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Bl I. V. catheter designed to minimize inadvertent needlesticks, made of FEP or
PUR, radiopaque. For single use only, with injection port.

ER Venenverweilkaniile, konzipiert zur gréBtméglichen Reduzierung unbeabsi-
chtigter Kaniilenstiche, aus FEP oder PUR, rontgenfahig. Mit Injektionsventil.

LTl VuTpaseHoseH kateTbp Vasofix® Safety, npegHasHaueH 3a MUHUMM3VpPaHe Ha
yboxnaaHna nopaamn HeBHMaHwe, HanpaseH oT FEP nnu PUR, peHTreHono3nTuBeH.

Camo 3a efjHOKpaTHa ynotpeba, C MOPT 3a NHXEKTUPaHe.

B3 Bezpecnostni jehla Vasofix® - I. V. katétr, uréeny k minimalizaci nechténych
vpichi jehlou. Je vyroben z FEP nebo PUR, radiopakni. Pouze pro jednorazové
pouziti, s injekénim portem.

BB |V-kateter, som er designet til at minimere utilsigtede nalestik, er fremstillet af
FEP (fluoreret ethylenpropylen) eller PUR (polyurethan) og er rentgenfast. Kun
til engangsbrug, med injektionsport.

B M6vipog evBopAéPLog kaBeTrpag, oxedIaoHEVOG yia TNV EAayIOTOTIOINON TwV
aBEANTWY TpUTUATWY NG BeNdvag, amd FEP 1 PUR, akTivookiepog. Miag povo
xerong, pe BahBida éyxuong.

B Catéter intravenoso disefiado para reducir al minimo los pinchazos de aguja
involuntarios, de FEP o PUR, radio-opaco, con vélvula de inyeccion.

Vasofix® Safety veenisisene kateeter on loodud tahtmatute FEP-st v6i PUR-ist
valmistatud rontgenkontrastsete néelte torgete miinimumini viimiseks. Ainult
lihekordseks siistimispordiga kasutamiseks.

Laskimokatetri, joka ehkdisee tahattomia neulanpistoja, valmistusmateriaali
FEP tai PUR, rontgensateitd lapaisematon. Kertakdyttoinen, varustettu injek-
tioportilla.

Cathéter intraveineux congu pour réduire au minimum le risque de piqlire ac-
cidentelle; en FEP ou PUR, radio-opaque. Avec site d'injection.

[T Intravenski kateter oblikovan da bi se minimalizirali nenamjerni ubodi iglom,

izraden je od FEP-a ili PUR-a i neproziran za rendgenske zrake. Samo za jed-
nokratnu uporabu, s priklju¢kom za injekciju.
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[M A véletlen tiiszuras kockazatanak csokkentésére szolgalo, FEP vagy PUR 47
alapanyagu, rontgensugar-fogo intravénas katéter. Csak egyszer hasznalatos;
injekcios bemenettel felszerelve.

Il Kateter I. V. yang dirancang untuk meminimalkan luka akibat tusukan jarum
secara tidak sengaja, terbuat dari FEP atau PUR, radio-opaque. Hanya untuk
sekali pakai, dengan port injeksi.

Catetere intravenoso progettato per ridurre al minimo il rischio di punture ac-
cidentali da ago, realizzato in FEP o PUR, radiopaco. Con valvola di iniezione.

Basoduke CaiidTh. VHbekumsanbik nopTeiMeH kayincis /i katetep. ®3M-tex 58]
xaHe MYP-naH xacanraH, nHeHiH abalicbiana kapanbin kany kayniH TeMeHaeTy
YLUIH XacanFaH, PeHTreHOKOHTpacTbINbl. bip peT konaaHy ywiH. Ctepunai.

KypambiHaa naTekc oK.

.Vasofix® Safety” intraveninis i$ FEP arba PUR pagamintas kateteris, skirtas
sumazinti neapdairiy adatos ddriy pavojy leidZiant kontrastines medZiagas. Tik
vienkartiniam naudojimui, su injekcijy jungtimi.

M 1. V. katetrs, kas izveidots, lai samazinatu neti3u adatas savainojumu radisanas 65
iespgjamibu; izgatavots no FEP vai PUR, rentgenstaru necaurlaidigs. Tikai
vienreizgjai lietoSanai; ar injekcijas atveri.

BT 1. V. kateter voor het vermijden van onverwachte naaldsteken, gemaakt van FEP [
of PUR, radiopaak. Voor eenmalig gebruik. Met injectiepoort.

@ 1. Venekateter laget for forebygging av feilaktige nélestikk, laget av FEP eller
PUR, rentgentett. Kun for engangsbruk, med injeksjonsinngang.

B Cewnik dozylny przeznaczony do zmniejszenia liczby niezamierzonych ukfué¢
igta, wykonany z FEP lub PUR, radiocieniujacy. Wytacznie do jednorazowego
uzytku wraz z portem iniekcyjnym.

Cateter E.V. com sistema de seguranca passivo para minimizar o risco de pica-
das acidentais; em teflon ou poliuretano radiopaco com vélvula de injeccéo.

I Cateter periferic intravenos, pentru reducerea punctiilor neintentionate, fabri-
cat din FEP, radio-opac. De unica utilizare, cu portinject.

-3-
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I Bazoduke CoMdTu. Be30MacHblit BHYTPUBEHHII KATETED C MHBEKLMOHHBIM MOPTOM,
pa3paboTaHHbIi1 ANA CHUKEHNA CNYYaiiHOTO YKONa Urnoid, nrotosneH 13 O3 wn MYP,
PEHTTEHOKOHTPACTHBIN. [INA OAHOPa30BOro 1CMONb30BaHNA. He copepuT natexc.

BA Katéter Vasofix® Safety - Intravendzny katéter uréeny na redukciu nahodnych
pichnuti ihlou vyrobeny z materidlov FEP alebo PUR. Neprepusta Ziarenie.
Len na jedno pouZitie, s injekénym portom.

Bl Kateter Vasofix® Safety - I. V., izdelan za zmanj$anje nenamernih vbodov
ziglo, iz FEP ali PUR, radioneprepusten. Samo za enkratno uporabo,
z injekcijskim vhodom.

Intravenski kateter konstruisan tako da svodi na minimum sluc¢ajne ubode
iglom, izraden od FEP-a ili PUR-a, radioneprovidan. Samo za jendokratnu
upotrebu, sa injekcionim portom.

IV-kateter avsedd att minimera oavsiktliga nalstick, tillverkad av FEP eller
PUR, rontgentét. Endast for engangsbruk, med injektionsport.

Istenmeyen igne batma yaralanmalarini en aza indirmek iizere tasarlanmis FEP veya I3
PUR'dan imal edilmis, radyoopak, enjeksiyon portlu, tek kullanimlik L.V. kandil.
MM Karerep BHyTPiLHBOBEHNI, PO3POGAEHII ANA MiHIMi3aLLii PU3IKY BUMAZKOBOrO 105

YKoy rofnikoto; Burotosnenuii 3 OEMN abo MYP; peHTreHoKOHTpacTHNiA. Jlnwe Ans
OZIHOPa30BOro 3aCTOCYBaHHS, 3 iH'EKLiIHAM NOPTOM.

A Catheter LV. dugc thiét ké nham gidm thiéu nguy ca vé tinh bj tén thuong do
mi kim, lam bang FEP (Fluorinated ethylene propylene) hoac
PUR (Polyurethane), khéng th&u xa. Chi st dung mét 1an, véi céng tiém.

REBEMATHKEES . OTHRSBFBKEFH ARV BN
Flf5, FFEPSLPURKIRL, BESETFEMER, (VE—RIEERM,

N
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Bl Fig. 1: Before needle removal Bl Slika 1: Pred odstranitvijo igle
FB Abb. 1: Vor dem Entfernen der Kaniile Ed SI. 1: Pre uklanjanja igle

LF Owr. 1: NMpeay nssaxaae Ha urnata Fig. 1: Innan nélen tas bort

Obr. 1: Pfed vytaZenim jehly Sek. 1: Igneyi cikarmadan énce
EB Fig. 1: Inden fjernelse af kanylen Man. 1: Mepen B1aaneHHAM ronku
Bl 5y 1:Npw and v agaipeon g Behdvag Hinh 1: Trudic khi thao kim

B3 Fig. 1: antes de la extraccion de la aguja [ zh NI PR ek W T

Joon. 1: Enne néela eemaldamist

Kuva 1: Ennen neulan poistamista
Fig. 1 : Avant le retrait de |'aiguille
Slika 1: prije vadenja igle

1. dbra: A tli eltavolitasa elott

Gbr. 1: Sebelum jarum dilepaskan
Fig. 1: Prima della rimozione dell'ago
1-cypeT: uHeHi anvai Typbin

1 pav.: pries nuimant adatg

m
id |

1. att. Pirms adatas nonemsanas

B Afo. 1: Voor verwijderen van de naald

@ Fig. 1: Fer fjerning av nal

B Ryc. 1: Przed wyjeciem igly

Fig. 1: Antes da remocao da agulha

B Fig. 1:inainte de scoaterea acului

I Puc. 1. lo n3BneyeHns nrmbi

Obr. 1: Pred vytiahnutim ihly

Bl @ Flashback Chamber, @ Protective Guard, B © Komurka zpétného toku krve, @ Ochranny
® Catheter Hub, @ Grip Plate, ® Needle Bevel, kryt, ® Konus katétru, @ Uchopovaci desticka,
® Closing Cone, @ Injection Port, ® Hrot jehly, ® Kuzel uzavéru, @ Injekéni port,
Fixation Wings, @ Passive Safety Shield Fixacni kridélka, @ Pasivni bezpecnostni kryt

ER O Blutriickflusskammer, @ Schutzkappe, BB © Flashback-kammer, @ Beskyttelseskappe,
® Katheteransatz, @ Griffplatte, ® Katetermuffe, @ Gribeplade, ® Skraspids,
® Kaniilenschliff, ® Verschlusskonus, ® Lukkekegle, @ Injektionsport,
@ Injektionsport, ® Fixierfliigel, ® Passiver Fikseringsvinger, ® Passivt sikkerhedsskjold
Sicherheitsmechanismus B © 6d\apog emotpogri¢, @ MpooTateutikd

LT © Kamepa 3a acnupuparie, @ Mpeanasuten, Kahuppa, @ Muvn kabetpa, @ Ymodoyr
® KateTbpHo cbeguHerne, @ MnactuHa 3a NaBrig, ® Nootopn BeNovag, ® Kwvog aopaleiag,
3axBallaHe, ® CkocaBaHe Ha Urnara, @ OUpa éyxuong, ® Mreplyla oTEPEWONG,
® 3atBapslL KOHYC, @ VIHXeKLMOHeH nopT, ® POCTOTEVTIKOG UNXAVIOHOG TaBNTIKAG
Crabunumpalym Kpunua, aopAaNelag

®© MMacvBeH npeanaseH MexaHn3bm
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Fig. 2: After needle removal

Abb. 2: Nach dem Entfernen der Kaniile
@ur. 2: Cnep M3BaxpaaHe Ha Urnara
0Obr. 2: Po vytazeni jehly

Fig. 2: Efter fjernelse af kanylen

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

2. 4bra: A tii eltavolitasa utan

Gbr. 2: Setelah jarum dilepaskan
Fig. 2: Dopo la rimozione dell'ago
2-CypeT: VHeHi anFaHHaH KeliH

2 pav.: nuémus adatg

2. att. Péc adatas nonemsanas

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

Ryc. 2: Po wyjeciu igty

Fig. 2: Apés a remocao da agulha
Fig. 2: dupa scoaterea acului

Puc. 2. Tocne n3sneyenns urnbl

Obr. 2: Po vytiahnuti ihly

BEBEE5EE
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Slika 2: Po odstranitvi igle

SI. 2: Posle uklanjanja igle

Fig. 2: Nalen borttagen

Sek. 2: 1gneyi ¢cikardiktan sonra
Man. 2: Micna BuaaneHHs ronku
Hinh 2: Sau khi théo kim

B 2: JstitzRE

B3 © Céamara de retorno, @ Cubierta protectora,
® Conector del catéter, @ Placa de agarre,
® Bisel de la aguja, ® Cono de cierre,
@ Puerto de inyeccion, ® Aletas de fijacion,
® Protector de seguridad pasiva

@ Tagasilaskekamber, @ Kaitsekate, ® Kateetri
jaotur, ® Haardeplaat, ® Noela kaldenurk,
® Sulgemiskoonus, @ Siisteport,
Fikseerimistiivad, @ Passiivne ohutustoke

@ Takaisinvirtauskammio, @ Suoja,
® Katetrin keskiosa, @ Tydntélevy,
® Neulan viiste, ® Sulkukartio, @ Injektioportti,
Kiinnityssiivekkeet, ® Passiivinen
neulansuojus

® Chambre de reflux, @ Couvre-aiguille,

@ Embout du cathéter, @ Plaque de saisie,

® Biseau, ® Obturateur, @ Port d'injection,
Ailettes de fixation, @ Protection de securite
passive

@ Komora za povrat, @ stitnik, ® ¢voriste
katetera, @ Prihvatna plocica, ® kosa ploha igle,
® Konusni zatvara¢, @ Prikljucak za injekciju,
Krilca za fiksaciju, @ pasivnom sigurnosnom
zastitom

@ Visszaaramlasi kamra, @ Védétok,

® Katéterdugo, @ Fogdlap, ® Metszett tiihegy,
® Zarokup, @ Befecskendezdnyilas,
Régzitészarnyak, ® Onmagatol aktivalodo
biztonsagi vedéelem
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Il © Ruang flashback, @ Lapisan Pelindung, @ Hub
Kateter, @ Pelat Genggaman, ® Bevel Jarum,
Cone Penutup, @ Port Injeksi, ® Sayap
Penahan, ® Pengaman Pasif

A © Camera di reflusso, @ Custodia protettivo,
® Connettore del catetere, @ Piastra di presa,
® Smussatura dell'ago, ® Cono di chiusura,

@ Porta di iniezione, ® Alette di fissaggio,
® Protezione di sicurezza passiva

® KaHHbIH Kepi aFblHbIHa apHanFaH kamepa,

@ KopraHbICTbIK kannakiua, @ Katetep
naBunboHbl, @ YcTay nnacTuHackl, ® OTkiaril
nHe, ® ThiFbIH KOHYC, @ Ery nopTbl, ® bekiTkilu
kaHaTTap, © MaccuBTi KOpFaHBILLTLIK 3KpaH

A O Grjzimo kamera, @ apsauga, ® kateterio jvoré,
@ Suémimo plokstelé, ® adatos kampainis,
® Uzdarymo kigis, @ |leidimo prievadas,
Fiksavimo sparneliai, @ Savaime
uzsidengiantis apsauginis dangtelis

@ Asins uztvérgjs, @ Aizsargs, @ Katetra uzgalis,
@ Satversanas plaksnite, ® Adata ar slip&jumu,
® Blokésanas konuss, @ Injekcijas vieta, ® Fiksa-
cijas sparnini, @ Pasivas drosibas adatas aizsargs

I © Terugslagkamer, @ Beschermende rand,
® Katheterhub, @ Gripplaat, ® Geslepen naald-
punt, ® Afsluitdopje, @ Injectiepoort, ® Fixatie-
vleugels, @ Passief veiligheidsmechanisme

[T © Flashback-kammer, @ Beskyttelsesplate,
® Kateter-koblingspunkt, @ Gripeplate,
® Naleskrakant, ® Lukkekjegle, @ Injeksjons-
port, ® Festeklaffer, @ Passiv sikkerhetsskjerm

Il ® Komora kontrolna, @ Nasadka ochronna,
® Gniazdo kaniuli, @ Ptytka chwytna, ® Ostrze
igly, ® Stozek zamykajacy, @ Port do iniekcji,
Skrzydetka mocujace, @ Pasywna ostona

[ © Camara de refluxo, @ Capa protectora,
® Conexao do cateter, @ Placa de aperto,
® Bisel da agulha, ® Cone de fecho, @ Porta de
injecdo, ® Aletas de fixacdo, @ Dispositivo de
proteccao passivo

B © Camera de reflux, @ Capac protector,
® Amboul cateterului, @ Placa de prindere,
® Bizou ac, ® Con de inchidere, @ Port de
injectare, ® Aripioare de fixare, @ Dispozitiv
de sigurantd pasiv

M ® Kamepa 06paTHOro Toka KpoBi, @ 3aluTHbIi
Konnayok, @ MasunboH Katetepa, @ lnacTnHa AnA
3axsata, ® Wrna-npoBogHuK, ® 3aluTHbli Konna-
YoKa, @ VIHbeKLMOHHbI NopT, ® OuKcaumoHHble
Kpbinbs, @ MMaccuBHbIN 3aLUTHbIA SKpaH

A © Komérka na sledovanie toku krvi, @ Ochranny
kryt, ® Pripojka katétra, @ Drziak, ® Hrot ihly,
® Uzatvaraci kuzel, @ Injekény port, ® Fixacné
kridelka, ® Pasivny bezpecnostny mechanizmus

Bl © Nastavek kanile, @ Zastita, @ Prikljucek za
kateter, @ Prijemalna plos¢ica, ® Posevna konica
igle, ® Zaporni stozec, @ Nastavek za injiciranje,
Fiksirna krilca, @ Pasivni varnostni $¢itnik

Bl © Povratna komora @ Stitnik, ® Cvoriste
katetera, @ Drza¢, ® Vrh igle, ® Konus za
zatvaranje, @ Injekcioni port, ® Krilca za
fiksiranje, @ Pasivni bezbednosni stit

@ Backflédeskammare, @ Skyddskapa,
® Katetermittstycke, @ Grepplatta,
® Nalavfasning, ® Stingningskon, @ Injektions-
port, ® Fixeringsvingar, ® Passiv sakerhetsskold

I © Kan tutucu ve Odacigl, @ Koruyucu Parca,
® Kateter Gobegi, ® Tutma Plakasi, ® Igne ucu,
® Kapak, @ Enjeksiyon Portu, ® Sabitleme
Kanatlar, @ Pasif Emniyet Kilidi

@ MasinbiioH MaHppeHy, @ 3axuct, @ Brynka
Katetepa, @ TMnactuHa 3atnckaya, ® 3pi3 ronku,
® 3amuKatounii KoHyc, @ IH'eKUiiHMIA NOpT,
Oikcytoui KpunbLis, @ MacvBHII 3aXMCHII eKpaH

@ Bubng chifa mau, @ Nap bao vé,
® Than Catheter, ® Tam dém, ® M3t vat cta kim,
® Nép béo vé&, @ Cdng tiém, ® Canh c6 dinh,
® Pau bdo vé antoa
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m Instructions for use

Description

The Vasofix® Safety IV Catheter with in-

jection port is an indwelling peripheral

catheter to obtain intravenous access for

short-term use. It is designed to:

® Minimize inadvertent needlestick inju-
ries with a passive safety shield

® Allow quick needle-free bolus injec-
tions via injection port

® Improve catheter stability and minimize
catheter movement with fixation wings.

The Vasofix® Safety IV Catheter can be

used with Luer access devices which are

in compliance with I1SO 80369-7.

This device is intended for single use only.

It is provided sterile and non-pyrogenic.

Materials Used

e PUR, PP, PE, Silicone rubber, ABS,
Chrome-Nickel steel.

e FEP, PP, PE, Silicone rubber, ABS,
Chrome-Nickel steel.

Components are not made with natural

rubber latex, PVC, or DEHP.

Indication

The Vasofix® Safety IV Catheter is insert-

ed into a patient’s peripheral venous sys-

tem for short-term use to

- sample venous blood, or

- administer infusion solutions, blood
products or pharmaceuticals (e.g. in or
without carrier solutions) according to
the SPC of the drug/ solution.

Patient population & Intended User
The catheter may be used for any patient
population with consideration given to
adequacy of vascular anatomy and ap-
propriateness for the procedure being
performed, the solution being infused and
duration of therapy.

The catheter is intended to be used by
qualified Healthcare Professionals who are
trained on the use of peripheral IV cathe-
ters according to national regulations.

Contraindications

® The Vasofix® Safety IV Catheter should
not be used in patients with known hy-
persensitivity to any of the materials
employed.

e The Vasofix® Safety IV Catheter shall
not be used for arterial access, sub-
cutaneous access and high pressure
power injection applications.

Precautions & Warnings

® QObserve standard precautions on all
patients. Aseptic technique, proper skin
preparation, and continued protection
of the insertion site are essential.

e When placing or maintaining any IV
Catheter, standard precautions must
be adhered in accordance with Centers
for Disease Control and Prevention/
Occupational Safety and Health Ad-
ministration (CDC/ OSHA) standards for
blood-borne pathogens to avoid the risk
of exposure to contaminated blood.

-10 -
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Use only if packaging is intact. This
device is sterile unless packaging has
been opened or damaged.

Do not re-use. Re-use of single-use de-
vices creates a potential risk of patient
or user. It may lead to contamination
and/or impairment of functional ca-
pability. Contamination and/or limited
functionality of the device may lead to
injury, illness or death of the patient.

In the case of an unsuccessful IV Cath-
eter placement attempt, remove the
needle first to activate safety mech-
anism, then remove catheter from pa-
tient and discard both.

Never reinsert the needle inside the
catheter once the needle has been
partially or completely withdrawn as it
may pierce and/or severe the catheter.
Do not attempt to bypass the safety
mechanism.

In the unlikely event that the safety
mechanism has not been triggered/
activated, keep the tip of the needle
away from the body and fingers at all
times and immediately dispose the IV
Catheter into a suitable sharp-proof
container. Care must be taken to avoid
needlestick injuries.

Report needlestick injuries immediate-
ly and follow established institutional
protocols.

Use of only ISO Luer slip and Luer lock
connectors ensures proper functioning.

Luer Slip connections should not be
left unattended due to potential of
disconnection.

Extreme care should be taken not to
damage, pierce, cut or sever the cath-
eter. Therefore, do not bend the cathe-
ter and/or needle during insertion, ad-
vancement, or removal of the needle.
Do not use scissors or sharp instru-
ments at or near the insertion site.

If blood is present, flush device ac-
cording to institutional protocol.
Monitor tightness of all connections
during the whole infusion procedure.
The catheters may be used with access
pressure of up to 3 bar.

The catheters may be used to facili-
tate the placement of vascular access
devices such as guidewires, indwelling
central venous catheters (CVC), pe-
ripherally inserted central catheters
(PICC) and midline catheters into the
vascular system.

Residual risks/ Side effects
e General risks related to IV Catheters:

infiltration, extravasation, leakage, air
embolism, phlebitis, thrombophlebitis,
thrombosis, catheter-related blood-
stream infection, local infection, in-
flammation, catheter occlusion, cath-
eter fracture, catheter embolism or
clot formation.

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 11
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Application
Use aseptic technique. Do not rotate cath-
eter hub prior to insertion.

1.

Gather all necessary items for inser-
tion and stabilization procedure.

motion (minimize rotation or bending
of the needle). The metal safety shield
will automatically attach to the needle
tip as the needle tip exits the catheter
hub (see figure D).

2. Select and disinfect per institutional 10.Dispose of the needle immediately into
protocol. a sharps-proof container.
3. Apply tourniquet. 11. Immediately connect the infusion line
4. Remove protective guard in a straight or accessory device and cover the
outward motion. puncture site with a sterile and trans-
5. Anchor the vessel with gentle skin parent dressing (see figure E) per insti-
traction and access vessel. Observe tutional protocol.
blood return in flashback chamber to | 12.For bolus injections open the injection
confirm successful vessel entry (see port and attach syringe to injection
figure A). port with a slight twisting movement
6. Lower and advance the entire catheter (see figure F). The port opens and
and needle unit slightly to ensure cath- closes automatically. After injection
eter tip is in vessel (see figure B). immediately close protective cap of
7. Using the injection port, advance injection port.
catheter off the needle (approximately | 13.After removal, dispose catheter ac-
1/8" or 3mm). You can observe blood cording to local guidelines and/ or in-
return between the needle and cath- stitutional protocols.
eter to confirm catheter is in the ves- .
! ) ) Duration of Use
sel (see figure C). After confirmation, . .
X . ® Duration of use is dependent on the
continue advancing catheter off the . .
. applied therapy according to the SPC
needle and into vessel. )
. of the drug/solutions and should fol-
8. Release tourniquet. ? -
X low the national guidelines and/or hos-
9. Before removing the needle, occlude ital protocol
vein distal to catheter tip to prevent prtal protocors.
: ; ® The insertion site should be checked
blood spillage. At the same time, sta- .

L frequently and at regular intervals. The
bilize the catheter hub to prevent theter should be removed in event of
catheter dislodgement during needle lca Ie ers Su e re ofg ¢ :.e 0
removal. Withdraw the needle straight ocal or systemic signs ot Infection.
out with a controlled and continuous

-12 -
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Disposal Disposal

Disposal according to local guidelines
and/ or institutional protocols.

If, during the use of this product or as a
result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufac-
turer and/or its authorized representative
and to your national authority.

m Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Die Vasofix® Safety Venenverweilkaniile

mit Injektionsport ist eine periphere Ver-

weilkaniile fiir den intravendsen Zugang
zur Kurzzeitanwendung. Sie hat die fol-
genden Vorteile:

e Vermeidung versehentlicher Nadel-
stichverletzungen durch einen passi-
ven Sicherheitsmechanismus.

e Schnelle, nadelfreie Bolusinjektion
liber den Injektionsport

e Verbesserung der Kaniilenstabilitat
and Minimierung der Kanilenbewe-
gung durch Fixierfligel

Die Vasofix® Safety Venenverweilkaniile

kann mit Luer-Zugangsvorrichtungen ver-

wendet werden, die der Norm 1SO 80369-7

entsprechen.

Das Instrument ist nur fiir den Einmalge-

brauch bestimmt. Es ist steril und pyro-

genfrei.

Verwendete Materialien

e PUR, PP, PE, Silicon-Gummi, ABS,
Chrom-Nickel-Stahl
e FEP, PP, PE, Silicon-Gummi, ABS,

Chrom-Nickel-Stahl
Die Bestandteile enthalten kein Natur-
latex, PVC oder DEHP.

Indikation

Die Vasofix® Safety Venenverweilkaniile

wird zur Kurzzeitanwendung in das Gefal

des Patienten eingefiihrt, um

- vendses Blut abzunehmen oder

- Infusionsldsungen, Blutprodukte oder
Arzneimittel (z. B. mit oder ohne Tri-
gerldsungen) gemaB der Zusammen-
fassung der Merkmale des Arzneimit-
tels (SPC) des Medikaments/der Lésung
zu verabreichen.

Patientenpopulation und Verwendungs-
zweck

Die Kaniile kann fiir jede Patientenpopu-
lation verwendet werden, wobei die Ange-
messenheit der GefaBanatomie sowie die
Eignung fiir die durchzufiihrende MaB-
nahme, die zu infundierende L6sung und
die Therapiedauer berlicksichtigt werden
miissen.

Die Kaniile ist zur bestimmungsgeméaBen
Verwendung durch qualifiziertes medizi-
nisches Fachpersonal vorgesehen, das in
der Verwendung von peripheren Venen-
verweilkaniilen gemaB den nationalen
Vorschriften geschult ist.

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 13
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Gegenanzeigen

Die Vasofix® Safety Venenverweilka-
niile sollte bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen eines der
verwendeten Materialien nicht ver-
wendet werden.

Die Vasofix® Safety Venenverweilkaniile
sollte nicht fiir arterielle oder subkutane
Zugange sowie nicht fiir Hochdruckinjek-
tionsanwendungen verwendet werden.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhin-
weise
e Bei allen Patienten sind die Ublichen

VorsichtsmaBnahmen zu beachten.
Desinfektion, eine geeignete Hautvor-
bereitung und der dauerhafte Schutz
der Einfiihrungsstelle sind unerldsslich.
Wenn Sie eine Venenkaniile platzieren
oder pflegen, miissen die Gblichen Vor-
sichtsmaBnahmen gemaB des Robert-
Koch-Instituts (RKI) bzw. entsprechend
der Krankenhausvorschriften fiir durch
Blut Gibertragene Krankheitserreger ge-
troffen werden, damit es nicht zu einer
Exposition mit kontaminiertem Blut
kommt.

Nur verwenden, wenn die Verpackung
intakt ist. Dieses Produkt ist steril,
sofern die Verpackung nicht gedffnet
oder beschddigt wurde.

Nicht wiederverwenden. Die Wiederver-
wendung von Produkten fiir den einmali-
gen Gebrauch stellt ein potenzielles Risi-
ko fiir den Patienten oder den Anwender

dar. Sie kann eine Kontamination und/
oder Beeintrachtigung der Funktionali-
tét zur Folge haben. Kontamination und/
oder Beeintrdchtigung der Funktionalitat
des Produkts kdnnen zu Verletzung, Er-
krankung oder Tod des Patienten fiihren.
Nach einem erfolglosen Versuch, die
Venenkaniile einzusetzen, muss zuerst
die  Punktionsnadel herausgezogen
werden, damit der Sicherheitsmecha-
nismus aktiviert wird. Dann wird die
Kaniile vom Patienten entfernt und mit
der Punktionsnadel entsorgt.

Wenn die Punktionsnadel teilweise
oder vollsténdig zurlickgezogen wurde,
darf sie keinesfalls wieder in die Kanii-
le eingefiihrt werden, da sie die Kaniile
durchbohren bzw. durchtrennen kann.
Es darf nicht versucht werden, den Si-
cherheitsmechanismus zu umgehen.
In dem unwahrscheinlichen Fall, dass
der Sicherheitsmechanismus  nicht
ausgelost/aktiviert wurde, muss die
Nadelspitze stdndig vom Kérper und
den Fingern weggehalten werden und
sofort in einem geeigneten Kaniilenab-
wurfbehélter entsorgt werden. Nadel-
stichverletzungen sind zu vermeiden.
Nadelstichverletzungen sind sofort zu
melden, und die vorgegebenen Ablauf-
pléne sind zu befolgen.

