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Obr.: Periferni Zilnf katétr s uzavienym systémen (jednocestny a dvoucestny) pred vyjmutim a piislusenstvi.
Obr.2: Periferni Zilnf katétr s uzavienym systéme (jednocestny a dvoucestny) po vyjmutia pfislusenstvi.
0br.3 Ochranné zafizen jehly po akfivaci

Zamyslené poutiti - (Intended use)

Deltaven e katétr pro periferni a subkuténniZilni pristup, ktery v kombinaci s dalsimi pomickami umozriuje odbér krve a podavani
tekutin. Deltaven je urcen pro pouiti po dobu kratsi nez 30 dni. Deltaven je vybaven pasivnim systémem pro predchézeni
ndhodnym pichnutim. Béhem pocatecni faze v misté zavadénf krev zlstévé v pomiicce, &im? je usnadnéna zabrdnéni kontaktu
s krvi. Katétr Ize pouzit u jakékoli populace pacient(i s ohledem na cévni anatomii pacienta a vhodnost postupu. Katétry Deltaven
jsou vhodné pro pouzitf s tlakovymi strikackami (max 330psi) pouze v pripadé, Ze budou odstranéna veskerd ostatn piislusenstyi.
Pro subkuténni pouziti se doporucuf velikosti 266, 24G a 22 s délkou katétru 19mm.

Deltaven 26G: NEPOUZIVEITE PRO VYSOKOTLAKE PODAVANI.

Popis pomiicky.

Apyrogenni, sterilni pomiicka na jedno pouziti. Pom(icka neni vyrobena z pirodniho latexu a ftalétd.

Deltaven je polyuretanovy katétr nepropustny pro rentgenové zafeni s plastovym septem, do ného? je zavedena jehla z nerezové
oceli. Katétr je pripojen k bocnimu nstavci vybavenému svorkou (i), na|eh02 konec je pripojena jednoduchd nebo dvojitd luer lock
pripajka vybavend piipojkou pro odvzdusnéni (f). Koncovd pripojeni mohou byt vybavena luer lock uzavérem (e), bezjehlovym
ventilem (d), tficestnym ventilem (g) rovnéz vybavenym bezjehlovym ventilem (h). Katétr je vybaven pasivim bezpecnostnim
systémem pro zabranéni néhodnému pichnuti.

KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u pacient(i se zndmou precitlivélosti na pouzité materidly.

POUZITE MATERIALY

Nerezova ocel, polyuretan (PUR) nepropustny pro rentgenove zafeni, polypropylen (PP), polyoxymethylen (POM), slikonova pryz
(S1), polykarbondt (PC), kopolyester (PET), maziva: aaminofunkéni

PREDBEZNE KONTROLY

1. Zvolte vhodnou velikost kanyly V.

2. Dodriujte prisné asepticky postup a pripravte misto Zilniho vpichu nebo subkutdnniho pfistupu.
3. Oteviete primarni baleni podle pokynd (PEEL).

4. Zkontrolujte, zda jsou pripojky a/nebo prislusenstvi spravné upevnény.

5. Zkontrolujte, zda je svorka na ndstavci nebo prepinac ventilu v oteviené poloze.

PERIFERNI ZILNi KANYLACE

Pridrzte barevnou st katétru a sejméte ochrannou krytku.

Podrzte pomficku jednou rukou.

Nedotykejte se hrotu katétru.

Tavedte kanylu do Zly pod vhadnym Gihlem.

(dstecn vytéhnéte jelu a mezitim opalme zavedte kanylu

Zkomm\uue 2da krev proudi do pozorovaci komory a pode\ ndstavee.

Jehla musf byt vytahovdna plynule a musf byt zarovnana s osou téla katétru.

Viytahnéte jehlu tpln aZ do aktivace bezpecnostniho zafizent signalizovaného zvukovyim signalem (CVAKNUTI), pricem katétr
drite zajistény na kiizi pacienta

9. Jehluvyhodte do k tomu urcené nédoby a vyhnéte se kontaktu s hrotem.

10. Uzaviete priitok pomoci svorky nebo prepinace ventilu.
11. Zajistéte katétr na kiiZi pacienta

12.yhodte odvzduStiovact pripajku do pfislusné nédoby.
13. Pripojte sadu Set IV na misto odvzdusiiovaci pfipojky.
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4, Oteviete pritok pomiicky pomoci svarky nebo prepinace ventilu.

5. Provedte béznou kontrolu mista Zilniho vpichu podle postupt pro katetrizaci.

6. Dezinfikujte pripojky vybavené bezjehlovym ventilem pred podanim Iéki injekéni stikackou a/nebo jinymi prostredky.

7.\ pfipadé pripojek vybavenych bezjehlowjm ventilem je pied pouzitim napliite a po kazdé aktivaci propléchnéte podie
vnitropodnikovych protokold

18.V pifpadé opozdéného pouziti pomu(ky dakladné promyjte vnitini lumen fyziologickym roztokem a odstrarite veskerou krev 2
 pomilcky, abyste zabrnili tvorbé srazenin.

PRI POUZIVANI, VYTAHOVANI A ODSTRANOVANI JEHLY DRZTE RUCE VZDY ZA JEJIM ZNECISTENYM OSTRYM UKOSEM

INSTRUKCE PRO SUBKUTANNI POUZITI
Vyjmétez pomu(ky odvzdusiiovaci ventil.

Tasurite jehlu tak, aby se jejf hrot zasunul do po\owny délky katétru.

Napliite vnnfm’ lumen pomiicky pomoci systému poddvani a zéroveri pes prihledné stény kontrolujte posun tekutiny.
Iasuite jehlu na doraz do téla katétru.

Po opétovném zasunutf jehly zkontrolujte, zda hrot jehly zcela vycniva z distdni ¢dsti katétru, neni-li tomu tak, pomiicku
vyméfite.

7. Odstrante ochrannou krytku za vhodnjich bezpecnostnich podminek.

8. Jednou rukou drzte katétr a druhou jemné stisknéte kizi palcem a ukazovdckem, abyste nasli podkozni vrstvu.

9. Zavedte katétr do stisknuté kiize pod thlem necelyich 45° a poté uvolnéte kizi.
1

1

1

1

o o

0. Poté piejdéte k dpinému vytaZeni jehly, az do aktivace bezpecnostniho systému.
1. Jehla musi byt vytahovéna plynule a musi byt zarovndna s osou téla katétru.
2. Jehluvyhodte do k tomu urcené nddoby a vyhnéte se kontaktu s hrotem.
3. Kridla téla katétru a ndstavee upevnéte nplastiamisto zavedeni prekryjte vhodnym prevazem, pokud mozno's poloprihlednym
V-fezem,
14. Spustte podavani.
15.V pifpadé kontinudiniho podavan sledujte ve ctyrhodinovych intervalech: oblast vstupu katétru, jeho sprévnou polohu a stéle
proplachujte vnitfni lumen pomicky bolusem 0,5 ml fyziologického roztoku.
16. Informace o sprévném pouzitf veskerého prislusenstvi namontovaného na koncovou pripojku, jako je pffstup s ventilem nebo
ventil, naleznete v zavérecné casti névodu k periferni zilnf kanylaci. o
PRI POUZIVANI, VYTAHOVANI A ODSTRANOVANI JEHLY DRZTE RUCE VZDY ZA JEJM ZNECISTENYM OSTRYM UKOSEM
Doporucuje se pouzivat pomiicku Deltaven v souladu s protokoly pracovisté nebo smémicemi Center pro kontrolu a prevenci
nemod (CDC).

Upozornéni. (BEZPECNOSTNI OPATREN()

Pouziti pomdicky je vykonem Iékafské nebo zdravotnické zpsobilosti.

Pred pouzitim si prectéte ndvod.

Pouzivejte ochranné rukavice.

Nepouzivejte, pokud: je jednotlivé baleni poskozené nebo oteviené nebo pokud je vyrobek prosly.

Nepouzivejte, pokud je pomicka nedpind nebo porusend

\ljrobek musi byt pouzit okamzité po otevreni baleni.

Nesnazte se zavadeci jehlu znovu zavést do qumového septa, z néhoz byla vyjmuta.

Jehlu znovu nezavédejte, dokud je katétr zcela nebo cistené zavedeny. Katétr by se mohl poskodit

Do piipojky s ventilem nezavadéjte jehly, ostré predméty ani poskozené pripojky. Mohly by zplisobit tniky z pomdicky. V pripadé
pokusu o zavedeni jehly nebo tupé kanyly vyméfite pfipojku ventilu.

Vyméfite vstup bez jehly nebo pripajku s ventilem maximainé po 7 dnech nebo pii prekroceni 200 aktivaci.

Pokud je pomiicka vybavena ventilem, doporucujeme jej vyménit po 72 hodindch nebo 24 hodindch, pokud se pouzivaji
koncentrované roztoky glukdzy, roztoky lipidd nebo krevni derivaty.

Pokud je katétr zavedeny a cheete vymenit piislusenstvi, otocte svorku do zaviené polohy (OFF).

Nepouzivejte pistup s ventilem s provoznim tlakem vy33im nez 2 bary.

Pomiicka na jedno pouZitt: nesterilizujte a/nebo nepouzivejte opakované z divodu:

- poruseni funkénosti nebo zplisobeni mozné kifzové kontaminace jinymi pacienty,

- perkuténni punkce kontaminovanou jehlou miize vést k prenosu zavaznych infekcf,

- piimy kontakt s krvi miiZe vést k penosu zévaznjich onemocnéni.
Po pou7iti zlikvidujte jako nemocniénf odpad.

V pfipadg nesprévné prepravy/manipulace mize dojt ke
Nepouzivejte nlizky v misté zavadéni nebo v jeho blizkosti

Pred pouzitim neodpojujte bezpecnostn systém od katétru.
Pouzivejte pouze Luer pripojeni odpovidajicf150 80369-7. Luer pripojeni neodpovidajici 150 mohou zpiisobit tniky.

a/nebo funkénimu poskozeni pomiicky nebo obalu.

Pokud se pomiicka pouziva pfi vysokém tlaku nebo se stiikackami:

- Provedte piimé propojeni tlakového infuzniho systému s konecnou luer lock piipojkou pomiicky.

- Odstrarite veskerd prislusenstvi pripojend k pomicce a v pripadé potieby je nahradte luer lock uzévérem.

- Pied pouzitim vzdy zkontrolujte priichodnost pomiicky.

- Nikdy neprekracujte maximain tlak 23 bard (330psi)

Pfi podavani malyich objemi ek berte v tvahu zbytkovy vnitini objem pomdicky.

V/ pripadé bolesti, otoku v misté zavedenf katétru nebo vyskytu edémi/erytémi ¢i jinjch lokélnich komplikaci pomiicku
vyméite a zavedte novou na jiném misté.

Propldchnéte pomiicku ihned po podani Iékd nebo biologickych tekutin.

Okamzité odstrante viemny nekryté jehly a vzdy drzte hrot mimo dosah téla a prt

Nevystavujte teplu ani pfimému slunecnimu zéf
V piipadé nespravného zavedeni katétru do pndkozmho prostoru pomiicku zlikvidujte a nikdy se nepokousejte znovu zavést
jehlu do katétru, pokud byla castecné nebo zcela vytazena.

Pokud se ve fixacnim télese jehly nebo v katétru po vyjmuti jehly objevi krev, pomiicku vyhodte a provedte zavedeni na
jiném misté.

Pokud cheete provést bolus jiného Iéku, neZ ktery podavdte subkuténné v kontinudlnim rezimu, musf byt zaveden novy katétr,
aby se predeslo problémtim s nekompatibilitou [ékd.

Kazda zavaina udalost, k niz dojde v sl iickou, musi byt nahlasena vyrobci a
prislusnému orgénu clenského statu, ve kterém uzlvatel a/nebo pacient sidli.

Fig.1: Perifert venekateter med lukket system (enkelt- og tovejs) far fiemelse og tilbeher.
Fig.2: Perifert venekateter med lukket system (enkelt- og tovejs) efter flemelse og tilbehar.
Fig.3 Beskyttelsesanordning til kanylen efter dens aktivering.

Tilsigtet brug (intended use)

Deltaven er et kateter til perifer venas og subkutan adgang. | kombination med andet udstyr muliggor kateteret udtagning af
blodpraver og indgift af veesker. Deltaven er beregnet il bruq i mmdre end 30 dage. Deltaven er udstyret med et passivt system,
derforhindrer utilsi k. Under den indledendeind pa forbliver blodet i udstyret. Det gor det lettere at
forhindre eksponering for blod. Kateteret kan bruges med alle patientgrupper under hensyntagen til patientens vaskulzere anatomi
og procedurens egnethed. Deftaven-kateterne er kun egnede til brug med Irykmjeklorer(maks 330psi), hvis alttilbehar er flernet.
De anbefalede starrelser til subkutan brug er 26 G, 24 G og 22 G og en kateterlengde pa 19 mm,

Deltaven 26 G: MA IKKE ANVENDES TIL INDGIFT UNDER HOJT TRYK.

Beskrivelse af udstyret.

Ikke-pyrogent, sterilt udstyr beregnet til engangsbrug. Udstyret indeholder ikke naturlig latex eller phatalater.

Deltaven er et rantgenfast kateter fremstillet af polyuretan og forsynet med en skillevaeg i plast med en indsat kanyle i rustfrit
stal. Pa siden er kateteret forbundet med en forlzengelse 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 kanylefii ventil (d) eller
en trevejshane (g) forsynet med en kanylefri ventil (). Endvidere er kateteret forsynet med en passive sikkerhedsanordning, der
forhindrer utilsigtede stik.

KONTRAINDIKATIONER

M ikke anvendes ved patienter med kendt overfalsomhed over for de anvendte materialer.

ANVENDTE MATERIALER

Rustfrit stal, rntgenfast polyurethat (PUR), (PP), (POM), sili i (S1), polycarbonat
(PC), copolyester (PET). Smaremidler: polymethylsiloxan og fonel .

FORBEREDELSE

1. Veelg etiv-kateter af passende storrelse.

2. Folg en streng aseptisk fremgangsmade ved forberedelse af det venase eller det subkutane indstikssted.
3. Abn den udvendige pakning ved at folge anvisninger (PEEL).

4. Kontrollér, at konnektoreme og/eller tilbehar er korrekt fastgjort.

5. Kontrollér, at klemmen pa forlengelsen eller hanevaelgeren er i aben position.

ANL/AGGELSE AF PERIFERT VENEKATETER

Hold fasti den farvede del af kateteret, og flem beskyttelseshaetten

Hold fast i kateteret med den ene hénd

Undgd at rare ved kateterstudsen.

Indfor kateterstudsen i venen med en passende vinkel.

Treek kanylen delvist ud, mens kateterstudsen forsigtigt indfares.

Kontrollér, at blodet strammen ind i obs ! tog langs forlengerstykket.

Treek kanylen ud med en kontinuerlig bevegelse, s& den holdes parallelt med kateterlegemets akse

Treek kanylen ud, indtil sikkerhedsanordningens aktivering kan hares (KLIK). Hold imens kateteret fast mod patientens hud.

Bortskaf kanylen i en passende beholder uden at rare ved spidsen.

10. Afbryd flowet ved hjeelp af lemmen eller haneveelgeren.

1. Fikser kateteret mod patients hud.

12. Bortskaf \uﬁud\ednmgsdelen i en passende beholder.

13.Tilslut .v.-seettet pa konnektoren, hor luftudledningsdelen blev fiernet.

14, Abn for flowet ved hjzelp af Klemmen eller haneveelgeren.

15. Kontrollér indstiksstedet pd venen dagligt som angivet i procedurerne for kateterisering.

16. Desinficer konnektorerne med kanylefri ventil for administration af medicin med sprajte og/eller andet udstyr.

17. Ved konnektorer med kanylefri ventil skal ventilen fyldes far brug og gennemskylles efter hver aktivering som foreskrevet i
deinteme protokoller.

18.Ved brug af kateteret senere end ved dets anleeggelse skal det indre lumen
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Fig1: Perifer venkateter med slutet system (Mono och Tvévags) fire borttagning och tillbehdr.
Fig.2: Perifer venkateter med slutet system (Mono och Tvévégs) efter borttagning och tillbehor.
Fig.3 Anordning for skydd av ndlen efter aktiveringen.

Avsedd anvéndning - (Intensivvard use)

Deltaven G en kateter for perifer och subkutan vends &tkomst som, i kombination med andra anordningar, tilliter
blodprovtagning och administrering av vtskor. Deltaven dr avsedd att anvandas mindre &n 30 dagar. Deltaven & utrustad med
ett passivt system for att forebygga oavsiktliga stick. Under den forsta fasen forinferande pé plats, forblir blodet i anordningen vilket
underldttar skydd mot utséittning for blod. Katetern kan anvéindas pé alla patientgrupper med iakttagelse av patientens vaskuldra
anatomi och lampligheten av proceduren. Katetrama Deltaven & lampliga for anvandning med trycksprutor (max. 330psi) endast
omalla de dvriga tillbehtren har avlagsnats.

De rekommenderade storlekarna for subkutan anvandning &r 266, 24G och 22G med en kateterlangd pd 19 mm.

Deltaven 266: ANVAND INTE FOR ADMINISTRERING MED HOGTRYCK.

Beskrivning av anordningen.

Pyrogent anordning, steril, engangsbruk. Anordningen ar inte tillverkad med naturliq latex och ftalater.

Deltaven och en rontgentat polyuretankateter utrustad med ett septum av plastmaterial inuti vilket en nal av rostfritt stél arinford.
Katetern & ansluten till en sidoforlangning utrustad med en klamma (i) till vars dnde en koppling ar ansluten med en enkel eller
dubbel luer-lock-anslutning utrustad med en luftventilkoppling (f). De slutliga anslutningama kan utrustas med en luerlockpropp
(e), en ndllds ventil (d), en trevagskran (g) dven utrustad med en nallds ventil (n). Katetern ar dven utrustad med ett passivt
sakerhetssystem for att undvika oavsiktliga punkteringar.

KONTRAINDIKATION
Anvand inte pa patienter med kand verkanslighet mot de anvanda materialen.

MATERIAL SOM ANVANDS
Rostfritt stal, radiopak polyuretan (PUR), po\ypropen (PP), polyoximetylen (POM), i (Sh),
(PC), Sampolyester (PET). Smdrjmedel: p h inofunktionell pol

PRELIMINARA KONTROLLER

1. Vdlj lamplig dimension av IV kanylen.

2. Folj en strikt aseptisk procedur och forbered venpunktionsstallet eller den subkutana dtkomsten
3. Oppna primérforpackningen enligt anvisningama (PEEL).

4. Kontrollera att kopplingar och/eller tillbehdr &r korrekt fésta.

5. Kontrollera att klamman langs forlangningen eller kranens valjare & i lage open.

PERIFER VENOS KANYLERING

Ta av skyddskdpan, medan du hdller fast kateterns férgade del.

Grip anordningen med en hand.

Undvik att rora vid kateterns spets.

Forin katetern i venen med lamplig vinkel.

Dra ut ndlen delvis och for samtidigt in kanylen.

Kontrollera att blodet flodar in i visningskammaren och langs forlangningsroret.

Nalen ska dras ut kontinuerligt samtidigt som nalen hlls i linje med kateterkroppens axel,

Dra ut ndlen helt tills skerhetsanordningen aktiveras och signaleras med en akustisk signal (CLICK), samtidigt som katetern
halls fastklamd mot patientens hud

Eliminera inforingsnalen i lamplig behdllare for att undvika kontakt med spetsen.

10. Stang flédet med klamman eller med kranens vljare.

11. Sakra katetern vid patientens hud.

12. Bortskaffa luftventilkopplingen i den sarskilda behallaren.

13. Anslut 1V-satsen pé platsen for luftventilkopplingen.

14. Oppna anordningens fidde med klamman eller kranens valjare.

15. Utfor en rutinkontroll av venpunktionsstallet och folj forfarandet for katetrisering.

16. Desinficera kopplingama som & forsedda med needleless-ventil, fore administrering av Iakemedel med spruta och/eller andra

o o o

o

at skylle blod bort fra hele anordningen og dermed forhindre dannelsen af blodpropper.
HOLD ALTID HZNDERNE BAG DEN KONTAMINEREDE KANYLES SK/ER UNDER BRUG 0G UNDER TILBAGETRAKNING 0G
BORTSKAFFELSE AF KANYLEN

SUBKUTAN BRUG

Fem luftudledningsdelen fra kateteret.

