischen Flüssigkeiten spülen.
•	 Alle nicht abgedeckten Nadeln müssen unverzüglich entfernt werden, und die Spitze sollte immer vom Körper und den Fingern 

ferngehalten werden.
•	 Von Hitze und direktem Sonnenlicht fernhalten.
•	 Im Falle eines fehlerhaften Punktion des Katheters in die subkutane Haut, muss das Gerät entsorgt werden und es darf niemals 

versucht werden, die Nadel wieder in den Katheter zu stecken, wenn sie teilweise oder ganz herausgezogen wurde.
•	 Falls nach dem Entfernen der Nadel Blut im Fixierkörper der Nadel oder im Katheter auftritt, muss das Gerät entsorgt und an einer 

anderen Stelle eingeführt werden.
•	 Wenn ein Bolus eines anderen Medikaments als das subkutan verabreichte kontinuierlich verabreicht werden soll, muss ein 

neuer Katheter gelegt werden, um Probleme der Unverträglichkeit zwischen den Medikamenten zu vermeiden.

Jeder gravierende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller und 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient ansässig ist, 
gemeldet werden.
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Fig.1: Perifert venekateter med lukket system (enkel- eller toveis) før fjerning + tilbehør.
Fig.2: Perifert venekateter med lukket system (enkel- eller toveis) etter fjerning + tilbehør.
Fig.3: Sikkerhetsenhet på nål etter aktivering.

Tiltenkt bruk - (Intended use)
Deltaven er et kateter for perifer venøs og subkutan tilgang, til bruk sammen med annet utstyr som muliggjør blodprøver og 
administrering av væsker. Deltaven er tiltenkt brukt i mindre enn 30 dager. Deltaven er utstyrt med et passivt system som hjelper 
med å unngå uforutsette stikk. Under innføring i stikkstedet vil blodet forbli i enheten, slik at man unngår eksponering for blod. 
Kateteret kan brukes på enhver pasienttype, basert på pasientens vaskulære anatomi og egnetheten til den anvendte prosedyren. 
Deltaven er egnet for bruk med trykkinjektorer (max. 330psi), men kun hvis alle tilbehør er blitt fjernet.
Mål anbefalt for subkutan bruk er 26G, 24G e 22G med kateterlengde tilsvarende 19mm.
Deltaven 26G: SKAL IKKE BRUKES TIL ADMINISTRERING UNDER HØYT TRYKK.

Beskrivelse av enheten.
Ikke-pyrogen, steril, til engangsbruk. Dette utstyret er ikke laget av naturlateks og ftalater.
Deltaven er et katateter i radiopak polyuretan utstyrt med en vegg i plastmateriale hvor det er blitt innsatt en nål i rustfritt stål. 
Kateteret er koblet til en sideforlenger utstyrt med klemme (i). I enden av denne er det påsatt en kobling med enkel eller dobbel 
luer lock utstyrt med avluftingsventil (f). Endestykkende kan påsettes en luer lock hette (e), needleless-ventil (d), eller treveiskran 
(g) utstyrt med needleless-ventil (h). Kateteret er i tillegg utstyrt med et passivt sikkerhetssystem for å unngå uforutsette stikk.

KONTRAINDIKASJONER
Må ikke brukes på pasienter med kjent overfølsomhet for de anvendte materialene.

ANVENDTE MATERIALER
Rustfritt stål, Radiopak polyuretan (PUR/PIR), Polypropylen (PP), Polyoksymetylen (POM), silikongummi (SI), Polykarbonat
(PC), Copolyester (PET). Smøremidler: polymetylsiloksan og aminofunksjonell polymetylsiloksan.

INNLEDENDE KONTROLLER
1. 	 Velg korrekt størrelse på IV-kanylen.
2. 	 Følg en streng aseptisk prosedyre og gjør klart stikkstedet eller det subkutane innføringsstedet.
3. 	 Åpne primærpakken ved å følge anvisningene (PEEL).
4. 	 Kontroller at koblinger og/eller tilbehør er korrekt festet.
5. 	 Kontroller at klemmen langs forlengeren eller kranen er i åpen posisjon.