Nur die Verwendung von ISO-Luer-
Slip- und Luer-Lock-Verbindungen ge-
wahrleistet die einwandfreie Funktion.

- 14 -
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Luer Slip-Verbindungen sollten wegen
mdglichem Losen der Verbindung nicht
unbeaufsichtigt bleiben.

Es muss duBerste Vorsicht walten, dass
die Kaniile nicht beschadigt, durch-
bohrt, geschnitten oder durchtrennt
wird. Die Kaniile bzw. die Punktions-
nadel darf deshalb wahrend des Ein-
fiihrens, Vorschubs oder Entfernens der
Punktionsnadel nicht verbogen werden.
An oder in der Ndhe der Einstichstelle
diirfen keine Scheren oder scharfen In-
strumente verwendet werden.

Wenn Blut vorhanden ist, muss das
Gerdt gemaB den Richtlinien der Ein-
richtung gespiilt werden.

Darauf achten, dass alle Verbindungen
wahrend der gesamten Infusionsdauer
dicht sind.

Die Katheter konnen mit einem Zu-
gangsdruck von bis zu 3 bar verwendet
werden.

Die Katheter konnen dazu verwendet
werden, die Platzierung von GeféaBzu-
gangsgerdten wie Fiihrungsdrahten,
zentralen Venenverweilkathetern (ZVK),
Zentralkathetern zur peripheren Ein-
fiihrung (PICC) und Mittellinienkathe-
tern in das GefaBsystem zu erleichtern.

Restrisiken und Nebenwirkungen
e Allgemeine Risiken im Zusammenhang

mit Venenverweilkanilen: Infiltration,
Extravasation, Austritt von Fliissigkeit,
Luftembolie, Phlebitis, Thrombophle-

bitis, Thrombose, kaniilenassoziierte
Blutstrominfektion, lokale Infektion,
Entzlindung, Kaniilenverschluss, Ka-
niilenbruch, Kaniilenembolie oder Ge-
rinnselbildung.

Anwendung

Aseptische Verfahren anwenden. Der Ka-
niilenansatz darf vor dem Einfiihren nicht
gedreht werden.

1.

w

Alle erforderlichen Utensilien zum Ein-
fiihren und zur Stabilisierung vorberei-
ten.

. Die Auswahl und Desinfektion erfolgt

gemaB dem Protokoll der jeweiligen
Einrichtung.

. Stauschlauch anlegen.
. Schutzkappe mit einer geraden Bewe-

gung nach auBen entfernen.

. GefaB mit leichtem Zug an der Haut

verankern und den GefdBzugang le-
gen. Blutruckfluss in die Blutkammer

beobachten, um den erfolgreichen
GefdBzugang sicherzustellen (siehe
Abbildung A).

. Die gesamte Kaniile mit Punktions-

nadel wird nun etwas abgesenkt und
vorgeschoben, sodass sich die Kanii-
lenspitze im GefidB befindet (siehe
Abbildung B).

. Mithilfe des Injektionsports die Kaniile

von der Punktionsnadel weg vorschie-
ben (ca. 3 mm). Blutriickfluss zwischen
der Punktionsnadel und der Kaniile
beobachten, um sicherzustellen, dass

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 15
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sich die Kaniile im Gef4B befindet (sie-
he Abbildung C). Nach Bestétigung die
Kaniile weiter von der Punktionsnadel
weg in das GefaB vorschieben.

8. Stauschlauch Idsen.

9. Vor der Entnahme der Punktionsnadel
die Vene distal zur Kaniilenspitze kom-
primieren, um ein Austreten von Blut
zu vermeiden. Gleichzeitig den Kanii-
lenansatz stabilisieren, damit sich die
Kaniile wéhrend der Nadelentnahme
nicht 6st. Die Punktionsnadel mit ei-
ner kontrollierten und kontinuierlichen
Bewegung gerade herausziehen (dabei
die Punktionsnadel mdglichst wenig
drehen und anwinkeln). Der Sicher-
heitsmechanismus aus Metall deckt
die Nadelspitze automatisch ab, wenn
die Nadelspitze den Kaniilenansatz
verlisst (siehe Abbildung D).

10.Die gesicherte Punktionsnadel sofort
in einem Kaniilenabwurfbehilter ent-
sorgen.

11.Sofort die Infusionsleitung oder das
Zubehorgerdt anschlieBen und die
Einstichstelle gem&B dem Protokoll der
jeweiligen Einrichtung mit einem ste-
rilen und transparenten Fixierverband
abdecken (siehe Abbildung E).

12. Offnen Sie fiir Bolusinjektionen den In-
jektionsport und verbinden Sie die Sprit-
ze mit einer leichten Drehbewegung mit
dem Injektionsport (siehe Abbildung F).
Der Port 6ffnet und schlieBt automa-

tisch. VerschlieBen Sie den Injektions-
port unmittelbar nach der Injektion mit
der Schutzkappe.

13.Nach dem Entfernen die Kanule gemas
den nationalen Vorschriften und/oder
den Protokollen der jeweiligen Einrich-
tung entsorgen.

Nutzungsdauer

® Die Nutzungsdauer ergibt sich aus der
angewendeten Therapie gemaB der
Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels (SPC) des Medikaments/
der Losung und/oder gemaB den nati-
onalen Richtlinien und/oder Kranken-
hausprotokollen.

e Die Einstichstelle sollte hdufig in re-
gelmdBigen  Abstdnden  iberpriift
werden. Bei Anzeichen einer lokalen
oder systemischen Infektion muss die
Kaniile entfernt werden.

Entsorgung

Die Entsorgung erfolgt gemaB den vor Ort
geltenden Richtlinien oder Protokollen der
jeweiligen Einrichtung.

Wenn wihrend des Gebrauchs dieses Pro-
dukts oder infolge seiner Verwendung ein
schwerwiegender Vorfall auftritt, muss
dieser dem Hersteller und/oder seinem au-
torisierten Vertreter sowie der zustandi-
gen nationalen Behdrde gemeldet werden.

-16 -

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 16

06.10.22 11



[T Uncrpykumm 3a ynotpeba

OnucaHne

WNHTpaBeHO3HMAT KaTeTbp Vasofix® Safety,

CHabeH C VHXEeKLIMOHEeH NopT, NpeACTaBNA-

Ba MOCTOAHEH nepudepeH KaTeTbp 3a OCUry-

pABaHe Ha MHTPaBEHO3eH AOCTBI 33 KPaTKO-

cpqua ynotpe6a. Toi e NPoeKTMpaH C Len:
CBexpaHe 0 MUHIMYM Ha BEPOATHOCT-
Ta OT He BOJIHU Y6OXAAHWA C UMK no-
CpefCTBOM NacuBeH NpeanasuTen

® (6bp30 NocTaBsAHe Ha 6OMYC MHXeKUUM
6e3 1rna upes MHXeKUNOHHUA NOpT;

® nopobpasaHe CTabUNHOCTTa Ha KaTeTb-
pa 1 cBeXpaHe 1O MUHUMYM Ha [iBUXe-
HWETO Ha KaTeTbpa C MOMOLLTa Ha CTabu-
nu3MpaLnTe KpuLa.

MHTpaBeHo3eH KaTeTbp Vasofix® Safety

MOXe Aia ce U3non3ga c Luer uagenvia 3a goc-

Tb, KOUTO Ca B CboTBeTCTBYeE C ISO 80369-7.

ToBa u3fenne e npefHasHauyeHo camo 3a

efiHOKpaTHa ynoTpeba. To ce focTass CTe-

PWIHO 1 HENNPOTeHHO.

W3nonsBaHn matepuann

e PUR, PP, PE, cunmkoHosa ryma, ABS,
XPOM-HUKeNOoBa CTOMaHa

® FEP, PP, PE, cunukoroBa ryma, ABS, xpom-
HUKenoBa CToMaHa

KomnoHeHTuTE He ca n3paboTeHn ¢ ectecT-

BeH Kayuykos natekc, PVC unm DEHP.

MokasaHua

WNHTpaBeHO3HMAT KaTeTbp Vasofix® Safety ce

BbBEX/a B NepudepHata BeHO3Ha CUCTEMa Ha

naLueHTa 3a KpaTkocpoyHa ynotpeba c uen:

- B3eMaHe Ha KpbB OT BeHaTta unu

- BNMBaHE Ha WHOY3MOHHU pa3TBOPM,
KPbBHU 1AW GpapMaLeBTUYHU NPOAYKTY
(Hanpumep B unn 6e3 pasTBopn-HOCU-
Tenu) cbrnacHo KXIM (kpaTkaTta xapakTe-
pUCTMKa Ha NPoAyKTa) Ha NekapcTBoTo/
pasTBoOpa.

MayneHTcka nonynaumsa n npefsuaeH
notpe6uten

KaTeTbpbT MOXe Aa ce 13Mon3Ba 3a BCUYKN
nonynaLnm NaLMeHTH, KaTo ce B3emar npeg-
BWA NPUrogHOCTTa Ha CbAOBaTa aHaTOMUA
11 Ha U3NbNHABaHATa NpoLeaypa, XapaKTe-
PUCTUKMTE Ha BNIUBAHWS PAa3TBOP 1 NPOLbI-
KNTENHOCTTA Ha NeYeHMeTo.

KaTeTbpbT € NpefHa3HayeH 3a M3Non3BaHe
OT KBaNMGUUMPaHU MeSMUMHCKI Creyna-
JINCTU, KOUTO ca 06yyeHU Aa 13Mon3Bart ne-
pUdEPHM NHTPABEHO3HI KAaTeTPU CbrIACHO
HauWoHanHuTe pasnopesou.

MpoTusonokasanusa

® HTpaBeHO3HMAT KaTeTbp Vasofix® Safety
He TpAGBa Aa Ce 13MoN3Ba NPy NaLUeHTH
C M3BECTHa CBPbLXUYBCTBUTENHOCT KbM
HAKOI1 OT M3MO3BaHUTE MaTepuani.

® VIHTpaBeHO3HUAT KaTeTbp Vasofix® Safety
He TpAGBa fia Ce M3MoN3Ba 3a apTepuaneH
VNV NOAKOXEH AOCTBM, HATO 3a NpuWno-
XeHua ¢ nepdy30p NOJ BUCOKO HanAraHe.

NpeanasHu MepKu 1 NpepynpexaeHns
e (na3sgailTe CTaHAapTHUTE MpeanasHu
MepK1 Npu BCUukn naumenTu. OT Kito-
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UOBO 3HaUeHMe e U3MON3BaHETO Ha acen-
TUYHU TEXHUKM, NPaBWIHaTa NOAroTOBKa
Ha KoXaTa W MOCTOAHHaTa 3aluUTa Ha
MACTOTO Ha BbBeX[aHe.

Mpu nocTtaBAHeTO UNK NOAAPBKKATA HA
VHTPaBEHO3HN KaTeTpu TpA6Ba fAa ce
Cna3BaT CTaHAapPTHUTE NpeanasHu Mep-
KN B CbOTBETCTBME CbC CTaHAapPTUTE Ha
LleHTpoBeTe 3a KOHTPON U NpeBeHLMA
Ha 3abonssaHuaTa (LUKM3)/ AreHumsta
3a 6e30MacHOCT 1 3fpaBe Npu paboTta
(CDC/OSHA), cBbp3aHy c natorexu, npe-
HaCAHM MO KPbBEH MbT, 3a Aa ce 13berHe
PWCKBT OT N3naraHe Ha 3apa3eHa KpbB.
[la ce M3non3Ba camo ako onakoBKaTa He
e nospefieHa. M3genneto e ctepunHo,
OCBEH aKO OMaKoBKaTa He e OTBOpeHa
Unn noBpepeHa.

[la He ce u3nonsga nosTopHo. lMoBTOpP-
HOTO M3MON3BaHe Ha W3Aenua 3a efHo-
KpaTHa ynotpeba cb3faBa noTeHLmaneH
pUCK 3a nauueHTa uan notpebutens. To
MoXe fla joBefie A0 3ambpcABaHe 1/uan
HapyLlwaBaHe Ha GYHKLIMOHaNHMTE Xapak-
TePUCTUKN. 3aMbPCABAHETO /UK orpa-
HUYeHaTa GYHKLMOHANHOCT Ha U3fenu-
eTo MoraT [1a loBefiaT 40 HapaHABaHe,
3abonABaHe WM CMbPT Ha NaLyeHTa.

B cnyuait Ha HeycnelueH onuT 3a nocTa-
BAHE HANHTPABEHO3HWA KaTeTbp, Hail-
Harpep OTCTpaHeTenrnaTa, 3a fa akTu-
BUpaTe NpeAnasHNA MexaHn3bM, a cnej
TOBa M3BajieTe KaTeTbpa OT MaLyeHTau
U3XBbpJIETE KaTeTbpa 1 nrnata.

Hukora He BbBEX@aiTe OTHOBO Wrnata
B KaTeTbpa, CNIef KaTo urnara e 6una vac-
TUYHO UNW HAMbIHO U3TErNEHa, Tbil KaTo TA
MOXe fia Npobye n/unu paskbca KaTeTbpa.
He ce onuTBaiiTe fa oTBapATe Npepnas-
HUA MeXaHN3bM.

AKO npeanasHUAT MexaHu3bM He ce
e 3aJjeiicTBaN/akTUBMpan, KOeTo e Man-
KO BepOATHO, APbKTENPE3 LANoTo Bpe-
Me BbpXa Ha urnata paneue OTTANOTO
M NpbCTUTE W He3abaBHO W3XBbprETE
VHTPABEHO3HNA KaTeTbp B MOAXOAALY
KOHTeliHep 3aocTpu npegmetn. Tpabsa
Aa ce BHMMaBa, 3a Aa censberHar Hapa-
HABaHWA OT y6oXaaHe C urnu.
He3abaBHo foknajBaiiTe 3a HapaHsBa-
HWA OT y6OXAaHe C UMK U cnepBaiTe
YCTaHOBEHWTE NPOTOKO/MN Ha NeyebHOTO
3aBefieHne.

YnoTpebata camo Ha U3Aenns C KOHEKTOPK
cbrnacHo 1SO ot tun Luer Slip u Luer Lock
rapaHTipa npaBuaHO GyHKLUMOHNPaHE.
CoepuHeHuaTa Tin Luer Slip He TpA6Ba
Aa ce ocTaBAT 6e3 Haa3op nopaau no-
TEHUMANHNA PUCK OT pa3efnHABaHe.
TpAbGBa fa ce BHUMABa U3KMIOUNTENHO
MHOrO KaTeTbpbT Aa He ce nospeau,
npo6ue, cpexe nnm ckbca. Mopagn Tosa
He orbBaiiTe KaTeTbpa W/unu urnata no
BpeMe Ha BbBEX/AAHETO, NPUABXKBaHE-
TO Hanpep U1 U3BaXXAaHEeTo Ha urnata.
He n3nonsgarite HOXULM UMK OCTPY UH-
CTPYMEHTMN Ha unu 61130 O MACTOTO Ha
BbBeXAaHe.

-18 -
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Mpn Hannume Ha KPbB NpomUinTe n3fe-
JIMETO CBITIACHO MPOTOKONA Ha NeYebHo-
TO 3aBefieHue.

Mpe3 yanoto Bpeme Ha MHY3NOHHaTA
npouepypa cnefete XepMeTUYHOCTTa Ha
BCWYKM CBHP3BAHUA.

KaTtetpute MoraT pa ce u3nonssat
C BbHLUHO HanAraxe go 3 6apa.
KaTeTpute moraT fa ce u3nonssat 3a
yNecHeHO NOCTaBAHe Ha W3jenua 3a
AOCTbN 40 CbjjOBaTa CUCTeMa, KaTo BO-
fauu, NOCTOAHHN LIEHTPASHU BEHO3HM
katetpn (LUBK), nepudepHo BbBeaeHu
uenTpanHu Katetpu (MBLIK) n katetpu
C YAbNKeH BbTPECH0B NPeCToM.

OCTaTbyHU PUCKOBE U HEXeNnaHn peak-
unm

Bb3MOXHM puckoBe OT obLy XapakTep,
CBbP3aHU C MHTPaBEHO3HWUTE KaTeTpu:
MHGUATPaLWA, eKCTPaBasaLns, U3T4aHe,
Bb3AylHa embonus, Gpnebut, Tpom6od-
nebut, TPoM603a, UHPEKLMA Ha KPbBHUA
NOTOK, CBbP3aHa C KaTeTbpa, JI0KasHa nH-
deKuma, Bb3naneHue, 3anyLuBaHe Ha kate-
Tbpa, CNyKBaHe Ha KaTeTbpa, KaTeTbpHa
embonua nan GopmrpaHe Ha CbCupek.

MpunoxeHne

M3nonssaitte acenTWyHa TexHuka. He 3a-
BbpTaiiTe xbba Ha KaTeTbpa Npean BbBeX-
[aHETO My.

1.

CobepeTe BCUYKN HEOOXOANMU enemeH-
TV 3a Npouedypara no BbBexaaHe 1 du-
KCMpaHe.

w

M36epeTe n pesnHdekumpaliite cnopes
VHCTUTYLIMOHANHNA NPOTOKON.
MocTaBeTe TypHUKET.

CBaneTe npeanasnTens, KaTo ro U3gbp-
naTe NpaBo HaBbH.

QuKcnpaitTe cbaa C Nek HaTUCK BbPXY
KoxaTa 1 n3BbpLueTe nyHkuuaTa. Cnege-
Te BPBLUAHETO Ha KPBB B pednykcHaTa
Kamepa, 3a Aa NOTBbPAMUTE YCMeELWHOTO
BbBeX/aHe B cbaa (BUX ur. A).
MpupBMxKeTe NeKo HaAoMy 1 Hanpep Ka-
TeTbpa U Urnata Kato efHo UAno, 3a fa
Ce yBepuTe, Ye BbPXbT Ha KaTeTbpa e
B Cbfa (BUX ¢ur. B).

C nomolyTa Ha Ype3 MHXKEKUMOHHNA NopT
NPUABXETE KaTeTbpa N3BbH Urnata (npu-
6n13nTenHo Ha 1/8" unu 3 mm). MoxeTe fa
npocneauTe 3a BpblUaHe Ha KPbB MeXAy
yrnata u KateTbpa, 3a 4a ce yBepuTe, ye
KaTeTbpbT e B CbAa (Bux ¢ur. C). Cnep kato
noTBbPAMTE TOBA, NPOABILKETE Aa NpuA-
B/)KBATE KaTeTbpa N3BbH MrNaTa B ChbAa.
OcBobopeTe TypHUKeTa.

Mpepv pa oTcTpaHWTe urnata, npuTu-
CHeTe BeHaTa AMCTaNHO KbM Bbpxa Ha
KaTeTbpa, 3a fa NpefoTBpaTUTE M3TU-
yaHe Ha KpbB. CblyeBpemMeHHO $uKcU-
paiiTe Kopnyca Ha KaTeTbpa, 3a Aa npe-
AOTBpaTUTE pa3MecTBaHe Ha KaTeTbpa
npw u3BaxpaHe Ha urnata. W3rternete
Urnata npaBo HaBbH C KOHTPONMPAHO
1 HeMpeKbCHaTO fIBUXKEHMeE (CBeAeTe [0
MUHUMYM BbPTEHETO MU OFbBaHETO Ha
urnata). MeTanHuAT npegnasuTen Lwe ce
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w

NPUKPeny aBTOMAaTUYHO KbM BbpXa Ha
1rnaTa B MOMeHTa B KONTOBbPXa n3nese
oT xbba Ha KaTeTbpa (BuX dur. D).

. M3xBbpneTe He3abaBHO obe3onaceHaTa

1rna B KOHTENHEP 33 OCTPY NPefMeTH.

. HesabasHo cBbpxeTe uMHOY3MOHHATA

JVHAA WKW [OMBIHNTENHO  U3Aenue
1 MOKPUIATe MACTOTO Ha MyHKLMATA CbC
CTepunHa 1 Npo3payHa NpeBpb3Ka (BUX
¢wur. F) cbrnacHo npoTokona Ha neye6Ho-
TO 3aBefieHve.

. Mpn 60J1yC VHXeKLMn OTBOpeTe MHXe-

KUMOHHWA MOPT M MPUKPEMeTe CNpUHLI0B-
KaTa KbM Hero, KaTo 3aBbpTITe NIeKO (BUX
durypa F). MopTbT ce oTBapa v 3atBaps
aBTOMaTnuHO. CNef NOCTaBAHE Ha NHXKEK-
uMATa He3abaBHO 3aTBOPeTe MpeAnasHa-
Ta Kanauka Ha MHXeKLNOHHWA MopT.

.Cneg OTCTPAHABAHETO M3XBbpeTe Ka-

TeTbpa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE YKa-
3aHUA U/UNK NPOTOKONM Ha NeyebHOTO
3aBefieHue.

MpoabnxuTenHocr Ha ynotpeba

MpoabaXMTENHOCTTa Ha ynoTpeba 3aBK-
CW OT NPUNOXeHaTa Tepanua CbrMacHo
KX Ha nekapcTBeHOTO CpeAcTBO / pas-
TBOPM 1 TPAGBa Aa CNa3Ba HaLMOHaNHM-
Te PbKOBOACTBA U/UNN NPOTOKONUTE Ha
NeyebHOTO 3aBefieHme.

MsacToTo Ha noctaBsHe TpA6Ba Aa ce
npernexpja 4ecTo U Ha PefOBHU NHTEP-
Banu. KaTeTbpbT TpAbBa Aa ce OTCTPaHK
npw nosABa Ha NOKanHU UK CUCTEMHU
npu3HaLM 3a UHGeKLma.

W3xBbpnsaHe Ha oTnagbuuTe
OTCTpaHABaHETO Ha OTNAAbLIMTE Ce U3BBPLL-
Ba CbIMACHO MEeCTHUTE pasnopeabu 1 / niu
NPOTOKONNTE Ha NeYeBHOTO 3aBeAeHNe.

AKo o Bpeme Ha ynoTpe6aTa Ha ToBa u13ge-
Nve UNK B pe3ynTaT Ha HeroaTa ynotpeba
€ Bb3HUKHaN Cepuo3eH VHUMAEHT, MOnA,
[OKNafBailTe 3a HEro Ha Mpou3BoOfUTENA
U/MNV HeroB YyMbAHOMOLLEH NpeaCcTaBuUTeN,
KaKTO 1 Ha BalLMTe HALIMOHANHN BNacTy.

Navod k pouZziti

Popis

Katétr s injekénim portem Vasofix® Safety IV
je zavedeny periferni katétr uréeny k zajis-
téni intravendzniho pristupu pro kratkodobé
pouziti. Je navrzen tak, aby:

minimalizoval neumysine poranéni
jehlou pomocipasivniho bezpecnostni-
ho krytu,

umozhioval rychlé bezjehlové injekce
bolusu injekénim portem,

zlepSoval stabilitu katétru a minimali-
zoval pohyb katétru pomoci fixa¢nich
kFidélek.

Katétr Vasofix® Safety IV Ize pouzivat
s prostiedky pro zajisténi pfistupu s ko-
nektorem typu Luer, které jsou v souladu
s normou I1SO 80369-7.

Tento prostredek je uréen pouze k jedno-
razovému pouziti. Je dodavan jako sterilni
a apyrogenni.

-20 -
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Pouzité materialy

PUR, PP, PE, silikonovéa guma, ABS,
chromniklova ocel
FEP, PP, PE, silikonovd guma, ABS,
chromniklova ocel

Jeho souc¢asti neobsahuji pfirodni kaucu-
kovy latex, PVC ani DEHP.

Indikace

Katétr Vasofix® Safety IV se zavadi do
cévniho systému pacienta ke kratkodobé-
mu pouziti pfi

odbérech Zilni krve nebo

podavani infuznich roztokl, krevnich
produktd nebo léka (napf. v nosnych
roztocich nebo bez nich) podle SPC
pfisludného Iéku / roztoku.

Populace pacienti a uréeny uZivatel
Katétr Ize pouzit u jakékoli populace paci-
entl pfi zvazeni vhodnosti cévni anatomie
a vhodnosti provadéného postupu, vstfi-
kovaného roztoku a délky Iécby.

Katétr je ur€en k pouziti kvalifikovanym
zdravotnicky personalem, ktery je vysko-
len v pouzivani perifernich IV katétrd po-
dle narodnich predpisa.

Kontraindikace

Katétr Vasofix® Safety IV se nesmi po-
uzivat u pacientl se znamou precitlivé-
losti na kterykoli z pouzitych materiald.
Katétr Vasofix® Safety IV se nesmi
pouzivat k arteridlnimu pfistupu, sub-
kutannimu pfistupu a k aplikacim vy-
sokotlakych injekei.

Bezpecnostni opatfeni a upozornéni

U vSech pacientl dodrzujte standard-
ni bezpecnostni zasady. Nezbytnd je
asepticka technika, naleZita pfiprava
pokozky a priibézna ochrana mista za-
vedeni.

PFi zavadéni nebo udrzovani jakéhokoli
IV katétru je tfeba dodrzovat stan-
dardni bezpecnostni opatfeni v sou-
ladu se standardy Stfediska pro sledo-
vani a prevenci nemoci (ECDC) / Uradu
pro bezpeénost a zdravi pfi praci (CDC/
OSHA) pro patogeny pfenasené krvi,
aby se zamezilo riziku expozice konta-
minované krvi.

Vyrobek pouZijte pouze v pfipadé, Ze je
jeho obal neporuseny. Tento prostfedek
je sterilni, pokud nebyl otevien nebo
poskozen jeho obal.

Nepouzivat opétovné. Opétovné pou-
Ziti prostfedky urcenych k jednorazo-
vému pouZiti pfedstavuje pro pacienta
nebo uzivatele potencialni riziko. Mlze
vést ke kontaminaci a [ nebo zhorseni
funkénosti prostfedku, coz mizZe za-
pacienta.

V pfipadé neuspésneho pokusu o umis-
téni IV katetru nejprve vytahnéte z pa-
cienta jehlu, aby se aktivoval bezpec-
nostni mechanismus, a pak vytahnéte
katetr a oboji zlikvidujte.
Nepokousejte se obejit bezpecnostni
mechanismus.
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V nepravdépodobnem pFipad€, kdy se
bezpeénostni mechanismus nespustil/
neaktivoval, udrZzujte hrot jehly sta-
le smérem od téla a prsti a IV katetr
ihned vyhodte do vhodne nadoby na
ostre predméty. Je nutne dbat na to,
aby nedoslo k poranéni jehlou.
Caste¢né nebo uplné vyjmutou jeh-
lu nikdy nevracejte zpét do katétru,
protoze by mohlo dojit k propichnuti
a/nebo oddéleni katétru.

Poranéni jehlou ihned nahlaste a po-
stupujte podle postupl zdravotnického
zafizeni.

Spravna funkce je zajisténa pouze pfi
pouziti konektort Luer Slip a Luer Lock,
které odpovidaji normé 1SO.

Konektory Luer Slip by nemély byt po-
nechany bez dozoru z diivodu potenci-
alniho odpojeni.

Je tfeba maximalni opatrnosti, aby
nedoslo k poskozeni, propichnuti, pro-
fiznuti nebo oddéleni katétru. Proto
katétr a/nebo jehlu béhem zavadéni,
posouvani nebo vyjimani neohybejte.
V misté zavedeni ani v jeho blizkosti
nepouzivejte niizky ¢i ostré nastroje.
Je-li pfitomna krev, proplachnéte pro-
stifedek podle institucionalnich postu-
pa.

Po celou dobu infuze kontrolujte tés-
nost vsech spoj.

Katétry Ize pouZivat s pfistupovym tla-
kem az 3 bary.

e Katétry Ize pouZivat k usnadnéni zava-
déni prostredkl pro zajisténi vaskular-
niho pfistupu, jako jsou zavadéci draty,
dlouhodobé centralni Zilni katétry
(CVC), periferné zavadéné centralni
katétry (PICC) a midline katétry, do
cévniho systému.

Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

® QObecna rizika spojena s IV katétry: in-
filtrace, extravazace, unik, vzduchova
embolie, flebitida, tromboflebitida,
tromboza, infekce krevniho fecisté so-
visejici s katétrem, lokalni infekce, za-
nét, okluze katétru, zliomeni katétru ka-
tétrova embolie nebo tvorba srazenin.

Aplikace

PouZijte aseptickou techniku. Neotacejte

konus katétru pfed jeho zavedenim.

1. Pripravte si vsechny prostfedky ne-
zbytné k zavedeni a stabilizaci.

2. Jejich vybér a dezinfekei provedte po-
dle protokolu zdravotnického zafizeni.

3. Pouzijte Skrtidlo.

4. Rovnym pohybem sejméte ochranny
kryt.

5. Jemnym tahem za kizi zajistéte Zilu na
misté a napichnéte ji. Pozorujte navrat
krve do komurky zpétného toku krve,
abyste se pfesvéddili, zda bylo napich-
nuti zily Uspésné (viz obr. A).

6. Celou jednotku katétru a jehly lehce
sklopte dolli a zavedte tak, aby byl hrot
katétru uvnitf cévy (viz obr. B).
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7. Pouzijte injekéni port a vysurite katétr
z jehly (pfiblizné 1/8" nebo 3 mm). Mi-
zete sledovat navrat krve v misté mezi
jehlou a katétrem, abyste se presvéd-
Cili, ze katétr je uvnitf cévy (viz obr. C).
Po potvrzeni pokracujte ve vysunovani
katétru z jehly a zavadéni do cévy.

8. Povolte Skrtidlo.

9. Pred vyjmutim jehly uzaviete Zilu
distalné k hrotu katétru, aby nedoslo
k rozliti krve. Soudasné stabilizujte
usti katétru, aby béhem vyjimani jehly
nedoslo k uvolnéni katétru. Kontrolo-
vanym a plynulym pohybem vytahnéte
jehlu pfimo ven (minimalizujte otace-
ni a ohybani jehly). Jakmile hrot jehly
opusti katetr, automaticky jej zakryje
kovovy bezpeénostni kryt (viz obr. D).