Tilslut den forfyldte administrationsdel forsynet med konnektor med Luer-lds.

Trek kanylen tibage, indti spidsen befinder sig ud for halvdelen af ateterets lzngde.

Fyld den indvendige lumen pd kateteret ved hjelp af t. Kontrollér vaesketilfarslen gennem de

gennemsigtige veegge.

Setkanylen heltind i kateterlegemet til anslag.

Kontrollér efter genindforing af kanylen, at kanylespidsen stikker helt ud af kateterets distale del. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal

kateteret udskiftes.

Fjem med passende s

Hold fast i kateteret med den ene hénd, og klem forsigtigt huden med den anden hénds tommel- og pegefinger til en hudfold

forat lokaliseret det subkutane lag.

For kateteret ind i hudfolden med en vinkel pa lidt under 45°, og slip grebet om huden.

0. Fortszet derefter med at treekke kanylen helt ud, indtil sikkerhedsanordningen aktiveres.

1. Treek kanylen ud med en kontinuerlig bevaegelse, sa den holdes parallelt med kateterlegemets akse.

12. Bortskaf kanylen i en passende beholder uden at rare ved spidsen.

13. Fastgar vingeme pa kateterlegemet og forlzengelsen med plaster, og tildaek indstiksstedet med en passende forbinding,
eventuelt med et semitransparent V-snit.

14. Start administrationen.

15. ilfelde af kontinuerlig administration skal du med 4-timers intervaller overvage kateterets indfaringsstedet og dets korrekte
placering. Det indvendige lumen skal altid gennemskylles med en bolus pd 0,5 ml saltvandsoplasning.

16. Se den sidste del af brugsanvisningen om anleeggelse af perifert venekateter for oplysninger om korrekt brug af eventuelt
tilbehar, der er monteret pa kateterenden, for eksempel adgang med ventil eller hane.

HOLD ALTID H/NDERNE BAG DEN KONTAMINEREDE KANYLES SK/R UNDER BRUG 0G UNDER TILBAGETRAKNING 0G

BORTSKAFFELSE AF KANYLEN

Det tilrddes at bruge Deltaven-udstyret i henhold til de interne protokoller og de relevante

Advarsler. (FORHOLDSREGLER)

Brugen af udstyret krazver medicinsk eller paramedicinsk kompetence.

Lees instruktioneme far brug.

« Brug beskyttelseshandsker.

« Maikke anvendes, hvis den enkelte pakning er beskadiget eller abnet, eller hvis produktet er udlobet.

« Maikke anvendes hvis kateteret er ufuldsteendigt eller ikke er intakt.

« Produktet skal anvendes umiddelbart efter dbning af pakningen.

Forsaq ikke at genindfare kanylen i den gummiskilleveeg, hvorfra den blev udtrukket.

Genindfar ikke kanylen, mens kateteret er helt eller delvist in situ. Det kan beskadige kateteret

« Stikikke kanyler, skarpe genstande eller defekte konnektorer ind i ventilkonnektoren. Det kan gore kateteret utzet. His en kanyle
eller kateterstuds er forsagt indfart, skal ventilkonnketoren udskiftes.

« Udskift den kanylefri adgang eller ventilkonnektoren efter maks. 7 dage, eller ndr 200 aktiveringer er ndet.

« Huis kateteret er forsynet med en hane er udskiftning efter 72 eller 24 timer tilrddelig ved infusion af koncentrerede

qlukoseoplasninger, lipidoplasninger eller blodderivater.

Ved in situ-kateter skal klemmen drejes til lukket position (OFF), hvis tilbeharet anskes udskiftet.

« Brug ikke ventiladgangen med et tryk pa mere end 2 bar.

« Udstyr beregnet til engangsbrug: md 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 overfare alvorlige smitsomme infektioner.

- direkte kontakt med blod kan overfare alvorlige smitsomme sygdomme.

Bortskaf som hospitalsaffald efter brug.

« Itifeelde af forkert transport/handtering kan udstyret og/eller pakningen tage skade, béde materielt og funktionelt.

« Brug ikke en saks pa elleri nerheden af indstiksstedet.
Fjern ikke sikkerhedsanordningen fra kateteret far brug.

« Brug kun Luer-konnektorer, der opfylder kravene 1 IS0 80369-7. Luer-konnektorer, der ikke opfylder IS0-standarden, kan gore
kateteret utzt.
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Hvis kateteret anvendes med hajt tryk eller injektorer:

- Tilslut trykinfusionssystemet direkte til enhedens Luer-konnektor for enden af kateteret.

- Fjemnalttilbehar, der er tilsluttet kateteret, og udskift det med en Luer-prop, hvis nadvendigt.

- Kontrollér altid for brug, at kateteret er bent.

- Overskrid aldrig det maksimale tryk pd 23 bar (330 psi).

Tag altid kateterets indvendige resterende volumen i betragtning ved administration af mindre mangder medicin.

« Ved smerte, haevelse ved kateterets indstikssted eller forekomst af gdem/erytem eller andre lokale komplikationer skal kateteret
flemes og et nyt anlaegges pa et andet sted

« Gennemskyl kateteret umiddelbart efter administration af medicin eller biologiske vaesker.

« Fjem straks kanyler uden afdeekning, og hold altid spidsen veek fra kroppen og fingrene.

Udszet ikke kateteret for varme eller direkte sollys.

Ved forkert subkutan anlzeggelse af kateteret skal det kasseres,. Forsoq aldrig at genindfare kanylen i kateteret, efter den er

trukket helt eller delvist ud.

« Hvis blod treenger ind i kanylens fikseringsdel ved subkutan anleeggelse, eller i kateteret ved fierelse af kanylen, skal kateteret
kasseres og anlzegges pd et andet sted.

- Vedindgiftaf en bolus afet andet lzzgemiddel end det, der administreres kontinuerligt subkutant, er det nadvendigt at anleegge

et nyt kateter for at undga eventuelle problemer med uforenelige legemidler.

Enhver alvorlig handelse med udstyret skal indb til i og den k

diden hvorb og/eller pati er

17.1handelse av kopplingar som & utrustade med needleless-ventil, utfor pafyllningen fore anvandningen och tvatten efter varje
aktivering enligt de intera protokollen.

18. I'héndelse av senarelagd anvéindning av anordningen, tvatta den intera lumen noggrant med saltigsning och avidgsna allt
blod som finns i hela anordningen for att forebygga bildande av koagler.

HALL ALLTID HANDERNA BAKOM NALENS VASSA KONTAMINERADE DEL UNDER ANVANDNINGEN, UNDER DESS

TILLBAKADRAGNING OCH BORTSKAFFANDE

INSTRUKTIONER FOR SUBKUTAN ANVANDNING

Eliminera luftdraneringsventilen frén anordningen.

Anslut anordningen for administrering, forsedd med redan fylld luer lock-koppling.

Dratillbaka nalen s& att dess spets kommer in till hélften av kateterns langd.

Utfor fyllningen av anordningens interna lumen genom att verka pa administreringssystemet och kontrollera vatskans

frammatning genom de genomskinliga véggarna.

Féirin nalen igen i kateterkroppen till stopp.

Efter att ha fort in ndlen igen, kontrollera att ndlens spets kommer ut helt fran kateterns distala del, om detta inte ar fallet, byt

utanordningen

Ta bort skyddskapan pa ett sakert satt.

. Grip katetern med ena handen och nyp forsiktigt huden med den andra handens tumme och pekfinger tills du hittar det

subkutana skiktet.
Foirin katetern i den nypna huden med en vinkel nagot under 45° och slépp sedan huden.

10. Fortsitt sedan med total utdragning av ndlen tills sakerhetssystemet aktiveras.

11. Nélen ska dras ut kontinuerliqt samtidigt som nalen halls i linje med kateterkroppens axel

12. Hliminera nalen i lamplig behdllare for att undvika kontakt med spetsen.

13. Fést kateterkroppens vingar och forlangningen med sjalvhaftande plaster och tack dver inferingsstallet med sarskilt forband,
helst med halvtransparent V-snitt

14. Starta administreringen.

15.Ihndelse av kontinuerlig administrering, overvaka med 4 timmars intervaller: omradet for inforande av katetem, dess korrekta
position och tvaitta alltid anordningens interna lumen med en samosnmgsbo\us pa0sml

16. For korrekt anvéndning av eventuella tillbehdr som monterats pa den slutliga kopplingen, sésom dtkomst med en ventil eller
kran, se den sista delen av instruktionerna for perifer vends kanylering

HALL ALLTID HANDERNA BAKOM NALENS VASSA KONTAMINERADE DEL UNDER ANVANDNINGEN, UNDER DESS

TILLBAKADRAGNING OCH BORTSKAFFANDE

Virekommenderar att anvanda anordningen Deltaven enligt institutionens protokoll och CDC-riktlinjerna.

Anvisningar. ( FORSIKTIGHETSATGARDER.)

Anvandningen av enheten dligger lakare eller sjukvérdspersonal.

Ls instruktionerna fore anvandningen.

Anvand skyddshandskar.

Anvand inte om: den enskilda farpackningen ar skadad eller ppnad eller om produkten har gatt ut.

Anvand inte om enheten inte ar fullstandig eller hel

Produkten ska anvandas omedelbart efter ppningen av forpackningen.

Forsok inte att aterinfora inforingsnalen i gummiseptumet frén vilket den dragits ut.

For inte in nalen igen nar katetern & helt eller delvis pé plats. Katetern kan gd sonder.

Stick inte in ndlar, vassa foremdl eller defekta kopplingar i ventilkopplingen. De kan fd enheten att lacka. Om du forsoker sétta
in en trubbig nal eller kanyl, byt ut ventilkopplingen.

Byt ut tkomsten utan nal eller koppling med ventil efter maximalt 7 dagar eller ndr 200 aktiveringar har dverskridits.

Om enheten & utrustad med en kran, rekommenderas att den byts ut efter 72 timmar eller 24 timmar om koncentrerade
glukoslasningar anvands eller lipider eller blodprodukter.

Om katetern ar pé plats och du vill byta ut tillbeharen, placera klamman i stangt lage (OFF).

Anvand inte ventilatkomsten med arbetstryck hogre n 2bar,

Engangsapparat: &tersterilisera och/eller teranvand inte for att:

- inte dventyra dess funktion eller gynna en eventuell korskontaminering av andra patienter,

- perkutan punktering med en fororenad ndl kan leda tll overforing av allvarliga sjukdomar med allvarliga infektioner,

- direkt kontakt med blod kan leda till verforing av allvarliga sjukdomar.

Bortskaffa som sjukhusavfall efter anvandningen

| handelse av felaktig transport/manipulering kan enheten eller frpackningen utsattas for strukturella och/eller funktionella
skador

Anvénd inte sax vid eller ndra inforingsstallet.

Lossainte sakerhetssystemet fran katetern fore anvandning.

Anvand endast med Luer-anslutningar som dverensstammer med 150 80369-7. Luer-kopplingarna som inte Gverensstammer
med 150 kan orsaka lackage.
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O0m enheten anvénds med higtryck eller med injektorer:

- Anslut tryckinfusionssystemet direkt till enhetens slutlia luerlock-koppling.

- Kasseraalla illbehor som ar anslutna till enheten och byt ut dem mot en luerlockpropp vid behov.

- Kontrollera alltid enhetens genomflode fore anvandning.

- Qverskrid aldrig det maximala trycket pd 23 bar (330psi).

Beakta enhetens inre restvolym vid administrering av smd volymer lakemedel.

Vid smarta, svullnad av kateterinfiringsomradet eller uppkomst av ddem/erytem eller andra lokala komplikationer, byt ut
enheten och sttin en ny pd ett annat stalle.

Spola enheten omedelbart efter administrering av Iakemedel eller biologiska vatskor.

Kassera omedelbart alla nalar utan slida, hall alltid spetsen borta frén kroppen och fingrama.

Utsatt inte for varme eller direkt solljus.

Om katetern fors in felaktigt under huden, kassera enheten och forsok aldrig att aterinfora ndlen i kateter nar den har tagits bort
helt eller delvis.

Om blod kommer upp i nélfixeringskroppen eller i katetern efter subkutan inférande, kassera enheten och sétt in den pé ett
annat stalle.

Om duvill utfcra en bolus av annat lakemedel &n det som administreras subkutant i kontinuerligt ige, maste du séttain en ny
kateter for att undvika problem med lakemedelsinkompatibilitet.

Alla liga inci som intréffar i med enheten maste rapporteras till tillverkaren
och den behériga digh i den dér anval och/eller pati ar
etablerad.

@

Kuva 1: Suljetun jarjestelman perifeerinen laskimokatetri (yksi tai kaksi reittid) ennen irrotusta ja isavarusteet
Kuva 2: Suljetun jarjestelman perifeerinen laskimokatetri (yksi tai kaksi reittia) irotuksen jalkeen ja lisavarusteet.
Kuva 3 Neulan suojalaite aktivoinnin jalkeen.

Kayttotarkoitus - (Intended use)

Deltaven on ihon alle asennettava perifeerisen laskimon katetri, ja yhdessd muiden laitteiden kanssa se mahdollistaa
verindytteenoton ja nesteiden annostelun. Delftaven on tarkoitettu kaylenavaksw a\le 30 paivén ajan Delraven on varustettu
passiivisella jarjestelmalld vahingossa tapahtuvien pistosten h veri pysyy
laitteessa edesauttaen néin verelle altistumisen ennaltaehkaisya. Katetria voidaan kdyttad kaikissa potilasvestoissa ottaen
huomioon potilaan verisuonianatomia ja menetelman soveltuvuus. Deftaven-katetrit soveltuvat kéytettaviksi paineinjektoreilla
(maks. 330 psi) vain jos kaikki lisévarusteet on poistettu.

Ihonalaisessa kaytssa suositellaan kokoja 266, 246 ja 226 katetrin pituuden ollessa 19 mm.

Deltaven 26G: EI SAA KAYTTAA KORKEAPAINEANNOSTELUISSA.

Laitteen kuvaus.

Kuumetta aiheuttamaton, steriil, kertakayttoinen laite. Laite ei ole valmistettu luonnonlateksista ja fralaateista.

Deltaven on rontgensateilya lapiseméton polyuretaanikatetri, jossa on muovinen pidike, jonka sislld on ruostumattomasta
teraksestd valmistettu neula. Katetri on litetty sivuttaiseen jatkokappaleeseen, jossa on suljin (i), jonka loppup&ahan on litetty liitos
yhdella tai kahdella luer lock -fitannall3, joka on varustettu iimanpoistoliitoksella (f). Loppuliiténnit voidaan varustaa lueer lock
-korkilla (e), needleless-venttililla (d) ja kolmitiehanalla (g), joka on sekin varustettu needleless-venttillla (h). Katetrissa on lisaksi
passiivinen turvajérjestelma vahingossa tapahtuvien pistosten valttamiseksi.

VASTA- AIHEET
Ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetéan olevan yliherkkia kytetyille materiaaleille.

KAYTETYT MATERIAAI.IT

polyuretaani - (PUR), polypropeeni- (PP), - polyoksimetyleeni  (POM),

silikonikumi [S\) po\ykarbonaam (PQ), kopu\ycs{cn (PET). Voiteluaineet: polydimetyy ja n
polydimetyylisiloksaani.

ENNALTA TEHTAVAT TARKISTUKSET
1. Valitse 1V-kanyylin sopiva koko.
Noudata tarkasti aseptista toimintatapaa ja valmistele laskimon punktoinnin tai ihonsisisen siséanviennin kohta.
Avaa sisépakkaus noudattamalla ohjeita (PEEL)
Tarkista, ettaliitokset ja/tai hsavaruslee{on iinnitetty kunnolla
Tarkista, ettd Jatkokappa\een suljin tai hanan valitsin ovat open-asennossa

2.

3.

4

5.

PERIFEERISEN LASKIMON KANYLOINTI

1. Pidd katetrin varikéistd osaa paikoillaan ja irota suojahuppu.
2. Ota laitteesta kiinni yndelld kadelld.
3
4
5
6.
7.
8.

Vilta katetrin karjen koskemista.
Vie kanyyli suoneen sopivassa kulmassa.
. Otaneula osittain pois ja vie kanyyli samanaikaisesti varovasti sisdan.
. Tarkista, ettd veri virtaa ndyttokammioon ja jatkokappaleessa.
. Neula tulee irrottaa jatkuvalla liikkeellz pitaen neulan kohdistettuna katetrin runkoon.
Irrota neula kokonaan, kunnes turvalaite aktivoituu, mista kuuluu @ani (KLIK): pida katetri samalla lukittuna potilaan ihoon.
Havitd neula laittamalla se sopivaan astiaan: valté kosketusta karkeen.
10. Sulje virtaus sulkimella tai hanan valitsimesta.
11. Kiinnitd katetri potilaan ihoon.
12. Havita imanpoistoliitos asianmukaiseen astiaan.
13. Liité Set IV ilmanpoiston liitoksen sijalle.
14, Avaa laitteen virtaus sulkimesta tai hanan valftsimesta.
15. Suorita laskimon mukaisesti.
16. Desinfioi litokset, joissa on needleless- venrmh ennen |aakkeiden annostelua ruiskulla ja/tai muilla laitteilla.
17. Jos liitoksissa on needleless-ventti, tayta ennen kyttod ja pese jokaisen aktivoinnin jalkeen sisdisten protokollien mukaan
18.Jos laitteen kayttoa lykitaan, pese sisalumen huolella suolalivoksella poistaen veren, joka on laitteessa, hyytymien
muodostumisen estamiseksi.
PIDA KADET AINA NEULAN KONTAMINOITUNEEN TERAN TAKANA KAYTON, POISVEDON JA HAVITTAMISEN AIKANA

IHONALAISEN KAYTON OHJEET

Irota ilmanpoiston huohotin laitteesta.

Liita valmilksi taytetty, luer lock -litoksella varustettu laite annostelua varten.

Veda neula sisdn siten, ettd sen karki menee puoliksi sisdan katetriin.

Tayta laitteen sisalumen annostelujdrjestelmén avulla ja tarkista nesteen eteneminen [apinakyvien seingmien avulla.

Laita neula vasteeseen asti katetrin.

Kun neula on laitettu, tarkista, etté neulan krki tulee kokonaan ulos katetrin distaalisesta pasta: jos niin i ole, vainda laite.

Poista suojahuppu soveltuvissa turvallisuusolosuhteissa.

Ota yhdelld kadella kiinni katetrista ja nipist toisella kadelld iho kevyesti peukalon ja etusormen valiin honalaisen kerroksen

tunnistamiseksi.

. Vie katetri nipistettyyn ihoon hieman alle 45°een kulmalla ja paastd sitten ihosta iti.

10. Irrota sitten neula kokonaan, kunnes turvajarjestelma aktivoituu.

11. Neula tulee irrottaa jatkuvalla liikkeelld pitden neulan kohdistettuna katetrin runkoon

12. Havita neula laittamalla se sopivaan astiaan: valta kosketusta kdrkeen.

13. Kiinnitd katetrin rungon siivekkeet ja jatkokappale laastareilla ja peitd sisaanvientikohta asianmukaisella siteells, joka on

ivarustettu V- ja on puoliksi [dpikuul

14. Aloita annostelu

15. Jos annostelu on jatkuvaa, tarkista 4 tunnin valein katetrin kiinnitysalue ja oikeaoppinen asemointi. Pese aina laitteen sisalumen
05mln suo\ahuoksen boluksella.
Loppuliitokseen koottujen mahdollisten lisdvarusteiden, kuten sisaanvienti venttililla tai hanalla, olkeaoppista kéytto varten
tutustu ohjeiden loppuosaan perifeerisen laskimon kanylointia varten.

PIDA KADET AINA NEULAN KONTAMINOITUNEEN TERAN TAKANA KAYTON, POISVEDON JA HAVITTAMISEN AIKANA

Deltaven-laitetta suositellaan kaytettavan laitoksen protokollien ja CDC:n suuntaviivojen mukaan.