PERIFER VENØS KANYLERING
1.	 Hold fast den fargede delen av kateteret, fjern sikkerhetshetten.
2.	 Ta tak i enheten med en hånd.
3.	 Unngå å berøre spissen på kateteret.
4.	 Før kanylen inn i venen med korrekt vinkel.
5.	 Trekk ut nålen delvis og før samtidig inn kanylen forsiktig.
6.	 Kontroller at blodet kommer inn i sprøytekammeret og langs skjøten.
7.	 Nålen må tas ut med en jevn bevegelse som holder nålen innrettet med aksen til kateterhuset.
8.	 Trekk nålen helt ut til sikkerhetsenheten aktiveres ved at det høres en lyd (KLIKK) og hold kateteret blokkert mot 

pasientens hud.
9.	 Kast nålen i en egnet beholder og unngå kontakt med spissen.
10.	Steng av strømningen ved hjelp av klemmen eller med kranspaken.
11.	Fest kateteret godt til pasientens hud.
12.	Kast avluftingskoblingen i egnet beholder.
13.	Koble Iv-settet på samme sted som avluftingskoblingen.
14.	Åpne strømningen til enheten ved hjelp av klemmen eller med kranspaken.
15.	Foreta en rutinekontroll av stikkstedet ved å følge de vanlige prosedyrer for kateterisering.
16.	Desinfiser koblinger som er utstyrt med needleless-ventil før det administreres medikamenter via sprøyte og/eller andre 

innretninger.
17.	Hvis koblingene er utstyrt med needleless-ventil må man fylle dem før hver bruk og vaske dem etter hver aktivering i henhold 

til interne prosedyrer.
18.	Hvis innretningen skal brukes etterpå, må man rengjøre den innvendige lumen nøye med saltvannsoppløsning og fjerne alt 

blod som er tilstede i hele innretningen for å unngå at det koagulerer.
HOLD ALLTID HENDENE BAK DEN FORURENSEDE DELEN AV NÅLEN UNDER BRUK, NÅR NÅLEN TREKKES TILBAKE, ELLER 
NÅR DEN FJERNES

INSTRUKSJONER FOR SUBKUTAN BRUK
1.	 Fjern avluftingskolbingen fra innretningen.
2. 	 Koble administreringsenheten utstyrt med luer lock som er blitt fylt opp på forhånd.
3. 	 Trekk tilbake nålen slik at spissen føres tilbake halvveis av lengden på kateteret.
4. 	 Fyll opp den innvendige delen av lumen ved å bruke administreringssystemet og kontroller på de gjennomsiktige veggene at 

væsken føres framover.
5. 	 Før nålen helt inn i kateterhuset.
6. 	 Etter at nålen er blitt satt inn igjen, må man kontrollere at spissen på nålen kommer helt ut av den fjerne enden på kateteret. Hvis 

dette ikke skjer må innretningen skiftes ut.
7. 	 Fjern beskyttelseshetten under sikre forhold.
8. T	a tak i kateteret med en hånd og klyp huden forsiktig med tommel og pekefinger for å finne fram til underhudslaget.
9. 	 Sett inn kateteret i huden med en vinkel på litt under 45° og slipp deretter huden.
10.	Trekk deretter nålen forsiktig helt ut til sikkerhetsmekanismen aktiveres.
11. Nålen må tas ut med en jevn bevegelse som holder nålen innrettet med aksen til kateterhuset.
12. Kast nålen i en egnet beholder og unngå kontakt med spissen.
13. Fest vingene på kateterhuset og skjøten med plaster og dekk til stikkstedet med egnet materiale, helst med semi-transparent 

V-kutt.
14. Start administrering.
15. Ved kontinuerlig administrering må man overvåke følgende ved 4-timers intervaller: Innføringsstedet til kateteret, dets korrekte 

plassering, samt rengjøring av den innvendige lumen med 0,5 ml saltvannsoppløsning.
16. For korrekt bruk av eventuelle tilbehør som er koblet til endekoblingen, som tilgang med ventil eller kran, henvises det til siste 

del av bruksanvisningen som tar for seg perifer venøs kanylering.
HOLD ALLTID HENDENE BAK DEN FORURENSEDE DELEN AV NÅLEN UNDER BRUK, NÅR NÅLEN TREKKES TILBAKE, 
ELLER NÅR DEN FJERNES
Det anbefales å bruke enheten Deltaven i henhold til gjeldende prosedyrer ved helseinstitusjonen og retningslinjer ved CDC.