10.Jehlu s krytem ihned vyhodte do nado-
by na ostré predméty.

11.lhned pfipojte infuzni linku nebo jiné
prisludenstvi a misto vpichu prekryjte
sterilnim a prihlednym krytim (viz obr.
E) v souladu s postupy zdravotnického
zafizeni.

12.Chcete-li podat injekci bolusu, otevie-
te injekéni port a lehkym otécenim pri-
pevnéte k injekénimu portu stfikacku
(viz obrazek F). Port se otevira a zavira
automaticky. Po injekci ihned uzavrete
ochranny kryt injekéniho portu.

13.Po vytazeni katétr zlikvidujte podle
narodnich pfedpisi a/nebo postupd
zdravotnického zafizeni.

Doba pouZziti

® Doba pouziti zavisi na podavané lécbé
podle SPC lé¢iva/roztoku a méla by se
fidit narodnimi pfedpisy a/nebo postu-
py nemocnice.

e Misto vpichu je tfeba ¢asto a pravi-
delné kontrolovat. V pfipadé lokalnich
nebo systémovych pfiznakl infekce je
tfeba katétr vytahnout.

Likvidace

Likvidace v souladu s narodnimi pfedpisy
a/nebo postupy zdravotnického zafizeni.
Pokud béhem pouzivani nebo v dusledku
pouzivani tohoto vyrobku dojde k zavaz-
nému incidentu, nahlaste jej prosim vy-
robci a/nebo jeho opravnénému zastupci a
pFisludné narodni autorité/uradu.

m Brugsanvisning

Beskrivelse

Vasofix® Safety IV-kateteret med injekti-

onsport er et perifert kateter a demeure,

der bruges til at opna intravengs adgang

til kortvarig brug. Det er designet til at:

e Minimere utilsigtede nalestikskader
med et passivt sikkerhedsskjold

e Tillade hurtige kanylefri bolusinjektio-
ner via injektionsporten

® Forbedre kateterstabilitet og minimere
kateterbeveegelse med fikseringsvinger.
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Vasofix® Safety IV intravengst kateter kan
bruges med Luer-adgangsanordninger,
som overholder ISO 80369-7.

Dette produkt er kun til engangsbrug. Det
leveres sterilt og ikke-pyrogent.

Anvendte materialer

e PUR, PP, PE, silikoneqummi, ABS,
krom-nikkelstal

e FEP, PP, PE, silikonegummi, ABS, krom-
nikkelstal

Komponenterne er ikke fremstillet med

naturlig gummilatex, PVC eller DEHP.

Indikation

Vasofix® Safety IV-kateteret indfares i en

patients perifere venesystem til kortvarig

brug for at

- tage prover af veneblod, eller

- administrere infusionsoplgsninger, blod-
produkter eller l&egemidler (f.eks. i eller
uden beereoplgsninger) i henhold til lee-
gemidlets/oplasningens produktresumé.

Patientpopulation og tilsigtet bruger
Kateteret kan anvendes til alle patientpo-
pulationer, under hensyntagen til den va-
skulere anatomis tilstreekkelighed og eg-
nethed til den procedure, der skal udfgres,
den vaeske/oplgsning, der skal infunderes,
samt varigheden af behandlingen.

Den tilsigtede bruger af kateteret er kvali-
ficeret sundhedspersonale, som er opleert
i brugen af perifere intravengse katetre
ifglge nationale bestemmelser.

Contraindications

e Vasofix® Safety IV-kateteret intrave-
ngst kateter ma ikke anvendes til pa-
tienter med kendt overfplsomhed over
for nogen af de anvendte materialer.

e Vasofix® Safety IV-kateteret ma ikke
bruges til arterieadgang, subkutan ad-
gang og trykinjektorer med hgjt tryk.

Forholdsregler og advarsler

e Der skal treeffes standardforholdsregler
for alle patienter. Aseptisk teknik, korrekt
hudklargering og vedvarende beskyttelse
af anleeggelsesstedet er afggrende.

® Ved anleggelse eller vedligeholdelse
af et hvilket som helst intravengst
kateter skal der treeffes standardfor-
holdsregler i henhold til standarderne
fra Centers for Disease Control and
Prevention/ Occupational Safety and
Health Administration (CDC/ OSHA)
vedrgrende blodbarne patogener for at
forebygge risikoen for eksponering for
kontamineret blod.

® Ma kun bruges, hvis emballagen er in-
takt. Dette produkt er sterilt, medmindre
emballagen er dbnet eller beskadiget.

e Det ma ikke genbruges. Genanven-
delse af engangsremedier medfgrer en
potentiel risiko for patienten og bru-
geren. Det kan fere til kontaminering
og/eller reduceret funktion. Kontami-
nering af og/eller reduceret funktion i
remediet kan medfgre skade, sygdom
eller dgd for patienten.
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Hvis det intravenose kateter ikke kan
anlagges, skal kanylen fjernes forst,
sa sikkernedsmekanismen aktiveres,
inden kateteret fjernes fra patienten,
og kanylen og kateteret bortskaffes.
Indseet aldrig kanylen i kateteret igen,
efter at den er blevet helt eller delvist
fjernet, da dette kan gennembore og/
eller gdeleegge kateteret.

Forsog ikke at omga sikkerhedsmeka-
nismen.

| det usandsynlige tilfalde at sikker-
hedsmekanismen ikke er blevet udlost/
aktiveret, skal kanylespidsen holdes
vak fra kroppen og fingrene pa alle
tidspunkter, og det intravenose kateter
skal bortskaffes i en egnet kanylebot-
te. Der skal traffes forholdsregler for at
undga nalestikskader.

Indberet ndlestikskader med det sam-
me, og folg institutionens fastlagte
protokoller.

Brug af konnektorer med ISO Luer-slip
og Luer-lock alene sikrer korrekt funk-
tion.

Efterlad aldrig Luer-slip-tilslutninger
uden opsyn pa grund af risikoen for
afbrydelse af tilslutningen.

Veer meget omhyggelig med at sikre, at
kateteret ikke beskadiges, stikkes hul
i eller skaeres eller klippes over. Sale-
des ma kateteret og/eller kanylen ikke
bgjes under indfgring, fremfaring eller
fjernelse af kanylen.

Brug ikke sakse eller skarpe instrumen-
ter pa eller neer indfgringsstedet.

Hvis der er blod til stede, skal anord-
ningen skylles i henhold til institutio-
nens protokoller.

Kontroller Ipbende tilspaendingen af
alle forbindelser under hele infusions-
proceduren.

Katetrene kan bruges med adgangs-
tryk pa op til 3 bar.

Katetrene kan bruges til at lette an-
leeggelse af vaskulere adgangsan-
ordninger sdsom guidewirer, centrale
venekatetre (CVC), perifert indforte
centrale katetre (PICC) og midtlinjeka-
tetre i det vaskuleere system.

Residual risks/ Side effects

Generelle risici i forbindelse med intra-
vengse katetre omfatter: infiltration,
ekstravasation, lekage, luftembolisme,
flebitis, tromboflebitis, trombose, kate-
terrelateret infektion i blodbanen, lokal
infektion, inflammation, kateterokklu-
sion, knaekket kateter, blodpropdannelse
pga. kateter eller og dannelse af propper.

Anvendelse
Brug aseptisk teknik. Roter ikke kateter-
muffen, efter at den er anlagt.

1.

2.

3.

Find alle ngdvendige genstande til ind-
faring og stabilisering frem.

Udveelg og desinficér ifglge institutio-
nens protokol.

Pdseet et staseband.
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. Fjern beskyttelsesskjoldet med en lige,
udadgdende beveegelse.

. Fikser karret ved at streekke huden
forsigtigt, og skab adgang til karret.
Observer, at der Igber blod tilbage i
flashback-kammeret, for at bekreefte,
at der er adgang til karret (se figur A).
. Seenk og fremfgr hele kateter- og ka-
nyleenheden en smule for at sikre, at
kateterspidsen er i karret (se figur B).

. Ved hjeelp af injektionsporten til at
fore kateteret frem og vaek fra kanylen
(ca. 3 mm). Du kan observere, at der
strommer blod retur mellem kanylen
og kateteret for at bekreefte, at kate-
teret er i karret (se figur C). Efter denne
bekreeftelse fores kateteret videre vaek
fra kanylen og ind i karret.

. Losn stasebandet.

. For man fjerner kanylen, skal man lukke
venen distalt til kateterspidsen for at for-
hindre udslip af blod. Samtidig skal kate-
termuffen stabiliseres for at forebygge,
at kateteret river sig Igs, nar kanylen fjer-
nes. Traek kanylen lige ud med en kontrol-
leret og vedvarende beveegelse (minimer
rotation eller bgjning af kanylen). Metal-
sikkerhedsskjoldet sattes automatisk pa
kanylespidsen, nar kanylespidsenforlader
katetermuffen (se figur D).

10.Kassér straks kanylen med beskyttel-

sesanordningen i en kanylebgtte.

11.Tilslut infusionsslangen eller andet

tilbehor med det samme, og tildeek

punkturstedet med en steril og gen-
nemsigtig forbinding (se figur E) ifelge
institutionens protokol.

12.Til bolusinjektioner skal man abne in-
jektionsporten og fastgere sprgjten til
injektionsporten med en let vridende
bevaegelse (se figur F). Porten &bner
og lukker automatisk. Efter injektionen
skal man straks lukke injektionspor-
tens beskyttelsesheette.

13.Nar kateteret er fjernet, skal det kasse-
res ifglge lokale retningslinjer og/eller
institutionens protokoller.

Anvendelsesvarighed

® Anvendelsesvarigheden afhaenger af
den anvendte behandling i henhold til
leegemidlets eller oplgsningens produkt-
resumé og ber fglge nationale retnings-
linjer og/eller hospitalets protokoller.

® Indferingsstedet skal kontrolleres hyp-
pigt og regelmeessigt. Kateteret skal
fjernes i tilfeelde af lokale eller syste-
miske tegn pa infektion.

Bortskaffelse

Bortskaffes i henhold til lokale retnings-
linjer og/eller institutionens protokoller.
Hvis der forekommer en alvorlig haendelse,
enten under anvendelse af dette produkt
eller som fglge af anvendelse af det, skal
haendelsen indberettes til producenten
og/eller dennes autoriserede repraesen-
tant samt til den nationale myndighed.
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eital amd e§eldikeupévoug emayyeApartieg
uyelovopiknig mepiBalpng mou €ival katap-
TIOPEVOL OTN XPHON TIEPIPEPIKWV EVEOPAE-
Blwv KaBeTAPWY CUHPWVA KE TOUG EBVIKOUG
KaVOVIGHOUG,.

Avtevdeielg

® 0 evbopAéPlog kabetripag Vasofix® Safety
Sev mpémel va xpnolpomnoleital og aoBe-
VEIC [E yVwoTh umepeuaiodnaia o€ omolo-
SNmoTe amo Ta XPNOIMOTOIOUHEVA UNIKA.

® 0 evbo@héBlog kaBetrpag Vasofix® Safety
Sev Ba xpnotpoToIEITal Yo EQAPHOYEG
aptnplakig  mpoomélaong,  umodoplag
TPOOTIENAONG KAl UYNARG TTENG £YXUONG.
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I'Iposn&onouqaslc Kot mpo@ulagerg

® Tnpeite TIC TUMIKEG TPOQUAAEEIC oOF
6Moug Toug acBeveic. Amatteital xpron
AoNmING TEXVIKNAG, OWOTH TPoEToIMacia
Tou S€PUaTOC Kal GUVEXNG TPOOTAGIN
™G Béonc eloaywyng.

Kata v tomoBétnon i tn Satripnon
omoloudnmote evSo@AéPiouv Kabetrpa,
TIPEMEL va TNPOUVTAL Ol TUTTIKEG TIPO-
QUAGEEIC OUPEWVA PE TA TTPOTUTIA TOU
Kévtpou ENéyxou kat MpoAnyng Noon-
patwv (CDC)/tng AlevBuvong Acpahelag
Kal Yyiewng otnv Epyacia (OSHA) yia
aipatoyevwg petadidopeva maboyova,
TIPOKEIEVOU va amo@euxBei o Kivouvog
£kBeong o€ HOAUCHEVO aipa.
Xpnolpomoleite To MPOIOV HOVO OGOV
n ouokevaoia gival aképata. Autr n ou-
OKEUN Eival amoOTEIPWHEVN, EKTOG €GV N
OUOKEVAOIa éXEl aVOLYTEl 1} UTTOOTE! (.
Na pnv emavaypnotponoleital. H ema-
vaypnolpomoinon  mpoidvtwv  piag
XPong eykupovei mbavo kivduvo yia
Tov aoBevi i} Tov xprioTn. Evééxetal va
npo&eviioel poluvon r/kat umoPaduion
™G AertoupykoTnTag. H pdluvon r/kat
N TEPIOPIOHEVN AEITOUPYIKOTNTA TNG OU-
OKEUNG eVOEXETAL va 0ONYAOEL OE Tpau-
yatiopd, acBévela i Bdvato Touv acbevn.
Y& MEPIMTWON AVEMITUXOUG TIPOOTTAOEL-
ac yla tomoBétnon tou evdo@AéPiou
KaBeTripa, apaipéote mpwta tn BeNdva,
YO VO EVEPYOTIOIOETE TOV HNXAVIOHO
aopaleiag. Katomv agaipéote Tov Ka-

Betripa amod tov aoBevi kal amoppiPte
Kat ta dvo.

Moté pnv emavelodyete tn Peddva otov
KaBeTpa, a@oU €xel amooupBEei HEPIKWG
I MARPWG, KaBwg evdéxetat va Statprioel
i/katva KOYel Tov KabeTrpa.

Mnv emixelprioeTe mapdaxkapyn Tou unxa-
VIOHOU ao@aheiag.

ZTnv amifavn mePIMTWon mou 0 pnxavi-
opo¢ aopaleiag Sev Exel evepyomoinBei,
KPATATE MAVTOTE TO AKPO TNG BeAdvag
HaKpld amd To owpa Kat ta SAKTUAA
Kal amoppiYTe apéows Tov evOopAERL0
KaOetpa o€ TEPIEKTN KATGAANAO yia
algunea avtikeipeva. Xpelaletat mpooo-
XN Y& TNV amo@uyr TPAUHATIOHWY amd
TPUMNUA pE T BeAova.

AVO@QEPETE TUXOV TPAUUATIOHOUG amd
TPUMNHA HE T BeNdVa apéowg Kal ako-
MouBeite Ta KaBlepwpéva MPWTOKOMA
Tou 1§pUHaTOG

Movo n xprion ouvdéapwv ISO Luer Slip kat
Luer Lock Slaopaliet tn owotn Aettoupyia.
O1 ouvbéoelg Luer Slip dev mpémel va
agrvovtal Xwpic emtripnon Aoyw tng
Suvatoétntag anoouvdeonc.

Mpénel va Sivetal Saitepn mpoooxn
yia va unv mpokAnBei BAGPn, diatpnon,
KOYIHo i amokomn Tou KabeTrpa. Zuve-
WG, un Avyiete Tov kabetripa ri/kat T
BeNdva katd Ty elcaywyn, TNV mpowdn-
on N v agaipeon g eAovac.

Mn xpnotpomoteite PaAidi i aipnpd epya-
\eia 0N B€on el0aywyng i KovTd o auTh.

-28 -

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 28

06.10.22 11



YnoAeimopevot

EGv umdpyet aipa, EKAOVETE TO IPOidvV o0p-
QWVO LE TO TPWTOKOANO ToU I8pUHATOG,
BePaiwbeite 0TI OAeC o1 GUVEEDELS Eival
otaBepéc kab’' OAn Tn Slapkela Tng dia-
Sikaoiag éyxuong.

H xprion Twv KaBeThpwv pmopei va yivel
ue migon mpdoPaocng éwg 3 bar.

Ot KaBETAPEC Umopouv va Xpnotuomol-
nBouv yla tn SleukoAuvon TG TomoBE-
TNONG CUOKEUWV ayYELAKNG TPOOTIENa-
ONG, ONMWG 08NYWV CUPHATWY, HOVIPWY
KEVTPIKWV  QAEBIKWV  KabBethpwv(CVC),
TIEPIPEPIKA EICAYOHEVWY KEVTPIKWY Ka-
Betipwv (PICC) Kat kaBethpwv HéONG
YPAUMNAG, OTO AYYELAKO 6UOTNUA.

Kivéuvol Kat

avemOUUNTEC EVEPYELEC

levikoi Kivduvol OXETIKA WE TOUG €v-
SopAéBloug  KaBetrpeg:  Sleloduoelg,
e€ayyeiwon, dlappor, agpwdng eupoAn,
o\eBitda, BpopBopeBitida, OpouPw-
on, NoIHWEELG TOU KUKAOQOPIKOU GUOTH-
patog mou oxeTiovTal pe Tov KabeTrpa,
TOmKA Aoipwén, @Aeypovr, amoepaén
KaBetripa, Bpavon kabetipa, epPoln
KaBeTAPA 1} OXNHATIOUOE TTHYHATOC

E@appoyn

XpnotuomoIEiTe aonmTIKY TEXVIKY. Mnv me-
PIOTPEPETE TOV OUPAND TOU KaBeTrpa mptv
amnd v eloaywyn.

1.

JUYKEVTPWOTE OAA Ta amapaitnta otol-
Xeia ya tn Sadikacia elcaywynic kat
otaBepomoinong.

. MNpaypatomoleite emAoyy Kal omoAv-

pavon oOpewva KE To TPWTOKOANO TOu
16pUpatoc.

. E@appoote aipootatikn mepideon.
. AQQIPEDTE TO TIPOOTATEUTIKO KANUMHA

e euBeia kivnon mpog Ta é§w.

. AYKupWwoTe To ayyeio pe fma AN Tou

S€pUATOC Kal TPOOTIENACTE TO ayYEio.
MapatnpAoTe TNV €MOTPOQN TOU ai-
patog otov BdAapo mMOTPOPNG, yia va
emPBePaioete Ty emruxn €icodo oto
ayyeio (BA. elkova A).

. XaunAwoTe kat mpowBrRoTe eENappd oNd-

KAnpn tn povada kabetripa kat BeNdvag,
ya va Slaopalioete 6Tt 10 dKPO TOU
KaBetripa Ppioketal péoa oto ayyeio
(BA. oxrpa B).

. Xpnowornowwvtag ™ Bupa  €yxuong,

mpowbroTe Tov KaBETAPa, yia va Tov
Bydhete amd tn Belova (mepimou 3 mm
1 1/8"). Mmopeite va mapatnprRoeTe TV
EMOTPOPN TOV A{HATOC METAEY TNG BENO-
vag Kat Tou KaBeTrpa, yia va empBefaii-
0eTe OTI 0 KABeTH PG BpioKeTal LG 0TO
ayyeio (BA. eikova C). Meta v emPBefai-
won, ouveyioTe va mpowBeite Tov Kabe-
TPa, yia va Tov Bydlete anod ™ Beddva
KOl VOl TOV EI0OYAYETE OTO AyYeio.

. XaAapwOTE TOV IHGVTA QIOOTATIKAG TTE-

pideonc.

. Mpotol agaipéoete T Bedva, kAeioTe

TO TIEPIPEPIKO AKPO TNG PAERAG oTO
dKpo Tou KaBeTrpa yla va amo@UyeTe
€kyuon aipatog. Tautoxpova, oTabepo-

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 29

-29 -

06.10.22 11



moljoTe Tov OpPald Tou kabeTrpa yia
va ano@UYETe €KTOMION TOu KaBeTHpaA
Katd ™ Sldpkela agaipeon tng PeNo-
vag. AmooUpete T BeNdva euBeia é§w
Ue eheyxOpevn Kal ouvexn kivnon (eha-
XIOTOTIOIWVTAG TNV TIEPIOTPOPH 1 TV
Kapyn e Beddvac). To peTaANiko mpo-
OTATEVTIKO ao@aleiag Ba mpooapTnOei
autdpata oto dkpo TG PeAovag, Kabwg
auTo e€€pxeTal amod Tov Opead Tou Ka-
Betiipa (BA. ekdva D).

10. Amoppiyte apéowg tn eAdva pe To Tpo-
OTATEVTIKO O€ €vav MEPIEKTN KATAAANAO
ylol alXUned avTiKeipeva.

. YuvSEoTe auéowq TN Ypapn €yxuong i tn
BonBntikr cuokeur kat KAANOWTE Tn Béon
NG MAPAKEVTNONG HE EVA AMOCTEIPWHEVO
Kat Stapavég emiBepa (BA. eikova E) olOp-
Qwva e MPWTOKOAO Tou I5PUHATOC 0aC.

. Na €yxuon 86ong avoi€te Tn BUpa €yxu-
ong Kal ouvdéaTe T ouplyya oTn Bupa
£yXUONG UE MIa ENAPPIE OTPOPIKA Kivn-
on (BA. eidva F). H B0pa avoiyet Kat KAei-
VEL aUTOpaTa. MeTd TV éyxuon kAeioTte
ApEOWE TO TIPOOTATEVTIKO WHA TNG BU-
pag éyxuang.

13. MeTd tnVv agaipeon, amoppipeTe Tov Ka-

BeTripa COPPWVA PE TIC TOTTIKEG 0ONYieg
1/Kal Ta TPWTOKOAAA Tou I5pUHATOG.

N

Awdpkela xpriong

® H Sidpkela xpriong egaptatal amd v
epappolopevn Bepameia ovpQwva pe
v MNXMN Tou @apudkov/Twv Slahupd-
TWV Kal TTPETEL va TNPoUVTaL Ol €BVIKEG

KaTEUBLVTHPIEC YpappEC /Kal Ta TPW-
TOKOANG TOU VOGOKOUEIOU.

® H Béon eloaywyng mpémel va eAéyxeTal
OUXVA Kal O€ TaKTA Xpovikd Slaotriua-
1a. O kabetpag mpémel va agalpeitat
O€ TEPIMTWON TOTIKWY 1) GUCTNHATIKWY
evdeifewv hoipwéng.

Anéppupn

AnoppIPn COPPWVA UE TIC TOTIKEG 08Nyieg
1/Kal Ta TPWTOKOAAa Tou I8pUHATOC GaC.
Edv, katd ™ Sldpkela xprong auvtou Tou
TIPOIOVTOC I} WG AMOTENECUA TNG XPARONG TOU,
TIAPOUCIACTE! KATOL0 COPaPd MEPIOTATIKG,
QAVaQEPETE TO OTOV KATAOKELAOTH f/Kal
oTov €§0UCI060TNUEVO QVTITPOOWTTO TOU
Kat oTnv 8VIKA apyn TNG Xwpeag oag.

A Instrucciones de uso

Descripcion

El catéter intravenoso Vasofix® Safety

con puerto de inyeccion es un catéter

periférico permanente para el acceso in-

travenoso durante un corto periodo de

tiempo. Esta disefado para:

® Minimizar los pinchazos accidentales
gracias alprotector antipinchazos de
seguridad pasiva

® Permitir la inyeccion rapida del bolo sin
aguja a través del puerto de inyeccion

® Mejorar la estabilidad del catéter y mi-
nimizar el movimiento del catéter con
las aletas de fijacion.
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El catéter intravenoso Vasofix® Safety
puede utilizarse con dispositivos de acce-
so Luer compatibles de conformidad con
la norma 1SO 80369-7.

Este dispositivo esta pensado para un solo
uso y se suministra en condiciones estéri-
les en un envase no pirogénico.

Materiales utilizados

e PUR, PP, PE, goma de silicona, ABS,
acero cromo-niquel

e FEP, PP, PE, goma de silicona, ABS, ace-
ro cromo-niquel

Los componentes no contienen latex de

caucho natural, PVC ni DEHP.

Indicacion
El catéter intravenoso Vasofix® Safety se
inserta en el sistema venoso periférico
del paciente durante un corto periodo de
t|emp0 para los siguientes fines:
tomar muestras de sangre venosa o
- administrar soluciones de infusion, he-
moderivados o farmacos (p. ej., con o
sin soluciones portadoras) conforme al
resumen de las caracteristicas del pro-
ducto del respectivo farmaco o solucién.

Poblacion de pacientes y usuario previsto
El catéter puede emplearse en cualquier
poblacion de pacientes teniendo en cuen-
ta que la anatomia vascular debe ser ade-
cuada y considerando la idoneidad del
catéter para el procedimiento que se esté
realizando, para la solucion inyectada, asi
como para la duracion del tratamiento.

El catéter esta pensado para ser utilizado
por profesionales sanitarios que hayan re-
cibido la formacion necesaria para el uso
de catéteres intravenosos periféricos con-
forme a las normas nacionales.

Contraindications

e E| catéter intravenoso Vasofix® Safety
no debe utilizarse en pacientes con hi-
persensibilidad demostrada a cualquie-
ra de los materiales empleados.

e El catéter intravenoso Vasofix® Safety
no debe utilizarse para acceso arterial,
acceso subcutaneo y aplicaciones de
inyeccion a alta presion.

Precauciones y advertencias

® Respete las medidas de precaucion es-
tandar con todos los pacientes. Es fun-
damental utilizar una técnica aséptica,
preparar adecuadamente la piel y man-
tener protegida la zona de insercion.

® Al colocar o mantener colocado
cualquier catéter intravenoso, es ne-
cesario respetar las medidas de pre-
caucion estandar que establecen las
normas de los Centros para el Control
y la Prevencion de Enfermedades/
la Administracion para la Seguridad
y la Salud en el Trabajo (CDC/OSHA,
por sus respectivas siglas en inglés)
con respecto a los agentes patdge-
nos transportados por la sangre para
evitar el riesgo de exposicion a sangre
contaminada.
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Utilice solo si el envase esta intacto. El
dispositivo se suministra en condicio-
nes estériles, siempre que el envase no
se haya abierto o esté estropeado.

No lo reutilice. La reutilizacion de
dispositivos de un solo uso supone un
riesgo potencial para el paciente o el
usuario. Puede producir contamina-
cion yfo deterioro de la capacidad
funcional. La contaminacion y/o la li-
mitacion de la capacidad funcional del
dispositivo pueden ocasionar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte del
paciente.

En el caso de que no se haya podido
colocar el cateter intravenoso correc-
tamente, retire primero la aguja para
activar el mecanismo de seguridad v,
a continuacion, extraiga el catéter
del paciente, y deseche tanto la aguja
como el cateter.

No vuelva a insertar la aguja en el in-
terior del catéter tras haberla extraido
parcial o completamente, ya que po-
dria perforar y/o cortar el catéter.

No intente puentear el mecanismo de
sequridad.

En el improbable caso de que el meca-
nismo de seguridad no haya saltado o
no se haya activado, mantenga en todo
momento la punta de la aguja alejada
del cuerpoy los dedos y deseche inme-
diatamente el cateter intravenoso en
un contenedor adecuado para objetos

punzantes. Hay que tener cuidado para
evitar lesiones con las agujas de las
jeringuillas.

Informe inmediatamente de los pin-
chazos accidentales y respete los pro-
tocolos establecidos del centro sanita-
rio

Solo el uso de los adaptadores Luer Slip
ISO y los conectores Luer Lock garanti-
za un funcionamiento adecuado.

Las conexiones Luer Slip no deben
quedar sin vigilancia dado el riesgo de
desconexion.

Extreme el cuidado para no dafar, per-
forar, cortar ni romper el catéter. Por
lo tanto, no doble el catéter ni la aguja
durante la insercion, avance o extrac-
cion de la aguja.

No utilice tijeras ni instrumentos afila-
dos en la zona de insercion o alrededo-
res.

Si hay sangre presente, purgue el dis-
positivo conforme al protocolo del
centro sanitario.

Verifique que todas las conexiones
estén bien ajustadas durante todo el
procedimiento de infusién.

Los catéteres pueden usarse con una
presion de entrada de hasta 3 bar.

Los catéteres pueden utilizarse para fa-
cilitar la colocacion de dispositivos de
acceso vascular como las sondas guia,
los catéteres venosos centrales perma-
nentes, los catéteres centrales coloca-
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dos por via periférica y los catéteres de
linea media en el sistema vascular.

Riesgos residuales y reacciones adversas

Riesgos generales asociados a los ca-
téteres intravenosos: infiltracion, ex-
travasacion, fugas, embolia gaseosa,
flebitis, tromboflebitis, trombosis, in-
feccion del torrente sanguineo asocia-
da al uso del catéter, infeccion local,
inflamacion, oclusion del catéter, frac-
tura del catéter, embolia por catéter o
formacion de coagulos.

Aplicacion
Utilice una técnica aséptica. No gire el
conector del catéter antes de la insercion.

1.

w

Reuna todos los elementos necesarios
para el procedimiento de insercion y
estabilizacion.

. Seleccione y desinfecte segun el pro-

tocolo del centro sanitario.

. Aplique un torniquete.
. Retire la cubierta protectora realizan-

do un movimiento recto hacia fuera.

. Asegure el vaso ejerciendo una suave trac-

cion en la piel y acceda al vaso. Observe el
retorno de la sangre en la camara de reflujo
transparente para confirmar la correcta en-
trada en el vaso (consulte la figura A).

. Haga descender y avanzar ligeramente

toda la unidad formada por el catéter
y la aguja para asegurarse de que la
punta del catéter se situa en el vaso
sanguineo (consulte la figura B).

7.

10.Deseche

Con ayuda del puerto de inyeccion,
avance el catéter alejandolo de la agu-
ja (aproximadamente 3 mm o 1/8").
Puede observar el retorno de la sangre
entre la aguja y el catéter para confir-
mar que el catéter se encuentra en el
vaso (consulte la figura C). Tras verifi-
carlo, continte alejando el catéter de
la aguja e introduciéndolo en el vaso
sanguineo.