Varoitukset. (VAROTOIMENPITEET)

« Laitteen kéyttd on ladkarien tai hoitohenkilokunnan tehtava.

« Lueohjeet ennen kéyttoa.

+ Kéytd suojakdsineita

Ald kéyta, jos yksittaispakkaus on vaurioitunut tai avattu tai jos tuote on vanhentunut.

Ald kayta, jos laite i ole taydellinen tai ehja.

Tuote on kaytettava valittomést pakkauksen avaamisen jalkeen.

- Aldyrita laittaa sisaanvientineulaa takaisin kumiseen pidikkeeseen, josta se oliirrotettu.

+ Mldlaita neulaa takaisin, kun katetri on kokonaan tai osittain kohdassa. Se voi rikkoa katetrin.

« Al laita neuloja, teravia esineita tai viallisia liitoksia litokseen venttiilin kanssa. Ne voivat aiheuttaa vuotoja laitteesta. Jos

yritetadn vieda sisaan tylppa kanyyli tai neula, vaihda venttilin litos.

Vaihda siséanvientikohta ilman neulaa tai itosta venttilila enintaan 7 paivan kuluttua tai kun on ylitetty 200 aktivointia.

Jos laite on varustettu hanalla, suosituksena on vaihtaa se 72 tunnin tai 24 tunnin jalkeen, jos kéytetdan konsentroituja,

rasvapitoisia tai verituoteliuoksia.

+ Jos katetri on paikoillaan ja lisavarusteet halutaan vaihtaa, tuo suljin suljettuun asentoon (OFF).

« Ala kéyta sisaanvientia venttillla, kun kayttdpaineet ovat yli 2 baaria.

Kertakéyttdinen laite: al steriloi ja/tai kaytd uudelleen, jotta.

- etvaaranna toimivuutta tai edista mahdollista ristikontaminaatiota muiden potilaiden kanssa,

- sillaihonsisainen pistos kontaminoidulla neulalla saattaa johtaa vakavien sairauksien ja vaikeiden tulehdusten valittymiseen.

- jasuora kosketus vereen voi levittaa vakavia sairauksia.

« Kayton jalkeen havits sairaalajatteena

« Jos laitetta kuljetetaan / ksitellaan vadrin, laitteeseen tai voi kohdistua

vahinkoja.

Ald kyta saksia sisaanvientikohdassa tai sen lahella

Aldirrota katetrin turvajarjestelmaa ennen kéyttod.

« Kaytd vain IS0 80369-7 -standardin mukaisia Luer-liitantdja. Luer-liitannat, jotka eivat vastaa ISO-standardia, voivat johtaa
vuotoihin.
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jaltai

« Jos laitetta kaytetddn korkealla paineella tai injektorilla:
- Liitd paineinfuusiojarjestelmd suoraan laitteen lopun luer lock -liitokseen
- Poista kaikki varusteet, jotka on liitetty laitteeseen, ja vainda ne luer lock korkkin tarvittaessa.
- Tarkista aina laitteen avoimuus ennen kayttda.
- Aldkoskaan ylita 23 baarin (330 psi) enimméispainetta.
« Ota huomioon laitteen siséinen jaanndstilavuus, jos annostelet kohtuullisia ladketilavuuksia
« Kivun, katetrin siséanvientialueen tai edeemien/eryteemien tai muiden paikallisten komplikaatioiden ilmaantumisen
tapauksessa vainda laite ja laita uusi toiseen kohtaan.
Pese laite heti ladkkeiden tai biologisten nesteiden annostelun jalkeen.
+ Havita heti kaikki neulat ilman suojusta pitéen karjen kaukana kehosta ja sormista.
« Maaltista lammlle tai suoralle auringonvalolle.
« Jos katetrilaitetaan virheellisesti ihon alle, poista laite laka koskaan yrité laittaa neulaa uudelleen katetriin, kun se on irrotettu
osittain tai kokonaan.
Jos ihon alle laiton aikana neulan kiinnitysrungossa tai katetrissa on verta neulan irrotuksen jalkeen, poista laite ja vie siséan
toisessa kohdassa
«Jos halutaan tehda sellaisen laakkeen bolus, joka on muu laake kuin jatkuvassa tilassa ihon alle annostelussa, on liséttéva toinen
katetri 3akkeiden yhteensopimattomuuden ongelmien valttamiseksi.

jotka ovat tapahtuneet suhteessa laitteeseen, on
ja sen ja: jossa kayttdja ja/tai

potilas asuu.

Eik.1: Mepigeptog pAeBIkac kaBetrpag e kheoto avatnyia (Movol kat Amhod auhad) mpwv amé T agaipeon kat eéaptpara.
Eik.2: Mepipepikoc pheBikag kabetpa pe khelotd ootnyia (Movod kat Amhod auhob) ietd and v agaipeon kat §aptrpara.
Eik 3 Mpootareurir didtagn ¢ Behovag petd Ty evepyomoinan,

MpopAemopevn xprion - (Intended use)

0 kabempac Deltaven €ivar évag KaBempac yia mv mepipepikii kat umodopia phefikr} mpdopaon o omoiog o ouvbuaopd e
Meq ouakeuéc empénel v aipohnwia kat T yopriynan bypwv. O kaBetrpac Deltaven npoopiCetat yia yprion € 30 nuépec. 0
kabetripac Deltaven Siabéte! eva radiyriko ovotnja yia Ty mpohnin Twv akobotwv TpumnudTey. Katd T aidpkea Tou apyikol
otadiou el0aywyr 010 onua{o 10 aljia napayiével oty ouokeui] Sieukohdvovtag Ty mpokny g éxBeong oto aija. O Kaberripag
Hmopei va fimote MnBuopo aoBeviov Aaypa unyn T ayyeaki} avatopia tou aoBevoic kai Ty
kataAhoTTa T¢ Blaﬁwmam( 01 kaBetripec Deltaven evSeikvuvtat yia yprion pe eyxutipec mieang (330psi To péyioto) povo eav
£youv agaipedel oha Ta eSaptiiata.

Taeyébn nou auviot@veat yia Ty uriodopia ypron efvat 266, 24 kat 226 pe ko kaBetripa 19mm.

Deltaven 26G: MHN TO XPHZIMOMOIEITE IA NA MPATMATOMOIHZETE XOPHTHIH ME YWHAH MIEZH.
Nepiypaei ¢ ouokeviic.

ZUOKEUI] i TUPETOYOva, QTooTelpwpiv, Hiag xpnam H ouokeur) Gev lvat kataokeuaapiévn pe puok Mdre€ kai gBalkd.

0 kaBerripag Deltaven efvar Kot SiaBérel éva idppaypa and maotik uhiko
010 E0TEIKO Tou oriojov elodyeral Bz)\ova ono avaiaﬁmo ydhuBa. O kaberrpog ouvBeetar oe pia mevpiki enékraan ou
duadére opiykripa (§) ot axpaio T G omolag urdpyel OuvOEBEHEVOC £vag QUVGETHOG e Hovi] ) Bk} ouvémn luer lock
Tiov ouvobeberat o évav adveapo ecaywyric aépa (f). Or Tehikéc auvdéoec wropel va diabierouy kand! luer lock (e), Bapida
needleless (d), otpdgiyya Tpiv kateBivoew (g) mou emiong dlaBérel Barioa needleless (h). O kabetipag 6\06&8 eiong éva
alotnjia aogakeiag naBTIKOG TUMoU yia T aMOQUY AKOGOIWY TPUMMHATAY.

ANTENAEIZEIZ

My To xpnatomoteire o€ aoBeveic e yvwotr) unepeuaioBaia ota UNKG Kataokeuric

'YNIKA KATAZKEYHE

Avo€eidwrog Xahvl}og, aKTIvOOKIEPT avn (PUR), N &io (PP), évio (POM), kaoutaoUK GIhIKGVIG
(S0, jpakiko (PC), Zupmohveatépag (PET). Amaviika: V10 Kat apvo-hettoupyikd mohupeBulooio€avio.
MPOKATAPKTIKOI EAETXO1

1. Emhé€re 1o katdhnho péyeBog Tou evdoghéBiou kabetpa.

2. AxohouBriote auotnpr aonmTKA TeRVIK Kat MpoeToldate 1o anpieio heBokévmang i umodapiag mpoaBacnc.

3. Avoi€re mv apyikn auokevaoia akohouBavrag Tig odnyieg (PEEL).

4. Emepaiciore o110t o0vdeopiol f/kat 1a e€aprrijiata elval 0wota ouvdedejiéva

5. EmBeBaiwore 6 0 piyKTipac Katd ko TG néktaon f o Slakdmng TG aTpopiyyag elvar oty avoiktr Béan (open).

NEPIOEPIKOZ OAEBIKOZ KAGETHPIAZMOX

Iatnpaviag o1aBepd To XpwHATOT6 TurHa Tov KaBeTpa, apaipéote To MPOOTATEVTIK KamdK.

Midore Kahd T ouoKeun e T0 éva YépL.

Anogyete va ayyi€ete 1o akpo Tou kaBetripa

Eiodyete Tov kaBetripa ot @AéBa umd T owotr) ywvia khionc.

Agaipéore iepika T Behova kat oo HeTah eloayeTe MpooeKTIKa Tov kaBetrpa.

EmpeBaroate o110 aipla emaTpége! atov Bdkapo omTko ENEyYOU Kat KaTd prikog TG enéktaong

H agaipean g Behovag mpénel va yiverat e ouvexdyievn kivnon Slamp@viag T Behova eubuypaypiopévn e Tov a€ova Tov

apatog Tov Kaberipa.

Agaipéote evtehi T Behova éypt va evepyoroinBei n 5\ma£n aogdhetag mou emonaivetal and Tov oxetkd fxo (KAIK)

pwvTac Tov Kabetrpa éppa T

Anoppiyre T Behova oe katdhhnho mepiékn amogedyovra Ty qum JETO AKpO TI,

10. Khelore T por) éow Tou oiyktrpa 1 0w Tou SIakoTTn T¢ aTpOQIYYaC.

1. AogaNioe Tov kaBetripa oTo ¢ppa Tou aoBevolc.

12. Anoppiye Tov o0vBeopo e€aywyric Tov apa oe katdMnho mepiékm,

13. Zuvdéore To Zet evbogéBiac yopriynong ot Béan Tou auvdéaiiou eSaywyiig aépa.

4. Avoi€te T por) g ouakeuri 160 TOU OQNKTPA 1 10D dlakomn TG oTpogIyyag.

15. ﬂpa{uamnomms Eeyyo poutivag ato anelo gheBokévinonc akohouBavrag Tic Sladikaoeg kabetnpiaoyod.

16. A/no URdvere Toug auvBEajiou mov pépou BakBida needleless mporol mpoywprioete ot yopiynan gapydkwv e alpyya
Ti/kat aMa péoa.

17. ¥ nepimtwon ouvbéopwv e fakBida needleless extehéare v mhpwon mptv and T prion kai TpoxwproTe 0 TAboIyo ETd
Qo kaBe vepyomoinon GUHQWVA e Ta ETWTEPIKA TPWTOKOMG.

18. Ze mepimwon ek Twv UOTEPWY priong TG ouokeurls, MOVeTe oyohaoTikd Tov E0wTepkd auNd e quatooyikd opd
QMOMAKPOVOVTOG TO aipia Mou UMApEl aTn cuokeur} yia va amogeuyBet o oynuaTiopoc BpopBuwv.

AIATHPEITE MANTA TA XEPIA MIZQ AMO TO MOAYIMENO AIXMHPO AKPO THI BEAONAL KATA TH

AIAPKEIA THE XPHIHE, THE AMOZYPIHE KAI THE AMOPPIWHI THX

OAHTIEZ [IA YIOAOPIA XPHEH

Agaipéore 1 didtaén e€aywyric aépa ano ) ouokeur].

Tuvbéore m didtaén yopriynong o SlaBérel olvdeatio luer lock, Ty omoia mponyoupiéva éxeTe yepioe!

Anootpete T Behdva e Tpmo wote To dkpo TG va EpBet wg T Héon Tov prikoug Tov KaBetrpa.

Mpayyaronoriote Ty mpwor Tov ewTepikod aulol TG OUOKEUG 1ETw Tou GUOTIATOG XOPTyNANG Ka Ehéyyovtag TV

Tipowdinan Tou uypov ydpn ata dlagavA TolywpaTa.

Etodyere ek véov w¢ 1o Téppa t Behova 010 oy Tou kabetrpa.

Mea v ek véou eioaywyn) ¢ Behdva, ehéy€re 611 o dkpo e ehva Byalvet viehiag amo To anatepo Tujua tou kaferripa,

BlagopeTIKd, aVIKATaOTIOTE 1) oUoKeur}

ATioppiyte 1o ripooTateuiko kandi und katanheq ouvBikec aogaheia,

Me 1o £va xépt mdote o106epd tov kaetroa kat e 1o AMo yépt Tomote anald o Gépua e Tov aviiyeipa Kat Tov Seikn

V0 VOl EVTOTIOETE T0 UModoplo OTp!

. Elodyere Tov kaBertipa 010 ompévo Bspuu und ywvia khiong hiyo pikpotepn and 45° kat agriote 1o &éppa.

10. Enerma mpoywprare oy mhipn agaipeon e Behovag péxpt va evepyoromBei to ootnya aogakelac.

1. H agaipeon g Behovag mpémet va yivetat e uveyopewn kivnon diatnpaviag m Behdva eubuypappuiopevn pe Tov aova 1ou
wpaTog Tou Kaferipa.

12. Anoppiyrte T Behova o€ kataMnho mepiékTn aroedyovtag Ty Enagrj He 10 dkpo T,

13. Ztepewote Ta mepbyla To 0warog Tou kabetipa Kal Ty EnékTaon e autokoMnTa embéuata kar kahoyte To onpeio
£l0aywyne He katdMnhn yada, evaeyopévag nyidiagavn e kowipo o€ axiia V.

14. Zekwiiore T Yoprynan.

5. Z& mepimwan) auvexoug xopriynang, mapaxohoubete avd 4 wpec: Ty mepiox loaywyrg Tou kaBetpa, T owot ToroBéman
T0U KQt TAVETE GVTa TV E0WTEPIKD QUAG TN UOKEUrC e fia d6an bolus puatohoyikol opod 0,5ml.

16. Ta ) owoth ypron Twv mbaviov eapmuaTv mov ivar ouvdedepéva atov TeAikd abvdeayio, T, TpdoBaan pe ParBida i
TpOQIyya, GUHBoUAEUTE(TE To TENEUTaio oG Twv odnylwY yia Tov epIgEpIkd @AeBiKd kaBempiaae.

AIATHPEITE MANTA TA XEPIA MIZQ AMO TO MOAYIMENO AIXMHPO AKPO THI BEAONAL KATA TH

AIAPKEIA THE XPHEHE, THE ANOEYPEHE KAI THE ANMOPPIVHE THE

TuviotaTal va ypnatponoteite T ouakeur} Deltaven abpigwva pe Ta mpwrokoMa g Sopr kar e Tic kateuBuvtrpieg odnyleg Tou

Kévtpou ENéyxou kat Mpohnyng AoBeveiiv (CDC).

Npo&adonoujoei. (MPOOYAAZEIL.)

« Hyprijon g ouakeuric amotehel mpaktike tatpikiic i mapaiatpikiic e€etbikeuang.

- hiaBaore Tic odnyieg mpwv and  yprion.

« Dopdre mpootateuTika ydvria.

« MnvTo ypnotponotefte £av: ) jieioviopévn cuokevaaia éxel umootel @Bopd r elvar avoikTd 1 o Tpaiov £yt Aiéel.

Mn ypnotpiomoteite o mpoiov oe mepimwon mov eivat e pn aBikto.

To mpoiov mpémel va XpnoILOMOLE(Tal QYIETWC UETA a6 To AVolyjia TrG OUoKeuaaiag,

Mny emyeipeire va elodyete & véou 1 Behdva eloaywyr 0T0 O1dgpayua and aoutoUk aro 10 oiolo ApalpeBiKe.

« Mny eloayete e véou T Behova v o KaBetrpag Bpioketal mrpw 1} pepIac 1o anpeio eloaywyric. Yndpyel kivduvog va
aniacel o kaBerripac.

« Mnv eodyete %s)xovz(, apnpd aviikelpeva 1 ehattwyaTikode owdéapoug otov abvdeayio pie T BarBida. Mropei va
mpokhnBouv dlappoég and T ouokeur. Xe mepimwon amomelpag ewaywyng pag Pehovag 1 kabempa e apPhy dkpo,
avtikataotote Tov alvdeapio BarBidac,

« AvtikataoTrote TV mpooBaon ywpic Behova 1 Tov olvdeapo e BakBida petd amo 7 nuépeg To avidtepo  otav emiteuyBody 200
EVEpYOTOIrOelC.

- Edvn ouokeur dlaBérel atpoeiyya auviotdrat va Ty aviikaBiotdre petd and 72 Gpeg, 1 24 wpeg v xonoiomoiodvial Slak-
lata yAuk6{nG oupmukvpéva, Amdikd f napdywya aiatog.

« Edv o kaBetripac Bpioeta 0to onpieio eioaywyng kat Behete va npogwproeTe 0Ty avTIKaTAOTaON TV EEAPTIATIY, TomoBeT-

ot Tov ogiykTrpa o khelotr Bean (OFF).

Mn ypnaworiotefte v mipdoBaon BarBidag pe méoeic Aerroupyiag mov Genepvovy Ta 2bar..

ZUOKEUR i XprionG: iV TV ENOVATIOOTEPGIVETE /Kl ENaVaYpIOILOTIOIEITE GOTE:

- éjnv empeaceratn 6TTd TG Kat va v Sleukooverat n mbavi

JEVWY,
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levn Hohuvon ek pépou AV
- ? &aéispumn TIapaKevinon e T Hohuoyiévn Behdva propei va odnyroel o etddoon coBapav aoBeveiiv pe doBapéc
OHGIEEG,
- 1) Gpeon enagn pe 1o aipia pmopei va 0dnyroet o) petadoon ooBapiv aoBeveiiv.
Meta m xprion anoppiyre To mpoiov ol e Ta voookopelakd anoPAnta.
Ye nepimwon Jeragopdc / yeipiopiol e AavBaoiiévo Tpono n ouokeur i ouokeuacia pnopet va unootodv Sojiké f/kat Aet-
TOUPYIKEG (pEc.
« Mn xpnotomoteite Yakidi ato onieio eloaywyrg A minolov autod.
« Mnvaroguvdéete o obotnjia aogaheiag amd Tov kaBetrpa mptv amé T yprion,
Xpnotomoiete T ouokeun povo ie ouvbéoeis Luer mou auppoppavovtal pe 1o IS0 80369-7. Or ouvdéoeig Luer mou bev
QUOPQUVOVTaL e 10 150 evBeyetar va mipokahéoouy B1appoce.
Edv n ouokeun Sev ypnotponotettat pe vpnAn micon A pe zvxurr\
- Zuvéote anevBeiag To 00O éyyuon uno Tiean) gis Tov 1ehio advBeoio uer ock g ovoxeuric.
- AnoylakpUvete 6ha Ta e§aprjiata nou eivat OUVGEeNéva OTr) OUOKEUI] Kal QVTIKATaOToTe Ta pe éva kandxi luer lock ev
K;rl\/ﬂul avaykaio.
- EAéyyene ndvra  ParoTnta g ouakeudg mpw and T yprian),
- Mnv Eemepvate noté m péyiotn mieon wv 23 bar (330psi).
Aayavere umon Tov UTOAEIOLIEVD ETTEPIKD OYKO TIG GUGKELIC O MEPITTON YOPIYNONG HIKWV OYKWY QADHAKWY.
Ye mepimmwon novou, Gioykwang TG Mepioxic eloaywyng Tou kabetrpa )@\zu@dvmc olbnuarev/epubnpidtay i AMwv TomKoy
ENMAOKAY, QVTIKATAOTI|OTE T1) UOKEUR Kal El0GYETE ia véa o¢ kdrolo Mo anyieio.
Tpofeite o mhG01L10 TG OUOKEUG AyE0C JETd amd T yopynon Gappakwy 1 Blohoyikev uypav.
éﬁoppimrz apéowg omoladrote Behova mou Sev éxet kANupHa GiaTPWVTaC MAvEa To Gkpo TG HaKPIA amd To 0GHa Kal and Ta
ayula.
Mny eBérete To mpoidv o€ BeppoTTa 1 010 djieoo NhiaKd g,
Te mepimuwon eapalévng eioaywyric Tou kaBetrpa unodopita, amoyiakpUVETE T GUGKELT] Kl HnV EMIYEIpE(Te MOTé va elodyeTe
€K véou oTov KaBetrpa ) Pehdva otav autr éxet agaipeBel pepikg 1 mpu.
-+ Edv kaé 1 8idpkeia g uriodpiac etoaywyri eppaviotel afua ato awpa atepéwons ¢ Pehdvac ) otov kabetfipa pkis agar-
peBei ) Behova, anopakpiveTe T 0UOKEUR Kal ekteNéate T etoaywyr € Kamoto GMo onyieio.
Eav Béhere va mpayparomonroete a doon bolus papydxou Slapopetikoy amo exeivo mov yopnyeitat urodopiwg e ouvey por,
B mpénet va ewdyete évav véo kabetrpa yia Ty anopuyr| mpofAnudtwv acupBatomag Hetadh Twy QapudKuwv.
Ie mepil 1 mou 0 ooBapé ouppdv oz oxéon pe T&dlmKtUli Oa mpénel va
avapepeTat otov I(nmuk:uamn Kat mnv Appodia Apxii Tou Kpatoug péloug 6mou Bpioketat o
XPRoTNG 1}/Kat 0 acBeviic.
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Fig.1: Cateter venos periferic cu sistem inchis (unidirectional si bidirectional) inainte de indepartare si cu accesorii
Fig.2: Cateter venos periferic cu sistem inchis (unidirectional si bidirectional) dupd indepartare si cu accesori
Fig.3 Dispozitiv de protectie a acului dupa activare.