Advarsler. ( FORHOLDSREGLER.)
• 	 Bruk er en oppgave som tilfaller medisinsk og akuttmedisinsk personell.
• 	 Les alle instruksjoner før bruk.
• 	 Bruk hansker.
• 	 Må ikke brukes hvis engangspakken er skadet eller åpen, eller hvis produktet er utløpt.
• 	 Må ikke brukes hvis utstyret mangler deler eller på andre måter ikke er helt.
• 	 Produktet må brukes umiddelbart etter at pakken er blitt åpnet.
• 	 Ikke sett innføringsnålen tilbake i gummipakningen den ble tatt ut fra.
• 	 Nålen må ikke settes tilbake igjen mens kateteret befinner seg enten helt eller delvis i stikkstedet. Dette kan ødelegge kateteret.
•	 Ikke sett inn nåler, spisse gjenstander eller defekte koblinger i ventilkoblingen. Kan forårsake lekkasjer fra enheten. Hvis det 

forsøkes å settes inn en kanyl eller nål med skrå spiss må ventilkoblingen skiftes ut.
• 	 Skift ut needleless-ventilen eller ventilkoblingen etter en maksimal tid på 7 dager, eller når det er blitt foretatt 200 aktiveringer
• 	 Hvis enheten er utstyrt med kran anbefales det å skifte den ut etter 72 timer, eller etter 24 timer hvis det brukes glukoseløsninger 

av konsentrert, lipidisk eller emoderivatisk type.
• 	 Hvis kateteret er satt inn i stikkstedet og man ønsker å skifte ut tilbehør, må man sette klemmen i lukket posisjon (OFF).
• 	 Ikke bruk ventiler med trykkverdier over 2 bar i stikkstedet.
• 	 Enbruksenheter: må ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes slik at:

- 	 man unngår problemer forbundet med nedsatt bruksfunksjon, eller favoriserer krysskontaminering fra andre pasienter,
- 	 perkutan punksjon med en kontaminert nål kan føre til smitte med alvorlige sykdommer og alvorlige infeksjoner,
- 	 direkte kontakt med blod kan føre til smitte med alvorlige sykdommer.

• 	 Må kasseres som sykehusavfall etter bruk.
•	 Ved ukorrekt transport/håndtering kan utstyret eller pakken ta skade, noe som kan medføre strukturelle og/eller 

funksjonsmessige skader.
•	  Ikke bruk sakser direkte på eller i nærheten av innføringsstedet.
• 	 Ikke koble sikkerhetssystemet fra kateteret før bruk.
• 	 Må kun brukes med Luer-koblinger som samsvarer med ISO 80369-7. Luer-koblinger som ikke samsvarer med ISO kan 

forårsake lekkasjer.

• 	 Hvis enheten brukes med høyt trykk eller injektor:
-	 Koble trykkinnsprøytingssystemet direkte med luer lock koblingen på enheten.
-	 Fjern alt tilbehør som er koblet til enheten og skift ut med luer lock hette hvis nødvendig.
- 	 Kontroller alltid at enheten er godt festet før bruk.
- 	 Ikke overstig maksimaltrykket på 23 bar (330 psi).

• 	 Vær oppmerksom på gjenværende volum i enheten hvis det skal administreres moderate mengder med medikament.
• 	 Ved smerte, hevelser på stikkstedet til kateteret, eller ved ødem/erytem eller andre lokale komplikasjoner, må man skifte ut 

enheten og sette inn en ny på et annet sted.
• 	 Rengjør enheten rett etter administrering av medikamenter eller biologiske væsker.
• 	 Nåler med kompromittert sikkerhetsmekanisme må kastes umiddelbart. Spissen på nålen må alltid vende vekk fra kroppen og 

fingrene.
• 	 Må ikke eksponeres for varme eller direkte sollys.
• 	 Hvis kateteret føres inn i underhuden på feil måte, må man fjerne enehten og ikke forsøke å sette tilbake nålen i kateteret når 

denne er blitt tatt ut delvis eller fullstendig.
• 	 Hvis det oppdages blod i koblingshuset til nålen under innføring, eller i kateteret når nålen er blitt fjernet, må man fjerne 

enheten og stikke den inn et annet sted.
• 	 Hvis man ønsket å bruke et annet medikament enn det som administreres kontinuerlig subkutant, må man føre inn et nytt 

kateter for å unngå problemer med manglende kompatibilitet mellom medikamenter.

Enhver alvorlig hendelse som inntreffer ved bruk av enheten, må varsles til produsenten, eller til 
autoriserte tilsynsmyndigheter i det aktuelle landet hvor bruker og/eller pasient er innlagt.
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