. Retire el torniquete.
. Antes de extraer la aguja, comprima

la vena distal a la punta del catéter
para evitar que la sangre se derra-
me. Al mismo tiempo, estabilice el
conector del catéter para evitar el
desplazamiento del catéter durante la
extraccion de la aguja. Retire la aguja
con un movimiento continuo y contro-
lado (evitando tanto como sea posible
girar o doblar la aguja). El protector
de seguridad metalico se adherird au-
tomaticamente a la punta de la aguja
conforme esta punta salga del conec-
tor del cateter (consulte la figura D).
inmediatamente la aguja
cubierta en un contenedor adecuado
para objetos punzantes.

.Conecte inmediatamente la linea de

infusion o el dispositivo accesorio y
cubra la zona de la puncién con un
aposito estéril transparente (consulte
la figura E) segun el protocolo del cen-
tro sanitario.
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12.Para inyectar bolos, abra el puerto de
inyecciony conecte la jeringa al puerto
de inyeccion con un ligero movimien-
to giratorio (consulte la figura F). El
puerto se abre y se cierra automatica-
mente. Después de la inyeccion, cierre
inmediatamente la tapa protectora del
puerto de inyeccion.

13.Tras la extraccion, elimine el catéter
conforme a las directrices locales y/o
los protocolos del centro sanitario.

Duracion de uso

® La duracion de uso depende de la te-
rapia aplicada conforme al resumen
de las caracteristicas del producto del
respectivo farmaco o solucion, y con-
forme a las directrices nacionales y los
protocolos del centro hospitalario.

® La zona de insercion debe revisarse
con frecuencia y a intervalos perio-
dicos. EI catéter debe retirarse si se
observan signos de infeccion local o
sistémica.

Eliminacion

Eliminacion conforme a las directrices

locales y/o los protocolos del centro sa-

nitario.

En el caso de que se produzca un incidente

grave durante el uso de este producto o

como consecuencia del mismo, le roga-

mos que lo notifique al fabricante y/o al

representante autorizado, y a la autoridad

competente de su pais.

Kasutusjuhised

Kirjeldus

Vasofix® Safety i.v.-kateeter on liihiaja-

liseks kasutamiseks moeldud perifeerne

pisikateeter intravenoosse juurdepdasu

saamiseks. See on méeldud:

® tahtmatute noelatorkevigastuste mini-
meerimiseks passiivse ohutustokke abil

e kiireteks noelavabadeks boolusinjekt-
sioonideks siistepordi kaudu

® parandama kateetri stabiilsust ja mini-
meerima kateetri lilkumist fikseerimis-
tiibade abil.

Vasofix® Safety i.v.-kateeter saab kasu-

tada koos Luer-iihendusseadmetega, mis

vastavad standardile ISO 80369-7.

See seade on mdeldud ainult Gihekordseks

kasutamiseks. See tarnitakse steriilse ja

mitteplirogeensena.

Kasutatud materjalid

e PUR, PP, PE, silikoonkumm, ABS,
kroomnikkelteras

e FEP, PP, PE, silikoonkumm, ABS, kroom-
nikkelteras

Osade valmistamisel ei ole kasutatud loo-

duslikku kummilateksit, PVC-d ega DEHP-d.

Néidustus

Vasofix® Safety i.v.-kateeter sisestatakse

patsiendi perifeersesse venoossesse siis-

teemi liihiajaliseks kasutamiseks jargmis-

tel eesmérkidel:

- vereproovide vétmine voi
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- infusioonilahuste, veretoodete véi ra-
vimite manustamine (kas koos kande-
lahustega voi ilma) vastavalt ravimi/
lahuse omaduste kokkuvdttele.

Patsientide sihtriihm ja ettendhtud ka-
sutaja

Kateetrit voib kasutada koigis patsien-
dirlihmades, vottes arvesse vaskulaarse
anatoomia piisavust ja sobivust labiviida-
va protseduuri, infundeeritava lahuse ja
ravi kestusega.

Kateeter on méeldud kasutamiseks kvali-
fitseeritud tervishoiuspetsialistidele, kes
on saanud perifeersete i.v.-kateetrite kasu-
tamise alase véljadppe vastavalt riiklikele
eeskirjadele.

Vastundidustused

® Vasofix® Safety i.v.-kateetrit suletud
i.v.-kateetrit ei tohi kasutada patsien-
tidel, kellel on teadaolev Ulitundlikkus
seadmes kasutatud materjalide suhtes

e Vasofix® Safety iv.-kateetrit ei tohi
kasutada arteriaalseks juurdepdasuks,
subkutaanseks juurdepdasuks ja kdrge
survega injektsioonideks.

Ettevaatusabindud/hoiatused

e Jargige koigi patsientide puhul stan-
dardseid ohutusnéudeid. Valtimatud on
aseptiline tehnika, naha dige etteval-
mistus ning sisestuskoha piisiv kaitse.

® |v.-kateetri paigaldamisel vdi hool-
damisel tuleb kinni pidada standard-

setest ohutusnduetest, mis vastavad
Nakkushaiguste kontrolli ja ennetamise
keskuse (CDC) / Tédohutuse ja -tervise
ameti (OSHA) standarditele verega iile-
kanduvate patogeenide osas, et véltida
saastunud verega kokkupuute riski.
Kasutada ainult juhul, kui pakend on
terve. See seade on steriilne, v.a juhul,
kui pakend on avatud véi kahjustatud.
Mitte kasutada korduvalt. Uhekordse-
te seadmete taaskasutamine tekitab
patsiendile vdi kasutajale potentsiaal-
se riski. See vdib péhjustada seadme
saastumist ja/véi funktsioonihdireid.
Seadme saastumine ja/véi funktsioo-
nihdired vdivad pdhjustada patsiendi
vigastuse, haiguse voi surma.

Kui i.v.-kateetri paigaldamine ebaon-
nestus, eemaldage koigepealt noel, et
aktiveerida ohutusmehhanism, seejarel
eemaldage kateeter patsiendi kuljest ja
visake koos noelaga minema.

Arge kunagi sisestage noela kateet-
risse uuesti, kui ndel on osaliselt voi
téielikult vdlja tommatud, sest see voib
kateetri Iabi torgata ja/vi purustada.
Arge puudke turvamehhanismi valja
lulitada.

Ebatoenaolisel juhul, kui turvamehha-
nism ei kaivitu/aktiveeru, hoidke noela-
otsa kehast ja sormedest pidevalt eemal
ning visake i.v.-kateeter kohe sobivasse
teravate esemete hoiunousse. Noelator-
gete valtimiseks tuleb olla ettevaatlik.
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Teatage nodelatorkevigastustest kohe
ning jérgige asutuses kehtestatud ees-
kirju.

Néuetekohase toimimise tagavad ai-
nult ISO Luer Slip- ja Luer Lock-iihen-
dused.

Luer Slip-tihendusi ei tohi lahtitulemi-
se ohu tdttu jatta jarelevalveta.
Kateetri kahjustamise, I&bitorkamise
ja (dra)l6ikamise viltimiseks tuleb olla
adrmiselt ettevaatlik. Noela sisestami-
se, edasiliikkamise ja eemaldamise ajal
ei tohi kateetrit ja/vdi ndela painutada.
Arge kasutage sisestuskohas ega selle
ldhedal kdare ega teravaid instrumente.
Kui esineb verd, loputage seadet vas-
tavalt asutuses kehtivale korrale.
Jalgige kogu infusiooniprotseduuri
valtel kdiki tihendusi tiheduse suhtes.
Kateetreid vdib kasutada kuni 3 bar
réhuga.

Vasofix®-i i.v.-kateetrit vdib kasuta-
da vaskulaarse ligipddsu seadmete,
nt juhtetraatide, tsentraalveeni pisi-
kateetrite, perifeerselt sisestatavate
tsentraalveeni kateetrite ja keskmise
pikkusega kateetrite vaskulaarsiistee-
mi paigaldamise hélbustamiseks.

Jadkriskid ja kérvalmojud

l.v.-kateetritega seotud dldised riskid:
infiltratsioon, ekstravasatsioon, lek-
ked, dhkemboolia, flebiit, trombofle-
biit, tromboos, kateetriga seotud vere-
ringeinfektsioon, kohalik infektsioon,

poletik, kateetri ummistus, kateetri
murdumine, kateeteremboolia véi hiiii-
vete moodustumine.

Paigaldamine R
Kasutage aseptilist tehnikat. Arge pddrake
kateetri jaoturit enne sisestamist .

1.
2.

3.
. Eemaldage kaitsekate sirge véljapoole

Koguge kokku kéik sisestamis- ja stabili-
seerimisprotseduuriks vajalikud esemed.
Valige ja desinfitseerige vastavalt asu-
tuses kehtivale korrale.

Paigaldage zgutt.

suunatud liigutusega.

. Hoidke soont nahka kergelt pingulda-

des paigal ning sisenege veresoonde.
Jélgige tagasilaskekambrisse ilmuvat
verd, et veenduda edukas soonde sise-
nemises (vt joonis A).

. Langetage kogu kateeter ja ndel alla-

poole ja liikake seda kergelt edasi, et
tagada kateetri otsa sisenemine vere-
soonde (vt joonis B).

. Liikake kateeter siistepordi kasutami-

sel abil néelalt maha (umbes 3 mm ehk
1/8 tolli) Jélgige verevoolu néela ja ka-
teetri vahel, veendumaks, et kateeter
on veresoones (vt joonis C). Parast sel-
les veendumist jatkake kateetri néelalt
maha veresoonde Ilikkamist.

. Vabastage zgutt.
. suruge verelekete valtimiseks enne nde-

la eemaldamiseks kokku kateetriotsast
distaalsesse suunda jaav veen. Samal
ajal stabiliseerige kateetrijaotur, et hoi-
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da dra kateetri lahtitulek néela eemal-
damise ajal. Tommake noel kontrollitud
ja Uhtlase liigutusega otse vélja (pttid-
ke ndela mitte keerata ega painutada).
Metallist ohutuskate kinnitub auto-
maatselt noelaotsa kulge, kui noelaots
kateetri jaoturist valjub (vt joon. D).

10.Visake kattega kaetud néel kohe tera-
vate esemete jadkide mahutisse.

11. Uhendage viivitamatult infusiooniliin
voi lisatarvik ja katke punktsioonikoht
oma asutuses kehtiva korra kohaselt
steriilse ja ldbipaistva haavakattega
(vt joon. E).

12.Boolusinjektsioonideks avage siiste-
port ja kinnitage siistal kergelt keerava
liigutusega siistepordi kiilge (vt joonis
F). Port avaneb ja sulgub automaatselt.
Pérast injektsiooni sulgege kohe siiste-
pordi kaitsekork.

13.Pérast eemaldamist kérvaldage katee-
ter kasutusest vastavalt kehtivatele
eeskirjadele ja/vdi asutuses kehtivale
korrale.

Kasutuse kestus

e Kasutamise kestus sdltub rakendata-
vast ravist vastavalt ravimi voi lahuse
omaduste kokkuvéttele ning jargida
tuleb riiklikke eeskirju ja/voi haiglas
kehtivat korda.

e Sisestuskohta tuleb sageli ja korrapa-
raste vahedega kontrollida. Kateeter
tuleb eemaldada, kui ilmnevad lokaal-
sed voi stisteemsed infektsioonindhud.

Jadtmekaitlus

Kérvaldage kateeter kasutusest vastavalt
kehtivatele eeskirjadele ja/voi asutuses
kehtivale korrale.

Kui selle toote kasutamise ajal voi selle
kasutamise tagajarjel tekib tésine ohu-
juhtum, teatage sellest palun tootjale ja/
vdi tema volitatud esindajale ja riiklikule
péadevale asutusele.

Kayttoohje

Kuvaus

Injektioportillinen Vasofix® Safety IV-

katetri on perifeerinen kestokatetri, jonka

avulla voidaan toteuttaa lyhytaikainen

IV-yhteys. Se on suunniteltu siten, ett& se:

® Minimoi tahattomat neulanpistovam-
mat passiivisen neulansuojuksen avulla

e sallii nopean boluksen injektoinnin il-
man neulaa injektioportin kautta

® parantaa katetrin vakautta ja minimoi
katetrin liikkeen kiinnityssiivekkeiden
avulla.

Vasofix® Safety IV-katetri voidaan kdyt-

tdd standardin ISO 80369-7 mukaisten

Luer-yhteyslaitteiden kanssa.

Téma tuote on kertakdyttdinen. Se toimi-

tetaan steriilin ja pyrogeenittomana.

Kaytetyt materiaalit
e PUR, PP, PE, silikonikumi, ABS, kromi-
nikkeliterds
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e FEP, PP, PE, silikonikumi, ABS, kromi-

nikkeliterds

Tuotteen komponentit eivat sisélld luon-
nonkumilateksia, PVC:ta tai DEHP:t&.

Indication

Vasofix® Safety IV-katetri asetetaan poti-
laan perifeeriseen verisuonistoon lyhytai-
kaista kdyttod varten. Sen avulla voidaan
- ottaa laskimoverindyte tai
- antaa laskimonsisdisesti
oksia, verituotteita tai l3akkeitd (esim.
kantoliuoksessa olevia) laakkeen/liuok-
sen valmisteyhteenvedon mukaisesti.

Potilasryhma ja kayttdja

Katetria voidaan kayttaa kaikilla potilas-
ryhmilld, kun otetaan huomioon verisuon-
ten anatomian riittdvyys ja soveltuvuus
tehtavélle toimenpiteelle, infuusiona an-
nettavalle liuokselle ja hoidon kestolle.
Katetri on tarkoitettu pétevien, kansal-
listen mdardysten mukaisen perifeeristen
IV-katetrien kadyttokoulutuksen saaneiden
terveydenhoidon ammattilaisten kayttoon.

Vasta-aiheet

e Vasofix® Safety IV-katetria ei saa
kdyttda potilailla, joiden tiedetdan
olevan yliherkkid jollekin kaytetyista

materiaaleista.

e Vasofix® Safety IV-katetria ei saa
kdyttad valtimoyhteyden avaamiseen,
ihonalaisen yhteyden avaamiseen tai

suurpaineinjektointiin.

Varotoimet ja varoitukset

Noudata vakiovarotoimia kaikilla po-
tilailla. Aseptisen tekniikan noudatta-
minen, ihon asianmukainen valmistelu
ja asetuskohdan jatkuva suojaaminen
ovat olennaisen térkeita.

Kaikkien IV-katetrien sijoituksessa ja
hoidossa on noudatettava vakiovaro-
toimia siten kuin ne on esitetty veren
valityksella  tarttuvia patogeeneja
koskevissa Centers for Disease Control
and Preventionin |/ Occupational Sa-
fety and Health Administration (CDC/
OSHA) -standardeissa, jotta valtytdan
kontaminoituneelle verelle altistumi-
sesta aiheutuvilta riskeilta.

Kéytd vain, jos pakkaus on ehja. Laite
on steriili, jos pakkaus on avaamaton
ja ehja.

Ei saa kayttdd uudelleen. Kertakdytto-
laitteiden kédyttdminen uudelleen voi
vaarantaa potilaan tai kdyttédjan turval-
lisuuden. Se saattaa johtaa kontaminaa-
tioon jaftai puutteelliseen toimintaan.
Kontaminaatio ja/tai laitteen puutteel-
linen toiminta saattaa johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.
Jos IV-katetrin asettaminen epaonnis-
tuu, irrota ensin neula, jolloin turva-
mekanismi aktivoituu. Poista sen jal-
keen katetri potilaasta ja havita seka
neula etta katetri.

Ali koskaan aseta neulaa katetrin si-
sddn uudelleen sen jilkeen, kun neula
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on poistettu osittain tai kokonaan, silld
neula voi puhkaista katetrin ja/tai vau-

rioittaa sita.

e Ala yrita ohittaa turvamekanismia.

e Siina epatodennakoisessa tilanteessa,
ettei turvamekanismi ole lauennut/ak-
tivoitunut, neulan karki on aina pidet-
tava pois kehon ja sormien ulottuvilta.
IV-katetri on havitettava valittomasti
laittamalla se sopivaan riskijateasti-
aan. Neulanpistovammojen valttami-
seksi on toimittava varoen.

* Neulanpistovammoista on ilmoitetta-
va vilittémasti, ja laitoksen vakiokay-
téntdjd on noudatettava.

® Asianmukainen toiminta voidaan var-
mistaa kdyttamalld vain ISO Luer Slip-
ja Luer Lock -liittimia.

e Luer Slip -liittimid ei saa jattaa valvo-
matta, silld ne saattavat irrota.

e Katetrin vahingoittamista, puhkaise-
mista, leikkaamista tai katkaisemista
on varottava erityisen huolellisesti.
Katetria ja/tai neulaa ei saa taivuttaa
asettamisen, laskimoon viennin tai
neulan poiston aikana.

e Asetuskohdan ldhelld ei saa kayttda
saksia tai terdvid instrumentteja.

® Jos laitteessa on verta, huuhtele se lai-
toksen kadytantéjen mukaisesti.

e Valvo kaikkien liitosten tiiviyttd koko
infuusiotoimenpiteen ajan.

e Katetreja saa kdyttdd enintddn 3 bar

sisddntulopaineella.

Katetreja voidaan kayttdd helpot-
tamaan verisuoniyhteyden muodos-
tamiseen  kdytettdvien laitteiden
asettamista. Tamad koskee esimerkiksi
ohjainlankojen, pitkdaikaisten keskus-
laskimokatetrien (CVC), perifeerisesti
asennettujen keskuslaskimokatetrien
(PICC) ja midline-katetrien asettamis-
ta laskimojédrjestelmaan.

Jadnnosriskit ja haittavaikutukset

Yleiset [V-katetreihin liittyvat riskit:
infiltraatio, ekstravasaatio, vuoto, ilma-
embolia, laskimotulehdus, laskimontuk-
kotulehdus, tromboosi, katetriin liittyva
verenkierron infektio, paikallinen infek-
tio, tulehdus, katetrin tukkeutuminen,
katetrin murtuminen, katetriembolia tai
tukosten muodostuminen.

Kaytto )
Kéytd aseptista tekniikkaa. Ald kierrd ka-
tetrin napaa ennen asettamista.

1.

w

Kokoa valmiiksi kaikki asettamisessa ja
ripustamisessa tarvittavat tarvikkeet.

. Valitse ja desinfioi laitoksen protokol-

lan mukaisesti.

. Aseta kiristysside.
. Irrota suojus vetdmdlld sitd suoraan

ulospdin.

. Vakauta suoni vetamalld ihosta kevy-

esti ja tyonna neula suoneen. Varmista
piston onnistuminen tarkistamalla,
ettd indikaatiokammiossa nédkyy verta
(ks. kuva A).

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 39

-39 -

06.10.22 11



6. Laske koko katetria ja neulayksikkdd
alaspdin ja vie niitd hieman eteenpdin,
jotta katetrin karki on varmasti veri-
suonessa (ks. kuva B).

7. Tydnnd katetria pois neulasta Injek-
tioportin kdyttd (noin 3 mm). Tarkista
katetrin sijainti verisuonessa varmis-
tamalla, ettd neulan ja katetrin véliin
virtaa verta (ks. kuva C). Tdman var-
mistettuasi jatka katetrin vientid irti
neulasta ja verisuonen sisdan.

8. lIrrota kiristysside.

9. Tuki verenvuodon estdmiseksi suoni
katetriin ndhden distaalisessa suun-
nassa ennen neulan poistamista. Pida
samalla kiinni katetrin navasta, jotta
katetri ei liiku pois paikaltaan, kun
neula irrotetaan. Veda neulaa suoraan
ulospdin hallitulla, jatkuvalla liikkeelld
(vdltd neulan kiertdmistd ja taivutta-
mista). Metallinen suojakilpi kiinnittyy
automaattisesti neulan karkeen, kun
neulan karki tulee ulos katetrin navas-
ta (ks. kuva D).

10.Laita suojuksellinen neula valittémasti
riskijateastiaan.

11. Liitd viipyméattd infuusiolinjaan tai li-
sdlaitteeseen ja peitd pistokohta ste-
riililld, ldpikuultavalla sidoksella (ks.
kuva E) laitoksen protokollan mukai-
sesti.

12.Avaa bolusinjektion antamiseksi in-
jektioportti ja kiinnita ruisku injektio-
porttiin hieman kiertden (ks. kuva F).

Portti avautuu ja sulkeutuu automaat-
tisesti. Sulje injektioportin suojakorkki
heti injektion antamisen jélkeen.

13.Havitd katetri irrottamisen jélkeen
paikallisten ohjeiden ja/tai laitoksen
protokollien mukaisesti.

Kayton kesto

e Kayton kesto vaihtelee ladkkeen tai
liuoksen valmisteyhteenvedossa esi-
tetyn aiotun hoidon ja/tai kansallisten
ohjeiden ja/tai sairaalan protokollien
mukaisesti.

e Asetuspaikka on tarkistettava usein ja
saanndllisesti. Katetri on poistettava,
jos paikallisen tai systeemisen infekti-
on merkkejé ilmaantuu.

Havittaminen
Hivita paikallisten ohjeiden ja/tai laitok-
sen protokollien mukaisesti.
Jos tdmdn tuotteen kdytdn aikana tai
sen kdyton seurauksena ilmenee vakava
tapahtuma, siitd on ilmoitettava valmis-
tajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle
sekd kansalliselle toimivaltaiselle viran-
omaiselle.
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Mode d'emploi

Description

Le cathéter Vasofix® Safety IV avec port

d'injection est un cathéter périphérique

a demeure permettant un acces intravei-

neux pour une utilisation de courte durée.

Il'a été congu pour :

® Minimiser les blessures dues a des
piqures accidentelles grace a une pro-
tection de sécurité passive.

e Permettre des injections rapides de
bolus sans aiguille via le port d'injection

e Améliorer la stabilité du cathéter et
minimiser les mouvements grace aux
ailettes de fixation.

Le cathéter Vasofix® Safety IV peut

étre utilisé avec des dispositifs d'acces

conformes a la norme ISO 80369-7.

Ce dispositif est destiné a une utilisation

unique exclusivement. Il est fourni stérile

et non pyrogéne.

Matériaux utilisés

® PUR, PP, PE, caoutchouc silicone, ABS,
acier au nickel-chrome

e FEP, PP, PE, caoutchouc silicone, ABS,
acier au nickel-chrome

Les composants ne contiennent pas de latex

de caoutchouc naturel, de PVC ou de DEHP.

Indication

Le cathéter Vasofix® Safety IV est inséré
dans le systéme veineux périphérique pour
une utilisation a court terme pour

- le prélévement de sang veineux ou

- administrer des solutions, des produits
sanguins ou des médicaments (avec ou
sans solution de transport) conformé-
ment au RCP du médicament ou de la
solution.

Population de patients et utilisateur
prévu

Le cathéter peut étre utilisé chez toutes
les populations de patients a condition
de prendre en compte la compatibilité de
I'anatomie vasculaire ainsi que la perti-
nence de la perfusion de I'intervention, de
la solution et de la durée du traitement.
Le cathéter est destiné a étre utilisé par
des professionnels de santé qualifiés,
ayant recu une formation sur l'utilisation
de cathéters IV périphériques conformé-
ment a la réglementation nationale.

Contre-indications

e N'utilisez pas le cathéter Vasofix®
Safety IV chez des patients ayant une
hypersensibilité connue & I'un des ma-
tériaux utilisés.

e |e cathéter Vasofix® Safety IV ne doit
pas étre utilisé pour l'acces artériel,
I'acces sous-cutané et les injections
forcées a haute pression.

Précautions et avertissements

e QObservez les précautions standard
sur tous les patients. Il est essentiel
d'adopter la technique aseptique, de
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préparer la peau correctement et de
protéger en permanence le site d'inser-
tion.

Respectez les précautions standard
conformément aux normes des centres
pour le contrdle et la prévention des
maladies et I'Occupational Safety and
Health Administration (CDC/OSHA) re-
latives aux pathogenes transmis dans
le sang lors de la pose ou du maintien
en place des cathéters IV, afin d'évi-
ter tout risque d'exposition a du sang
contaminé.

Utilisez uniquement si I'emballage est
intact. Ce dispositif est stérile tant que
I'emballage n'est pas ouvert et n'a pas
été endommagé.

Cet article ne doit pas étre réutilisé.
La réutilisation d'¢léments a usage
unique est dangereuse pour le patient
et l'utilisateur. Elle peut provoquer une
contamination et/ou une réduction de
la fonctionnalité. La contamination et/
ou la fonctionnalité limitée du dispo-
sitif peuvent causer des blessures, des
maladies, voire la mort du patient.

En cas d'echec de la pose du catheter
IV, retirez d'abord I'aiguille pour enga-
ger le mecanisme de securite, puis reti-
rez le catheter du patient. Eliminez les
deux elements.

Ne réinsérez jamais l'aiguille dans le
cathéter une fois qu'elle a été retirée
partiellement ou complétement, car

elle pourrait perforer et/ou couper le
cathéter.

N'essayez pas de contourner le meca-
nisme de securite.

Dans le rare cas ou le mecanisme de
sécurité ne serait pas declenche/ac-
tive, tenez a tout moment I'extremite
de l'aiguille a distance du corps et des
doigts, et eliminez immediatement le
catheter IV dans un conteneur pour
objets tranchants adapte. Il convient
de prendre soin d'eviter les blessures
dues aux piqures.

Signalez immédiatement les blessures
dues a des piglres et suivez les proto-
coles en vigueur dans I'établissement.
L'utilisation exclusive de raccords
Luer Slip et Luer Lock conformes aux
normes assurera le bon fonctionne-
ment.

Les raccords Luer Slip ne doivent pas
étre laissés sans surveillance en raison
du risque de déconnexion.

Evitez 4 tout prix d'endommager, per-
cer, couper ou sectionner le cathéter.
Ne pliez pas le cathéter et/ou I'aiguille
pendant l'insertion ou le retrait de
I"aiguille.

N'utilisez pas de ciseaux ou d'instru-
ments tranchants au site d'insertion ou
a proximité de celui-ci.

En cas de présence de sang, rincez le
dispositif conformément au protocole
institutionnel.
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Vérifiez que tous les raccords sont
solides pendant toute la durée de la
perfusion.

Les cathéters peuvent étre utilisés
avec une pression d'acces de 3 bars au
maximum.

Les cathéters peuvent étre utilisés
pour faciliter le placement de dispo-
sitifs d'accés vasculaire, comme les
fils-guides, les cathéters veineux cen-
traux a demeure (CVC), les cathéters
centraux insérés par voie périphérique
(PICC) et les cathéters a ligne médiane
insérés dans le systéme vasculaire.

Rlsques résiduels et effets secondaires

Risques généraux liés aux cathéters IV :
infiltration, extravasation, fuite, embo-
lie gazeuse, phlébite, thrombophlébite,
thrombose, infection de la circulation
sanguine liée au cathéter, infection
locale, inflammation, occlusion du
cathéter, fracture du cathéter, embolie
par cathéter ou formation de caillots.

Application
Employez une technique aseptique. Ne
pivotez pas le pavillon du cathéter avant
de l'insérer.

1.

. Sélectionnez-les

Regroupez tous les éléments néces-
saires pour l'insertion et la procédure
de stabilisation.

et désinfectez-les
selon le protocole de I'établissement.

. Réalisez un garrot.

. Retirez la protection d'un geste droit

vers |'extérieur.

. Insérez-le dans le vaisseau en tirant

délicatement sur la peau et accédez
au vaisseau. Observez le retour san-
guin dans la chambre de reflux afin de
vérifier que le dispositif est bien inséré
dans le vaisseau (voir fig. A).

. Abaissez et faites légérement avancer

tout le cathéter et I'aiguille afin, que
I'extrémité du cathéter soit bien insé-
rée dans le vaisseau (voir fig. B).

. A Tlaide du port d'injection, faites

avancer le cathéter pour le détacher
de I'aiguille (environ 1/8 po ou 3 mm).
Observez le retour sanguin entre I'ai-
guille et le cathéter pour confirmer que
ce dernier est dans le vaisseau (voir fig.
C). Continuez ensuite de faire avancer
le cathéter dans le vaisseau.

. Détachez le garrot.
. Avant de retirer l'aiguille, bouchez la

veine sur le plan distal par rapport a
I'extrémité du cathéter afin d'éviter
I'écoulement de sang. En méme temps,
stabilisez le pavillon du cathéter pour
éviter qu'il ne se déloge pendant le
retrait de l'aiguille. Sortez directement
I"aiguille d'un geste contrdlé et continu
(minimisez les rotations et les pliures
de Il'aiguille). La protection de securite
metallique sera automatiquement fixee
a I'extremite de l'aiguille des sa sortie
du pavillon du catheter (voir fig. D).
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10.Eliminez immédiatement I'aiguille pro-
tégée dans un conteneur pour objets
tranchants.
. Raccordez directement la voie de per-
fusion ou le dispositif ancillaire et
couvrez le site d'insertion a I'aide d'un
bandage stérile et transparent (voir fig.
E) selon le protocole de I'établissement.
12.Pour les injections de bolus, ouvrez le
port d'injection et fixez la seringue au
port d'injection avec une légere rota-
tion (voir figure F). Le port s'ouvre et se
ferme automatiquement. Apres I'injec-
tion, fermez immédiatement le capu-
chon de protection du port d'injection.

13.Aprés le retrait, le cathéter doit étre
mis au rebut conformément aux direc-
tives locales etfou aux protocoles de
I'établissement.

Durée d'utilisation

e La durée d'utilisation dépend du traite-
ment administré, conformément au RCP
du médicament et/ou des solutions, et
doit correspondre aux directives natio-
nales et/ou aux protocoles de I'hdpital.

e Le site d'insertion doit étre fréquem-
ment et régulierement vérifié. Le ca-
théter doit étre retiré en cas de signes
d'infection locale ou systémique.

Elimination

La mise au rebut doit respecter les direc-

tives locales et/ou les protocoles de I'éta-

blissement.

Si un incident grave se produit pendant ou
apres |'utilisation de ce produit, veuillez le si-
gnaler au fabricant etfou & son représentant
autorisé ainsi qu'a votre autorité nationale.