Utilizare prevazuta - (Intended use)

Deltaven este un cateter pentru acces venos periferic si subcutanat care, in combinatie cu alte dispozitive, permite prelevarea
de sange si administrarea de lichide. Deltaven este destinat utilizarii pentru mai putin de 30 zile. Deltaven este echipat cu un
sistem pasiv pentru prevenirea infepaturilor accidentale. In timpul fazei initiale de introducere in sito, sangele ramane in dispoztiv,
facilitand prevenirea expunerii a sange. Cateterul poate fi utilizat pe orice esantion de pacientj, finand cont de anatomia vasculara a
pacientului 5 de caracterul adecvat al proceduril. Cateterele Deftaven sunt potrivite doar pentru utilizare cu injectoare de presiune
(max. 330psi) dacd toate accesoriile au fost indepartate.

Dimensiunile recomandate pentru utilizare subcutanata sunt 266, 24G i 226 cu o lungime a cateterului de 19 mm.

Deltaven 26G: A NU SE UTILIZA PENTRU ADMINISTRARI LA PRESIUNE INALTA.

Descrierea dispozitivului.

Dispozitiv apirogen, steril, de unica folosinta. La fabricarea dispozitivului nu s-a folosit latex natural si falati.

Deltaven este un cateter din poliuretan radioopac, echipat cu un sept din material plastic in interiorul cdruia este introdus un ac
din otel inoxidabil. Cateterul este conectat |a o extensie laterald echipatd cu o dlemd (i) la capétul careia este conectat un racord cu
0 conexiune uer lock simpld sau dubls, echipata cu un racord de aerisire (f). Conexiunile finale pot fi echipate cu un capac luer lock
(e), 0 supapa fara ac (d), un robinet cu trei cdi () echipat, de asemenea, cu o supapa faré ac (h). De asemenea, cateterul este echipat
cuun sistem de sigurantd de tip pasiv pentru a evita infepaturile accidentale.

CONTRAINDICATII
Anuse utiliza pe pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd la materialele utilizate.

MATERIALE FOLOSITE
Otel inoxidabil, poliuretan radioopac (PUR), polipropilend (PP), polioximetilena (POM), cauciuc siliconic (SI), policarbonat
(PC), Copoliester (PET). Lubrifianti: polimetilsiloxan si polimetilsiloxan aminofunctional.

VERIFICARI PRELIMINARE

1. Alegeti dimensiunea potrivitd pentru canula IV.

2. Urmati o procedurd aseptica strict i pregatif locul de punctie venoasd sau accesul subcutanat.
3. Deschideti ambalajul principal urmand instructiunile (PEEL).

4. Verificati daca racordurile si/sau accesoriile sunt fixate corect.

5. Verificati dacd clema de-alunqul extensiei sau selectorul de robinet se afla in pozitia deschisa.

INCANULARE VENOSA PERIFERICA

Tindnd nemiscata partea coloratd a cateterului, scoatetj capacul de protectie.

Tineti dispozitivul cu 0 ménd

Evitati atingerea vérfului cateterului

Introduceti canula in ven fa un unghi adecvat.

Scoateti partial acul i, intre timp, introduceti cu grija canula

Verificati dacd sangele curge fnapoi fn camera de vizualizare si de-a lungul tubului de extensie.

Extragerea acului trebuie sd aibd loc continuu prin mentinerea acului afiniat cu axa corpului cateterului.

Retrageti complet acul pand la activarea dispozitivului de siguranta semnalat prin sunet (CLICK), tinand cateterul blocat pe

pielea pacientului.

Aruncatiacul in recipientul corespunzator, evitand contactul cu varful,

10. \n(h\det\ fluxul cu clema sau cu selectorul de robinet.

11.Fixati cateterul pe pielea pacientului

12. Aruntag racordul de aerisire in recipientul corespunzator.

13. Conectati setul IV in locul racordului de agrisire

14 Deschideti fluxul dispozitivului cu ajutorul clemei sau a selectorului de robinet.

15. Efectuati o verificare de rutind a locului de punctie venoasd, fn urma procedurilor de cateterizare.

16. Dezinfectafi racordurile echipate cu o supapa fard ac nainte de administrarea medicamentelor cu o seringd si/sau alte
dispozitive.

17.In cazul racordurilor echipate cu supapd fard ac, umplegi-le inainte de utilizare i spalati-le dupd fiecare activare conform
protocoalelor interne.

18.In cazul utilizarii intérziate a dispozitivului, spalati cu atentie lumenul intern cu ser fiziologic, eliminand sangele prezent in
intregul dispozitiv pentru a preveni formarea cheagurilor,

TINETI INTOTDEAUNA MAINILE IN SPATELE PARTII DE TAIERE CONTAMINATE A ACULUI IN TIMPUL

UTILIZARII, RETRAGERII SIELIMINARII

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE SUBCUTANATA

Scoate orificiul de evacuare a aerului din dispozitiv.

Conectati dispozitivul pentru administrare echipat cu un racord luer lock umplut anterior.

Retrageti acul astfel incat varful acestuia sa intre pana la jumatatea lungimii cateterului

Umpleti lumenul intern al dispozitivului prin actionarea asupra sistemului de administrare si prin verificarea progresului

lichidului datorita peretilor transparenti.

Reintroduceti complet acul in corpul cateterului

Dupa reintroducerea acului, verificati dacd varful acestuia iese complet din partea distald a cateterului, in az contrar, inlocuiti

dispozitivul.

Aruncati capacul de protectie in conditi adecvate de siquranta.

Cuomand tineti cateterul i cu cealalta prindeti usor pielea cu degetul mare si artator pentru a localiza stratul subcutanat.

Introducetj cateterul in pielea prinsa cu degetele sub un unghi de putin sub 45°, apoi eliberati pielea.

10. Continuati s& scoateti complet acul pand cand sistemul de siqurantd este activat.

11. Extragerea acului trebuie s aibd loc continuu prin mentinerea acului aliniat cu axa corpului cateterului.

12. Aruncati aculin recipientul corespunzaitor, evitand contactul cu varful.

13.Fixati aripile corpului cateterului si extensia cu plasturi adezivi si acoperiti locul de introducere cu un pansament adecvat,
eventual cu o tdieturd semitransparent in forma de V.

14.Incepeti administrarea.

15.In cazul administrarii continue, monitorizatj la intervale de 4 ore: zona de introducere a cateterului, pozitionarea corectd a
acestuia si spalati intotdeauna lumenul intem al dispozitivului cu un bolus de 0,5 ml de solutie fiziologica.

16.Pentru utilizarea corectd a oricaror accesori asamblate la racordul final, cum ar fi accesul cu o supapa sau robinet, consultati
partea finald a instructiunilor pentru incanularea venoasa periferica.

TINETI INTOTDEAUNA MAINILE IN SPATELE PARTII DE TAIERE CONTAMINATE A ACULUI iN TIMPUL
UTILIZARII, RETRAGERII SIELIMINARI
Se recomanda ca dispozitivul Deltaven s fe uiizat conform protocoalelor unitaii si ghidurilor CDC.

Avertismente. (PRECAUTII)
« Utilizarea dispozitivului este o practica de competentd medicald sau paramedicala
« (Cititiinstructiunile fnainte de utilizare.
+ Folositi manusi de protectie.
« Anuse utiliza daca: ambalajul unic este deteriorat sau deschis ori daca produsul a expirat.
A nusse folosi in cazulin care dispozitivul este incomplet sau nu este intact.
Produsul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului.
+ Nulncercafi sa reintroducefi acul in septul din cauciuc din care a fost scos.
« Nureintroduceti acul in timp ce cateterul se afla complet sau partial in pozitie. In caz contrar, cateterul se poate rupe.
+ Nuintroduceti ace, obiecte ascufite sau racorduri defecte in racordul cu supapé. Acestea ar putea cauza scurgeri ale dispozitivului
In cazulin care incercat sd introduceti un ac sau o canuld tesitd, inlocuiti racordul cu supapa.
Inlocuiti accesul fard ac sau racordul cu supapa dupa maximum 7 zile sau dupa 200 activari
Daca dispozitivul este echipat cu robinet, se recomanda inlocuirea acestuia dupa 72 ore sau 24 ore dacd se folosesc solutii de
glucoza concentrate, lipide sau produse derivate din sange
« Incazulin care cateterul este la locul sau si doriti sa inloctiti accesorile, puneti clema in pozitia inchisd (OFF).
« Nuutilizati accesul cu supapa la presiuni de lucru mai mari de 2 bari.
+ Dispozitiv de unica folosinta: a nu se resteriiza si/sau reutiliza pentru;
- anu compromite functionalitatea acestuia si pentru a nu favoriza o posibila contaminare incrucisata de la alti pacienti,
- punctia percutanatd cu un ac contaminat poate duce la transmiterea de boli grave cu infectii grave,
- contactul direct cu sangele poate duce la transmiterea unor boli grave.
« Dupa folosire, a se elimina ca deseu rezultat din activitéi medicale.
« Transportul/manevrarea necorespunzatoare se poate solda cu provocarea de daune structurale si/sau functionale la nivelul
dispozitivului sau a ambalajului acestuia.
Nu utilizati foarfece la sau in apropierea locului de introducere...
Nu detasati sistemul de siquranta de cateter inainte de utilizare.
+ Aseutilizanumai cu conexiuni Luer conforme cu standardul IS0 80369-7. Conexiunile Luer care nu sunt conforme cu standardul
150 pot cauza scurger.
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- Daca dispozitivul este utilizat la presiune ridicaté sau cu injectoare:
- Conectati direct sistemul de perfuzare sub presiune cu racordul luer lock final al dispozitivului.
- Aruncat] toate accesoriile conectate la dispozitiv si fnlocuiti-le cu un capac luer lock daca este necesar.
- Verificati intotdeauna permeabilitatea dispozitivului inainte de utilizare.
- Nu depasiti niciodatd presiunea maxima de 23 bari (330psi).
+ Tinei cont de volumul rezidual intern al dispozitivului atuni cand administrati cantitéti mici de medicamente.
«Incaz de durere, umflarea zonei de introducere a cateterului sau aparitia edemelor/eritemelor sau a altor complicatii locale,
inlocuiti dispozitivul si introduceti unul nou in alt loc.
Spalati aparatul imediat dupa administrarea de medicamente sau lichide biologice.
« Aruncati imediat orice ac fard capac, tinand ntotdeauna varful departe de corp si degete.
+ Aseferi de caldurd si de razele directe ale soarelui
« Incazul introducerii incorecte a cateterului sub piele, aruncati dispozitivul §i nu incercati niciodatd sa reintroduceti aculin cateter
cand acesta a fost indepartat partial sau total,
Daca apare sange in corpul de fixare a acului sau in cateter dupd introducerea subcutanata, aruncati dispoztivul si introduceti-1
intr-unalt loc.
« Dacd doritisa efectuati un bolus de medicament, altul decat cel care se administreaza subcutanatn regim continuu, este necesar
sdintroduceti un nou cateter pentru a evita problemele de incompatibilitate intre medicamente

Orice incident grav care apare in legaturé cu dispozitivul trebuie raportat Producatorului si
Autoritétii competente a Statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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DELTA MELS

DELTAVEN

EN - Safety |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.

€0°5207° LOA3Y

FR- Cathéter |.V. de sécurité en PUR avec systeme clos pour acces veineux périphérique et sous-cutané.

DE - Intravendser Sicherheitskatheter in PUR mit geschlossenem System fiir periphere Venenzugange und subkutane
Zugdnge.

S - Catéter intravenoso de sequridad en PUR con sistema cerrado para el acceso venoso periféricoy subcuténeo.
NL - Intraveneuze veiligheidskatheter van PUR met gesloten systeem voor subcutane en perifere veneuze toegang.

PL - Kaniula dozylna z PUR z zamknietym systemem zabezpieczajacym do kaniulacji zyt obwodowych i wlewow
podskornych.

PT- Cateter intravenoso de sequranga em PUR com sistema fechado para acesso venoso periférico e subcutaneo.
NO - Intravenast sikkerhetskateter av PUR med lukket system for perifer venas og subkutan adgang.

(Z- Intravendzn{ bezpecnostni katétr z materidlu PUR s uzavienym systémem pro periferni Zini a podkozni pristup
DK - Intravenast sikkerhedskateter | PUR med lukket system til perifer venas og subkutan adgang

SV - LV. sakerhetskateter av PUR med slutet system for perifer vends och subkutan injektion.

Fl- Polyuretaatista valmistettu laskimoturvakatetri, jolla padsee pinta- ja ariverisuonille. Suljettu jarjestelma.

GR - EvBoghéBloc kaBetpag uoq)a)\ﬂa( e PUR pe Kheiotd odoTnpa yia nepipepetaxy heixe kat unodopia mpdaBaan

RO - Gateter intravenos cusister 1 fabricatcin PUR (po usistem nchis pentru Si
subtanat
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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. Deftaven 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. Deftaven catheters are suitable for use with pressure injectors (max. 330psi) only if all accessories
have been removed

The recommended sizes for subcutaneous use are 266, 24G and 226 with a catheter length of 19mm.

Deltaven 266: 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.

Deltavenis aradiopaque 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, Radiopague 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 [V Cannula

2. Follow astrict 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 dlamp along the extension or the stopcock selector switch are in open position.

PERIPHERAL VENOUS CANNULATION

Holding the coloured part of the catheter, remove the protective cap.

Hold the device with one hand.

Avoid touching the catheter tip.

Introduce the cannula into the vein at an appropriate angle.

Partially withdraw the needle while carefully inserting the cannula.

(Check that blood flows into the viewing chamber and along the extension tube.

The needle should be withdrawn seamlessly while keeping it aligned with the axis of the catheter hub.

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 s activated

Dispose of the needle in the appropriate container, avoiding contact with the tip.

10.Shut the flow off using the damp 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.

14.0pen 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 fttings equipped with a needleless valve, fil before use and flush after each activation according to intemal
protocols.

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

Remove the air drainage vent from the device.

Connect the administration device fitted with the luer lock ftting previously filled.

Retract the needle so that its tip recedes to half the length of the catheter.

Fill the intemal lumen of the device by operating the delivery system and monitoring the fluid advancing through the

transparent walls.

Reinsert the needle all the way into the catheter hub.

After reinserting the needle, check that the needle tip completely sticks out of the distal part of the catheter, i this is not the case,

replace the device.

Remove the protective cap under appropriate safety conditions.

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.

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.Fixthe 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 intenal 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

Itis recommended to use Deltaven device according to facility protocols and (DC quidelines.

Warnings. ( PRECAUTIONS.)

«The use of the device s reserved to medical or paramedical staff.

« Read the instructions before use.

« Use protective gloves.

« Donot use if: the individual packaging is damaged or opened orif the product has expired.

« Do not use f 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 s 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.

« Ifthe catheter s in place and the accessories are to be replaced, move the clamp to the closed (OFF) position.

« Donot use valve access with operating pressures above 2bar.

« Disposable device: do not re-sterilise and/or re-use in order to:
- notimpairits 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.

« Incase of incorrect transport/handling, the device or the packaging could undergo structural and/or functional damage

« Do not use scissors at o near the insertion site.

Do not detach the safety system from the catheter before use.

Use only with Luer connections compliant with 150 80369-7. Non-IS0-compliant Luer connections may cause leaks.
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« Ifthe 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.

« Incase of pain, swelling of the catheter insertion area or onset of oedema/erythema or other local complications, replace the
device and insertanew 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.

« Ifyou 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.

a

Fig. : 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 & un Catetere per Iaccesso venoso periferico e sottocutaneo che in combinazione con altri dispositivi permette il prelievo
ematico, la somministrazione di liquidi. Deltaven & destinato ad essere utilizzato per meno di 30 giorni. Deftaven ¢ 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 dellesposizione al sangue. Il Catetere pud essere utilizzato su qualsiasi popolazione di pazienti
tenendo conto dell'anatomia vascolare del paziente e dell'adeguatezza della procedura. | cateteri Deltaven sono adatti all utilizzo
con iniettori a pressione (max. 330psi) solo se tutti gli accessori sono stati rimossi

Le misure consigliate per 'utilizzo sottocutaneo sono 266, 24G e 226 con lunghezza del catetere di 19mm.

Deltaven 266: NON UTILIZZARE PER SOMMINISTRAZIONI AD ALTA PRESSIONE.

Descrizione del dispositivo.

Dispositivo apirageno, sterile, mono uso. Il dispositivo non & fatto con lattice naturale e falati.

Deltaven & un catetere in poliuretano radiopaco dotato di un setto in materiale plastico al cui interno & inserito un ago in acciaio
inox. Il catetere & connesso ad una prolunga laterale corredata di clamp (i) alla cui parte terminale & 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 (¢), di una valvola needleless (), di un rubinetto tre vie (g) anch'esso dotato di valvola needleless (h). Il catetere &
inoltre dotato di un sistema di sicurezza di tipo passivo per evitare le punture accidentali.

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

MATERIALI UTILIZZATI
Acciaio inossidabile, Poliuretano radiopaco (PUR) Pohpropl\ene (PP) Poliossimetilene (POM) gommassiliconica (S1), Policarbonato
(PC), Copoliestere (PET). Lubrificanti: poli ep

VERIFICHE PRELIMINARI

1. Scegliere la dimensione opportuna defla Gannula V.

2. Sequire unarigorosa procedura asettica e preparare i sito di venipuntura o accesso sottocutaneo.
3. Aprire la confezione primaria seguendo le indicazioni (PEEL).

4. Verificare che  raccordi e/0 accessori siano correttamente fissati.

5. Verificare che[a clamp lungo [a prolunga o1l selettore del rubinetto Siano in posizione open.

INCANNULAZIONE VENOSA PERIFERICA

Tenendo ferma a parte colorata del catetere, rimuovere il cappuccio protettivo.

Impugnare il dispositivo con una mano.

Evitare di toccare [ punta del catetere.

Introdurte [ cannula nella vena con angolazione adeguata.

Estrarre parzialmente 'ago e nel frattempo introdurre attentamente la cannula.