[ hr | Upute za uporabu

Opis

Intravenski kateter Vasofix® Safety s pri-

klju¢kom za injekciju trajni je kateter za

kratkotrajan intravenski pristup. Namije-

njen je za:

® smanjenje neZeljenih ozljeda uzroko-
vanih ubodom iglom s pasivnom sigur-
nosnom zastitom

e omogucivanje brzih injekcija bolusa
bez igle putem prikljucka za injekciju

® poboljSanje stabilnosti katetera i sma-
njenje pomicanja katetera s pomocu
krilca za fiksaciju.

Intravenski kateter Vasofix® Safety moze

se upotrebljavati s proizvodima za pristup

s Luer-priklju¢kom koji su sukladni normi

ISO 80369-7.

Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu

uporabu. Isporucuje se sterilan i nepirogen.

Uporabljeni materijali

e PUR, PP, PE, silikonska guma, ABS,
krom-nikal ¢elik

e FEP, PP, PE, silikonska guma, ABS,
krom-nikal ¢elik

Komponente ne sadrze prirodan gumeni

lateks, PVC ili DEHP.
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Indikacija

Intravenski kateter Vasofix® Safety uvodi

se u bolesnikov periferni venski sustav za

kratkotrajnu uporabu radi
uzimanja uzoraka venske krvi ili

- davanja infuzijskih otopina, krvnih pri-
pravaka ili lijekova (npr. u otopinama
nosaca ili bez njih) prema uputi o lijeku
predmetnog lijeka ili otopine.

Populacija pacijenata i predviden korisnik
Kateter se moZe upotrebljavati u bilo kojoj
populaciji pacijenata, uzimaju¢i u obzir
primjerenost krvozilne anatomije, primje-
renost postupka koji se obavlja, otopinu za
infuziju i trajanje terapije.

Uporaba katetera namijenjena je zdrav-
stvenom osoblju obu¢enom za uporabu
perifernih intravenskih katetera prema
drzavnim propisima.

Kontraindikacije

e [ntravenski kateter Vasofix® Safety ne
smije se upotrebljavati u bolesnika s
poznatom preosjetljivos¢u na bilo koji
od koristenih materijala.

e |ntravenski kateter Vasofix® Safety
nece se upotrebljavati za arterijski
pristup, potkoZni pristup ni za davanje
injekcija automatskim injektorima pod
visokim tlakom.

Predostroznosti i upozorenja
® PridrZavajte se standardnih predostroz-
nosti za sve pacijente. Nuzni su asep-

ti¢na tehnika, ispravna priprema koze i
neprekidna zastita mjesta umetanja.
Pri postavljanju ili odrzavanju svih
intravenoznih katetera, pridrZavati se
morate svih standardnih predostroz-
nosti u skladu sa standardima Sre-
diSnje uprave za kontrolu i prevenciju
bolesti/profesionalne bolesti i zastitu
(CDC/OSHA) u SAD-u za krvne pato-
gene, radi izbjegavanja rizika izlaganju
zagadenoj krvi.

Upotrijebiti samo ako pakiranje nije
osteceno. Ovaj je proizvod sterilan, uko-
liko pakiranje nije otvoreno ili ostec¢eno.
Ne upotrebljavajte ponovo. Ponovna
uporaba jednokratnih sredstava stva-
ra rizik za pacijenta ili korisnika. Moze
izazvati zagadenje ifili narusiti funk-
cionalnost. Zagadenje ifili ograni¢ena
funkcionalnost sredstva moze uzroko-
vati ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
Ako postavljanje intravenoznog kate-
tera ne uspije, prvo izvadite iglu radi
aktiviranja sigurnosnog mehanizma
a zatim izvadite kateter iz pacijenta
i oba dijela odlozite u otpad.

Nikad ne ponavljajte umetanje igle u
kateter nakon $to je djelomi¢no ili pot-
puno izvadite, jer moZe probusiti ifili
presjeci kateter.

Ne pokusavajte zaobici sigurnosni me-
hanizam.

U malo vjerojatnom sluéaju neaktivi-
ranja/nepokretanja sigurnosnog me-
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hanizma, odmaknite vrh igle od tijela
i prstiju i intravenozni kateter odmah
odlozite u spremnik oStrih predmeta.
Svakako izbjegavajte ubodne ozljede.
Odmah prijavite ubodnu ozljedu i pri-
drZavajte se protokola ustanove.
Samo ISO Luer slip i Luer lock prikljuéci
osiguravaju ispravno funkcioniranje.
Prikljucke Luer slip ne smijete ostavlja-
ti bez nadzora, jer bi se mogli odvojiti.
Posebnu pozornost morate posvetiti
sprje¢avanju ostecenja, busenja ili re-
zanja katetera. Zbog toga pri umeta-
nju, pomicanju ili uklanjanju nemojte
savijati kateter ifili iglu.

Na mjestu umetanja ili u njegovoj bli-
zini ne upotrebljavajte Skare ili ostre
instrumente.

Ako je prisutna krv, isperite sredstvo
prema protokolu ustanove.

Pratite ¢vrstocu svih prikljucaka tije-
kom Citave infuzije.

Kateteri se mogu upotrebljavati s pri-
stupnim tlakom do 3 bara.

Kateteri se mogu upotrebljavati za po-
stavljanje proizvoda za pristup krvnim
Zilama poput Zica vodilica, centralnih
venskih katetera, periferno uvedenih
centralnih katetera i ,midline" katetera
u krvoZilni sustav.

Preostali rizici i nuspojave
® Opéi rizici povezani s intravenskim

kateterima: infiltracija, ekstravazaci-
ja, curenje, zra¢na embolija, flebitis,

tromboflebitis, tromboza, infekcija kr-
votoka povezana s kateterom, lokalna
infekcija, upala, okluzija katetera, lom
katetera, embolija uzrokovana katete-
rom ili stvaranje ugrusaka.

Primjena
Uporabite asepticki postupak. Prije ume-
tanja, ne rotirajte ¢voriste katetera.

1.
2.

3.
. Zastitni Stitnik skinite ravnim pokre-

Pripremite sve stavke neophodne za
umetanje i stabiliziranje.

Odaberite i sterilizirajte prema proto-
kolu ustanove.

Primijenite stezac.

tom prema van.

. Fiksirajte krvnu Zilu blagim povlacenjem

koZe i zatim joj pristupite. Povrat krvi
u komoru za povrat potvrduje ulazak u
krvnu Zilu (pogledajte ilustraciju A).

. Djelomiénim spustanjem i umetanjem

¢itavog sklopa katetera i igle osigurat
¢ete ulazak vrha katetera u zilu (pogle-
dajte ilustraciju B).

.S pomocu prikljucka za injekcije pogu-

rajte kateter s igle (oko 1/8" odnosno
3 mm). Ako vidite povrat krvi izmedu igle
i katetera, kateter je u Zili (pogledajte ilu-
straciju C). Kad se ovo dogodi, nastavite
umetati kateter s igle i u Zilu.

. Otpustite stezac.
. Prije vadenja igle nacinite okluziju vene

distalno od vrha katetera kako biste
sprijecili prolijevanje krvi. Istodobnim
stabiliziranjem cvoriSta katetera spri-
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jec¢ite dislociranje katetera tijekom
vadenja igle. Iglu povucite ravno van
kontroliranim i neprekinutim pokre-
tom (minimizirajte rotiranje ili savijanje
igle). Metalni sigurnosni Stitnik auto-
matski ¢e se pricvrstiti na vrh igle kada
igla izade iz ¢vorista katetera (pogle-
dajte sliku D).

10.Zbrinite zasti¢enu iglu u spremnik o3-
trih predmeta.

11.0dmah priklju¢ite infuzijsku liniju ili
pomoéni proizvod te prekrijte mjesto
uboda sterilnom i prozirnom oblogom
(pogledajte sliku E) prema protokolu
ustanove.

12.Za injekcije bolusa otvorite priklju¢ak
za injekciju i laganim zakretanjem
priklju¢ite Strcaljku na priklju¢ak za
injekciju (pogledajte sliku F). Priklju¢ak
se automatski otvara i zatvara. 0dmah
nakon injekcije zatvorite zastitni ¢ep
priklju¢ka za injekcije.

13.Nakon uklanjanja, kateter zbrinite pre-
ma lokalnim smjernicama ili protokoli-
ma ustanove.

Trajanje uporabe

e Trajanje uporabe ovisi o terapiji primije-
njenoj prema uputama za uporabu lije-
ka/otopine, a mora udovoljiti drzavnim
smjernicama ifili bolni¢kim protokolima.

® Mjesto umetanja mora se provjeravati
ucestalo i redovno. Intravenozni kate-
ter mora se ukloniti u slu¢aju znakova
lokalne ili sistemske infekcije.

Zbrinjavanje

Zbrinite u otpad u skladu s drzavnim
smjernicama ifili protokolima ustanove.
Ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili
kao posljedica njegove upotrebe dode do
ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvo-
dacu ifili njegovu ovladtenom predstavni-
ku i vaem nacionalnom nadleznom tijelu.

m Hasznalati utmutato

Leiras

A befecskendezdnyilassal  rendelkezd

Vasofix® Safety intravénds katéter egy

intravénas hozzaférést biztosito, rovid

idére torténé behelyezésre szolgald,
allandé periférids katéter. Az alabbiak
biztositasara tervezték:

e A veletlen tlszuras okozta serulesek
kockazatanak  minimalizalasa  az
onmagatol  aktivalodo  biztonsagi
vedéelem segitsegevel;

e Gyors, tl nélkili bolusinjekciok beadasa
a befecskendezdnyilason keresztiil;

e A katéter stabilitasanak javitasa és a
katéter mozgasanak minimalizalasa
rogzitészarnyak segitségével.

Az Vasofix® Safety intravénas katéter,

luer csatlakozast biztosito eszkdzokkel

hasznalhatd, amelyek megfelelnek az

ISO 80369-7 szabvanynak.
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Ez

az eszkdz kizardlag egyszeri

hasznalatra szolgal. Szallitasa steril és
nem pirogén allapotban térténik.

Felhasznalt anyagok

PUR, PP, PE, szilikon gumi, ABS, krom-
nikkel acél
FEP, PP, PE, szilikon gumi, ABS, krom-
nikkel acél

Az  6sszetevék nem  tartalmaznak
természetes gumilatexet, PVC-t, valamint
DEHP-t.
Javallat

A Vasofix® Safety intravénas katéter

a

beteg periféridas vénas rendszerébe

torténd rovid ideji behelyezésre szolgal
az alabbiak céljabol:

vénas vérminta vétele, valamint
infuziés oldatok, vérkészitmények és
gyogyszerek (pl. vivéoldatokban vagy
anélkil vald) beadasa a gyogyszer/
oldat alkalmazasi eléirasa szerint.

Betegpopulacid és célzott felhasznalo
A katéter barmilyen betegpopuldcio esetében

haszndlhaté  az

érrendszeri  anatomia

alkalmassaganak, valamint a végzett eljaras,
az infuzids oldat megfeleléségének, illetve a
kezelésidGtartamanaka figyelembevételével.
A katéter olyan szakképzett egészségligyi
szakemberek altali hasznalatra szolgal,
akik a periférias intravénas katétereknek
a nemzeti el§irasok szerinti hasznalatara
vonatkozdan képzésben részesiiltek.

Ellenjavallatok

A Vasofix® Safety intravénas katéter
nem haszndlhaté a beteg barmely
felhasznalt anyaggal szembeni ismert
tulérzékenysége esetén.

A Vasofix® Safety intravénas katéter
nem hasznalhato artérids hozzaféréshez,
szubkutdn  hozzaféréshez, valamint
nagynyomasu befecskendezési
alkalmazasokhoz.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Minden betegnél tartsa be a szokasos
ovintézkedéseket. Elengedhetetlen az
aszeptikus technika alkalmazasa, a bér
megfeleld el6készitése és a bevezetési
hely folyamatos védelme.

A fertézott vérnek vald kitettség
kockazatanak elkeriilésére az intravénas
katéterek behelyezésekor és kezelésekor
be kell tartani a Betegségmegelézési és
Jarvanyvédelmi Kézpont/ Munkahelyi
Biztonsagi és Egészségvédelmi Testiilet
(Centers for Disease Control and
Prevention/ Occupational Safety and
Health Administration - CDC/OSHA)
szabvanyai szerinti, a vér Utjan terjedé
korokozokra  vonatkozé  szokasos
ovintézkedéseket.

Csak akkor hasznalja, ha a csomagolas
sértetlen. Az eszkdz steril, ha
a csomagolast nem nyitottak fel vagy
nem sériilt meg.

Ne hasznalja fel Ujra. Az egyszeri
hasznalatra szolgdlé eszkdozdok uajboli
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felhasznaldsa  potencialis  veszélyt
jelent a beteg, valamint a felhasznalo
szamara. A fertézésveszély mellett
az is el6fordulhat, hogy az ujboli
felhasznalaskor az eszkdz nem mikodik
megfelelden. A fertézés és/vagy az
eszkdz nem megfelelé mikddése a
beteg sériilését, egészségkarosodasat
vagy haldlat okozhatja.

Az intravenas kateter behelyezesi
kiserletenek sikertelensege eseten a
biztonsagi mechanizmus aktivalasahoz
elészor vegye ki a tlt, majd ezutan
tavolitsa el a katetert a beteg testebdl,
es dobja ki mindkettot.

Ha a tiit mar részben vagy egészben
visszahuzta, soha ne vezesse be Ujra
a katéterbe, mert ezzel atszurhatja és/
vagy atvaghatja a katétert.
Ne kiserelie meg a
mechanizmus megkeruleset.
Abban a valosziniitlen esetben,
ha a biztonsagi mechanizmus
nincs  elinditva/aktivalva, mindig
tartsa a ti hegyet a testetél es
az ujjaitol tavol, es az intravenas
katetert azonnal dobja ki egy, az
eles  targyak  artalmatlanitasara
alkalmas, megfelel6 tartalyba.
A tlszurasos serulesek elkerulese
erdekeben korultekintéen kell eljarni.
A tlszlurasos sériiléseket jelentse

biztonsagi

A megfeleld mikddés kizarélag az ISO-
nak megfeleld Luer-Slip és Luer-Lock
csatlakozdk hasznalataval biztosithato.
A Luer-Slip csatlakozasok a levalas

lehetésége miatt nem hagyhatok
felligyelet nélkl.
Kiilondsen ligyelni kell a katéter

sériilésének, atszurasanak, elvagasanak,
illetve  atvagasanak  elkeriilésére.
Ezért a tl bevezetése, eléretoldsa és
eltavolitasa kozben ne hajlitsa meg a
katétert és/vagy a tiit.

A bevezetés helyén vagy annak
kézelében ne hasznaljon ollot vagy éles
eszkozoket.

Ha vért észlel, 6blitse at az eszkozt az
intézményi protokollnak megfelelen.
Az infuzids eljaras teljes idétartama
alatt rendszeresen ellendrizze a
csatlakozasok szorossagat.

A katéterek legfeljebb 3 bar behatolasi
nyomas alkalmazasaval hasznalhatdk.
A katéterek érhozzaférési eszkozoknek,
példaul vezetddrotoknak, allando
centralis vénas katétereknek (CVC),
periféridgsan  behelyezett  centralis
katétereknek (PICC) és kdzépvonali
katétereknek, az érrendszerben térténd
elhelyezése megkdnnyitésére szolgalnak.

Fennmarado kockazatok és mellékhatasok

Az intravénds katéterekkel Osszefiiggd

(L A altaldnos kockazatok: infiltracio,

azonnal, és kdvesse a megallapitott L I . L
intézményi protokollokat extravazacid, szivargas, légembolia,
) flebitisz, tromboflebitisz, trombozis,
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katéterrel Osszefliggd véraramfertézés,
helyifert6zés,gyulladas, katéterelzarodas,
katétertorés, katéterembolia, valamint és
vérrdgképzédés.

Alkalmazas

Aszeptikus technikat alkalmazzon. Ne for-

gassa a katétercsatlakozot a bevezetés el6tt.

1. Szedjen ©Gssze minden sziikséges
elemet a behelyezéshez és a
stabilizalasi eljarashoz.

2. Valassza ki a teriiletet, és fertétlenitse
az intézményi protokollnak megfelelden.

3. Helyezzen fel érszoritot.

4. Tavolitsa el a védéelemet egyenesen
kifelé torténd huzassal.

5. Az érhez valo hozzaféréshez rogzitse
az eret a bér finom meghuzasaval.
Az érbe valo sikeres  bejutas
megerdsitéséhez figyelje meg, hogy
visszadramlik-e a vér a visszaszivo
kamraba (lasd: ,A" abra).

6. Engedje le és tolja el6re egy kissé a
teljes katéter-tlii egységet, igy megbi-
zonyosodhat rdla, hogy a katétercstics az
érben van (lasd: ,B" abra).

7. A befecskendezOnyilds segitségével
tolja elére a katétert, lefelé a tardl
(koriilbeltl 1/8" vagy 3 mm tavolsagon).
Megfigyelheti a vér visszadramlasat a tii
és a katéter kozott, hogy meggy6zédjon
rola, hogy a katéter az érben van (lasd:
.C" dbra). Ezt kévetéen folytassa a
katéter elorefelé torténd letolasat a
tlrdl az érbe.

8. Engedje ki az érszoritét.
9. Atleltavolitasa el6tt, a vérkifolyasanak

megeldzése érdekében zarja el a vénata
katétercsucstdl disztalisan. Egyidejlileg
stabilizalja a katétercsatlakozot, hogy
megakadalyozza a katéter elmozdulasat
a tl eltavolitasa kozben. Huzza ki a tit
egyenesen, kontrolldlt és folyamatos
mozgatassal (cs6kkentse minimalisra
a ti forgasat és meghajlasat). A fem
biztonsagi veddelem automatikusan
hozzakapcsolodik a tli  hegyehez,
amikor az kilep a katetercsatlakozobol
(I4sd: D" abra).

10.A védéelemmel ellatott tat

azonnal dobja ki egy éles targyak
artalmatlanitasara szolgalo tartalyba.

.Az eszkdzt azonnal csatlakoztassa az

infuzios vezetékhez vagy egy tartozék
eszkdzhoz, és fedje le a punkcio helyét
steril és atlatszo kotéssel (lasd: ,E"
abra) az intézményi protokoll szerint.

12.A  bolusinjekciokhoz nyissa ki a

befecskendezdnyilast, és enyhe csavard
mozdulattal csatlakoztassa a fecskendot
a befecskendezdnyilashoz (lasd: ,F"
abra). A nyilas automatikusan kinyilik
és bezarodik. A befecskendezés utan
azonnal zarja le a befecskendezonyilast
a véddkupakjaval.

13.Az eltdvolitas utan artalmatlanitsa a

katétert a helyi iranyelvek és/vagy az
intézményi protokollok szerint.
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A hasznalat idGtartama

e A hasznalat idétartama a gyogyszer/
oldatok alkalmazasi el6irasa szerinti
alkalmazott  terapiatél fiigg, és
kovetnie kell a nemzeti iranyelveket
és/vagy a korhazi protokollokat.

e Abevezetés helyét gyakran és rendszeres
id6kozonként ellendrizni kell. Ha helyi
vagy szisztémas fertézés jelei tapasztal-
hatok, a katétert el kell tavolitani.

Artalmatlanitas

A helyi irdnyelveknek és/vagy az
intézményi protokolloknak megfeleléen
kell artalmatlanitani.

Ha a jelen termék hasznalata soran,
vagy annak kovetkeztében  sulyos,
varatlan esemény kovetkezett be, kérjiik,
jelentse a gyartonak ésfvagy a gyarto
meghatalmazott képvisel6jének, valamint
az illetékes nemzeti hatésagnak.

Il Petunjuk penggunaan

Deskripsi

Kateter IV Vasofix® Safety dengan port

injeksi merupakan kateter perifer yang

tertanam guna mendapatkan akses intra-

vena untuk penggunaan jangka pendek.

Kateter ini dirancang untuk:

e Meminimalkan cedera tertusuk jarum
yang tidak disengaja dengan penga-
man pasif.

® Memungkinkan injeksi bolus tanpa ja-
rum dengan cepat melalui port injeksi

e Meningkatkan stabilitas kateter dan
meminimalkan gerakan kateter dengan
sayap penahan.

Kateter IV Vasofix® Safety dapat digu-

nakan dengan perangkat akses Luer yang

sesuai dengan ISO 80369-7.

Alat ini hanya boleh digunakan satu kali.

Alat ini disediakan dalam kondisi steril dan

non-pirogenik.

Bahan yang Digunakan

e PUR, PP, PE, karet silikon, ABS, baja
kromium-nikel.

e FEP, PP, PE, karet silikon, ABS, baja kro-
mium-nikel.

Komponen alat ini tidak dibuat dengan

lateks karet alami, PVC, atau DEHP.

Indikasi

Kateter IV Vasofix® Safety dimasukkan ke

dalam sistem vena perifer pasien untuk

penggunaan jangka pendek untuk

- pengambilan sampel darah melalui vena,
atau

- memberikan larutan infus, produk darah,
atau obat-obatan (cth.: dengan atau
tanpa larutan pembawa) sesuai dengan
SPC obat/larutan tersebut.

Populasi pasien & Pengguna yang Dituju
Kateter ini dapat digunakan untuk popu-
lasi pasien apa pun dengan mempertim-
bangkan kecukupan anatomi vaskular dan
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kesesuaian untuk prosedur yang dilakukan,
larutan yang diinfuskan, dan durasi terapi.
Kateter ini dimaksudkan untuk digunakan
oleh Petugas Kesehatan yang memenuhi
syarat dan terlatih dalam menggunakan
kateter IV perifer sesuai dengan peraturan
nasional.

Kontraindikasi

Kateter IV Vasofix® Safety tidak boleh
digunakan pada pasien yang telah dike-
tahui menderita hipersensitivitas ter-
hadap bahan-bahan yang digunakan.

Kateter IV Vasofix® Safety tidak boleh
digunakan untuk akses arteri, akses sub-
kutan, dan injeksi dengan tekanan tinggi.

Tindakan Pencegahan & Peringatan

Terapkan tindakan pencegahan stan-
dar pada semua pasien. Teknik aseptik,
persiapan kulit yang tepat, dan perlin-
dungan lanjutan atas tempat pema-
sangan sangat penting.

Saat menusukkan/menempatkan atau
menangani Kateter 1V, tindakan pence-
gahan standar harus diikuti sesuai de-
ngan standar Pusat Pengendalian dan
Pencegahan Penyakit/Departemen Ke-
sehatan dan Keselamatan Kerja (CDC/
OSHA) untuk patogen yang ditularkan
melalui darah (bloodborne pathogens)
demi menghindari risiko terpapar da-
rah yang terkontaminasi.

Hanya gunakan jika kemasan dalam
kondisi utuh. Alat ini dalam kondisi

steril, kecuali jika kemasan telah dibu-
ka atau rusak.

Jangan gunakan kembali. Alat sekali
pakai yang digunakan kembali bisa
menimbulkan potensi risiko pada pa-
sien atau pengguna. Hal ini dapat
menyebabkan kontaminasi dan/atau
kerusakan fungsi pada alat tersebut.
Kontaminasi dan/atau fungsi terbatas
pada alat dapat menyebabkan luka,
penyakit, atau kematian pasien.

Jika proses penusukan/penempatan
Kateter IV tidak berhasil, lepaskan
jarum terlebih dahulu untuk mengak-
tifkan mekanisme keamanannya, lalu
lepaskan kateter dari pasien, kemudian
buang jarum dan keteter tersebut.
Jangan pernah masukkan jarum kem-
bali ke dalam kateter setelah jarum di-
tarik sebagian atau sepenuhnya, kare-
na dapat menusuk dan/atau memotong
kateter.

Jangan coba untuk merusak mekanis-
me pengaman jarum.

Jika mekanisme pengaman jarum tidak
terpicu/tidak aktif, jauhkan selalu ba-
gian ujung jarum dari tubuh dan jari,
dan segera buang Kateter IV ke dalam
wadah tahan benda tajam yang sesuai.
Berhati-hatilah agar tidak tertusuk ja-
rum.

Segera laporkan luka akibat tertusuk
jarum dan lakukan tindakan sesuai
protokol lembaga yang ada.
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Penggunaan sambungan Luer slip dan
Luer lock yang sesuai dengan 1SO me-
mastikan alat tersebut berfungsi de-
ngan benar.
Sambungan Luer Slip tidak boleh dibi-
arkan tanpa pengawasan karena ber-
potensi terlepas.
Semua tindakan harus dilakukan de-
ngan sangat hati-hati agar kateter
tidak rusak, tertusuk, atau patah. Oleh
karena itu, jangan bengkokkan kateter
danfatau jarum saat sedang mema-
sukkan, mendorong, atau melepaskan
jarum.
Jangan gunakan gunting atau alat ta-
jam di atau dekat lokasi pemasangan
jarum.
Jika ada darah, bilas alat sesuai dengan
protokol lembaga.
Pantau kekencangan semua sambung-
an selama prosedur pemberian infus.
Kateter dapat digunakan dengan te-
kanan akses hingga 3 bar.
Kateter dapat digunakan untuk mem-
fasilitasi penempatan alat akses vas-
kular, seperti kawat penuntun, kateter
vena sentral (CVC) yang tertanam,
kateter vena sentral yang dimasukkan
secara perifer (PICC), dan kateter mid-
line ke dalam sistem vaskular.

Risiko residual/Efek samping

Risiko umum yang terkait dengan Ka-
teter IV: infiltrasi, ekstravasasi, kebo-
coran, emboli udara, flebitis, trombof-

lebitis, trombosis, infeksi aliran darah
terkait kateter, infeksi lokal, peradang-
an, oklusi kateter, fraktur/keretakan
kateter, embolisme kateter atau pem-
bentukan darah beku.

Aplikasi
Gunakan teknik aseptik. Jangan putar hub
kateter sebelum proses insersi.

1.

w

Kumpulkan semua item yang diperlu-
kan untuk prosedur pemasangan dan
stabilisasi.

. Pilih dan disinfeksi sesuai protokol

lembaga.

. Gunakan turniket.
. Lepaskan lapisan pelindung dengan

gerakan lurus keluar.

. Masuki pembuluh darah dengan traksi

kulit yang lembut, lalu akses pembu-
luh. Perhatikan darah yang kembali ke
flashback chamber untuk memastikan
pembuluh darah berhasil dimasuki de-
ngan baik (lihat Gbr. A).

. Turunkan dan dorong seluruh kateter

dan unit jarum sedikit untuk memas-
tikan bagian ujung kateter masuk ke
pembuluh darah (lihat gambar B).

. Dengan menggunakan port injeksi, do-

rong kateter keluar dari jarum (sekitar
1/8" atau 3 mm). Anda dapat melihat
darah yang masuk kembali antara ja-
rum dan kateter untuk memastikan
kateter telah masuk ke dalam pembu-
luh darah (lihat gambar C). Setelah di-
pastikan, lanjutkan proses mendorong
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kateter keluar dari jarum dan ke dalam
pembuluh darah.

8. Lepaskan turniket.

9. Sebelum melepaskan jarum, tutup
vena distal ke bagian ujung kateter un-
tuk mencegah darah keluar. Pada saat
bersamaan, stabilkan hub kateter un-
tuk mencegah kateter terlepas selama
jarum dilepaskan. Tarik jarum dengan
gerakan lurus dan terkontrol dan tanpa
berhenti (minimalkan pemutaran atau
pembengkokan jarum). Pengaman ja-
rum yang terbuat dari logam akan ter-
pasang ke bagian ujung jarum secara
otomatis ketika ujung jarum tersebut
keluar dari hub kateter (lihat gambar D).

10.Segera buang jarum ke dalam wadah
yang tahan benda tajam.

.Segera hubungkan selang infus atau
alat tambahan dan tutup lokasi penu-
sukan dengan perban steril dan trans-
paran (lihat gambar E) sesuai dengan
protokol lembaga.

.Untuk injeksi melalui bolus, buka port
injeksi dan pasang jarum suntik ke port
injeksi dengan sedikit gerakan memu-
tar (lihat gambar F). Port akan terbuka
dan tertutup secara otomatis. Setelah
proses injeksi selesai, segera tutup pe-
nutup pelindung pada port injeksi.
.Setelah dilepaskan, buang kateter se-
suai dengan pedoman dan/atau proto-
kol lembaga setempat.

1

N

w

Durasi penggunaan

® Jangka waktu atau durasi pengguna-
an bergantung pada terapi yang dite-
rapkan dan sesuai dengan SPC obat/
larutan tersebut serta harus mematuhi
pedoman nasional danfatau protokol
rumah sakit yang berlaku.

® Lokasi penusukan harus sering diperik-
sa dan pada interval yang teratur. Ka-
teter harus dikeluarkan jika ada tanda
infeksi lokal atau sistemik.

Pembuangan

Pembuangan sesuai dengan pedoman
dan/atau protokol lembaga setempat.
Jika insiden serius terjadi selama pengguna-
an produk ini atau sebagai akibat dari peng-
gunaannya, harap segera laporkan kepada
produsen dan/atau perwakilan resminya dan
lembaga yang berwenang di negara Anda.

Istruzioni per I'uso

Descrizione

Il catetere endovenoso Vasofix® Safety

con porta di iniezione & un catetere pe-

riferico a permanenza per ottenere |'ac-

cesso intravenoso per un utilizzo a breve

termine. £ progettato per:

® Ridurre al minimo le lesioni accidentali
da puntura d'ago con una protezione di
sicurezza passiva.

e consentire rapide iniezioni di bolo sen-
za ago tramite la porta di iniezione;
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® migliorare la stabilita del catetere e ri-
durne al minimo lo spostamento grazie
alle alette di fissaggio.

Il catetere endovenoso Vasofix® Safety

puo essere utilizzato con i dispositi-

vi di accesso Luer conformi alla norma

1SO 80369-7.

Questo dispositivo & esclusivamente mo-

nouso. E fornito sterile e apirogeno.