Controllare che l sangue refluisca nella camera di visualizzazione e lungo la prolunga

Lestrazione dell'ago deve awvenire in modo continuo mantenendo allineato Iago con I'asse del corpo del catetere.

Estrarre completamente 'ago sino ad attivazione del dispositivo di sicurezza segnalata in modo sonoro (CLICK) mantenendo il

catetere bloccato alla cute del paziente.

Eliminare I'ago nel contenitore idoneo evitando l contatto con la punta.

10. Chiudere il flusso tramite la clamp o tramite il selettore del rubinetto.

1. Assicurare il catetere alla cute del paziente.

12. Hliminare 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 raccord dotati di valvola needleless prima della somministrazione di farmaci con siringa e/ altr dispositivi.

17. Nel caso di raccordi dotati di valvola needleless esequire il riempimento prima dell'uso ed il lavaggio dopo ogni attivazione
secondo i protocolli inteni.

18. Nel caso di utilizzo posticipato del dispositivo, lavare il lume interno accuratamente con soluzione fisiologica eliminando il
sanque presente in tuttoil dispositivo per prevenire la formazione di coaguli.

TENERE LE MANI SEMPRE DIETRO IL TAGLIENTE CONTAMINATO DELLAGO DURANTE L'USO, DURANTE LA SUA RETRA-
ZIONE ED ELIMINAZIONE

ISTRUZIONI PER L'USO SOTTOCUTANEO

Eliminare o sfiato di drenaggio aria dal dispositivo.

Connettere il dispositivo per la somministrazione munito di raccordo luer lock precedentemente riempito.

Retrarre 'ago in modo che a sua punta rientri fino a meta della lunghezza del catetere.

Esequire il riempimento del lume intero del dispositivo agendo sul sistema di somministrazione e controllando I'avanzamento

del fluido grazie alle pareti trasparenti.

Reinserire fino a battuta I'ago nel corpo del catetere.

Dopoil reinserimento dell'ago, controllare che la punta dell'ago fuoriesca completamente dalla parte distale del catetere, se cosi

non fosse, sostituire il dispositivo.

Eliminare il cappuccio protettivo in adeguate condizioni di sicurezza.

Con una mano impugnare il catetere e con [‘altra pizzicare delicatamente la pelle con pollice ed indice al fine di individuare lo

strato sottocutaneq.

Inserire il catetere nella pelle pizzicata con un angolatura di poco inferiore a 45° e rilasciare la cute.

0. Procedere successivamente alla totale estrazione dell'ago sino ad attivazione del sistema di sicurezza

11. Lestrazione dell'ago deve avvenire in mado continuo mantenendo allineato ago con I'asse del corpo del catetere.

12. Eliminare I'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 ito dinserimento 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: Iarea di infissione del catetere, il suo corretto posizio-
namento e lavare sempre il lume interno del dispositivo con un bolo di soluzione fisiologica di 0.5m.

16.Peril corretto utilizzo di eventuali accessori assemblati al raccordo finale, quali accesso con valvola o rubinetto consultare la parte
finale delle istruzioni per lincannulazione venosa periferica.

TENERE LE MANI SEMPRE DIETRO IL TAGLIENTE CONTAMINATO DELLAGO DURANTE L'USO, DURANTE LA SUA RETRA-

ZIONE ED ELIMINAZIONE

Si consiglia di utilizzare il dispositivo Deltaven in base i protocolli della struttura e alle linee guida (DC.

Avvertenze. ( PRECAUZIONI.)

Lutilizzo del dispositivo e una pratica di competenza medica o paramedica.

Leggere le istruzioni prima dell'utilizzo.

+ Utilizzare i quanti protettivi

« Non utilizzare se: |a confezione singola e danneggiata o aperta o se il prodotto & scaduto.

« Non utilizzare in caso di dispositivo incompleto 0 non integro.

II prodotto deve essere usato subito dopo I'apertura della confezione.

Non cercare di reinserire |'ago introduttore nel setto di gomma da cui @ stato estratto.

Non reinserire '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 ditentato inserimento di un ago o una cannula smussata, sostituire il raccordo valvola.

+ Sostituire 'accesso senza ago o raccordo con valvola dopo un temp di7 dosi superano le 200 attivazioni

Seil dispositivo e munito di rubinetto si consiglia di sostituirlo dopo 72 ore 0 24 ore se si ut\hzzanoso\uzmm di glucosio concen-

trate, lipidiche 0 emoderivati.

Seil catetere & in sito e si vuole procedere alla sostituzione degli accessori, portare la clamp in posizione chiusa (OFF).

« Non utilizzare I'accesso con valvola con pressioni di esercizio superiori a 2bar.

-« Dispositivo monouso: non risterilizzare /o riutilizzare al fine di:

- non comprometterne la funzionalita o favorire una possibile contaminazione crociata da parte di altri pazienti,

- lapuntura percutanea con I'ago contaminato pud portare alla trasmissione di gravi patologie con infezioni gravi,

- il contatto diretto col sangue pud portare alla trasmissione di gravi patologie.

Dopo 'uso smaltire come rifiuto ospedaliero.

« Incaso ditrasporto / manipolazione scoretti l dispositivo o la confezione possono subire danni strutturali e/o funzionali.

« Non utilizzare forbiciin corrispondenza o in prossimita del sito dinserzione.

+ Non distaccare il sistena di sicurezza dal catetere prima dell utlizzo.

Utilizzare solo con connession Luer conformi a 150 80369-7. Le connessioni Luer non conformi a IS0 possono causare perdite.
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Se il dispositivo viene utilizzato ad alta pressione o con iniettori:

- Connettere direttamente l sistema di infusione a pressione con il raccordo luer lock finale del dispositivo.

- Himinare tutti gli accessori collegati al dispositivo e sostituirli con un tappo luer lock ove necessario.

- Controllare sempre a pervieta del dispositivo prima dell‘uso.

- Non superare mai la pressione massima di 23 bar (330psi).

Considerare il volume residuo intemo del dispositivo in caso di somministrazione di modesti volumi di farmaci

Incaso i dolore, rigonfiamento dell‘area dnserimento del catetere o di insorgenza di edemi/eritemi o altre complicazioni locali,

sostituire il dispositivo ed inserime uno nuovo in un altro sito.

« Esequire il lavaggio del dispositivo subito dopo la somministrazione di farmaci o fluidi biologici.

« Eliminare immediatamente qualsiasi ago privo diiricopertura tenendo sempre a punta lontano dal corpo e dalle dita

« Non esporre al calore o alla luce solare diretta.

In caso di ermato inserimento nel sottocute del catetere, eliminare il dispositivo e non cercare mai di reinserire nel catetere I'ago

quando questo e stato estratto parzialmente o totalmente.

« Se durante lnserimento nel sottocute appare del sangue nel corpo di fissaggio dell'ago o nel catetere una volta estratto 'ago,
eliminare l dispositivo ed esequire [nserimento in un altro sito.

« Sesivuole esequire un bolo di farmaco diverso da quello che i sta somministrando nel sottocute in modalita continua, si deve

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

Qualsiasi incid ave verifi iin al dlsposmvo deve essere segnalato al Fabbrican-
te e all’Autorita (nmpetente dello Stato Membro in cui e stabilito 'utente e/o il paziente.

Fig. : Cathéter veineux périphérique a systeme fermé (Unidirectionnel et Bidirectionnel) avant extraction et accessoires.
Fig.2 : Cathéter veineux périphérique a systeme fermé (unidirectionnel et bidirectionnel) aprés extraction et accessoires.
Fig.3 Dispositif de protection de |aiguille aprés activation.

Utilisation prévue (Intended use)

Deltaven est un cathéter pour accés veineux périphérique et sous-cutané qui, en combinaison avec d‘autres dispositifs, permet le
prélevement sanguin et I'administration de liquides. Deftaven est destiné a étre utilisé pendant moins de 30 jours. Deltaven est
doté d'un systeme passif de prévention des piqres accidentelles. Pendant a phase dinsertion initiale, le sang reste dans le dispositif
facilitant la prévention de I'exposition au sang. Le cathéter peut étre utilisé sur nimporte quelle population de patients en tenant
compte de 'anatomie vasculaire du patient et de la pertinence de |a procédure. Les cathéters Deltaven ne peuvent étre utilisés avec
des injecteurs a pression (max. 330psi) que i 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 266 : NE PAS UTILISER POUR LADMINISTRATION A HAUTE PRESSION.

Description du dispositif.

Dispositif pyrogéne, stérile, a usage unique. Le dispositif nest pas fabriqué avec du latex naturel et des phtalates.

Deltaven est un cathéter en polyuréthane radio-opaque équipé d'un septum en matiére plastique a lintérieur duquel est insérée
une aiguille en acier inoxydable. Le cathéter est relié a une extension latérale dotée d'un clamp (i) & lextrémité duguel st relié un
raccord a simple ou double liaison luer lock simple dotée d'un raccord d'évent de I'ar (f). Les embouts peuvent étre dotés d'un
capuchon luer lock (e), d'une valve sans aiguille (), d'un robinet a trois voies (g) également équipé d'une valve sans aiguille (h). Le
cathéter est également équipé d'un systeme de sécurité de type passif pour éviter les piqlres accidentelles.

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

MATERIAUX UTILISES
Adier inoxydable, polyuréthane radio-opaque (PUR), polypropyléne (PP), polyoxyméthylene (POM), caoutchouc de silicone (Sl),
polycarbonate (PC), Copolyester (PET). Lubrifiants : polyméthylsiloxane et polyméthylsiloxane aminofonctionnel

VERIFICATIONS PRELIMINAIRES

1. Choisir |a taille appropriée de la canule IV,

2. Suivre une procédure aseptique stricte et préparer le ite de ponction veineuse ou 'accés sous-cutané
3. Ouvrir l'emballage principal en suivant les instructions (PEEL).

4. Vgrifier que les raccords et/ou accessoires sont correctement fixes

5. Vérifier que le clamp le long de a rallonge ou le sélecteur du robinet soient en position open (ouverte).

CANNULATION VEINEUSE PERIPHERIQUE

Tout en maintenant |a partie colorée du cathéter immobile, retirer le capuchon de protection.

Empoigner le dispositf d'une main

Eviter de toucher la pointe du cathéter.

Introduire la canule dans la veine a un angle approprié.

Extraire partiellement laiguille et entre-temps introduire délicatement a canule.

Vérifier que le sang reflue dans la chambre d'observation et le long du tube d'extension.

Lextraction de Iaiguille doit avor lieu en continu en gardant aiguille alignée avec Iaxe du corps du cathéter.

Extraire completernent laiguille jusqu Iactivation du dispositif de sécurité signalé par un son (CLIC) maintenant le cathéter

bloqué sur la peau du patient.

Fliminer laiguille dintroduction dans le contenant en évitant le contact avecla pointe.

0. Fermer le débit a I'aide du dlamp ou du sélecteur du robinet.

11. Fixerle cathéter a la peau du patient.

12. Eliminer le raccord dévent de Iair dans le contenant approprié.

13. Connecter [ensemble IV & la place du raccord dévent de l'air

4. Ouvrir le débit du dispositif a |'aide du clamp ou du sélecteur du robinet.

15. Effectuer un contrle 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 dautres
dispositifs.

17.Dansle cas de raccords dotés d‘une valve sans aiquille, effectuer le remplissage avant utilisation et laver aprés chaque activation
selonles protocoles internes.

18.En cas d'utilisation retardée du dispositif, laver soigneusement le fumen interne avec une solution physiologique, en éliminant
le sang présent dans tout e dispositif pour éviter [a formation de caillots.

GARDER TOUJOURS LES MAINS DERRIERE LA PARTIE ACEREE CONTAMINEE DE LAIGUILLE PENDANT L'UTILISATION,
LORS DE SA RETRACTATION ET DE SON ELIMINATION

INSTRUCTIONS POUR UTILISATION SOUS-CUTANEE

Fliminer [vent de drainage de Iair du dispositif

Connecter le dispositif d'administration doté d'un connecteur luer lock préalablement rempli.

Rétracter laiquille de maniére a ce que sa pointe entre jusqua la moitié de la lonqueur du cathéter.

Effectuer le remplissage du lumen interme du dispositif en agissant sur le systeme d'administration et en controlant la

progression du fluide grace aux parois transparentes.

Réinsérer completement Iaiguille dans le corps du cathéter.

Aprés avoir réinséré |'aiguille, vérifier que la pointe de 'aiquille dépasse completement de la partie distale du cathéter, sinon,

remplacer le dispositif.

Fliminer le capuchon de protection dans des conditions de sécurité adéquates.

D'une main, tenir le cathéter et,de [autre, pincer délicatement la peau avec le pouce et Iindex afin de localiser la couche sous-cutanée.

Insérer e cathéter dans la peau pincée a un angle [égerement inférieur & 45° et relacher la peau.

10. Procéder ensite au retrait complet de I'aiquille jusqua ce que le systéme de sécurité soit activé.

1. Lextraction de |aiguille doit avoir lieu en continu en gardant Iaiquille alignée avec Iaxe du corps du cathéter.

12.Eliminer laiguille dans e contenant en évitant e contact avec a pointe.

13.Fixerles ailes du corps du cathéter et Iextension avec des patchs adhésifs et couvrir le site d'insertion avec un pansement adapté,
éventuell avec une coupe enforme deV.

14. Commencer [administration.

15.En cas dadministration continue, surveiller toutes les 4 heures : la zone dinsertion du cathéter, son bon positionnement et
toujours laver le fumen interne du dispositif avec un bolus de 0,5 ml de solution physiologique.

16. Pour I'utilisation correcte de tous les accessoires assemblés au raccord final, tels que Iacces avec une valve ou un robinet d‘arrét,
consulter la derniere partie des instructions pour |a canulation veineuse périphérique.

GARDER TOUJOURS LES MAINS DERRIERE LA PARTIE ACEREE CONTAMINEE DE LAIGUILLE PENDANT L'UTILISATION,

LORS DE SA RETRACTATION ET DE SON ELIMINATION

[I'est recommandé d'utiliser le dispositif Deltaven conformément aux protocoles de établissement et aux directives du (DC.

Avertissements. ( PRECAUTIONS.)
« Lutilisation du dispositif eléve d'une pratique de compétence médicale ou paramédicale.
« Lire et comprendre le mode demploi avant I'utlisation.
« Utiliser des gants de protection.
« Ne pas utiliser s : f'emballage unique est endommagé ou ouvert ou si le produit est périmé.
Ne pas utiliser sile dispositif est incomplet ou endommagé.
Le produit doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture de lemballage.
« Nepas essayer pas de réinsérer [aiguille de Tntroducteur dans le septum en caoutchouc ot elle a été retirée.
« Nepas réinsérer [aiguille lorsque le cathéter est entiérement 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 dinsertion d'une aiguille ou d'une canule émoussée, remplacer le raccord valve.
Remplacer 'accés sans aiguille ou raccord avec valve au bout de 7 jours maximum ou au-dela de 200 activations.
Sile dispositifest doté d'un robinet, i est recommandé de le remplacer au bout de 72 heures ou 24 heures i des solutions de glucose
sont utilisées concentrés, lipides ou produits sanguins.
« Sile cathéter estin situ et que on souhaite remplacer les accessoires, placer le clamp en position fermée (OFF).
- Nepas utiliser Iacces avec valve avec des pressions de service supérieures a 2bar.
« Dispositifa 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 aiquille contaminée peut entrainer la transmission de pathologies graves avec des
infections graves,
- le contact direct avec le sang peut entrainer la transmission de maladies graves.
« Aprés l'usage, éliminer comme déchet hospitalier
« En cas de transport / manipulation incorrects, le dispositif ou Iemballage peuvent subir des dommages structurels et/ou
fonctionnels
Ne pas utiliser de ciseaux sur ou a proximité du site dinsertion.
« Ne pas détacher le systéme de sécurité du cathéter avant utilisation.
« Utiliser uniquement avec des raccords Luer conformes a la norme IS0 80369-7. Les connexions Luer non conformes & la norme
150 peuvent provoquer des fuites,
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Sile dispositif est utilisé a haute pression ou avec des injecteurs :
- Connecter directement le systéme de perfusion sous pression avec le raccord luer lock final du d\spusmf
- Eliminer tous les accessoires connectés au dispositif et les remplacer par un capuchon luer lock si nécessaire.
- Toujours controler [a perméabilité du dispositif avant ['utilisation.
- Nejamais dépasser [a pression maximale de 23 bar (330psi).
- Tenir compte du volume résiduel interne du dispositif ors de I'administration de petits volumes de médicaments.
En cas de douleur, de gonflement de la zone dinsertion du cathéter ou dapparition dedeme/érythéme ou dautres
complications locales, remplacer le dispositif et en insérer un nouveau a un autre endroit.
« Laverimmédi le dispositif apres I de médicaments ou de fluides biologiques.
« Fliminerimmédiatement toute aiguille sans couverture, en gardant toujoursla pointe éloignée du corps et des doigts.
« Nepas exposer a la chaleur ou a |a lumigre directe du soleil.
- En cas d'insertion incorrecte du cathéter sous la peau, éliminer le dispositif et ne jamais essayer de réinsérer [aiguille dans le
cathéter lorsquil a été partiellement ou totalement retiré.
Sidu sang apparait dans e corps de fixation de Iaiguille ou dans le cathéter aprés linsertion sous-cutanée, éliminer e dispositif
etlinsérer sur un autre site.
- Silon veut effectuer un bolus de médicament autre que celui administré par voie sous-cutanée en mode continu, i faut insérer
un nouveau cathéter pour éviter les problemes dincompatibilité médicamenteuse.

Tout incident grave survenant avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Abb.1: Peripherer Venenkatheter mit geschlossenem System (Ein- und Zwei-Wege-Katheter) vor Entfernung und Zubehd.

Abb.2: Peripherer Venenkatheter mit geschlossenem System (Ein- und Zwei-Wege-Katheter) nach Entfernung und Zubehtir.

Abb3 Nade\schulzvomthlung nach der Aktivierung.

Vi hene Ve  (Intended use)

Deltaven ist ein penpherer und subkutaner Venenzugangskatheter, der zusammen mit weiteren Geraten die Blutentnahme

und Flisssigkeitsverabreichung ermaglicht. Deltaven ist fiir eine Anwendung von weniger als 30 Tagen vorgesehen. Deftaven

ist mit einem Passivsystem zur Vermeidung unbeabsichtigter Stiche ausgestattet. Wahrend der anfanglichen Einfihrung in

die Punktionsstelle verbleibt das Blut im Gerat, wodurch eine Blutexposition vermieden werden kann. Der Katheter kann bei

jeder Patientengruppe eingesetzt werden, sofem die GefaBanatomie des Patienten und die Angemessenheit des Verfahrens

beriicksichtigt werden. Deltaven-Katheter sind ausschiieflich fiir den Einsatz mit Druckinjektoren (max. 330psi) geeignet, wenn

samtliches Zubehdr entfernt wurde.

Die empfohlenen GroBen fiir die subkutane Anwendung sind 266, 24G und 22G bei einer Katheterlange von 19 mm.

Deltaven 266: NICHT FUR DIE VERABREICHUNG UNTER HOHEM DRUCK VERWENDEN.

Beschreibung des Gerits.

Apyrogenes, steriles Gert fiir den einmaligen Gebrauch. Das Gerat besteht nicht aus Naturlatex und Phthalaten.

Deltaven ist ein rontgendichter Polyurethan-Katheter mit Kunststoffseptum, in das eine Edelstahinadel eingefiihrt wird. Der

Katheter ist an eine seitliche Verlangerung angeschlossen, die mit einer Klemme (i) versehen ist, an deren Ende sich ein einfacher

oder doppelter Luer-Lock-Anschluss befindet, welche dber einen Entliftungsanschiuss (f) verfiigt. Die Endanschliisse kdnnen

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 N

Nicht bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen die verwendeten Materialien anwenden.

VERWENDETE MATERIALIEN

Edelstahl, iontgendichtes Polyurethan (PUR), Po\ypmpy\en (PP), Po\yoxymelhy\en (POM), Smkongumm\ (S1), Polycarbonat

(PC), Copolyester (PET). Schmiermittel: Pol und Pol

VORABPRUFUNGEN

1. Die geeignete GroBe der [V-Kaniile wahlen.

2. Ein'streng aseptisches Verfahren st einzuhalten und die Venenpunktionsstelle oder der subkutane Zugang ist vorzubereiten.