Materiali usati

e PUR, PP, PE, gomma di silicone, ABS,
metallo al cromonichel

e FEP, PP, PE, gomma di silicone, ABS,
metallo al cromonichel

| componenti non sono realizzati con lat-

tice di gomma naturale, PVC o DEHP.

Indicazione

Il catetere endovenoso Vasofix® Safety

viene inserito nel sistema venoso perife-

rico di un paziente per un utilizzo a breve

termine per:

- prelevare campioni di sangue venoso,
oppure

- somministrare soluzioni per infusione,
prodotti ematici o prodotti farmaceu-
tici (ad es. nelle soluzioni carrier o sen-
za) in base all'RCP del farmaco/della
soluzione.

Popolazione di pazienti e destinazione
d'uso

Il catetere puo essere usato per qualsiasi
popolazione di pazienti tenendo in con-

siderazione I'adeguatezza dell'anatomia
vascolare e |'appropriatezza della proce-
dura da eseguire, nonché la soluzione da
infondere e la durata della terapia.

Il catetere & previsto per essere usato
da professionisti sanitari qualificati che
abbiano seguito un corso di formazione
sull'uso dei cateteri endovenosi periferici
secondo le norme nazionali.

Controindicazioni

e || catetere endovenoso Vasofix® Safety
non deve essere utilizzato nei pazienti
con ipersensibilita nota ai materiali uti-
lizzati.

e || catetere endovenoso Vasofix® Safety
non deve essere utilizzato per I'acces-
so arterioso, I'accesso sottocutaneo e
applicazioni di elettroiniezione ad alta
pressione.

Precauzionie e avvertenze

e Osservare le precauzioni standard su
tutti i pazienti. Una tecnica asettica,
una preparazione corretta della pelle e
una protezione continua del sito di in-
serimento sono elementi fondamentali.

® Durante il posizionamento o la manu-
tenzione di qualsiasi catetere endove-
noso, € necessario rispettare le pre-
cauzioni standard in conformita agli
standard dei Centri per la prevenzione
e il controllo delle malattie / Occupa-
tional Safety and Health Administra-
tion (CDC/ OSHA) per i patogeni emo-
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trasportati al fine di evitare il rischio di
esposizione a sangue contaminato.
Utilizzare solo se la confezione ¢ intat-
ta. Questo dispositivo & sterile a meno
che la confezione non sia stata aperta
o danneggiata.

Non riutilizzare. Il riutilizzo di disposi-
tivi monouso crea un potenziale rischio
sia per il paziente che per |'utilizzatore.
Pud provocare contaminazione e/fo ri-
duzione della funzionalita del disposi-
tivo, che possono dar luogo a lesioni,
malattie o decesso del paziente.
Qualora si tenti invano di posizionare
il catetere endovenoso, rimuovere pri-
ma I'ago per attivare il meccanismo di
sicurezza, quindi rimuovere il catetere
dal paziente e gettare entrambi.

Non inserire mai I'ago all'interno del
catetere una volta che l'ago & stato
parzialmente o completamente estrat-
to, poiché cio puo perforare efo recide-
re il catetere.

Non tentare di bypassare il meccani-
smo di sicurezza.

Nell'improbabile eventualita che il
meccanismo di sicurezza non si sia at-
tivato/inserito, tenere sempre la punta
dell'ago lontana dal corpo e dalle dita
e smaltire immediatamente il catetere
endovenoso in un contenitore ade-
guato per oggetti taglienti. Prestare
attenzione al fine di evitare lesioni da
puntura d'ago.

Segnalare immediatamente le lesioni
da puntura d'ago e seguire i protocolli
istituzionali stabiliti.

L'uso esclusivo di connettori Luer slip e
Luer lock di tipo ISO garantisce il cor-
retto funzionamento.

| collegamenti Luer Slip non devono
essere lasciati incustoditi a causa del
possibile scollegamento.

Prestare estrema attenzione a non
danneggiare, perforare, tagliare o reci-
dere il catetere. A tal fine, non piegare
il catetere efo I'ago durante l'inseri-
mento, I'avanzamento o la rimozione
dell'ago.

Non utilizzare forbici o strumenti affi-
lati nel sito di inserimento o vicino.

In presenza di sangue, lavare il dispo-
sitivo seguendo il protocollo istituzio-
nale.

Monitorare la tenuta di tutti i colle-
gamenti durante tutta la procedura
dell'infusione.

| cateteri possono essere usati con una
pressione di accesso massima di 3 bar.
| cateteri possono essere utilizzati al
fine di facilitare il posizionamento dei
dispositivi di accesso vascolare come
fili guida, cateteri venosi centrali (CVC)
a permanenza, cateteri centrali inseriti
perifericamente (PICC) e cateteri midli-
ne all'interno del sistema vascolare.
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Rischi residui ed effetti collaterali

Rischi generali correlati ai cateteri en-
dovenosi: infiltrazione, stravaso, per-
dita, embolia gassosa, flebite, trombo-
flebite, trombosi, infezione del flusso
sanguigno correlata al catetere, infezio-
ne locale, inflammazione, occlusione del
catetere, rottura del catetere, embolia
da catetere o formazione di coaguli.

Applicazione

Utilizzare una tecnica asettica. Non ruo-
tare il raccordo del catetere prima dell'in-
serimento.

1.

w

. Ancorare il

Preparare tutti gli oggetti necessari
per la procedura di inserimento e sta-
bilizzazione.

. Selezionare e disinfettare sequendo il

protocollo istituzionale.

. Applicare il laccio emostatico.
. Rimuovere la custodia protettiva con

un movimento diritto e verso I'esterno.
vaso con una delicata
trazione cutanea e accedere al vaso.
Osservare il ritorno del sangue nella
camera di flashback per confermare
il corretto ingresso nel vaso (vedere
figura A).

. Abbassare e far avanzare leggermente

I'intero catetere e I'unita dell'ago per
verificare che la punta del catetere sia
nel vaso (vedere figura B).

Usando la porta di iniezione, fare
avanzare il catetere fuori dall'ago (cir-
ca 1/8" 0 3 mm). E possibile osservare

o)

il ritorno del sangue tra I'ago e il cate-
tere per confermare che il catetere si
trova nel vaso (vedere figura C). Dopo
la conferma, continuare a far avanzare
il catetere fuori dall'ago e nel vaso.

. Rilasciare il laccio emostatico.
. Prima di rimuovere I'ago, occludere

la vena distale alla punta del catete-
re per evitare fuoriuscite di sangue.
Stabilizzare ~ contemporaneamente
il raccordo del catetere per evitare
lo spostamento del catetere durante
la rimozione dell'ago. Estrarre I'ago
tenendolo diritto con un movimen-
to controllato e continuo (ridurre al
minimo la rotazione o la piegatura
dell'ago). La guaina di sicurezza in
metallo si attacchera automatica-
mente alld punta dell'ago non appena
la punta dell'ago esce dal raccordo del
catetere (vedere figura D).

10.Smaltire immediatamente I'ago con la

guaina in un contenitore per oggetti
taglienti.

. Collegare immediatamente la linea di

infusione o il dispositivo accessorio e
coprire il sito di iniezione con una ben-
da sterile e trasparente (vedere figura E)
seguendo il protocollo istituzionale.

12.Per le iniezioni di bolo aprire la porta

di iniezione e collegare la siringa a tale
porta con una leggera torsione (vedere
figura F). La porta si apre e si chiude
automaticamente. Dopo l'iniezione
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chiudere immediatamente il tappo
protettivo della porta di iniezione.

13.Dopo la rimozione, smaltire il catetere
seguendo le linee guida locali efo i pro-
tocolli istituzionali.

Durata di utilizzo

® La durata di utilizzo dipende dalla te-
rapia applicata conformemente all'RCP
del farmaco/delle soluzioni e deve se-
guire le linee guida nazionali efo i pro-
tocolli ospedalieri.

e |Isito di inserimento deve essere control-
lato di frequente e a intervalli regolari. Il
catetere deve essere rimosso in caso di
sintomi di infezione locali o sistemici.

Smaltimento

Smaltire seguendo le linee guida locali efo
i protocolli istituzionali.

Se, durante I'utilizzo di questo prodotto o
in sequito a esso, si verifica un inciden-
te grave, segnalarlo al produttore efo al
rappresentante autorizzato e alla propria
autorita nazionale.

KonpaHy Hyckayrnbig

Cunattamachb!

Ery noptel 6ap Vasofix® Safety IV
kateTepi  afamHbl{  nepucdepusnbik
KeKTaMbIp XYy/AeciHe KOm XeTKisy YLUiH
€Hri3ineTiH KbiCka yaKbIT KONAaHbINaThliH
kateTep 6onbin Tabbinagbl. On:

e [laccuBTi  KOpPFaHbIWTLIK  9KpaH
KemerimeH nHedeH Ke3aecok
xapakart any xafaanbiH azantyra

e Ery nopTbl apKblibl MHECI3 XblNaam
6ontocTik eryre Mymkinzik 6epyre

e BekiTkill KkaHaTTap KemerimMeH ka-
TeTep OPHbIKTHINbIFBIH -~ apTThIPbIM,
KaTeTepAiH KO3FanbICblH a3alTyra
apHanfaH.

Vasofix® Safety IV «katetepiH SO

80369-7 cTaHAapTbIHa CaIKeC No3p Ko

KETKI3y KypbinFbinapbiMeH nanaanaxyra

6onaapl.

KypeinFol  Tek 6ip peT nampganaHyra

apHanfaH. On  cTepunbdi  XoHe

nuporeHai eMec Typae xetkisineai.

ManpananbinFad matepuangap

e [lonnypetaH, nonudocdat, nonna-
TWUNEH, CUNWKOHABI Kay4yK, akpuio-
HUTPUN-6yTafIMEH-CTUPON, XPOMHH-
Kenb 6onartbl

o DTOP3ITUNEHNPONUNEH, nonudoc-
aT, NonuaTUMEH, CUNMKOHAbI Kay-
YyK,  aKpuIoHUTpun-byTagmneH-cTu-
pon, XpOMHuWKenb Gonatbl

Kypampactap Tabusv kayuyk naTeKkCiHeH,

MXB Hemece auaTunrekcundranarraH

XacanvaraH.

Kepcetimaep

Vasofix® Safety [\ KateTepi
emaenyLiHii nepudepnsanelk kekTambip
XY/eciHe Kbicka yakbiTTa naiipanaHy
YLUiH Keneci MakcaTtTa eHrisinegi:
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- KeKTaMmblIp kaHblH any yLiH Hemece

- POpiHiH/epiTiHAIHIK  Kbickawa  cu-
naTtTamacbiHa Caiikec WHMY3NANbIK
epiTiHdinepai, KkaH npenapaTtTapbiH
Hemece Aspinik npenapatTapabl (Mbl-
canbl, Tacblfbll epiTiHAINepiMeH He-
mMece 0napchbl3) KYH YLLUiH.

Empenywinep To6bl XaHe MakcaTTbl

naigananyubl
MayneHTTiH Tamblp aHaTOMUACHI
MEH  opblHAanaTbiH  npoueaypara

COVIKECTIriH, KyMbinaTblH epiTiHAi MeH
Tepanusi y3aKTbIFbIH €CENKe any apKbinbl
KaTeTepAi ke3 kenreH nayneHTTep To6bl-
Ha nanganaxyra 6onagbl.

Katetepai nepucepusanblk kokTambIpiLLinik
KaTeTeprepai  VNTTbIK  HOpMaTUBTEPre
coukec naiipganaHy 6oiblHWa Taxipnbeci
6ap GinikTi feHcaynblK cakTay MamaHgapbl
naiigananybl Tuic.

Kapcn:l KkepceTimaep
Vasofix®  Safety IV kateTepiH
KonaaHbiNFaH ke3 kenreH marepuansa
cesiMTangblfb XoFapbl emaenyLuinepre
konaaHyra bonmainael.

e Vasofix® Safety [V  «kateTepiH
KypeTambipniblK KON XeTkidy, Tepi
acTbIMblK KON XeTKi3y XoHe XOoFapbl
KbICbIM acTblHAaFbl €ry yLWiH naiiaa-
naHbay kepek.

CakTbIK Wapanapbl xaHe eckepTynep
e Bapnblk empenywinep YwWiH CcTaH-
AapTThl CaKTbIK LapanapblH

opblHAaHbI3. AcenTuka Tacini, TepiHi
[ypbicTan aaibiHAay XaHe eHrisineTiH
xepai YHeMi KopFay — MiHAETTI.
KekTamblpiwinik kateTepai opHaTy
HeMece OfaH KbI3MeT KepceTy KesiHae
nacTaHfFaH kaHMeH xaHacyabl Gon-
abipmay ywiH Aypynapapbl 6akeinay
XoHe anablH any opTanblfblHbIH/
EHGekTi Kopray >xeHe kayincisgik
6ackapmacbiHbiH (CDC/ OSHA) ctah-
fapTTapblHa  CalikeC CTaHAApTThI
CaKTblk LiapanapblH OpblHAay Kepek.
Kantama  6ytih  Gonca  faHa
naipanaHbiHei3. Kantama aiwbinma-
ca Hemece 3akbiMaanmaca, Kypbimfbl
cTepunbfi 6onbin Tabbinagbl.

Kaiita naiipanaH6aHbi3. Bip petTik
6yibiMaapabl  kalWTanan  Konpady
empenyLinep MeH mMeanymHa
Kbl3MeTKepiHe kayin TeHAipyi bIKTUMan.
Byn ykna >XyKTblpyfa oHe/Heme-
ce  KYPbiNFbIHbI{  (hyHKLMOHAMABIK
MYMKIHAIKTEPIHIH  LekTenyiHe anbin
Kenyi MyMKiH. YKykna XyKTblpy xoHe/
Hemece KypbInFbiHbIH YHKLMOHANbIK
MYMKIHZIKTEPIHIH LUEKTenyi WbiFbIHFa,
emenyLiHi{ cblpkaTTaHybl Hemece
eniMiHe COKTbIPYbI MYMKIH.
KekTamblpiwinik  katetep  AypbIC
eHrizinvmece, kayincisgik MexaHuamiH
icke KoCy VYWiH anabIMeH WHeHi
anbiHbi3, COAaH KeiliH emaenyLwiaeH
KaTeTepai anbin, ekeyiH Kokblcka
TacTaHbl3.
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WHe xapTbinait Hemece TonbIKTan
LUblFapbInFaHHaH KeliH, OHbl kaTeTep-
re kaiiTa eHrisyre 6onmaiigbl, ce6ebi
on KaTeTepAi aHlybl Hemece Xa-
pbIn ©TYi MYMKIH.

Kayinciagik mMexaHuamiH — anHanbin
oTyre apekeTTeHOEHi3.
Kayinciagik MexaHu3Mi icke

KocbinmaraH/6enceHpipinmerex

Xarfaifa, WHe YWbIH [eHe MeH
caycakTapgaH anbic ycTan,
KeKTaMbIpilinik — kateTepai  TuicTi
TECINMENTIH  KOHTeWiHepre aepey

KOKbICka TacTaHbl3. MIHeeH xapakaTt
anmay yLiH MykusT 6ony kepek.
WHepeH xapakaT any opekeTiH Ae-
pey xabapnan, MakyngaHraH Mekeme
NPOTOKONAAPbIH OpbIHAAY KEPeK.
ByiibIM AYpLIC XYMBIC iCTeyi YLLUiH,
ISO 6GombiHwa MakyngaHfFan Luer
slip xaHe Luer lock koHHekTOpnapbIH
FaHa naiiganaHblHbl3.

Axblpay bIKTUManAblfbl GonFaHAbIKTaH,

Luer slip xanfaynapblH Kapaycbl3
Kanablpmay kepek.
KateTepai 3akpimgamay, kaHLbl-

may, kecney Hemece y3bey yLiH aca
mykusT 6ony kepek. Con cebenri
VHEHI eHri3y, anfa XbUTKbITY Hemece
any kesinge katetepai xeHe/Hemece
MHeHi byryre 6onmarnigpl.

EHrisineTiH xepae Hemece OHbIH
XaHblHA@  KaWllbl Hemece  YLKip
Kypangap naiganaH6aHpl3.

Kan 6onca, KypblnFblHbI Mekeme npo-
TOKONAapbIHa COMKEC LaiiblHbI3.
WHdy3us npoueaypachk 6oiibl 6apnbik
KOCbINbIMHbIH, 6epiKTiriH 6aKbinanbi3.
byn katetepnepai 3 6apfa pefliHri
KblCbIMMEH Naiiaananyra 6onaabl.
KateTtepnepai cbim GarbiTTarbiwTap,
TypaKThl opTanslk KeKTaMbIp
Katetepnepi (CVC), opTanblk
nepudepuanblk  eHrisineTiH - karte-
Tepnep (PICC) xaHe opTanblk ka-
TeTepnep CUSAKTbI TaMmblp XyiieciHe
€Hri3ineTiH KypbinFbinapabl  Tambip
XyheciHe opHaTy kesiHae kKemek
peTiHae naiganaHyra 6onaabl.

Kanablk Tayekenaep/kaHama aceprnep

KekTambipiluinikkaTeTepnepre KaTbiCTbl
Kannbl Teyekenaep: WHUNLTpaLns,
KaH Kyilblny, XbinbicTay, aya ambonu-
Acbl, pnebut, Tpombocnedbut, Tpom-
603, KaTeTepAi nanaanaHyra KaTbICTbl
KaHaFbIM WH(EKLMACHI, KeprinikTi UH-
ekums, kabbiHy, kateTepain 6Gitenyi,
KaTeTepaiH CblHybl, kaTeTep ambonu-
ficbl Hemece kaTeTepae TPOMOTbIH
Ty3inyi.

Konpany

AcenTuka

ToCiNAEepiH  KONAaHbIHbI3.

KaTteTep naBunbOHbIH eHri3bein Typbin
anHanabipMaHbi3.

1.

EHridy >xeHe TypakTaHablpy npo-
uedypacbl ywWiH Gapnblk  KaxeTTi
3MeMEHTTi XMHaKTaHbI3.
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O o

. Mekeme

NpoTOKONMbIHA  Caiikec
TaHaan, 3apapcbi3aaHabIPbIHbI3.

. KryT KOMbIHbI3.
. KopraHbICTbIK kannakLiaHbl kaTeTep-

[leH TiriHeH GaFbITTan anbiHbi3.

. TepiHi aspan TapTbin, TambipAbl Ta-

ybin, KaTeTepai TamblpFa EHri3iHi3.
KaHHbIH Kepi aFbiHbiHA apHanfaH ka-
mepaga kaH naiiga 6onybl Tuic, 6yn
TambIpFa CoTTi eHridyaiH benrici 6o-
nbin Tabbinagbl (A cypeTiH kapaHpi3).

. KateTep yuwbl Tambipfa eHeTiHAei

eTin, kaTeTep MEeH WHeHi Tycipin,
asfgan anfa utepiHis (B cyperTiH
KapaHbi3).

WHbekuns  MmopTeiH  naiiganabin,
kateTepdi WHeAeH anbiHbi3  (wa-
mameH 1/8” Hemece 3 Mm). WHe
MEH KaTeTep apacbiHAarbl Kepi kaH
aFblHbl KaTeTepiH TambipAa ekeHiH
6inpipeai (C cypeTiH KapaHbl3).
ByFaH ke3 XeTKi3reHHeH KeiiiH, uHe-
[eH KaTeTepdi TambipFa eHrisyai
XanfacTbIpbiHbl3.

. TaHFblWwTbl 6OCATHIHBI3.
. KaH afbin keTneyi ywiH, vHeHi an-

maii Typbin, KateTepre AucTangbl
KeKTaMbIpAbl KbICbIHbI3. VIHEHi anfaH
Kesfe KaTeTepAiH XbIMKbIN KeTneyi
YLLiH, COn yakpITTa kaTeTep NaBubO-
HblH GekiTiHi3. CeHimai api TypakTbl
KO3FanbiCneH WHeHi Tik baFbITTa anbin
TacTaHbl3 (MHeHi aliHanablpyFa Heme-
ce 6yryre xon 6epmeHia). ViHe ywwbl

KaTeTep NaBUNbOHbIHAH LUbIKKaH Ke3-
[le, MeTann KopfaHbIWTbIK 3KpaH MHe
ylblHa aBTOMaTThl TypAe GekiTinesdi
(D cyperTiH kapaHbi3).

10.MHeHi TecinmeliTiH KOHTERHepre fde-
pey KokblCka TacTaHbl3.

11.VHdby3manelk ~ TopanTbl  HEmece
KOMEKLUi KypbInFblHbI Aepey Kochim,
TEeCifreH xepai Mekeme nNPOTOKO-
nblHa Calikec cTepunbdi Mengip
TaHfFbIlNeH xabblHpi3 (E  cypeTiH
KapaHbl3).

12.bontocTik ery yLiH ery nopTbiH alubif,
wnpuuTi asaan 6ypan, ery nopTbiHa
6ekiTiHi3 (F cypeTiH kapaHbi3). MopT
aBTOMATThl TYPAE allbinbif, Xabbl-
napbl. EryaeH keliH ery nopTblHbIH
KOPFaHbICTbIK KaKnaFblH XabblHbI3.

13.KateTepai anfaHHaH KeWiH, OHbl
XeprinikTi  HyckaynblkTapFa xeHe/
Hemece Mekeme MpOTOKONAApbIHA
COWKEC KOKbICKA TaCTaHbl3.

MaipanaHy y3aKTbifbl

e [ManpanaHy  y3aKTbifbl  [3piHiH/
epiTiHainepaiy cunaTtTamacbiHa
KaTbICTbl TepanusiFa Tayenai aHe
on YATTbIK HyCKaynblKTapFa xaHe/He-
mMece emxaHa npoTokonAapblHa caii

Gonybl THiC.
® EHrisineTiH Xepai Xui xaHe TypakTbl
TypAae Tekcepin  OTbIpy  Kepek.

Xeprinikti Hemece xyiienik MHdek-
uns nanga 6onca, katetepai anbin
TacTay kepek.
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Kokbicka TacTay

KaTteTepai >keprinikti HyckaynblKkTapra
XoHe/HeMece Mekeme NpoToKonAapbiHa
CaIKeC KOKbICka TaCcTaHbl3.

Ocbl 6yiibIMAbI NaiganaxFaH kesae Heme-
ce OHbIH canaapbliHaH ayblp Xafaainap
naiifa 6onca, MyHbl eHZIpyLLire XaHe/He-
Mece OHbIH YaKIneTTi ekiniHe xaHe Gunik
opraHblHa xabapnaHpl3.

Naudojimo instrukcija

Apibidinimas

Vasofix® Safety” i. v. kateteris su jleidimo

prievadu yra trumpalaikio naudojimo vi-

dinis periferinis kateteris, skirtas sudaryti

pr|e|gq j venos vidy. Savybés:
Dél integruoto savaime uzsidengiancio
apsauginio dangtelio sumazéja netyci-
niy suzalojimy adata tikimybé

e Leidzia greitai atlikti boliuso injekcijas
be adatos per jleidimo prievadg

e Padidina kateterio stabilumg ir suma-
Zina kateterio judéjimg dél fiksavimo
sparneriy.

NVasofix® Safety” i. v. kateteris galima

naudoti su prieigos prietaisais, turin¢iais

Luerio jungtj, atitinkanciais 1ISO 80369-7.

Sis jtaisas skirtas naudoti tik vieng karta.

Jis tiekiamas sterilus bei nepirogeninis.

Naudojamos medZiagos
® PUR, PP, PE, silikoninis kauc¢iukas, ABS,
chromo-nikelio plienas

e FEP, PP, PE, silikoninis kauciukas, ABS,
chromo-nikelio plienas

Sudedamosiose dalyse néra nataralios gu-
mos latekso, PVC arba DEHP.

Indikacija

WVasofix® Safety” i. v. kateteris yra jveda-

mas j paciento kraujagysliy sistemg trum-

palaikiam naudojimui

- paimti kraujo méginj i venos, arba

- | veng suleisti infuziniy tirpaly, kraujo
produkty arba vaisty (pvz., su tirpalais
nesikliais) vadovaujantis vaistinio pre-
parato |/ tirpalo PCS.

Pacienty populiacija ir
naudotojai

Kateterj galima naudoti visy populiaci-
jy pacientams, atsizvelgiant | anatominj
kraujagysliy tinkamumga atliekamai pro-
ceddrai, infuzuojamo tirpalo tinkamumg ir
terapijos trukme.

Kateterj turi naudoti tik kvalifikuoti svei-
katos priezitiros specialistai, pagal nacio-
nalines taisykles iSmokyti naudoti perife-
rinius i.v. kateterius.

numatytieji

Kontraindikacijos

® Vasofix® Safety” i. v. kateteris negali-
ma naudoti pacientams, jeigu Zinoma,
kad padidéjes ju jautrumas kuriai nors
naudojamai medziagai.

e Vasofix® Safety" i. v. kateteris neskir-
tas prieigai per arterija, poodinei priei-
gai ir auksto slégio injekcijy prietaisams
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Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Laikykités standartiniy atsargumo
priemoniy visiems pacientams. Batina
taikyti aseptinj metoda, tinkamai pa-
ruosti odé ir uztikrinti nuolatine jvedi-
mo vietos apsauga.

|vedant arba laikant jvesta bet kurj i.v.
kateterj reikia laikytis standartiniy at-
sargumo priemoniy, kaip nurodyta ligy
kontrolés ir prevencijos centry | sau-
gos ir sveikatos darbe administracijos
(JAV - CDC/ OSHA) standarty, taikomy
kraujo patogenams, kad baty iSvengta
sglycio su uzterstu krauju.

Naudokite, tik jeigu pakuoté nepaZeis-
ta. Sis jtaisas sterilus, jei pakuoté nea-
tidaryta arba nepazeista.

Negalima naudoti kartotinai. Pakar-
totinai naudojant vienkartinius jtaisus
galimas pavojus pacientui arba naudo-
tojui. Jie gali bati uzkrésti ir (arba) jtai-
sai gali veikti netinkamai. Naudojant
uzkrésta ir (arba) netinkamai veikiantj
jtaisg pacientas gali bati suzalotas, su-
sirgti arba mirti.

Nepavykus | reikiamg vieta jvesti i.v.
kateterio, i$ pradziy iStraukite adatg,
kad suveikty apsauginis mechanizmas,
tada pasalinkite i$ paciento organizmo
kateterj ir abu jtaisus iSmeskite.

Jokiu badu nebandykite jvesti adatos
atgal | kateterj, kai ji i$ dalies arba vi-
siskai iStraukta, nes galite pradurti ir
(arba) pazeisti kateter].

Nebandykite apeiti apsauginio mecha-
nizmo.

Mazai tikétinu atveju, jeigu apsauginis
mechanizmas nesuveikia arba nesuak-
tyvinamas, visg laika laikykite adatos
smaigalj atokiai nuo kdino ir pirSty bei
nedelsdami iSmeskite i.v. kateterj j tinka-
ma astriy atlieky talpykle. Bukite atsar-
gus, kad nesusiZeistuméte jsiddre adata.
Nedelsdami praneskite apie suzeidi-
mus jsidirus adata ir vadovaukités
priimtais jstaigos protokolais
Tinkamas veikimas uZtikrinamas tik
naudojant ISO uzmaunamas ir fiksuo-
jamasias Luerio jungtis.

Negalima palikti uZmaunamy Luerio
jungciy be priezidros, nes jos gali at-
sijungti.

Batina elgtis ypa¢ atsargiai, kad ne-
pazeistuméte, nepradurtuméte, ne-
ipjautuméte arba nenutrauktuméte
kateterio, todél nesulenkite kateterio
ir (arba) adatos jg jvesdami, stumdami
arba iStraukdami.

Nenaudokite Zirkliy arba astriy instru-
menty jvedimo vietoje arba 3alia jos.
Esant kraujo, praplaukite jtaisg pagal
istaigos protokolg.

Visa infuzijos procediros laikotarpj
stebékite visas jungtis, ar sandarios.
Kateterius galima naudoti, kai prieigos
slégis ne didesnis kaip 3 barai.
Kateteriai gali bati naudojami kaip
pagalbiné priemoné | kraujagysliy
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sistemg jvedant kraujagyslés prieigos
jtaisus, kaip antai kreipiamasias vie-
las, vidinius centrinés venos katete-
rius (CVK), per perifering kraujagysle
ivedamus centrinés venos kateterius
(PCVK) ir vidurinés linijos kateterius.

LlekamOJl rizika ir Salutinis poveikis

Bendroji rizika, susijusi su i.v. kateteriy
naudojimu: infiltracija, ekstravazacija,
nuotékis, oro embolija, flebitas, trom-
boflebitas, trombozé, su kateteriu su-
sijusi kraujo infekcija, vietiné infekcija,
uzdegimas, kateterio uzsikimsimas,
kateterio jskilimas, kateterio embolija
arba kresulio formavimasis.

Naudojimas
Taikyti aseptinj metoda. Pries jvesdami
nesukite kateterio jvorés.

1.
2.

3.
. Traukdami tiesiai j virSy nuimkite ap-

. Svelniai

Surinkite visus jvedimo ir stabilizavimo
proceddrai reikiamus elementus.
Parinkite ir dezinfekuokite pagal jstai-
gos protokolg.

UZdékite turniketine manzete.

sauga.
traukdami oda fiksuokite
kraujagysle ir pradurkite jg. Patikrinki-
te, ar pavyko tinkamai jvesti | krauja-
gysle, stebédami kaip kraujas grjzta |
griztamojo srauto kamerg (zr. A pav.).

. Siek tiek nuleiskite ir jveskite visg ka-

teterio ir adatos blokg, kad uztikrin-
tumeéte, jog kateterio virsugalis tikrai
kraujagysléje (zr. B pav.).

7. |leidimo prievado naudojimas stumkite

kateterj nuo adatos (mazdaug 1/8" arba
3 mm). Galite stebéti grjiztamaja kraujo
srove tarp adatos ir kateterio, kad pati-
krintuméte, ar kateteris yra kraujagys-
1&je (zr. C pav.). Patikrine toliau stumkite
kateterj nuo adatos | kraujagysle.