3. Die Erstverpackung entsprechend den Anweisungen ffnen (PEEL).

4. Esistzu priifen, dass die Anschliisse und/oder das Zubehdr richtig befestigt sind.

5. Kontrollieren, dass die Klemme an der Verlangerung oder der Wahischalter fir den Hahn in der offenen Position ist.

PERIPHERE VENENKANULIERUNG

Den farbigen Abschnitt des Katheters festhalten und die Schutzkappe entfernen.

Das Gerat mit einer Hand halten.

Die Spitze des Katheters darf nicht bertihrt werden

Die Kaniile in einem geeigneten Winkel in die Vene einfiihren.

Die Nadel teilweise herausziehen und in der Zwischenzeit die Kanile vorsichtig einfiihren.

Es ist zu prifen, ob das Blut in die Sichtkammer und am Verlangerungsrohr entlang flieG.

Die Extraktion der Nadel muss ohne Unterbrechung erfolgen, indem sie mit der Achse des Kathetergehduses ausgerichtet wird.

Die Nadel vollstandig herausziehen, bis die Sicherheitsvorrichtung durch einen Signalton (CLICK) aktiviert wird, und dabei den

Katheter an der Haut des Patienten festhalten.

Die Nadel in den geeigneten Behalter werfen, ohne die Spitze zu beriihren.

10.Den Durchfluss iber die Klemme oder tiber den Wahlschalter des Hahns unterbrechen.

11. Den Katheter auf der Haut des Patienten fixieren.

12. Den Entliftungsanschluss im Entliftungsbehalter entfernen.

13.Set IV anstelle des Entliftungsanschlusses anschlieBen.

14.Den Durchfluss des Gerats iber den Wahischalter fiirdie Klemme oder den Hahn &ffnen.

15.RoutinemaBige Uberpriifung der Venenpunktionsstelle entsprechend den Katheterisierungsverfahren.

16.Vor der Verabreichung von Medikamenten durch Spritzen und/oder andere Geréte miissen die mit einem nadellosen Ventil
ausgestatteten Anschlisse desinfiziert werden.

17.Im Falle von Anschliissen, die mit einem nadellosen Ventil ausgestattet sind, miissen sie vor dem Gebrauch gefiillt und nach
jeder Aktivierung gema den internen Protokollen gespift werden.

18.Im Falle einer verspéteten Anwendung des Gerts muss das innere Lumen sorgfétig mit Kochsalzlsung gespiilt werden, um
Jegliches Blutim Gerat zu entfernen und die Bildung von Gerinnseln zu verhindern.

DIE HANDE WAHREND DER ANWENDUNG, DES ZURUCKZIEHENS UND DER ENTFERNUNG IMMER HINTER DER

KONTAMINIERTEN NADELSCHNEIDE HALTEN

ANWEISUNGEN ZUR SUBKUTANEN ANWENDUNG

Luftablassventil vom Gerat entfernen.

Das zuvor befilite Verabreichungsgerat mit dem Luer-Lock-Anschluss verbinden.

Die Nadel so weit zuriickziehen, dass ihre Spitze auf die halbe Lange des Katheters eingezogen wird.

Das innere Lumen des Gerats durch Einwirken auf das Abgabesystem und Kontrolle der Flissigkeitszufuhr durch die

transparenten Wande befilllen.

Die Nadel wieder bis zum Anschlag in das Kathetergehause einfilhren

Nach dem Wiedereinfiihren der Nadel ist zu prifen, ob die Nadelspitze vollstandig aus dem distalen Abschnitt des Katheters

herausragt; ist dies nicht der Fall, ist das Gerat zu ersetzen.

Die Schutzkappe unter geeigneten Sicherheitsbedingungen abnehmen.

Mit einer Hand den Katheter festhalten und mit der anderen Hand die Haut mit Daumen und Zeigefinger vorsichtig eindriicken,

um die subkutane Schicht ausfindig zu machen.

Den Katheter in einem Winkel von knapp 45°in die eingedriickte Haut einfiihren und die Haut loslassen.

10. AnschlieBend mit dem vollsténdigen Abziehen der Nadel fortfahren, bis das Sicherheitssystem aktiviert wird.

11.Die Extraktion der Nadel muss ohne Unterbrechung erfolgen, indem sie mit der Achse des Kathetergehauses ausgerichtet wird

12. Die Nadel in den geeigneten Behalter werfen, ohne die Spitze zu berihren

13.Die Fliigel des Kathetergehauses und die Verlangerung 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 Abstanden von 4 Stunden muss der Infusionsbereich des Katheters und seine korrekte
Positionierung kontrolliert und das innere Lumen des Geréts standig mit einem Bolus von 0,5 ml Kochsalzldsung gespilt werden.

16. Fir die korrekte Verwendung des am Endanschluss montierten Zubehars, wie z. B. Zugang mit Ventil oder Hahn, ist der letzte el
der Anleitung zur peripheren Venenkanllierung zu beachten.

DIE HANDE WAHREND DER ANWENDUNG, DES ZURUCKZIEHENS UND DER ENTFERNUNG IMMER HINTER

DER KONTAMINIERTEN NADELSCHNEIDE HALTEN

s wird empfohlen, das Deltaven-Gert in Ubereinstimmung mit den Protokollen der Einrichtung und den CDC-Richtlinien zu

verwenden.

Warnhinweise. (VORKEHRUNGEN.)

Die Verwendung des Gerats ist eine medizinische oder paramedizinische Tatiqkeit.

Vor Gebrauch die Anweisungen lesen

Schutzhandschuhe verwenden.

Nicht verwenden, wenn: die Einzelverpackung beschadigt oder gedffnet ist oder das Produkt abgelaufen ist.

Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn es unvollstandig oder nicht intakt ist

Das Produkt muss unmittelbar nach dem Offnen der Packung verwendet werden.

Nicht versuchen, die Punktionskaniile emeut in das Gummiseptum einzufiihren, aus dem die Nadel herausgezogen wurde.

Die Nadel darf nicht wieder eingefiihrt werden, solange der Katheter ganz oder teilweise eingefiihrtist. Es konnte zum ZerreiBen

des Katheters kommen.

Keine Nadeln, scharfe Gegenstande oder defekte Anschliisse in den Ventilanschluss einfihren. Dadurch kann es zum

Heraustropfen aus dem Gerdt kommen. Falls versucht wird, eine Nadel oder eine stumpfe Kanile einzufiihren, muss der

Ventilanschluss ersetzt werden. .

Den Zug;ng ohne Nadel oder Ventilanschluss nach maximal 7 Tagen oder bei Uberschreitung von 200 Aktivierungen

austauschen.

Ist das Gerat mit einem Hahn ausgestattet, sollte dieser nach 72 Stunden bzw. nach 24 Stunden, wenn konzentrierte Glukose-

Lipid- oder Blutldsungen verwendet werden, ausgetauscht werden.

Wenn der Katheter in Position ist und das Zubehtr 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.

Einweggerat: Nicht emeut sterilsieren und/oder wiederverwenden, um:

- die Funktionalitét nicht zu gefahrden oder eine eventuelle gegenseitige Kontaminierung durch andere Patienten zu fordern,

- die perkutane Punktion mit einer kontaminierten Nadel kann zu einer Ubertragung von schweren Infektionen fiiren,

- derdirekte Kontakt mit Blut kann zu einer Ubertragung von schweren Krankheiten fiihren.

Nach der Verwendung als Krankenhausmilll entsorgen

Bei unsachgemaBem Transport / Handhabung kann das Gerét oder die Verpackung in irer Struktur und/oder Funktion

beschadigt werden.

Keine Schere an oder in der Nahe der Punktionsstelle verwenden.

Das Sicherheitssystem darf nicht vor der Verwendung vom Katheter abgenommen werden.

Nur mit Luer-Anschliissen gemal 150 80369-7 verwenden. Nicht I50-konforme Luer-Anschliisse konnen Undichtigkeiten

verursachen,

Falls das Gerat bei hohem Druck oder mit Injektoren verwendet wird:

- Das Druckinfusionssystem direkt mit dem endgiltigen Luer-Lock-Anschluss des Gerats verbinden.

- Samtliche an das Gerat angeschlossenen Zubeharteile entfernen und bei Bedarf durch eine Luer-Lock-Kappe ersetzen.

- Die Durchlassigkeit des Gerats muss vor der Verwendung immer iberpriift werden.

- Dermaximale Druck von 23 bar (330psi) darf nicht dberschritten werden.

Bei Verabreichung kleiner Mengen von Medikamenten ist das verbleibende Innenvolumen des Geréts zu beriicksichtigen.
Sollten Schmerzen, Schwellungen im Bereich der Punktionsstelle des Katheters, Odeme/Erytheme oder andere lokale
Komplikationen auftreten, muss das Gerat ausgetauscht und an einer anderen Stelle neu eingesetzt werden.

Das Gerat unmittelbar nach der Verabreichung von Medikamenten oder biologischen Fliissigkeiten spilen.

Alle nicht abgedeckten Nadeln miissen unverziglich entfernt werden, und die Spitze sollte immer vom Kdrper und den Fingem
ferngehalten werden

Von Hitze und direktem Sonnenlicht fernhalten.

Im Falle eines fehlerhaften Punktion des Katheters in die subkutane Haut, muss das Gerét 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 Fixierkdrper der Nadel oder im Katheter auftritt, muss das Gerét entsorgt und an einer
anderen Stelle eingefiihrt werden.

Wenn ein Bolus eines anderen Medikaments als das subkutan verabreichte kontinuierlich verabreicht werden soll, muss ein
neuer Katheter gelegt werden, um Probleme der Unvertraglichkeit zwischen den Medikamenten zu vermeiden.
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Jeder i im mit dem Produkt muss dem Hersteller und
der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient ansssig ist,
gemeldet werden.

G

Fig.1: Catéter venoso periférico con sistema cerrado (Una y Dos vias) antes de la remocion y accesorios.
Fig.2: Catéter venoso periférico con sistema cerrado (Una y dos vias) después de la remocidn y accesorios.
Fig3 Dispositivo de proteccion de [a aguja después de la activacion.

Destino de uso - (Uso previsto)

Deltaven es un Catéter para el acceso venoso periférico y subcutdneo que en combinacion con otros dispositivos permite la
extraccion de sangre, el suministro de liquidos. Deftaven estd destinado a ser utilizado por menos de 30 dias. Deltaven esté
equipado con un sistema pasivo para la prevencion de las punciones accidentales. Durante la fase inicial de introduccion en el
sitio, la sangre permanece en el dispositivo facilitando la prevencion de la exposicion a la sangre. £l Catéter puede ser utilizado
en cualquier poblacidn de pacientes teniendo en cuenta la anatomia vascular del paciente y la adecuacion del procedimiento. Lo
catéteres Deltaven son adecuados para el uso con inyectores de presion (méx. 330psi) solo si todos los accesorios se han removido.
Las medidas recomendada para el uso subcuténeo son 266, 24G y 226 con longitud del catéter de 19mm.

Deltaven 266: NO UTILICE PARA ADMINISTRACIONES DE ALTA PRESION.

Descripcion del dispositivo.

Dispositivo apirdgeno, estéril, desechable. £l dispositivo no esté fabricado con ldtex natural y ftalatos.

Deltaven es un catéter de poliuretano radiopaco equipado con un tabique de plastico que en suinterior estd introducida una aguja
de acera inox. El catéter estd conectado a una extension lateral acompariada de abrazadera (i) a cuya parte terminal estd conectado
un conector con conexion luer lock individual o doble acompafiada con un conector de ventilacién del aire (f). Las conexiones
finales pueden estar equipada con un tapon luer lock (€), con una vélvula libre de agujas (d), con una llave de triple via (g) también
este equipado con vdlvula libre de aqujas (h). Ademds, el catéter estd equipado con un sistema de sequridad de tipo pasivo para
evitarlas punciones accidentales.

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

MATERIALES UTILIZADOS
Acero inoxidable, Poliuretano rad\opa(o (PUR) Pohpmp\leno (PP) Pohoxwmemeno (POM), goma de silicona (S1), Policarbonato
(PC), Copoliéster (PET). Lubricantes: p y aminofuncional.

VERIFICACIONES PRELIMINARES

1. Eljala dimension adecuada de la cénula .

2. Siga un riquroso procedimiento aséptico y prepare el lugar de venopuncion o acceso subcutdneo.

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 alolargo dela extension o el selector del grifo estén en posicion abierto.

CANULACION VENOSA PERIFERICA

. Teniendo parada la parte de color del catéter, remueva la tapa de proteccion

Empugie el dispositivo con una mano.

Evite tocar |a punta del catéter.

Introduzcala cdnula en la vena con angulacién adecuada.

Extraiga parcialmente [ aguja y al mismo tiempo introduzca atentamente [ cénula

Controle que la sangre fluya de nueva en la cmara de visualizacion y a lo largo de la extensién.

La extraccion de la aguja debe producirse de modo continuo manteniendo alineada la aguja con el eje del cuerpo del catéter.

Extraiga completamente la aguja hasta la activacion del dispositivo de sequridad sefialado en modo sonoro (CLICK)

manteniendo el catéter blogueado de la cutis del paciente.

Deseche la aguja en el contenedor apropiado, evitando el contacto con la punta.

10.Gierte el flujo a través de la abrazadera o a través del selector del grifo.

11. Asequre el catéter a la cutis del paciente.

12. Elimine el conector de ventilacion del aire en el contenedor correspondiente.

13. Conecte el Set IV en el lugar del conector de ventilacién 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 venopuncion respetando los procedimientos de cateterismo.

16. Desinfecte los conectores equipados con vélvula libre de agujas antes del suministro de férmacos con jeringa y/u otros dispositivos.

17.En el caso de conectores equipados con valvula libre de agujas realice el llenado antes del uso y el lavado después de cada
activacidn segtin los protocolos intero.

18.Encel caso de uso pospuesto del dispositivo, lave el lumen entero cuidadosamente con solucidn fisioldgica eliminando la sangre
presente en todo el dispositivo para prevenir [a formacion de coaqulos.

MANTENGA LAS MANOS SIEMPRE ATRAS DEL CORTANTE CONTAMINADO DE LA AGUJA DURANTE EL USO, DURANTE SU

RETRACCION Y ELIMINACION

INSTRUCCIONES PARA EL USO SUBCUTANEO

Elimine la ventilacidn de drenaje del aire desde el dispositivo.

Conecte el dispositivo para el suministro equipado con conector luer lock anteriormente llenado.

Retraiga la aguja de modo que su punta entre hasta la mitad de la longitud del catéter.

Realice el llenado del lumen entero del dispositivo actuando en el sistema de suministro y controlando el avance del fluido

gracias alas paredes transparentes.

Introduzca nuevamente hasta el tope la aguja en el cuerpo del catéter.

. Después de la introduccion 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.

Elimine la tapa de proteccion en adecuadas condiciones de sequridad.

Conunamano empurie el catéter y con la otra pellizque delicadamentela piel con el pulgary el indice con el fin de identificar la

capa subcutdnea

. Introduzca el catéter enla piel pellizcada con un dngulo un poco inferior a 45°y libere la cutis.

10. Proceda posteriormente con la extraccion total de la aguja hasta la activacién del sistema de sequridad.

11. Laextraccion de a aguja debe producirse de modo continuo manteniendo alineada la aguja con el eje del cuerpo del catéter

12.Deseche [ aguja en el contenedor apropiado, evitando el contacto conla punta.

13 Fue las a\as del Cuerpo del catéter y la extension con tiritas adhesivas y cubra el sitio de introduccién con la medicacion
concorteenV
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14 Ponga en marcha el suministro.

15.Enel caso de suministro continuo, supervise a intervalos de 4 horas: el érea de insercin del catéter, su posicionamiento correcto
ylave siempre el lumen interno del dispositivo con un bolo de solucin fisioldgica de 0.5ml.

16.Para el uso correcto de eventuales accesorios ensamblados al conector final, como acceso con vdlvula o grifo consulte la parte
final de las instrucciones para la canulacion venosa periférica

MANTENGA LAS MANOS SIEMPRE ATRAS DEL CORTANTE CONTAMINADO DE LA AGUJA DURANTE EL USO,

DURANTE SU RETRACCION Y ELIMINACION

Se recomienda utilizar el dispositivo Deltaven en base a los protocolos de [a estructura y a las lineas de guia CDC.

Advertenclas ( PRECAUCIONES.)
El uso del dispositivo es una practica de competencia médica o paramédica
« Lea las instrucciones antes del uso.
« Utilice los quantes de proteccidn.
No utilice si: el envase individual estd dafiado o abierto o i el producto estd vencido.
No utilice en caso de dispositivo incompleto o no intacto.
El producto debe ser usado inmediatamente después de la apertura del envase.
« Nointente introducir nuevamente la aguja de introduccidn en el tabique de goma del que se ha extraido.
« Nointroduzca la aguja mientras el catéter se encuentre totalmente o parcialmente en el lugar. Podria romper el catéter.
« No introduzca agujas, objetos puntiagudos o conectores defectuosos en el conector con vélvula. Pueden provocar fugas en el
dispositivo. En caso de intento de introduccion de una aguja o una cénula biselada, sustituya el conector valvula.
Sustituya el acceso sin aguja o conector con vélvula después de un tiempo mdximo de 7 dias o cuando se superen las 200
activaciones.
« Siel dispositivo estd equipado con grifo se recomienda sustituirlo después de 72 horas o 24 horas si se utilizan soluciones de
qlucosa concentradas, lipidicas o hemoderivadas.
« Siel catéter estd en el stioy se quiere proceder con la sustitucidn de los accesorios, lleve la abrazadera en posicion cerrada (OFF).
No utilice el acceso con vdlvula 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 contaminacion cruzada por parte de otros pacientes,
- lapuncién percuténea con |a aguja contaminada puede llevar a la transmision de raves patologias con infecciones graves,
- el contacto directo con la sangre puede llevar a la transmision de graves patologias..
« Después del uso elimine como residuo de hospitales.
En caso de transparte / manipulaci6n incorrectas el dispositivo o el envase pueden sufrir dafos estructurales y/o funcionales.
No utilice tijeras en correspondencia o cerca del sitio de introduccion.
No desconecte el sistema de sequridad del catéter antes del uso.
« No utilice solo con conexiones Luer conformes a 150 80369-7. Las conexiones Luer no conformes a 150 pueden causar pérdidas.

Si el dispositivo es utilizado a alta presion o con inyectores:

- (onecte directamente el sistema de infusion a presion con el conector luer lock final del dispositivo.

- Himine todos los accesorios conectados al dispositivo y sustittiyalos con una tapa luer lock donde sea necesario.

- (ontrole siempre la permeabilidad del dispositivo antes del uso.

- Nosupere nuncala presién maxima de 23 bar (330psi).

Considere el volumen residual interno del dispositivo en caso de suministro de voltimenes modestos de féarmacos

« Encaso de dolor, hinchazon del drea de introduccidn del catéter o de surgimiento de edemas/eritemas u otras complicaciones.

locales, sustituya el dispositivo e mvoduzca U0 NUEVO €1 oo smo

Realice el lavado de los dispositivo: despu inistro de farmacos o fluidos bioldgicos.

Elimine inmediatamente tualqmeragu ja sin cubierta Iemendoswempre la punta lejos del cuerpo y de los dedos.

« Noloexpongaal calor o ala luz directa del sol.

« En caso de introduccin incorrecta por via subcuténea del catéter, elimine el dispositivo y no intente introducir de nuevo en el
catéterla aguja cuando esta ha sido extraida parcial o totalmente.

« Sidurantelaintroducci6n por via subcutdnea aparece sangre en el cuerpo de fijacidn de la aguja o en el catéter una vez extraida
la aguja, elimine el dispositivo y realice la introduccidn en otrositio.

« Sise quiere realizar un bolo de férmaco diferente el que se esté suministrando por via subcuténea en modalidad continua, se

debe introducir un nuevo catéter para evitar problemas de incompatibilidad entre férmacos.
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Af.1: Perifeer veneuze katheter met gesloten systeem (Mono- en Tweewegs) vodr 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 s 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 initiéle fase van het inbrengen bljft het bloed in het hulpmid-
del, waardoor blootstelling aan bloed wordt voorkomen. De katheter kan bij elke mogelijke patiéntenpopulatie worden gebruikt,
mits er rekening wordt gehouden met de vasculaire anatomie van de patiént 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 266: 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 natuurljke latex en ftalaten.
Deltaven s 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 (1), waarvan aan heI uiteinde een enkele of
dubbele Luer Lock aansluiting is verbonden die voorzien is van een ontluct nsluiting (F). De eindaansl: kunnen zijn
uitgerust met een Luer Lock dop (E), needleless ventiel (D) of een driewegskraan (G) die ook i 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 patiénten met bekende overgevoeligheid voor de gebruikte materialen.

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

VOORAFGAANDE CONTROLES

1. Kies de juiste maat Canule V.

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 ijn bevestigd.

5. Controleer of de clamp langs het verlengstuk of de schakelaar van de kraan geopend zijn.

PERIFEER VENEUZE CANULATIE

Houdt het gekleurde deel van de katheter vast en verwijder de beschermkap.

Houd het hulpmiddel met één hand vast.

De kathetertip niet aanraken.

Breng de canule onder een geschikte hoek in de aderin.

Trek de naald gedeeltelijk terug en breng in de tussentijd voorzichtig de canule in

Controleer of het bloed in de kijkkamer en langs het verlengstuk stroomt.

De naald moet met een vioeiende beweging worden verwijderd, waarbij de naald zoveel mogelijk op één lijn met de as van het

katheterlichaam moet worden gehouden.

Verwijder de naald volledi totdat het veiligheidssysteem wordt geactiveerd door een pieptoon (CLICK), terwijl de katheter op

de huid van de patiént bevestigd blijft.

Gooi de naald weg in de daarvoor bestemde container en vermijd contact met de tip.

10. Sluit e stroom van het hulpmidde! af met behulp van de clamp of de schakelaar van de kraan.

11. Bevestig de katheter op de huid van de patiént.

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 dlamp 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 aanshuitingen uitgerust met een needleless ventiel voor gebruik en reinig deze na elke activering volgens de geldende
protocollen.

18.Reinigin het geval van uitgesteld gebruik van het hulpmidde! het interne lumen grondig met een zoutoplossing en verwijder al
het bloed dat zich in het hulpmidde! bevindt om bloedstolling te voorkomen,

DE HANDEN ALTIJD ACHTER DE BESMETTE SNIJRAND VAN DE NAALD HOUDEN TIJDENS HET GEBRUIK EN TLIDENS HET

VERWIIDEREN

INSTRUCTIES VOOR SUBCUTAAN GEBRUIK

Verwijder de ontluchtingsaansluiting van het hulpmiddel.

Sluit het toedieningshulpmiddel aan met de eerder gevulde Luer Lock aansluiting.

Trek de naald terug zodat de tip tot de helft van de lengte van de katheter teruggetrokken s.

Vul het intere lumen van het hulpmiddel met behulp van het en regel de vloei in het interne

kanaal via de transparante wanden.

Steek de naald opnieuw zo ver mogelijk in het katheterlichaam.

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 helqeval is

Verwijder de beschermkap onder de juiste

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.

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 volledi is geactiveerd.

11.De naald moet met een vloeiende beweging worden verwijderd, waarbij de naald zoveel mogelijk op één ljin 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
ende kraan, het laatste deel van de instructies voor perifeer veneuze canulatie.

DE HANDEN ALTIID ACHTER DE BESMETTE SNIJRAND VAN DE NAALD HOUDEN TIJDENS HET GEBRUIK EN TLIDENS HET

VERWLIDEREN

Gebruik het Deftaven hulpmidde! 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.
Deinvoernaald niet opnieuw inbrengen in het septum waaruit deze was verwijderd
De naald niet opnieuw inbrengen terwil de katheter geheel ofqedeelle\ukgep\aatst is. De katheter zou kunnen breken.
Steek geen naalden, scherpe voorwerpen of defecte aansl in de 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
qebruik 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.
- Geentoegang met ventiel gebruiken met een werkdruk van meer dan 2 bar.
« Hulpmiddel voor eenmalig gebruik: niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken om:
- defunctionaliteit niet aan te tasten en om mogelijke kruisbesmetting door andere patiénten te voorkomen,
- percutaan prikken met een besmette naald kan leiden tot de overdracht van emstige ziekten met emstige infecties,
- direct contact met bloed kan leiden tot de overdracht van ernstige ziekten.
« Na gebruik als ziekenhuisafval verwijderen.
« Ingeval van onjuist vervoer/onjuiste hantering kan het hulpmiddel of de verpakking structurele en/of functionele schade ljden.
« 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 150 80369-7. Luer aansluitingen die niet voldoen aan IS0 kunnen
lekkage veroorzaken

« Als het hulpmiddel onder hoge druk of met injectoren wordt gebruikt:
- Sluithet 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 vdor 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 hulpmidde! 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 viogistoffen.

« Gooi onbedekte naalden onmiddellijk weg en houd de tip altijd it de buurt van hetlichaam 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.

« Inhetgeval een bolus moet worden toegediend van een ander: tenopzichte van het iddel datin continue
modus subcutaan wordt toegediend, moet een nieuwe katheter worden ingebracht om problemen met incompatibiliteit tussen

fdelen te voorkomen.
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Cualquier accidente grave que se verifique en relacion al dispositivo debe ser sefialado al
yala idad C del Estado miembro en el que se establece el usuario y/o el paciente.

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 patiént is
gevestigd.

Rys.1: Obwodowa kaniula dozylna w systemie zamknietym (jedno lub dwudrozna) przed usunigciem i akcesoria.
Rys.2: Obwodowa kaniula dozylna w systemie zamknigtym (jedno lub dwudrozna) po usunieciu i akcesoria.
Rys3 Urzqdzeme do ochrony igfy po aktywacji.

Deltaven e un Catetere to obwodowa kaniula dozylna i podskéma, ktéra w pofaczeniu z innymi systemami umozliwia pobieranie
prébek krwi i podawanie plyndw. Deltaven moze by¢ uzywany do 30 dni. Deltaven jest wyposazony w system pasywny do
zapobiegania przypadkowym zakluciom. Podczas poczatkowego etapu wprowadzania, krew pozostaje w kaniuli, aby zapewnic
prewencje przed narazeniem na kontakt z krwig. Kaniula moze byc stosowana w dowolnej populacji pacjentéw, w spos6b zgodny
2 procedur3 i odpowiedni dla anatomicznej struktury naczyniowej pacjenta. Kaniule Deftaven sa odpowiednie do stosowania w
pofaczeniu z wiryskiwaczami cisnieniowymi (maks. 330psi), pod warunkiem, Ze zostaty usuniete wszystkie akcesoria.

Do uzytku podskdrnego zaleca sie stosowanie wyrobow o wymiarze 266, 24G e 226, z cewnikiem o dtugosci 19mm.

Deltaven 266: NIE UZYWAC DO INFUZJI POD WYSOKIM CISNIENIEM.

Opis urzadzenia.

Urzadzenie sterylne, apirogenne, do jednorazowego uzytku. Nie zawiera lateksui ftalanow.

Deltaven 1o kaniula wykonana z nieprzepuszczalnego dla promieni rentgenowskich poliuretanu, wyposazona w przegrode
7 tworzywa sztucznego, w ktdrej znajduje sie igta ze stali nierdzewnej. Kaniula jest potaczona z przedtuzeniem bocznym
wyposazonym w zacisk (1), na ktdrego Sciance koricowej podiaczone jest jedno lub dwuwejsciowe zacze luer lock z koricowka
odpowietrzajacg (f). Pofaczenia koricowe moga by¢ wyposazone w korek luer lock (e), zawdr bezigtowy (d), kranik tjdrozny
(q) rowniez wyposazony w zawdr bezigtowy (h). Ponadto kaniula jest wyposazona w pasywny system zabezpieczajacy przed
przypadkowym zaktuciem.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie uzywac u pacjentéw ze znang nadwrazliwosci na uzyte materialy.

ZASTOSOWANE MATERIALY
Stal nierdzewna, Poliuretan nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich (PUR), Polipropylen (PP), Polioksymetylen (POM), quma
Silikonowa (Sl), Poliweglan (PC), Kopoliester (PET). Oleje: polimetylosiloksan i polimetylosiloksan aminofunkcjonalny.

KONTROLE WSTEPNE

1. Wybrac odpowiedni rozmiar kaniuli V.

2. Dokladnie przestrzegac procedury aseptycznej i przygotowac miejsce dostepu dozylnego lub podskémego.
3. Otworzyc gtdwne opakowanie, zgodnie ze wskazaniami (PEEL).

4. Sprawdzic, czy taczniki /lub akcesoria s3 zamocowane poprawnie.

5. Sprawdzic, czy zacisk na przedtuzeniu lub przefacznik kraniku znajduja sie na pozydji otwarte).

KANIULACJA ZYt OBWODOWYCH

Przytrzymujac nieruchomo kolorowg czes¢ kaniuli, usuna¢ kapturek ochronny.

Chwycic urzadzenie jedna reka.

Unikac dotykania koricowki kaniuli.

Wprowadzic kaniule do zyly, pod odpowiednim katem.

Czesciowo wyjac igte | w miedzyczasie wprowadzic whozy¢ kaniule

Sprawdzic, czy krew odptywa do zbiomiczka kontrolnego i do przedfuzenia

Wyjecie igly wykonac ruchem ciaglym, utrzymujac igte w potozeniu jak najbardziej wyréwnanym w stosunku do osi korpusu

kaniuli

Catkowicie wyja¢ igte, az do zataczenia urzadzenia zabezpieczajaceqo, kidre jest sygnalizowane dZwiekiem (KLIKNIECIE),

utrzymujac kaniule w stanie zablokowanym na skérze pacjenta.

Usunac igte do odpowiedniego pojemnika, unikajac kontaktu z koricowka,

10.Zamknaé przeptyw za pomaca zacisku lub przefacznika na kraniku

1. Zabezpieczyc kaniule przyKlejajac do skdry pacjenta.

12. Koricdwke odpowietrzajaca wyrzucic do odpowiedniego pojemnika.

13. Podfgczyc Set IV w miejscu zatyczki odpowietrzajace).

14.0tworzy¢ przeplyw urzadzenia za pomoca zacisku lub przefacznika na kraniku.

15. Przeprowadzac rutynows kontrole miejsca wkiucia przestrzegajac procedur cewnikowania.

16. Zdezynfekowac z1acza wyposazone w zawor bezigtowy, przed podaniem lekow za pomoca strzykawki i/lub innych urzadzen

17.W przypadku ztacz wyposazonych w zawdr bezigtowy, przed uzyciem napefnic i po kazdej aktywadji przeptukac, zgodnie z
protokofami wewnatrzzakiadowymi

18.W przypadku opdZnionego uzycia urzadzenia, doktadnie przeptukac jego wnetrze za pomocg roztworu fizjologicznego, aby
usunac cafa zawarta w nim krew i unikna¢ zakizepdw.

PODCZAS UZYWANIA, WYCOFYWANIA | WYSUWANIA DEONIE TRZYMAC ZAWSZE ZA SKAZONA KONCOWKA IGEY

INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA PODSKORNEGO

Usunac koricowke odpowietrzajaca z urzadzenia.

Podfaczy¢ urzadzenie do wstrzykiwania, wyposazone we wczedniej napetnione ztacze luer lock.

Wycofac igte tak, aby jej kocowka znalazfa sie na potowie dhugosci kaniuli,

Wiykonac napefnienie wnetrza urzadzenia, za pomocg systemu infuzyjnego, monitorujac naptyw plynu poprzez przezroczyste

Scianki.

Wprowadzic igte catkowicie do korpusu kaniuli

Po wprowadzeniu ighy sprawdzic, czy jej koricéwka wychodzi catkowicie z dystalnej czesci kaniuli, jezeli tak e jest wymieni¢

urzadzenie.

Usunac kapturek ochronny z zachowaniem warunk6w bezpieczeristwa.

Jedng reka chwycic za kaniule i keiukiem i palcem wskazujacym drugiej reki delikatnie uszczypnac skdre, aby okreslic stan

warstwy podskormej.

. Wrowadzic kaniule w fatd skdrmy, pod katem nieco mniejszym niz 45°1 puscic skére.

0. Nastepnie wyja¢ cafg igfe, az do momentu zataczenia systemu zabezpieczajacego.

1. Wyjecie igty wykonac ruchem ciagtym, utrzymujac igte w potozeniu jak najbardziej wyréwnanym w stosunku do osi korpusu
kaniuli

12. Usunac igte do odpowiedniego pojemnika, unikajac kontaktu z koricowka

13. Zabezpieczyc skrzydefka korpusu kaniuli i przedtuzenie za pomocg plastrow i na miejsce wkiucia nanies¢ odpowiedni
opatrunek, najlepiej potprzezroczystym w ksztacie litery V.

14. Uruchomic infuzjg.

15. W przypadku infuzji ciggfej, co 4 godziny sprawdzic miejsce wktucia kaniuli  jej poprawne umiejscowienie i zawsze przeptukac
wnetrze urzadzenia bolusem soli fiziologicznej wilosci co najmniej 0,5ml

16. Aby poprawnie uzywac akcesoriow instalowanych na faczniku koricowym, jak zawdr lub kranik, przeczytac koricows czes¢
instrukcji dotyczacych kaniulacj 2yt obwodowych.

PODCZAS UZYWANIA WYCOFYWANIA 1 WYSUWANIA DEONIE TRZYMACZAWSZE ZA SKAZONA KONCOWKA IGEY

Urzadzenia Deltaven uzywa zgodnie z protokotami zakladowymi i wytycznymi CDC.

Ostrzezenia. (SRODKI OSTROZNOSCI)

- Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy lub personel paramedyczny.
« Przed uzyciem przeczytac instrukdje.

- Stosowac rekawiczki ochronne.
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« Nie uzywac urzadzenia, jezeli opakowanie ulegto iu lub zostat te lub po uptywie terminu waznosci produktu.
« Nie uzywac, jezeli urzadzenie nie jest kompletne lub zostato naruszone.
Produkt musi by¢ natychmiast po otwarciu opak

Nie wprowadzac ponownie igty do qumowej przegrody, z ktdrej zostata usunieta.

- Nie wprowadzac ponownie igty, jezeli kaniula znajduje sie catkowicie lub czesciowo na miejscu. Moze to uszkodzic cewnik.

« Nie wkiadac igiet, ostrych przedmiotéw ani uszkodzonych tacznikow do facznika z zaworem. Moze to doprowadzic do
wyciekow z urzadzenia. W przypadku proby wprowadzenia tepej igfy lub kaniuli nalezy wymieni¢ facznik zaworu.

Wymienic miejsce dostepu bezigty lub ztgcze z zaworem po uptywie maksymalnie 7 dni lub po 200 aktywacjach.

Jezeli urzadzenie jest wyposazone w kranik, zaleca sie jego wymiane po uptywie 72 godz, lub po 24 godz., w przypadku
uzywania stezonych roztwordw glukozy, roztworw lipidowych lub krwiopochodnych.

« W przypadku wymiany akcesoriow, kiedy kaniula jest zatozona, ustawic zacisk w pozycji zamknietej (OFF).

« Nie uzywac wejscia z zaworem, jezeli cinienie robocze przekracza wartosc 2bar.

Wyrdb jednorazowego uzytku: nie uzywac ponownie i nie sterylizowac ponownie, aby:

- uniknac utraty funkcjonalnosci i skazenia krzyzowego pacjentdw,

- nakfucie przezskome wykonane skazona igl moze powodowac przenoszenie powaznych chordb i infekji,

- bezposredni kontakt z krwig moze powodowac przenoszenie powaznych chordb.

- Pouzyciu zutylizowa jako odpad szpitalny.

« Nieprawidtowy transport lub niewtasciwe obchodzenie sie z wyrobem lub opakowaniem mogg spowodowac szkody
strukturalne i/lub funkcjonalne.

Nie uzywac nozyczek na wysokosci lub w poblizu miejsca wktucia

Nie odrywac systemu zabezpieczajaceqo kaniuli przed uzyiem.

Uzywac wytacznie potaczen Luer zgodnych z 150 80369-7. Pofaczenia Luer niezgodne z normami SO mogg spowodowac
wyciek.

- Jezeli urzadzenie jest uzywane pod wysokim ciéni lub tacznie z wtr
- Pofaczyc ciénieniowy system infuzyjny bezposrednio  koricowym tacznikiem luer lock urzadzenia.
- Usunac wszystkie akeesoria podtaczone do urzadzenia i wymienic na korek luer lock, tam gdzie jest to niezbedne.
- Zawsze przed uzyciem sprawdzic urzadzenie pod katem droznosci.
- Nigdy nie przekraczac maksymalnego cisnienia o wartosci 23 bar (330psi).
« Uwaglednic wewnetrzng objetosc resztkow urzadzenia, w przypadku podawania niewielkich ilosci lekow.
W razie bolu, opuchniecia w miejscu wktucia kaniulilub powstania obrzekw/wysypki lub innych lokalnych komplikacji, wyja¢
urzadzenie i wprowadzic nowe w innym miejscu.
Przeptukac urzadzenie natychmiast po podaniu lekéw lub ptynéw biologicznych.
Natychmiast usuwac igly bez ostony i nalezy zawsze trzymac koricowke ighy z dala od ciata i palcdw.
- Nienarazac na dziatanie ciepta i bezposrednich promieni stonecznych.
« W przypadku niewtasciwego przezskdrmego wprowadzenia kaniuli, usuna¢ urzadzenie  nigdy nie probowac ponownego
wprowadzenia gy, jezeli zostafa ona czgSciowo lub catkowicie usunieta.
Jezeli podczas uzyskiwania dostepu przezskdmego na uchwycie mocujacym igfy lub w kaniuli po wyjeciu igly pojawi sie krew,
wyjac urzadzenie i wprowadzic nowe w innym miejscu.
« Jezeliw bolusie ma by¢ podany lek inny niz ten podawany przezskomie w trybie ciagym, nalezy wprowadzic nowa kaniule, aby
uniknac problemdw zwiazanych z brakiem kompatybilnosci lekow.

Powaine incydenty 2wigzane wyrobem medycznym powinny by¢ zgtaszane producentom lub
paristwa ¢ iego, w ktérym uz ik lub pagient ma miejsce
zamieszkania lub siedzibe.

Fig.1: Cateter venoso perifrico com sistema fechado (uma e duas vias) antes da remogdo e acessorios.
Fig.2: Cateter venoso periférico com sistema fechado (uma e duas vias) apds a remogdo e acessdrios.
Fig.3 Dispositivo de protecdo da aqulha apds a ativagdo.

Uso previsto - (Intended use)

Deltaven ¢ um Cateter para 0 acesso venoso periférico e subcutaneo que, em combinagdo com outros dispositivos, permite
4 coleta de sanque e a administragao de liquidos. Deltaven se destina a um uso por menos de 30 dias. Deltaven dispde de
um sistema passivo para a prevencao de punges acidentais. Durante a fase inicial de inserco no local, 0 sangue permanece no
dispositivo, facilitando a prevengdo da exposicdo ao sangue. O cateter pode ser utilizado em qualquer populagdo de pacientes,
levando em conta a anatomia vascular do paciente e a adequacdo do procedimento. Os cateteres Deftaven s6 sao proprios para o
Uso com injetores por pressao (méx. 330psi) se todos os acessdrios tiverem sido removidos.

As medidas aconselhadas para 0 uso subcutaneo s3o 266, 24 e 226, com um comprimento do cateter de 19 mm.

Deltaven 266: NAO UTILIZAR PARA ADMINISTRAR A ALTA PRESSAO.

Descriao do dispositivo.

Dispositivo apirogénico, estéril, de uso tnico. O dispositivo nao é produzido com létex natural nem com ftalatos.