. Atlaisvinkite turniketing manzete.
. Pries istraukdami adatg suspauskite veng

distaliai kateteriui, kad nepratekéty krau-
jas. Tuo pat metu stabilizuokite kateterio
jvore, kad istraukiant adata kateteris
nepasislinkty. Traukdami tiesiai kontro-
liuojamu tolygiu judesiu iStraukite adatg
(kad adata maziau suktysi ir nesilenkty).
Adatos smaigaliui pasirodZius i$ kateterio
jvorés, jj automatiskai uzdengs metalinis
apsauginis dangtelis (zr. D pav.).

10.18kart iSmeskite uzdengta adatg | as-

triy atlieky talpykle.

11. Nedelsdami prijunkite prie infuzijos

vamzdelius arba reikmenis ir uzdenki-
te punkcijos vieta steriliu permatomu
tvars¢iu (zr. E pav.), vadovaudamiesi
jstaigos protokolu.

12.Boliuso injekcijoms atidarykite jleidimo

prievada ir prijunkite Svirksta prie jleidi-
mo prievado 3iek tiek sukteledami (zr. F
pav.). Prievadas atidaromas ir uzdaromas
automatiskai. Po injekcijos iSkart uzdary-
kite jleidimo prievado apsauginj dangtel].

13.13¢me kateterj utilizuokite jj vadovau-

damiesi vietos taisyklémis ir (arba) js-
taigos protokolais.
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Naudopmo trukmé
Naudojimo trukmé priklauso nuo taiko-
mo gydymo pagal vaisto / tirpalo PCS ir
vadovaujantis nacionalinémis taisyklé-
mis ir (arba) ligoninés protokolais.

e Reikia daznai ir reguliariai tikrinti jve-
dimo vietg. Pastebéjus vietinés arba
sisteminés infekcijos pozymiy, kateterj
reikia nuimti.

Salinimas

Utilizuokite vadovaudamiesi vietos taisy-

klémis ir (arba) jstaigos protokolais.

Jeigu naudojant $j gaminj arba dél jo nau-

dojimo kilo sunkus incidentas, praneskite

apie jj gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam
atstovui bei savo Salies kompetentingajai
institucijai.

LietoSanas instrukcijas

Apraksts

Vasofix® Safety IV katetrs ar injekcijas

vietu ir pastavigs periférais katetrs, ko Ts-

laicigi izmanto intravenozai piekluvei. Tas

irizstradats, lai:

® izmantojot pasivas drosibas adatas
aizsargu, mazinatu nejausus adatas
radTtus ievainojumus;

e injekcijas vieta bez adatas atri veiktu
bolus injekcijas;

e uzlabotu katetra stabilitati un mazi-
natu katetra kustéSanos, izmantojot
fiksacijas sparninus.

Vasofix® Safety IV katetrs drikst izman-
tot ar Luer piekluves iericém, kas atbilst
ISO 80369-7.

Stierice paredzéta tikai vienreizgjai lieto-
$anai. Ta ir sterila un nepirogéna.

Izmantotie materiali

e PUR, PP, PE, silikona gumija, ABS, hro-
ma-nikela térauds

e FEP, PP, PE, silikona gumija, ABS, hro-
ma-nikela térauds

Sastavdalas nav izgatavotas no dabiga

kaucuka lateksa, PVC vai DEHP.

Indikacijas

Vasofix® Safety IV katetrs Tslaicigi tiek ie-

vadTts pacienta periféro vénu sistéma, lai

- panemtu venozas asinis vai

- ievadTtu inflzijai paredzétus skidumus,
asins produktus vai zales (piem., ar vai
bez ievadisanai paredzéta 3$kiduma)
saskana ar zalu/skiduma SPC (produk-
ta apraksta kopsavilkums).

Paredzeta pacientu
paredzé&tais lietotajs
Katetru drikst izmantot jebkuram pacien-
tu grupam, nemot véra asinsvadu uzbives
atbilstibu un veiktas procediras pieméro-
tibu, ievadita Skiduma piemérotibu, ka art
terapijas ilgumu.

Katetru ir paredzéts izmantot kvalificé-
tiem veselibas apriipes profesionaliem,
kuri ir apmacTti lietot periféros IV katetrus
saskana ar valsts normativajiem aktiem.

grupa un
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Kontrindikacijas
e Vasofix® Safety IV katetru nedrikst

lietot pacientiem, kuriem ir ieprieks
zinama paaugstinata jutiba pret jeb-
kuriem izmantotajiem materialiem.

e Vasofix® Safety IV katetru nedrikst iz-

mantot, lai piek|ltu artérijai, zemadas
piekluvei, ka ari automatisku augsta
spiediena injekciju veiksanai.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi
e AttiecTba uz visiem pacientiem ievéro-

jiet standarta piesardzibas procedaras.
Aseptiska metode, atbilstosa adas sa-
gatavosana un ievades vietas nepar-
traukta aizsardziba ir batiskas.
levietojot vai turpinot lietot jebkuru IV
katetru, ir jaievéro standarta piesar-
dzibas procediras saskana ar Slimibu
kontroles un profilakses centra (CDC)
vai Darba drosibas un veselibas aizsar-
dzibas agentaras (OSHA) standartiem
attiecTba uz ar asinim parnésajamiem
patog&niem, lai izvairitos no inficésa-
nas ar kontaminétam asinim.

Lietojiet tikai tad, ja iepakojums ir ne-
skarts. lerice ir sterila, ja vien iepako-
jums nav atvérts vai bojats.

Nelietojiet atkartoti. Vienreizgjai lie-
todanai paredz&tu iericu atkartota
lietoSana var radit risku pacientam vai
ierices lietotajam. Ta var izraisit kon-
taminaciju un/vai funkcionalas sp&jas
trauc&jumus. Kontaminacija un/vai ie-
rices ierobezota funkcionala sp&ja var

izraisTt pacientam kaitéjumu, slimibu
vai naves iestasanos.

Ja méginajums pozicionét IV katetru
ir bijis neveiksmigs, vispirms nonemiet
adatu, lai aktiviz&tu drosibas mehanis-
mu, péc tam nonemiet katetru un abus
izmetiet.

Nekad neievietojiet adatu katetra at-
kartoti, ja adata ir dal&ji vai pilnigi iz-
vadita, jo ta var pardurt un/vai parraut
katetru.

Izmantojiet drosTbas mehanismu.

Ja drostbas mehanisms nav ieslégts/
aktivizéts, adatas galam vienmér jabut
atstatus no kermena un pirkstiem, ka
arT nekavéjoties izmetiet IV katetru at-
bilstosa konteinera, kas ir izturigs pret
asiem priekSmetiem. Japievérs uzma-
niba, lai izvairitos no adatas raditiem
ievainojumiem.

Nekavéjoties zinojiet par adatas raditiem
ievainojumiem un rikojieties saskana ar
iestadé apstiprinatajiem protokoliem.
Tikai I1SO Luer Slip un Luer Lock savie-
notaju izmantosana nodrosina piena-
cigu darbibu.

Luer Slip savienojumus nedrikst atstat
bez uzraudzibas, jo savienojums var
tikt partraukts.

Jaievéro Tpasa piesardziba, lai nesa-
bojatu, nepardurtu, nesagrieztu vai
neparrautu katetru. Tapéc adatas ie-
vadianas, virzisanas vai nonemsanas
laika nesalieciet katetru un/vai adatu.
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Neizmantojiet Skéres vai asus prieks-
metus ievades vieta vai tas tuvuma.

Ja tiek konstatétas asinis, izskalojiet
ierTci saskana ar oficialo protokolu.
Visu infazijas laiku kontrolgjiet, lai visi
savienojumi bltu stingri.

Katetrus drikst izmantot, ja pa katetru
plistosa skiduma ievades spiediens ir
ITdz 3 bar.

Katetrus drikst izmantot, lai atvieglotu
asinsvadu piekluves ieri¢u (Vascular
Access Devices), pieméram, virzitaj-
stieplu, pastavigo centralo venozo ka-
tetru (CVC), periféri ievadito centralo
katetru (PICC) un viduslinijas katetru
pozicion&sanu asinsvadu sistéma.

Neapzmatl apdraudgjumi un blakusefekti

e Vispargjie riski attieciba uz IV katet-
riem: infiltracija, ekstravazacija, no-
plide, gaisa embolija, flebTts, trombof-
lebits, tromboze, katetra izraisita asins
infekcija, lokala infekcija, iekaisums,
katetra okltzija, katetra plaisasana,
katetra embolija vai recek|u veidosa-
nas

Lietosana
Izmantojiet aseptisku metodi. Negroziet
katetra portu pirms ievietoSanas.

. Panemiet visus nepiecieSamos piede-
rumus ievietoSanas un stabilizacijas
proceddrai.

2. Atlasiet un dezinficgjiet saskana ar

iestades protokolu.

w

. lzmantojiet Znaugu.
. Nonemiet drosibas aizsargu, velkot to

uz arpusi.

. Nofiksgjiet asinsvadu, maigi pavelkot

adu, un ievadiet asinsvada. Vérojiet, vai
asinis atkal plast atpakalptsmas kamera,
lai parliecinatos, ka katetrs ir veiksmigi
ievadits asinsvada (skatit A attélu).

. Nolaidiet un I€nam virziet visu katetru

un adatas vienibu, lai nodrosinatu, ka
katetra gals ir asinsvada (skatit B attélu).
Izmantojot injekcijas vietu, virziet ka-
tetru nost no adatas (apméram 1/8"
jeb 3mm). Veérojiet, vai asinis atkal
plast starp adatu un katetru, lai parlie-
cinatos, ka katetrs atrodas asinsvada
(skatit C attélu). Kad esat par to par-
liecinajies, turpiniet virzit katetru nost
no adatas asinsvada.

. Atbrivojiet Znaugu.
. Pirms adatas iznem3anas saspiediet

vénu distali katetra galam, lai novér-
stu asins iz$|akstisanos. Taja pat laika
nostabilizgjiet katetra portu, lai katet-
rs nekustétos, kad tiek iznemta adata.
lzvadiet adatu tiesi atpakal ar kontro-
I&tu un nepartrauktu kustibu (mazina
adatas rotaciju vai saliek3anos). Metala
aizsargs automatiski piestiprinasies
adatas galam tiklidz adatas gals tiks iz-
virzits no katetra porta (skatit D attélu).

10.Nekavégjoties izmetiet adatu ar aiz-

sargu konteinera, kas ir izturigs pret
asiem priekSmetiem.
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11. Nekavéjoties  pievienojiet infizijas
caurulitei vai paligiericei un parklajiet
punkcijas vietu ar sterilu un caurspi-
digu parsienamo materialu (skatit E
attélu) saskana ar iestades protokolu.

12.Veicot bolus injekcijas, atveriet injek-
cijas vietu un piestipriniet tai Slirci,
nedaudz pagriezot (skatiet F attélu).
Vieta atveras un aizveras automatiski.
P&c tam, kad injekcija ir veikta, aizve-
riet injekcijas vietas aizsargvacinu.

13.P&c iznemsanas katetrs ir jaizmet sa-
skana ar vietéjam vadlinijam un/vai
iestades protokoliem.

LietoSanas ilgums

e Lietosanas ilgums ir akarigs no pare-
dz&tas terapijas saskana ar zalu/3kidu-
mu SPC un saskana ar valsts vadlini-
jam, un/vai slimnicas protokoliem.

® Punkcijas vieta ir japarbauda biezi un
regularos starplaikos. Katetrs ir jano-
nem, ja ir manamas lokalas vai sisté-
miskas infekcijas pazimes.

lerices izmesana

Katetrs ir jaizmet saskana ar vietéjam
vadlinijam un/vai iestades protokoliem.
Ja produkta izmanto3anas laika vai ta iz-
manto3anas rezultata radies nopietns ne-
gadTjums, ludzu, zinojiet par to razotdjam
un/vai ta pilnvarotam parstavim un savai
valsts iestadei.

FB Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

Vasofix® Safety IV-katheter met injec-

tiepoort is een perifere katheter om in-

travasculaire toegang te verkrijgen voor

kortdurend gebruik. Hij is ontworpen om:

® Onbedoelde prikaccidenten te minima-
liseren door het passieve veiligheids-
mechanisme

e Snelle bolusinjecties zonder naalden
via de injectiepoort mogelijk te maken

® De stabiliteit van de katheter te ver-
beteren en katheterbewegingen door
fixatie van de fixatievleugels tot een
minimum te beperken.

Vasofix® Safety |V-katheter kan worden

gebruikt met Luer-toegangshulpmiddelen

die voldoen aan ISO 80369-7.

De perifere katheter is bedoeld voor

eenmalig gebruik. Het wordt steriel en

niet-pyrogeen geleverd.

Gebruikte materialen

e PUR, PP, PE, siliconenrubber, ABS,
chroomnikkelstaal

e FEP, PP, PE, siliconenrubber, ABS,
chroomnikkelstaal

De onderdelen zijn niet gemaakt met na-

tuurlijke rubberlatex, PVC of DEHP.

Indicatie

De Vasofix® Safety IV-katheter wordt in
het perifere veneuze systeem van een pati-
ent ingebracht voor kortdurend gebruik om
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- omveneus bloed af te nemen, of

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

Pati€ntenpopulatie en beoogde gebruiker
De katheter kan worden gebruikt voor
elke patiéntenpopulatie, waarbij er reke-
ning mee wordt gehouden of de vasculaire
anatomie voldoet en geschikt is voor de
procedure, de oplossing en de duur van de
behandeling.

De katheter is bedoeld voor gebruik door
gekwalificeerde beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg die zijn opgeleid in het
gebruik van perifere IV-katheters volgens
de nationale voorschriften.

Contra-indicaties

e De Vasofix® Safety IV-katheter mag
niet worden gebruikt bij patiénten die
overgevoelig zijn voor de gebruikte
materialen.

® De Vasofix® Safety IV-katheter mag
niet worden gebruikt voor arteriéle
toegang, subcutane toegang en hoge
druk injectie.

Voorzorgsmaatregelen en waarschu-

wingen

e Neem de standaard voorzorgsmaat-
regelen voor alle patiénten in acht.
Aseptische techniek, een juiste voor-

bereiding van de huid en een continue
bescherming van de plaats van insertie
zijn essentieel.

Bij het plaatsen of onderhouden van
een [V-katheter moeten standaard
voorzorgsmaatregelen in acht worden
genomen in overeenstemming met de
CDC/OSHA-normen (Centers for Di-
sease Control and Prevention/Occupati-
onal Safety and Health Administration)
voor door bloed overgedragen ziekte-
verwekkers om het risico van blootstel-
ling aan besmet bloed te vermijden.
Uitsluitend gebruiken als de verpak-
king intact is. De IV-katheter is steriel,
tenzij de verpakking is geopend of be-
schadigd.

Niet opnieuw gebruiken. Het opnieuw
gebruiken van producten voor eenma-
lig gebruik cregert een mogelijk risico
voor de patiént of de gebruiker. Het kan
leiden tot contaminatie en/of bescha-
diging van het functionele vermogen.
Contaminatie en/of een beperkte func-
tionaliteit van het product kan leiden tot
letsel, ziekte of de dood van de patiént.
In het geval van een mislukte poging
tot plaatsing van een [V-katheter,
verwijder dan eerst de naald om het
veiligheidsmechanisme te activeren.
Verwijder vervolgens de katheter en
gooi beide weg.

Plaats de naald nooit opnieuw in de ka-
theter nadat de naald geheel of gedeel-
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telijk is teruggetrokken, omdat deze de
katheter kan doorboren en/of snijden.
e Probeer het veiligheidsmechanisme

niet te omzeilen.

® In het onwaarschijnlijke geval dat het
veiligheidsmechanisme
geactiveerd, houdt u de punt van de
naald te allen tijde uit de buurt van
het lichaam en de vingers en gooit u de
IVkatheter onmiddellijk weg in een ge-
schikte afvalbak. De nodige voorzich-
tigheid moet echter worden betracht
om prikaccidenten te voorkomen.

e Meld prikaccidenten onmiddellijk en
volg de vastgestelde

protocollen.

e Alleen het gebruik van ISO Luer Slip en
Luer Lock garandeert een goede wer-

king.

e Luer Slip-verbindingen mogen niet on-
beheerd worden achtergelaten vanwe-
ge de mogelijkheid van loskoppeling.

e Er moet uiterst voorzichtig te werk
worden gegaan om de katheter niet te
beschadigen, te doorboren, te snijden
of te breken. Buig de katheter en/of
naald daarom niet tijdens het inbren-
gen of verwijderen van de naald.

® Gebruik geen schaar of scherpe instru-
menten op of in de buurt van de plaats

van inbrengen.

e Als er bloed aanwezig is, spoel dan het
apparaat volgens het protocol van de

instelling.

Controleer of alle verbindingen goed
vast geraaid zijn, tijdens de gehele inf-
uusprocedure.

De katheters kunnen worden gebruikt
bij een toegangsdruk tot 3 bar.

De katheters kunnen worden gebruikt
om de plaatsing te vereenvoudigen van
hulpmiddelen voor vasculaire toegang
zoals guidewires, centrale veneuze
katheters (CVC), perifeer ingebrachte
centrale katheters (PICC) en midline
katheters in het vasculaire systeem.

Restrisico’s en bijwerkingen

Algemene risico’s in verband met IV-ka-
theters: infiltratie, extravasatie, lekkage,
luchtembolie, flebitis, tromboflebitis,
trombose, kathetergerelateerde bloed-
baaninfectie, lokale infectie, ontsteking,
katheter-occlusie, katheterfractuur, ka-
theter embolie of stolselvorming.

Applicatie

Gebruik de aseptische techniek. U mag de
katheterhub niet draaien voorafgaand aan
het inbrengen.

1.

2.

3.
4.

Verzamel alle benodigdheden voor de
inbreng- en fiaxtieprocedure.
Selecteer en desinfecteer volgens het
institutionele protocol.

Breng een tourniquet aan.

Verwijder de beschermkap met een
voorwaartse beweging.

. Trek de huid voorzichtig strak en prik

het bloedvat aan. Het bloed in de
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flashbackkamer bevestigt de succes-
volle punctie van het bloedvat (zie
afbeelding A).

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

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

8. Maak de tourniquet los.

9. Voordat u de naald verwijdert, sluit u
het vat distaal van de katheterpunt af
om te voorkomen dat er bloed wordt
gemorst. Stabiliseer tegelijk de kathe-
terhub om te voorkomen dat de kathe-
ter losraakt bij het verwijderen van de
naald. Trek met een rechte, vloeiende
beweging de naald uit de hub (draai
of buig de naald daarbij niet of nau-
welijks). Het metalen, passieve veilig-
heidsmechanisme dekt de naaldpunt
automatisch af (zie afbeelding D).

10.Gooi de naald onmiddellijk in de naald-
container.

11.Sluit de infuuslijn of het Luer Lock
accessoire onmiddellijk aan en dek de
prikplaats af met een steriel en trans-

parant verband (zie afbeelding E) vol-
gens het lokale protocol.

12.Voor bolusinjecties opent u de injec-
tiepoort en bevestigt u de spuit met
een licht draaiende beweging op de
injectiepoort (zie figuur F). De poort
opent en sluit automatisch. Na injectie
onmiddellijk de beschermkap van de
injectiepoort sluiten.

13.Gooi de katheter na verwijdering weg
volgens de lokale richtlijnen en/of in-
stitutionele protocollen.

Duur van gebruik

e De gebruiksduur is afhankelijk van de
toegepaste therapie volgens de SPK
van het geneesmiddel/de oplossingen
en dient de nationale richtlijnen en/of
ziekenhuisprotocollen te volgen.

® De punctieplaats moet regelmatig
worden gecontroleerd. De katheter
moet worden verwijderd in geval van
lokale of systemische tekenen van in-
fectie.

Wegwerpen

Verwijdering volgens lokale richtlijnen en/
of institutionele protocollen.

Indien zich tijdens het gebruik van dit pro-
duct of als gevolg van het gebruik ervan
een ernstig incident heeft voorgedaan,
meld het dan aan de fabrikant en/of zijn
gemachtigde vertegenwoordiger en aan
uw nationale autoriteit.
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m Bruksanvisning

Beskrivelse

Vasofix® Safety IV-kateter med injek-

sjonsport er et intravengst perifert kateter

til korttidsbruk for intravengs tilgang. Det

er designet for falgende formal:

® Minimere utilsiktede skader fra na-
lestikk med en passiv sikkerhetsskjerm

e For rask nalefri bolusinjeksjon via in-
jeksjonsport

e For 4 gi forbedret kateterstabilitet og
minimering av kateterbevegelsen med
festeklaffene.

Vasofix® Safety IV-kateter kan brukes

med luertilgangsenheter som samsvarer

med ISO 80369-7.

Dette produktet er laget for engangsbruk.

Det leveres sterilt og ikke-pyrogent.

Brukte materialer

e PUR, PP, PE, silikongummi, ABS, krom-
nikkel-stal

e FEP, PP, PE, silikongummi, ABS, krom-
nikkel-stal

Delene inneholder ikke naturlig gummila-

teks, PVC eller DEHP.

Indikasjon

Vasofix® Safety IV-kateteret settes inn i pa-

sientens vengse system for korttidsbruk for a

- taprgve av vengst blod, eller

- administrere infusjonslesninger, blodpro-
dukter eller legemidler (f.eks. i eller uten
bzerelgsninger) i samsvar med prepara-
tomtalen for legemidlet/opplasingen.

Pasientgruppe og tiltenkte brukere
Kateteret kan brukes av alle pasientgrupper.
Det ma tas hensyn til den vaskulere anato-
mien og i hvilken grad prosedyren som be-
nyttes og opplgsningen som skal sproytes
inn, er egnet, samt behandlingens varighet.
Kateteret er ment & brukes av kvalifiserte
helsearbeidere som har fatt oppleering i
bruk av perifere 1V-katetere i henhold til
nasjonale bestemmelser.

Kontraindikasjoner

e Vasofix® Safety [V-katateret skal ikke
brukes pa pasienter som er overfel-
somme for noen av de anvendte mate-
rialene.

e Vasofix® Safety IV-katateret skal ikke
brukes til arteriell tilgang, subkutan
tilgang eller injeksjon med hgyt trykk.

Forholdsregler og advarsler

® Fgplg standard forholdsregler og ruti-
ner for alle pasienter. Aseptisk teknikk,
egnet hudpreparering og kontinuerlig
beskyttelse av stikkstedet er viktig.

e Nar man plasserer eller holder et IV-
kateter, md man ta standard forhands-
regler i henhold til CDC/OSHA-stan-
darder (Centers for Disease Control
and Prevenetion/Occupational Safety
and Health Administration) for blod-
barne patogener for & unnga risiko for
& utsettes for forurenset blod.

e M3 bare brukes hvis emballasjen er in-
takt. Denne enheten leveres steril med
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mindre emballasjen har blitt apnet el-
ler skadet.

Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk av utstyr
til engangsbruk medfgrer risiko for pa-
sient eller bruker. Det kan fgre til kon-
taminering og/eller redusert funksjona-
litet. Kontaminering og/eller begrenset
utstyrsfunksjonalitet kan fore til skade,
sykdom eller dgd hos pasienten.
Dersom plasseringsforsoket av IV-kate-
teret mislykkes, fjerner man nalen forst
for a aktivere sikkerhetsmekanismen.
Deretter fjerner man kateteret fra pa-
sienten, og kaster bade dette og nalen.
Sett aldri nalen inn i kateteret igjen
etter at nalen har blitt delvis eller full-
stendig trukket ut, da den kan bore hull
i og/eller kutte kateteret.

Ikke gjor forsok pa forbiga sikkerhets-
mekanismen.

Dersom sikkerhetsmekanismen mot
formodning ikke har blitt aktivert,
holder man tuppen pa nalen bort fra
kroppen og fingrene hele tiden og kas-
ter IV-kateteret i en egnet beholder
for skarpe gjenstander. Det ma utvises
forsiktighet for a unnga nalestikk.
Rapporter nalestikk umiddelbart og
folg etablerte sykehusrutiner

Ved a bruke kun ISO Luer Slip- og Luer
Lock-tilkobling sikres riktig virkemate.
Luer Slip-tilkoblinger ma, pa grunn av
mulighetene for frakobling, ikke veere
uten tilsyn .

Ekstrem forsiktighet ma utvises for a
ikke skade, bore hull i, skjeere eller kut-
te kateteret. Derfor ma man ikke baye
kateteret og/eller nalen ved innfgring
og fjerning av nalen.

Ikke bruk saks eller skarpe instrumen-
ter pa eller i neerheten av innfgrings-
stedet.

Ved forekomst av blod, skyller man en-
heten i henhold til institusjonens rutiner.
Kontroller at alle tilkoblingene er tette
gjennom hele infusjonsprosedyren.
Katetrene kan brukes med tilgangs-
trykk pa opptil 3 bar.

Katetrene kan brukes til & plassere
vaskulere tilgangsenheter som man-
drenger, inneliggende sentralvengse
katetre (CVC), perifert innsatte sen-
trale katetre (PICC) og midtlinjekatetre
i det vaskuleere systemet.

Restrisiko og bivirkninger

Generell risiko knyttet til IV-katetre:
infiltrasjon, ekstravasasjon, lekkasje,
luftembolisme, flebitt, tromboflebitt,
trombose, kateterrelatert blodstrems-
infeksjon, lokal infeksjon, betennelse,
kateterokklusjon, kateterbrudd, kata-
terembolisme eller dannelse av koagler.

Bruk
Bruk en aseptisk teknikk. Ikke roter kate-
terkoblingen for innsetting.

1.

Finn frem alt ngdvendig utstyr for inn-
setting og stabilisering av kateteret.

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 73

-73 -

06.10.22 11



2. Velg omrade og desinfiser i henhold til
sykehusrutiner.

3. Bruk turniké (drepresse).

4. Fjern beskyttelsen ved a trekke den
rett utover.

5. Hold fast aren ved & trekke lett i huden,
og far inn kateteret. Observer retur av
blod i tilbakeforingskammeret for &
bekrefte tilgang til &ren (se figur A).

6. Senk og skyv langsomt frem hele kate-
teret og nalenheten for & serge for at
katetertuppen er i aren (se figur B).

7. Bruk av injeksjonsporten og skyv ka-
teteret framover ut fra nalen (rundt 3
mm). Du kan observere blodet returnere
mellom nalen og kateteret for & bekrefte
at kateteret er i &ren (se figur C). Etter
bekrefting fortsetter man a skyve kate-
teret framover ut fra nalen og inn i aren.

8. Lasne turnikéen (arepressen).

9. Trykk pa venen distalt i forhold til ka-
tetertuppen for fjerning av nalen for &
unnga blodsel. Stabiliser samtidig ka-
teterkoblingen for a forhindre kateter-
forskyvning nar du fjerner nalen. Trekk
nalen rett ut med en kontrollert og
kontinuerlig bevegelse (minimal rota-
sjon eller bgying av nalen). Sikkerhets-
skjoldet i metall vil automatisk feste
seg til naletuppen nar naletuppen gar
ut av kateterkoblingen (se figur D).

10.Kast den skjermede nalen i en avfalls-
beholder for skarpe gjenstander med
det samme.

11.Koble til infusjonsslangen eller ek-
straustyr med det samme og dekk til
stikkstedet med en steril og gjennom-
siktig bandasje (se figur E) i samsvar
med sykehusrutiner.

12.For bolusinjeksjoner dpner man injek-
sjonsporten og fester slangen til injek-
sjonsporten med en lett vribevegelse
(se figur F). Porten apnes og lukkes
automatisk. Lukk beskyttelseshetten
pa injeksjonsporten umiddelbart etter
injeksjonen.

13.Nar det er fjernet, skal kateteret kastes
i henhold til lokale retningslinjer og/el-
ler sykehusrutiner.

Bruksvarighet

e Bruksvarigheten er avhengig av be-
handlingen som benyttes, i henhold
til preparatomtalen (SPC) for medika-
mentet/opplgsningen, og skal veare i
samsvar med nasjonale retningslinjer
og/eller sykehusrutiner.

® Innferingsstedet ma sjekkes ofte og regel-
messig. Kateteret ma fjernes dersom det
er tegn til lokal eller systemisk infeksjon.

Kassering

Kasseres i henhold til lokale retningslinjer
og/eller sykehusrutiner.

Dersom det under bruk av dette produk-
tet eller som fglge av bruk av produktet
har oppstatt en alvorlig hendelse, skal det
rapporteres til produsenten og/eller pro-
dusentens autoriserte representant samt
til relevant nasjonal myndighet.
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[ pl | Instrukcja uzytkowania

Opis

Cewnik dozylny Vasofix® Safety jest ob-

wodowym cewnikiem zaktadanym na

state w celu uzyskania krotkotrwatego

dostgpu do wnetrza zyty. Stuzy do:
Minimalizowania ryzyka przypadko-
wego zranienia igta dzigki pasywnemu
systemowi ostony.

e Umozliwienia szybkich, bezigtowych
iniekcji bolusowych za posrednictwem
portu do iniekgji.

® Poprawy stabilnosci cewnika i zmini-
malizowania ruchow cewnika dzieki
skrzydetkom mocujacym.

Cewnik dozylny Vasofix® Safety moze by¢

stosowany z urzgdzeniami dostgpowymi

z koficowka typu Luer, ktore s zgodne z

norma ISO 80369-7.

Wyroéb jest przeznaczony wytacznie do

jednorazowego uzytku. Jest dostarczany

w stanie sterylnym i apirogennym.

Wykonano z materiatu

® PUR, PP, PE, gumy silikonowej, ABS,
stali chromowo-niklowej.

e FEP, PP, PE, gumy silikonowej, ABS, stali
chromowo-niklowej.

Komponenty nie zostaty wykonane z natu-

ralnego kauczuku z lateksu, PCW ani DEHP.