Deltaven é um cateter em poliuretano radiopaco equipado com um septo em material pldstico em cujo interior estd inserida uma
aqulha em ao inox. O cateter esté conectado a uma extenso lateral com um clamp (i) em cuja parte final esté conectada uma
junta com conexdo luer lock simples ou dupla equipada com uma conexdo de expurgo de ar (f). As conexdes finais podem estar
equipadas com uma tampa luer lock (¢), uma valvula needleless (d) e uma torneira de trés vias (q), também equipada com vélvula
needleless (h). O cateter conta ainda com um sistema de sequranga de tipo passivo, para evitar as pung@es acidentais.

CONTRAINDICAGOES
Nao utilizar em pacientes com hipersensibilidade conhecida aos materiais utilizados

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

VERIFICACOES PRELIMINARES

1. Selecione uma Canula IV com as dimensdes adequadas.

2. Siga um rigoroso procedimento asséptico e prepare o local de venopungao ou acesso subcutaneo.
3. Abra aembalagem priméria seuindo as indicades (PEEL).

4. Verifique se as conexdes e/ou acessorios estao corretamente fixados.

5. Verifique se o clamp ao longo da extensdo ou o seletor da toreira estéo na posicao open.

INCANULAGAO VENOSA PERIFERICA

Mantendo parada a parte colorida do cateter, remova a tampa protetiva

Segure o dispositivo com uma mao.

Evite tocar na ponta do cateter.

Introduza a canula na veia com uma angulacdo adequada.

Extraia parcialmente a agulha e, ao mesmo tempo, introduza atentamente a canula.

Verifique se o sangue reflui na cdmara de visualizagao e ao longo da extensao.

Avextragio da agulha deve ser realizada de modo continuo, mantendo-se a agulha alinhada com o eixo do corpo do cateter

Extraia completamente a agulha até a ativagdo do dispositivo de sequranga, indicada com um som (CLIQUE), mantendo o

cateter blogueado na cute do paciente.

Elimine a aguiha no recipiente adequado, evitando o contato com a ponta.

10. Feche o fluxo com o clamp ou o seletor da tomeira.

11. Fixe o cateter a cute do paciente,

12. Elimine a conexdo de expurgo de ar no recipiente adequado.

13. Encaixe o Conjunto IV a0 local da conexdo de expurgo de ar.

14. Abra o fluxo do dispositivo com o clamp ou o seletor da toreira.

15. Faga uma verificagdo de rotina no ponto de venopungao seguindo os procedimentos de cateterizagdo.

16. Desinfete as conexdes equipadas com valvula needleless antes da administragdo de medicamentos com seringa e/ou outros
dispositivos.

17. No caso de conexdes equipadas com valvula needleless, execute o enchimento antes do uso e a lavagem apds cada ativagio
segundo 0s protocolos internos.

18.No caso de uso postergado do dispositivo, lave o limen interno cuidadosamente com soro fisioldgico, eliminando o sangue
presente em todo o dispositivo, para prevenir a formagao de codgulos.

DURANTE SEU USO, RETRACAO E ELIMINACAO, MANTENHA AS MAOS SEMPRE ATRAS DA PARTE CORTANTE

(CONTAMINADA DA AGULHA

INSTRUCOES PARA 0 USO SUBCUTANEO
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1. Himine o expurgo de drenagem do ar do dispositivo.

2. Encaixe o dispositivo para a administragdo equipado com conexdo luer lock previamente enchido.

3. Retraia a aquiha de modo que sua ponta entre até a metade do comprimento do cateter.

4. Faga o enchimento do limen intemo do dispositivo por meio do sistema de administragao e verificando o avanco do fluido
através das paredes transparentes.

5. Reinsira a agulha até o batente no corpo do cateter.

6. Apds areinsercdo da agulha, verifique se a ponta da agulha sai completamente da parte distal do cateter; se isso no acontecer,
substitua o dispositivo.

7. Himine a tampa de protecdo em condigdes de sequranca adequadas.

8. Com umamao, sequre o catetere, com a outra, belisque delicadamente a pele com o polegare o indice para identificar a camada
subcutanea.

9. Insira o cateter na pele beliscada com uma angulagdo um pouco inferior a 45° e solte a pele.

10. Em sequida, proceda a extragdo total da agulha até a ativagao do sistema de sequranga.

11. Arextrado da agulha deve ser realizada de modo continuo, mantendo-se a agulha alinhada com o eixo do corpo do cateter

12. Himine a agulha no recipiente adequado, evitando o contato com a ponta

13. Fixe as abas do corpo do cateter e a extensdo com curativos adesivos e recubra o ponto de inserco com a medicagdo adequada,
se possivel com corte em V semitransparente

14. Inicie a administraggo.

15. Em caso de administragdo continua, monitore, a intervalos de quatro horas, a drea de infixagéo do cateter e seu posicionamento
correto e lave sempre o [dmen interno do dispositivo com um bolus de soro fisiolégico de 0,5 ml.

16.Para o uso correto de eventuais acessdrios montados na conexdo final, como o acesso com vélvula ou toreira, consulte a parte
final das instrucdes para a incanulagdo venosa periférica

DURANTE SEU USO, RETRAGAO E ELIMINAGAO, MANTENHA AS MAOS SEMPRE ATRAS DA PARTE CORTANTE

CONTAMINADA DA AGULHA

Aconselha-se utilizar o dispositivo Deftaven com base nos protocolos da estrutura e nas diretrizes CDC.

Adverténcias. (PRE(AU(OES.)

0 uso do dispositivo é uma pratica de competéncia médica ou paramédica.

Leia as instrugdes antes do uso.

Utilize luvas de protegao.

Nao utilize se: a embalagem individual estiver danificada ou aberta ou se o produto estiver vencido.

Nao utilize em caso de dispositivo incompleto ou néo intacto.

0 produto deve ser utilizado logo apds a abertura da embalagem.

Nao tente reinserir a agulha de introdugao no septo de borracha do qual foi extraida.

Ndo reinsira a agulha enguanto o cateter se encontrar, no todo ou em parte, no local. Isso pode romper o cateter.

Nao insira agulhas, objetos pontiagudos ou conexdes com defeito na conexdo com a vélvula. Eles podem causar fugas do
dispositivo. Em caso de tentativa de insergao de uma agulha ou de uma canula chanfrada, substitua a conexdo da vdlvula
Substitua o acesso sem agulha ou a conexdo com valvula apds um tempo maximo de 7 dias ou quando forem superadas as 200
ativagdes.

Seodispositivo dispuser de torneira, aconselha-se substitui-lo apds 72 horas, ou 24 horas se forem utilizadas solugdes de glicose
concentradas, lipidicas ou hemoderivados.

Se o cateter estiver no local e se desejar proceder a substituigao dos acessorios, ponha o dlamp na posico fechada (OFF).

No utilize 0 acesso com valvula com pressdes de exercicio superiores a 2 bar.

Dispositivo de uso tnico: ndo reesterilize e/ou reutilize, para:

- ndo comprometer a funcionalidade nem favorecer uma possivel contaminagao cruzada por parte de outros pacientes;

- apungdo percuténea com a agulha contaminada pode levar a transmissdo de graves patologias com infecgdes graves;

- ocontato direto com 0 sangue pode levar a transmissao de graves patologias.

Apds o uso, elimine como residuo hospitalar.

Em caso de transport lagdo incorretos, o dispositivo ou a
Nao utilize tesouras junto ou nas proximidades do local de insergdo.
Nao destaque o sistema de sequranga do cateter antes do uso.
Utilize somente com conexdes Luer em conformidade com a norma 50 80369-7. As conexdes Luer ndo em conformidade com
anorma 150 podem causar perdas.

Se o dispositivo for utilizado a alta pressao ou com injetores:

- Encaixe diretamente o sistema de infuso por presséo com a conexdo luer lock final do dispositivo.

- Elimine todos os acessrios conectados o dispositivo e substitua-os por uma tampa luer lock, quando necessdrio.

- Verifique sempre a perviedade do dispositivo antes do uso.

- Nunca supere a pressao maxima de 23 bar (330psi).

Considere o volume residual interno do dispositivo, em caso de administragdo de volumes modestos de medicamentos.

Em caso de dor, inchago na drea de insercdo do cateter ou surgimento de edemas/eritemas ou outras complicagdes locais,
substitua o dispositivo e insira um novo em outro local.

Faca a lavagem do dispositivo logo apds a administragao de medicamentos ou fluidos biolégicos.

Elimine imediatamente qualquer agutha sem cobertura, mantendo a ponta sempre afastada do corpo e dos dedos.

Nao exponha ao calor ou & luz direta do sol.

No caso de erro de insercao do cateter sob a cute, elimine o dispositivo e nunca tente reinserir a agulha no cateter quando ela
tiver sido total ou parcialmente extrafda.

Se, durante a insercao sob a cute, uma vez extraida a agulha, surgir sangue no corpo de fixagdo da agulha ou no cateter, elimine
o dispositivo e faca a inserco em um outro local.

Se desejar fazer um bolus de medicamento diferente do que esté sendo administrado sob a cute em modo continuo, deve-se
inserir Um novo cateter, para evitar problemas de incompatibilidade entre medicamentos.

bl

podem sofer danos estruturais e/ou funcionais.

Fig.1: Perifert venekateter med lukket system (enkel- eller toveis) for fieming + tilbehar.
Fig.2: Perifert venekateter med lukket system (enkel- eller toveis) etter fierning + tilbehar.
Fig3: Sikkerhetsenhet pa ndl etter aktivering.

Tiltenkt bruk - (Intended use)

Deltaven er et kateter for perifer vengs og subkutan tilgang, til bruk sammen med annet utstyr som muliggjer blodpraver og
administrering av vaesker. Deltaven er tiltenkt brukt i mindre enn 30 dager. Deltaven er utstyrt med et passivt system som hjelper
med & unnga uforutsette stikk. Under innforing i stikkstedet vil blodet forbli i enheten, slik at man unngér eksponering for blod.
Kateteret kan brukes pa enhver pasienttype, basert pa pasientens vaskulaere anatomi og egnetheten til den anvendte prosedyren.
Deltaven er egnet for bruk med trykkinjektorer (max. 330psi), men kun hvis alle tilbeher er blitt fiemet.

Mal anbefalt for subkutan bruk er 266, 24G e 22G med kateterlengde tilsvarende 19mm

Deltaven 266: SKAL IKKE BRUKES TIL ADMINISTRERING UNDER HOYT 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 ndl i rustfritt stdl.
Kateteret er koblet tl en sideforlenger utstyrt med klemme (i). | enden av denne er det pasatt en kobling med enkel eller dobbel
luer lock utstyrt med avuftingsventil (f). Endestykkende kan psettes en luer lock hette (e), needleless-ventil (d), eller treveiskran
(g) utstyrt med needleless-ventil (h). Kateteret er i tillegq utstyrt med et passivt sikkerhetssystem for & unngd uforutsette stikk.

KONTRAINDIKASJONER
M3 ikke brukes pa pasienter med kjent overfolsomhet for de anvendte materialene.

ANVENDTE MATERIALER
Rustfritt stél, Radiopak polyuretan (PUR/PIR), Polypropylen (PP), Polyoksymetylen (POM), silikongummi (S1), Polykarbonat
(PC), Copolyester (PET). Smaremidler: polymetylsiloksan og aminofunksjonell polymetylsiloksan.

INNLEDENDE KONTROLLER

1. Velg korrekt storrelse pa IV-kanylen.

2. Fglgenstreng aseptisk prosedyre og gjer Klart stikkstedet eller det subkutane innfaringsstedet.
3. Apne primzerpakken ved 4 falge anvisningene (PEEL)

4. Kontroller at koblinger og/eller tilbeher er korrekt festet.

5. Kontroller at klemmen langs forlengeren eller kranen er i dpen posisjon.

PERIFER VEN@S KANYLERING

Hold fast den fargede delen av kateteret, fiem sikkerhetshetten.

Tataki enheten med en hand.

Unnga d berare spissen pa kateteret.

For kanylen inn i venen med korrekt vinkel.

Trekk ut ndlen delvis og for samtidig inn kanylen forsiktig.

Kontroller at blodet kommer inn i spraytekammeret og langs skjaten.

Nélen md tas ut med en jevn bevegelse som holder ndlen innrettet med aksen til kateterhuset.

Trekk ndlen helt ut til sikkerhetsenheten aktiveres ved at det hores en lyd (KLIKK) og hold kateteret blokkert mot

pasientens hud

Kast ndlen i en egnet beholder og unngé kontakt med spissen.

10.Steng av stremningen ved hjelp av klemmen eller med kranspaken.

11. Fest kateteret godt il pasientens hud.

12 Kaslav\uﬁmqskobhngen'\egneibeho\der

13.Koble Iv-settet pd samme sted som avluftingskoblingen.

14, Apne stramningen til enheten ved hielp av klemmen eller med kranspaken.

15. Foreta en rutinekontroll av stikkstedet ved a folge de vanlige prosedyrer for kateterisering.

16. Desinfiser koblinger som er utstyrt med needleless-ventil for det administreres medikamenter via sprayte og/eller andre
innretninger.

17. Huis koblingene er utstyrt med needleless-ventil ma man fylle dem far hver bruk og vaske dem etter hver aktivering i henhold
il interne prosedyrer.

18 Hvis innretningen skal brukes etterpd, ma man fengjore den mnvend\qe lumen naye med saltvannsopplasning og fieme alt
blod som er tlstede i hele innretningen for & unngd at det koagulerer

'HOLD ALLTID HENDENE BAK DEN FORURENSEDE DELEN AV NALEN UNDER 'BRUK, NAR NALEN TREKKES TILBAKE, ELLER

NAR DEN FIERNES

INSTRUKSJONER FOR SUBKUTAN BRUK

Fjern avluftingskolbingen fra innretningen.

Koble administreringsenheten utstyrt med luer lock som er blitt fylt opp pé forhdnd.

Trekk tilbake nalen slik at spissen fares tilbake halvveis av lengden pa kateteret,

Fyll opp den innvendige delen av lumen ved & bruke administreringssystemet og kontroller pd de gjennomsiktige veggene at

vazsken fores framover.

Forndlen heltinn i kateterhuset.

Etterat ndlen er blitt sattinn igjen, ma man kontrollere at spissen pa nalen kommer helt ut av den fierne enden pé kateteret. Hvis

dette ikke skjer md innretningen skiftes ut.

Fjern beskyttelseshetten under sikre forhold.

8.Tattaki kateteret med en hdnd og iyp huden forsiktig med tommel og pekefinger for & finne fram il underhudslaget.

9. Settinn katetereti huden med en vinkel pd litt under 45° og slipp deretter huden.

10. Trekk deretter ndlen forsiktig helt ut til sikkerhetsmekanismen aktiveres.

11. Nalen md tas ut med en jevn bevegelse som holder ndlen innrettet med aksen til kateterhuset.

12.Kast ndlen i en egnet beholder og unngé kontakt med spissen.

13. Fest vingene pd kateterhuset og skjaten med plaster og dekk til stikkstedet med egnet materiale, helst med semi-transparent
Vekutt.

14. Start administrering.

15.Ved kontinuerlig administrering ma man overvake falgende ved 4-timers intervaller: Innfaringsstedet il kateteret, dets korrekte
plassering, samt rengjaring av den innvendige lumen med 0,5 ml saftvannsopplasning.

16. For korrekt bruk av eventuelle tilbehar som er koblet til endekoblingen, som tilgang med ventil eller kran, henvises det tl siste
del av bruksanvisningen som tar for seq perifer venos kanylering.

HOLD ALLTID HENDENE BAK DEN FORURENSEDE DELEN AV NALEN UNDER BRUK, NAR NALEN TREKKES TILBAKE,

ELLER NAR DEN FIERNES

Det anbefales  bruke enheten Deltaven i henhold til gjeldende prosedyrer ved helseinstitusjonen og retningslinjer ved (DC.

Advarsler. (FORHOLDSREGLER.)

« Bruker en oppgave som tilfaller medisinsk og akuttmedisinsk personell.

« Lesalleinstruksjoner for bruk.

« Bruk hansker

M ikke brukes hvis engangspakken er skadet eller dpen, eller hvis produktet er utlapt.

Ma ikke brukes hvis utstyret mangler deler eller pa andre mater ikke er helt.

« Produktet md brukes umiddelbart etter at pakken er blitt dpnet.

« Ikke settinnfaringsnalen tilbake | gummipakningen den ble tatt ut fra.

« Nalen md kke settes tilbake igjen mens kateteret befinner seg enten helt eller delvis i stikkstedet. Dette kan edelegge kateteret.

« Ikke sett inn ndler, spisse gjenstander eller defekte koblinger i ventilkoblingen. Kan fordrsake lekkasjer fra enheten. Hvis det

forsakes 4 settes inn en kanyl eller nal med skrd spiss mé ventilkoblingen skiftes ut.

Skift ut needleless-ventilen eller ventilkoblingen etter en maksimal tid pa 7 dager, eller nar det er blitt foretatt 200 aktiveringer

« Hvisenheten er utstyrt med kran anbefales det d skifte den ut etter 72 timer, eller etter 24 timer hvis det brukes glukoselasninger
av konsentrert, lipidisk eller emoderivatisk type.

« Hvis kateteret er satt inn  stikkstedet og man ensker & skifte ut tilbehgr, m& man sette klemmen i lukket posisjon (OFF)

« Ikke bruk ventiler med trykkverdier over 2 bari stikkstedet.

Enbruksenheter: md ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes slik at:

- man unngar problemer forbundet med nedsatt jon, eller favoriserer kr ing fra andre pasienter,

- perkutan punksjon med en kontaminert nal kan fare til smitte med alvorlige sykdommer og alvorlige infeksjoner,

- direkte kontakt med blod kan fore til smitte med alvorlige sykdommer.

« Makasseres som sykehusavfall etter bruk.

« Ved ukorrekt transport/héndtering kan utstyret eller pakken ta skade, noe som kan medfare strukturelle og/eller

funksjonsmessige skader.

Ikke bruk sakser direkte pé eller i naerheten av innfaringsstedet.

« Ikke koble sikkerhetssystemet fra kateteret for bruk.

« Ma kun brukes med Luer-koblinger som samsvarer med IS0 80369-7. Luer-koblinger som ikke samsvarer med IS0 kan
fordrsake lekkasier.
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Hvis enheten brukes med hoyt trykk eller injektor:

- Koble trykkinnspraytingssystemet direkte med luer lock koblingen pé enheten.

- Femalttilbeher som er koblet til enheten og skift ut med luer lock hette hvis nadvendig.

- Kontroller alltid at enheten er godt festet for bruk.

- Ikke overstig maksimaltrykket pa 23 bar (330 psi).

« Veer oppmerksom pd gjenveerende volum i enheten hvis det skal administreres moderate mengder med medikament.

Ved smerte, hevelser pa stikkstedet til kateteret, eller ved adem/erytem eller andre lokale komplikasjoner, m& man skifte ut

enheten og sette inn en ny pa et annet sted,

Rengjor enheten rett etter administrering av medikamenter eller biologiske vaesker.

« Nalermed kompromittert sikkerhetsmekanisme mé kastes umiddelbart. Spissen p& nalen ma alltid vende vekk fra kroppen og
fingrene.

« Maikke eksponeres for varme eller direkte sollys.

Hvis kateteret fares inn i underhuden pa feil méte, m& man fierne enehten og ikke forsoke & sette tilbake nlen i kateteret ndr

denne er blitt tatt ut delvis eller fullstendig

Hvis det oppdages blod i koblingshuset til nélen under innfaring, eller i kateteret nar nalen er blitt flemet, mé man fierne

enheten og stikke den inn et annet sted.

« Huis man ansket & bruke et annet medikament enn det som administreres kontinuerlig subkutant, ma man fare inn et nytt

kateter for & unngd problemer med manglende kompatibilitet mellom medikamenter

Enhver alvorlig hendelse som inntreffer ved bruk av enheten, mé varsles til produsenten, eller til

Qualquer acidente grave ocorrido com relagdo ao dispositivo deve ser notificado ao F:
e a Autoridade Competente do Estado Membro no qual o utilizador e/ou o paciente estio
estabelecidos.

il idet aktuelle landet hvor bruker og/eller pasient er innlagt.