Wskazanie

Cewnik dozylny Vasofix® Safety jest

wprowadzany do uktadu zyt obwodowych

pacjenta na krotki okres w celu:

- pobrania probek krwi zylnej lub

- podawania roztworéw infuzyjnych,
preparatow krwi lub lekow (np. w roz-
tworach nosnikowych lub bez nich)
zgodnie z ChPL leku/roztworu.

Populacja pacjentow i docelowy uzyt-
kownik

Cewnik moze by¢ stosowany w przypadku
kazdej populacji pacjentow przy uwzgled-
nieniu zgodnosci z anatomig naczyn krwio-
nosnych pacjenta i stosownosci wzgledem
przeprowadzanej procedury, wprowadza-
nego roztworu oraz czasu trwania leczenia.
Produkt przeznaczony jest do uzywania
przez wykwalifikowanych pracownikow
stuzby zdrowia, przeszkolonych zgodnie
z przepisami krajowymi w zakresie stoso-
wania obwodowych cewnikow dozyInych.

Przeciwwskazania

e Cewnika dozylnego Vasofix® Safety
nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z
rozpoznang nadwrazliwoscig na ktory-
kolwiek z zastosowanych materiatow.

e Cewnika dozylnego Vasofix® Safety nie
nalezy uzywa¢ do dostepu tetniczego,
podskérnego ani do zastosowan obej-
mujacych iniekcje wysokocisnieniowe.

Srodki ostroznosci i przestrogi

e Nalezy przestrzega¢ standardowych
Srodkdéw ostroznosci wobec wszyst-
kich pacjentow. Niezbedna jest tech-
nika aseptyczna, odpowiednie przy-
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gotowanie skéry oraz ciggta ochrona
miejsca wktucia.

Podczas zaktadania lub konserwowania
dowolnego cewnika dozylnego nalezy
przestrzega¢ standardowych s$rodkow
ostroznosci zgodnych z normami Cen-
tréw ds. Zapobiegania i Kontroli Cho-
rob/ Bezpieczenstwa i Higieny Pracy
(CDC/ OSHA) dotyczacych czynnikow
chorobotwoérezych przenoszonych
przez krew, aby unikng¢ ryzyka naraze-
nia na kontakt z zakazong krwig.
Stosowaé¢ wytgcznie wtedy, gdy opa-
kowanie pozostaje w stanie nienaru-
szonym. Ten wyrdb jest sterylny, o ile
opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone.

Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie
wyrobow jednorazowego uzytku stwa-
rza potencjalne zagrozenie dla pacjen-
ta lub uzytkownika. Moze doprowadzi¢
do skazenia i/lub ograniczenia funkcjo-
nalnosci wyrobu. Skazenie iflub ogra-
niczona funkcjonalno$¢ wyrobu moga
spowodowa¢ obrazenia, chorobe lub
Smier¢ pacjenta.

W przypadku nieudanej proby wpro-
wadzenia cewnika dozylnego nalezy
najpierw usuna¢ igte w celu urucho-
mienia mechanizmu zabezpieczajace-
go, a nastepnie wyjaé¢ cewnik i wyrzu-
ci¢ oba elementy.

Nigdy nie nalezy ponownie wktada¢
igly do cewnika po czesciowym lub

catkowitym wyjeciu igty, poniewaz
moze ona przebi¢ i/lub wyrwac¢ cewnik.
Nie nalezy podejmowac¢ prob obejscia
mechanizmu zabezpieczajacego.

W mato prawdopodobnym przypadku,
gdy mechanism zabezpieczajacy nie
zostanie wyzwolony/uruchomiony,
nalezy przez caty czas trzymaé kon-
cowke igty z dala od ciata i palcow i
natychmiast wyrzuci¢ cewnik dozylny
do odpowiedniego pojemnika na ostre
przedmioty. Nalezy zachowa¢ ostroz-
nos¢, aby unikngé¢ przypadkowego
ukfucia

Nalezy natychmiast zgtasza¢ wszelkie
przypadki zranienia igfa i postepowac
zgodnie z ustalonymi protokotami da-
nej placowki.

Wytacznie uzywanie urzadzen ze zi3-
czami Luer Slip i Luer Lock zgodnymi
z normami ISO gwarantuje prawidtowe
dziatanie wyrobow.

Ztacza Luer Slip nie powinny by¢ po-
zostawiane bez nadzoru ze wzgledu na
mozliwos¢ roztaczenia.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroz-
nosé¢, aby nie uszkodzié¢, nie przektué,
nie przecigé, ani nie wyrwac cewnika.
Dlatego tez nie nalezy zgina¢ cewnika
i/lub igty podczas jej wbijania, przesu-
wania lub usuwania.

Nie nalezy uzywa¢ nozyczek czy
ostrych narzedzi w miejscu wprowa-
dzenia cewnika lub w jego poblizu.
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e Jesli obecna jest krew, nalezy przeptu-
ka¢ urzadzenie zgodnie z protokotem

placowki.

® Podczas catej procedury infuzji nale-
zy monitorowa¢ wszystkie potaczenia
pod katem szczelnosci.

e Cewniki moga by¢ uzywane przy war-
tosci cisnienia wejsciowego nieprze-
kraczajacej 3 barow.

e Cewniki dozylne moga stuzy¢ do
utatwiania wprowadzania
zapewniajacych dostep naczyniowy
do ukfadu krwionosnego, takich jak
prowadniki, state wktucia centralne
(CVC), wktucia centralne wprowadza-
ne obwodowo (PICC) i cewniki dozylne

posredniej dtugosci.

Ryzyka szczatkowe i dziatania niepo-

zadane

® QOgolne zagrozenia zwigzane z cew-
nikami dozylnymi: przesgczanie, wy-
naczynianie krwi, przeciek, zator po-
wietrzny, zapalenie zyt, zakrzepowe
zapalenie zyt, zakrzepica, zakazenie
krwi zwigzane z cewnikiem, miejsco-
wa infekcja, stan zapalny, niedroznos¢
cewnika, pekniecie cewnika, zatoro-
wos¢ cewnikowa lub powstanie skrze-

pliny.
Aplikacja

Stosowac technike aseptyczng. Nie obra-
cac¢ nasadki cewnika przed jego wprowa-

dzeniem.

. Zgromadzi¢ wszystkie niezbedne ele-

menty potrzebne do procedury wpro-
wadzenia i stabilizacji.

. Wybra¢ i zdezynfekowaé¢ zgodnie z

protokotem placowki.

. Zatozy¢ opaske uciskowg.
. Zdja¢ ostone ochronng prostym ru-

chem na zewnatrz.

. Przytrzyma¢ naczynie, delikatnie na-

ciggajac skore, i uzyskaé¢ dostep do
naczynia. Obserwowa¢ cofanie krwi
w komorze cofania w celu potwier-
dzenia udanego wejscia w naczynie
(patrz rys. A).

. Nalezy obnizy¢ i delikatnie wsung¢ caty

zespot cewnika i igty, aby upewni¢ sie,
ze koncowka cewnika znajduje sie w
naczyniu krwionosnym (patrz rys. B).

. Uzywajac portu do iniekcji, zsunaé

cewnik z igty do przodu (o okoto 1/8
cala czyli 3 mm). Mozna obserwowac
cofanie krwi miedzy igtg a cewnikiem,
by sprawdzi¢, czy na pewno cewnik
znajduje sie w naczyniu (patrz rys. C).
Po potwierdzeniu kontynuowaé¢ wy-
suwanie cewnika z igty do naczynia
krwionosnego.

. Zdja¢ opaske uciskowa.
. Przed usunieciem igty zamkna¢ zyte

dystalng do kofcowki cewnika, aby za-
pobiec wyciekowi krwi. Jednoczesnie
ustabilizowa¢ nasadke cewnika, aby nie
doszto do przemieszczenia cewnika pod-
czas usuwania igty. Wycofa¢ igte pro-
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stym, kontrolowanym ruchem ciggtym
(ograniczy¢ do minimum obracanie lub
zginanie igty).Metalowa ostona zabez-
pieczajaca automatycznie przymocuje
sie do wierzchotka igty po jego wyjsciu
z nasadki cewnika (patrz Rys. D).
10.0stonieta igte nalezy niezwfocznie wrzu-
ci¢ do pojemnika na ostre przedmioty.

. Niezwtocznie podtgczy¢ linie infuzyj-
na lub urzadzenie dodatkowe i pokry¢
miejsce wkiucia jatowym i przezroczy-
stym opatrunkiem (patrz rysunek E)
zgodnie z protokotem instytucji.

12.W  przypadku iniekcji
otworzy¢ port do iniekcji i przymoco-
wac strzykawke do portu do iniekcji,
lekko nig obracajgc (patrz Rys. F). Port
otwiera i zamyka sie automatycz-
nie. Po iniekcji natychmiast zamkna¢
ostonke portu do iniekcji.

13.Po usunigciu cewnik nalezy zutylizo-
wac zgodnie z lokalnymi wytycznymi i/
lub protokotami placowki.

1

Czas uzytkowania

Czas uzytkowania jest uzalezniony od
stosowanej terapii zgodnie z ChPL leku
lub roztworu i powinien by¢ zgodny z
krajowymi wytycznymi iflub protoko-

tami placowki.

® Miejsce wprowadzenia nalezy czesto
i regularnie kontrolowa¢. Nalezy usu-
na¢ cewnik w przypadku wystapienia
miejscowych lub ogdlnoustrojowych

objawdw zakazenia.

Utylizacja

Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytycz-
nymi i/lub protokotami placowki.

Jezeli w trakcie uzytkowania tego produk-
tu lub w wyniku jego uzytkowania wystapi
powazny wypadek losowy, nalezy go zgto-
si¢ wytworey i (lub) jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz wtadzom krajowym.

Instrucoes de utilizacao

Descricao

O cateter Vasofix® Safety IV com a porta
de injecdo € um cateter periférico perma-
nente para obter acesso intravenoso com
vista a uma utilizacao a curto-prazo. Este
foi concebido para:

Minimizar as lesoes inadvertidas cau-
sadas por picadas de agulhas com um
dispositivo de proteccao passivo
Permitir a realizacdo de injecdes de
bolus sem agulha, de forma rapida,
através da porta de injecdo

Melhorar a estabilidade do cateter e
minimizar o movimento do cateter com
aletas de fixagdo.

0 cateter Vasofix® Safety IV pode ser
utilizado para facilitar a colocacéo de dis-
positivos de acesso Luer que estejam em
conformidade com a norma I1SO 80369-7.
Este dispositivo destina-se a ser utilizado
apenas uma vez. E fornecido estéril e nao
pirogénico.
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Materials empregues

® PUR, PP, PE, silicone, ABS, aco cromio-
niquel

e FEP, PP, PE, silicone, ABS, aco crémio-
niquel

Os componentes ndo contém latex de bor-

racha natural, PVC ou DEHP.

Indicacdo

0 cateter Vasofix® Safety IV é inserido no

sistema venoso periférico para ser utiliza-

do durante um curto prazo de tempo

- para obter uma amostra de sangue ve-
noso, ou

- administrar solucdes para infusdo,
produtos sanguineos ou farmacéuticos
(p. ex., sem solucdes transportadoras)
de acordo com o RCP do medicamento/
solucéo.

Populagdo de pacientes e utilizador
previsto

0O cateter pode ser utilizado para qualquer
populacdo de pacientes, levando-se em
consideracdo a adequacdo da anatomia
vascular e adequacgao para o procedimen-
to a ser realizado, a solucdo a ser adminis-
trada e a duragdo da terapia.

O cateter deve ser utilizado por Profissio-
nais de Saude qualificados que tenham
recebido formacgao sobre a utilizacéo dos
cateteres IV periféricos de acordo com as
normas nacionais.

Contra-indicagdes

e ( cateter Vasofix® Safety IV ndo deve
ser utilizado em pacientes com hiper-
sensibilidade conhecida a qualquer dos
materiais utilizados.

e QO cateter Vasofix® Safety IV nao deve
ser utilizado para acesso arterial, aces-
so subcuténeo ou aplicagdes de inje-
cdo a alta pressao.

Precaugdes e avisos

e QObserve as precaucdes padrdo em to-
dos os pacientes. A técnica asséptica, a
preparacdo adequada da pele e a pro-
teccdo continua do local da insercdo
sdo essenciais.

® Ao colocar ou manter qualquer cate-
ter intravenoso, as precaugdes padrdo
devem ser seguidas de acordo com
as normas dos Centros de Controlo e
Prevencdo de Doengas/Administracdo
da Seguranca e da Saude no Trabalho
(CDC/OSHA) para agentes patogénicos
sanguineos para evitar o risco de ex-
posicdo a sangue contaminado.

o Utilize apenas se a embalagem se apre-
sentar intacta. Este dispositivo é esté-
ril, a menos que a embalagem tenha
sido aberta ou danificada.

* Nio reutilizar. A reutilizagdo dos dis-
positivos de utilizagdo Unica cria um
risco potencial para o doente ou utili-
zador. Poderd levar a contaminagdo e/
ou insuficiéncia da capacidade funcio-
nal. A contaminacéo efou a limitacdo
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da funcionalidade do dispositivo pode-
ra provocar lesdes, doenca ou a morte
do doente.

No caso de uma tentativa fracassada
de colocacdo do cateter intravenoso,
primeiro remova a agulha para activar
0 mecanismo de seguranca, depois re-
mova o cateter do paciente e elimine
ambos.

Nunca reintroduza a agulha dentro do
cateter logo que a agulha tenha sido
retirada parcial ou totalmente, uma
vez que pode perfurar efou partir o
cateter.

Nao tente ignorar o mecanismo de se-
guranca.

No caso improvavel de o mecanismo
de seguranca nao ter sido accionado/
activado, mantenha sempre a ponta da
agulha afastada do corpo e dos dedos,
e elimine imediatamente o cateter in-
travenoso num recipiente para disposi-
tivos afiados. Deve-se ter cuidado para
evitar lesoes causadas por picadas de
agulhas.

Comunique as lesdes causadas por pi-
cadas de agulhas imediatamente e siga
os protocolos estabelecidos.

Utilize apenas conectores Luer Slip e
Luer Lock em conformidade ISO para
garantir um funcionamento correcto.
As conexdes Luer Slip ndo devem ser
deixadas sem vigilancia devido a po-
tencial desconexao.

® Deve-se ter um cuidado extremo para
nao danificar, perfurar, cortar ou partir
o cateter. Portanto, ndo dobre o ca-
teter efou agulha durante a insercéo,
avanco ou remocao da agulha.

® Nio utilize tesouras ou instrumentos
afiados no local de inser¢do ou proxi-
mo dele.

e Se houver sangue, lave o dispositivo de
acordo com o protocolo institucional.

e Controle o aperto de todas as ligacées
durante todo o procedimento de infusao.

e Os cateteres podem ser utilizados com
uma pressao de acesso até 3 bar.

e Os cateteres podem ser utilizados para
facilitar a aplicagdo de dispositivos de
acesso vascular tais como fios-guia
(CVQ), cateteres venosos centrais per-
manentes, cateteres centrais inseridos
perifericamente (PICC) e cateteres de
linha média no sistema vascular.

Riscos residuais e efeitos secundarios

® Riscos gerais relacionados com os ca-
teteres intravenosos: infiltracdo, extra-
vasamento, vazamento, embolia gasosa,
flebite, tromboflebite, trombose, infeccao
da corrente sanguinea relacionada com o
cateter, infecgdo local, inflamacéo, oclu-
sdo do cateter, fractura do cateter, embo-
lia pelo cateter ou formacédo de coagulos.

Aplicagdo
Utilizacdo da técnica asséptica. Nao gire o
canhao do cateter antes da insercéo.
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. Redna todos os itens para proceder a
introducdo e estabilizagao.

. Seleccione e desinfecte de acordo com

o protocolo institucional.

. Aplique o garrote.

. Remova a protecdo com um movimen-
to a direito para fora.

. Prenda o vaso exercendo uma ligeira
tracgdo na pele e aceda ao vaso. Ob-
serve o refluxo sanguineo na camara
“"flashback” para confirmar a entrada
bem-sucedida do vaso (consulte a
Figura A).

. Baixe e avance um pouco todo o cate-
ter e a unidade de agulha ligeiramente
para garantir que a ponta do cateter
esta no vaso (consulte a Figura B).
Utilize a porta de injecdo, avance o
cateter para fora da agulha (aproxi-
madamente 1/8 pol. ou 3 mm). Pode
observar a refluxo sanguineo entre a
agulha e o cateter para confirmar se o
cateter se encontra no vaso (consulte
a Figura C). Apds a confirmacao, con-
tinue a avancar o cateter para fora da
agulha e para dentro do vaso.

. Liberte o garrote.

. Antes de remover a agulha, feche a veia
distal a ponta do cateter para evitar o
derramamento de sangue. Em simul-
taneo, estabilize o canhdo do cateter
para evitar o deslocamento do cateter
durante a remocgdo da agulha. Retire
a agulha directamente para trds com

um movimento controlado e continuo
(minimize a rotagdo ou a angulacdo da
agulha). O dispositivo de seguranca de
metal sera automaticamente anexado
a ponta da agulha, pois a ponta da
agulha sai do canhao do cateter (ver
Figura D).

10.Elimine a agulha com proteccdo ime-
diatamente num recipiente para dispo-
sitivos afiados.

11. Conecte imediatamente a linha de in-
fusdo ou dispositivo acessdrio e cubra
o local da pungdo com um penso esté-
ril e transparente (consulte a Figura E).

12.Para as injecées de bolus, abra a porta
de injecdo e fixe a seringa na porta de
injecdo com um ligeiro movimento de
rotacdo (ver Figura F). A porta abre e
fecha automaticamente. Apds a in-
jecdo, feche imediatamente a tampa
protetora da porta de injecao.

13.Ap6s a remocéo, elimine o cateter de
acordo com as orientacdes nacionais
efou protocolos institucionais.

Duragéo da utilizagdo

e Aduracdo da utilizacdo depende da te-
rapia aplicada de acordo com o RCP do
medicamento/solugdo e deve estar de
acordo com as orientacdes nacionais
efou protocolos hospitalares.

® 0 local de puncao deve ser verificado
em intervalos regulares. O cateter deve
ser removido caso surjam sinais de in-
feccédo local ou sistémica.
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Eliminagéo

Eliminacdo de acordo com as directrizes
locais efou protocolos clinicos.

Se, durante o uso deste produto ou em
resultado do seu uso, tiver ocorrido um
incidente grave, informe o fabricante efou
seu representante autorizado e a autori-
dade nacional a este respeito.

ro | Instructiuni de Utilizare

Descriere
Cateterul i.v. Vasofix® Safety cu port de in-
jectare este un cateter periferic autostatic
destinat obtinerii accesului intravenos pen-
tru utilizare pe termen scurt. Este destinat:
® Reducerii la minim a leziunilor prin
intepare accidentald cu acul, cu ajuto-
rul unui dispozitiv de siguranta pasiv
® Facilitarii injectiilor rapide in bolus
fara ac prin intermediul portului de
injectare
o imbunitatirii stabilitatii cateterului si
reducerii la minim a deplasarii catete-
rului cu ajutorul aripioarelor de fixare.
Cateterul iv. Vasofix® Safety poate fi
utilizat cu dispozitive de acces de tip Luer
care respecta standardul ISO 80369-7.
Acest dispozitiv este destinat unei singure
utilizari. Este furnizat steril si apirogen.

Materiale utilizate
e PUR, PP, PE, cauciuc siliconic, ABS, otel
aliat crom-nichel

® FEP, PP, PE, cauciuc siliconic, ABS, otel
aliat crom-nichel

Componentele nu sunt fabricate cu latex

din cauciuc natural, PVC sau DEHP.

Indicatie

Cateterul i.v. Vasofix® Safety se introduce

in sistemul venos periferic al unui pacient

pentru utilizare pe termen scurt pentru

- recoltarea de sange venos sau

- administrarea solutiilor perfuzabile,
produselor sanguine sau medicamen-
telor (de ex. cu sau fara solutii vehi-
cul), conform RCP al medicamentului/
solutiei.

Categorii de pacienti si utilizatorul vizat
Cateterul poate fi utilizat pentru orice ca-
tegorie de pacienti, tinand cont de carac-
teristicile anatomiei vasculare, adecvarea
pentru procedura efectuata, solutia per-
fuzatd, precum si durata tratamentului.

Cateterul este destinat utilizarii de ca-
tre profesionisti calificati in domeniul
sanatatii care au beneficiat de instruire
privind utilizarea cateterelor i.v. periferi-
ce, conform reglementarilor nationale.

Contraindicatii

e Cateterul i.v. Vasofix® Safety nu tre-
buie utilizat la pacienti cu hipersen-
sibilitate cunoscutd la oricare dintre
materialele utilizate.

e Cateterul i.v. Vasofix® Safety nu tre-
buie utilizat pentru acces arterial,
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acces subcutanat si administrari de
injectii de putere, cu presiune fnalta.

Precautii si avertismente

Respectati masurile de precautie stan-
dard la toti pacientii. Tehnica aseptica,
pregatirea adecvata a pielii si protectia
continua a locului de introducere sunt
esentiale.

La amplasarea sau mentinerea ori-
carui cateter iv. trebuie respectate
mdsurile de precautie standard, in
conformitate cu standardele Cen-
trului pentru Controlul si Prevenirea
Bolilor/Administratiei pentru Sanatate
si Sigurantd Ocupationald (Centers
for Disease Control and Prevention/
Occupational Safety and Health Admi-
nistration - CDC/OSHA) referitoare la
agentii patogeni transmisi prin sange,
n scopul evitarii riscului de expunere
la sange contaminat.

A se utiliza numai dacd ambalajul este
intact. Acest dispozitiv este steril daca
ambalajul nu a fost deschis sau deteri-
orat.

A nu se reutiliza. Reutilizarea dispo-
zitivelor de unica folosintd creeaza
un risc potential pentru pacient sau
pentru utilizator. Aceasta poate duce
la contaminare si/sau la deteriorarea
capacitatii functionale. Contamina-
rea sifsau functionalitatea limitatd a
dispozitivului pot duce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

In cazul unei incercari nereusite de
pozitionare a cateterului i.v., scoateti
mai intai acul, pentru a activa me-
canismul de sigurantd, apoi scoateti
cateterul din corpul pacientului si
aruncati-le pe amandoua.

Nu reintroduceti niciodatd acul in in-
teriorul cateterului dupd ce a fost re-
tras partial sau total, deoarece poate
perfora si/sau sectiona cateterul.

Nu incercati sa suntati mecanismul de
siguranta.

In cazul putin probabil in care mecanis-
mul de sigurantd nu a fost declansat/
activat, tineti permanent varful acului
departe de corp si de degete si aruncati
imediat cateterul i.v. intr-un recipient
adecvat, rezistent la obiecte taietoare-
intepatoare. Este necesara prudenta
pentru a evita leziunile generate prin
intepare cu acul.

Raportati imediat leziunile prin
intepare cu acul si respectati proto-
coalele institutionale stabilite

Numai utilizarea conectorilor ISO Luer
Slip si Luer Lock asigura o functionare
corecta.

Conexiunile Luer Slip nu trebuie la-
sate nesupravegheate, din cauza
posibilitatii deconectarii.

Este necesard prudenta extrema pen-
tru a nu deteriora, perfora, taia sau
sectiona cateterul. Prin urmare, nu
indoiti cateterul si/sau acul in timpul
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introducerii, deplasarii inainte sau

scoaterii acului.

® Nu utilizati foarfece sau instrumente
ascutite la locul de introducere sau in

apropierea acestuia.

e Dacd apare sange, spalati dispozitivul
conform protocolului institutional.

e Pe durata intregii proceduri a perfuzi-
ei, monitorizati toate conexiunile pen-
tru a vd asigura cd sunt etanse.

e Cateterele pot fi utilizate cu o presiune
de acces de maxim 3 bar.

e C(Cateterele pot fi utilizate in scopul
facilitarii pozitionarii in sistemul vas-
cular a dispozitivelor de acces vascu-
lar, de exemplu fire de ghidaj, catetere
venoase centrale autostatice (CVC),
catetere centrale introduse periferic
(CCIP) si catetere de linie mediana.

Riscuri reziduale si reactii adverse

e Riscuri generale asociate cateterelor
iv.: infiltratie, extravazare, scurgeri,
embolie gazoasa, flebita, tromboflebita,
trombozd, infectie asociatd cateteru-
lui la nivelul fluxului sanguin, infectie
locald, inflamatie, obstructionare a
cateterului, fracturd a cateterului, em-
bolie asociata cateterului sau formare a

cheagurilor de sénge.

Utilizare

A se utiliza o tehnica asepticd. Nu rotiti
conectorul cateterului Tnainte de intro-

ducere.

w

. Adunati toate materialele necesare

pentru procedura de introducere si
stabilizare.

. Alegeti si dezinfectati in conformitate

cu protocolul institutional.

. Aplicati un garou.
. Indepdrtati dispozitivul de protectie

printr-o miscare dreapta spre exterior.

. Ancorati vasul de sange printr-o

tractiune blandd a pielii si accesati-I.
Verificati refluxul sanguin in camera de
reflux, pentru a confirma patrunderea cu
succes in vasul de sange (vezi figura A).

. Coborati si deplasati usor inainte in-

treaga unitate formatd din cateter si
ac, pentru a va asigura cd varful ca-
teterului se afld in vasul de sénge (vezi
figura B).

Utilizand portul de injectare, deplasati
cateterul inainte, scotandu-I de pe ac
(aproximativ 3 mm sau 1/8"). Puteti
observa refluxul sanguin intre ac si
cateter, pentru a confirma prezenta
cateterului in vasul de sange (vezi fi-
gura C). Dupa confirmare, continuati
sa deplasati Tnainte cateterul iesit de
pe ac, in vasul de séange.

. Eliberati garoul.
. Inainte de a indeparta acul, blocati

vena distal fatd de varful cateterului,
pentru a preveni curgerea sangelui.
In acelasi timp, stabilizati conectorul
cateterului, pentru a preveni desprin-
derea cateterului in timpul indeparta-
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rii acului. Retrageti acul afard in linie
dreapta, printr-o miscare controlata si
continud (reduceti la minim rotirea sau
indoirea acului). Dispozitivul metalic de
siguranta se va atasa automat la varful
acului, pe masura ce acesta iese din co-
nectorul cateterului (vezi figura D).

10.Eliminati imediat acul cu dispozitivul
de protectie intr-un recipient rezistent
la obiecte taietoare-intepatoare.

11. Conectati imediat linia de perfuzie sau
dispozitivul auxiliar si acoperiti locul
punctiei cu un pansament steril si
transparent (vezi figura E), in confor-
mitate cu protocolul institutional.

12.Pentru injectiile in bolus, deschideti
portul de injectare si atasati seringa la
acesta printr-o miscare usoara de rasu-
cire (vezi figura F). Portul se deschide si
se inchide automat. Dupd administrarea
injectiei, inchideti imediat capacul de
protectie al portului de injectare.

13.Dupa ce ati findepartat cateterul,
eliminati-l in conformitate cu ghi-
durile locale sifsau protocoalele
institutionale.

Durata de utilizare

e Durata de utilizare depinde de trata-
mentul aplicat, conform RCP al me-
dicamentului/solutiilor si trebuie s
respecte ghidurile nationale si/sau
protocoalele spitalicesti.

® Locul de introducere trebuie verificat
periodic, frecvent. Cateterul trebuie

indepartat in cazul unor semne locale
sau sistemice de infectie.

Eliminare

A se elimina in conformitate cu ghidurile
locale sifsau protocoalele institutionale.
Dacd, in timpul utilizarii acestui produs
sau ca urmare a utilizarii acestuia, survine
un incident grav, va rugam sa informati
fabricantul si/sau reprezentantul sdu au-
torizat, precum si autoritatea nationala.

I Vncrpykuma no npumenenuio

OnucaHue

KateTep Vasofix® Safety IV c MHbeKLMOHHbIM

NOPTOM — 3TO NOCTOAHHBIN Mepudepnye-

CKNil KaTeTep KPaTKOBPEMEHHOrO MCMOsb-

30BaHWA, NpefHa3HauYeHHbI AnA nonyye-

HUA BHYTPUBEHHOrO JOCTyna. HasHaueHue:

®  MWHMMM3aLMA PUCKa HENPOU3BOBHOTO
HaHeceHA TpaBM OT YKONa 3a cyeT uc-
NoNMb30BaHNA NACCUBHOMO  3alLNUTHOMO
IKpaHa

® [lo3Bonset 6bicTpo fAenatb GonocHble
VHBEKLWM Yepe3 UHBEKLMOHHbI NopT
6e3 Mcnonb3oBaHNA UMbl

®  (QuKcalymoHHble Kpbinba obecneunsaioT
NOBbILWEHHYI0 CTabUNBHOCTD U MUHU-
MasnbHoOe BUXeHVe KaTeTepa.

Katetep Vasofix® Safety IV MoXHo ncnonb-

30BaTb C yCTpONCTBaMuM focTyna Tna Jlyep,

cooTBeTCTBYOWMMM cTaHAapTy ISO 80369-7.

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 85

-85 -

06.10.22 11



YcTponcTBO NpefHasHaYeHo AnA OfHopa-
30BOr0 MCNONb30BaHMA. OHO NocTaBnAeTCA
CTePUIbHBIM 1 aNUPOTeHHbIM.

Uc y matep ]

e YR, MM, T3, cUnUKOHO-BbIA Kayuyk,
AKPUNOHNTPUA-OyTaANEHCTUPON,  XpO-
MO-HVKene-Bas CTanb

e O3, MM, M3, cMANKOHO-BbIN Kayuyk,
AKPUNOHNTPUA-OyTaANEHCTUPON,  XpO-
MO-HVKene-Bas CTanb

KomnoHeHTbl He copepaT HaTypanbHbIi

natekc, NBX unu 20T,

Mokasanna

Katetep Vasofix® Savety IV BBoauTcs B ne-

pudepuyeckyio BEHO3HYI0 CMCTEMY MaLneH-

Ta ANA KPaTKOBPEMEHHOrO NCMOMb30BaHUA

cuenbio

- 3a6opa BEHO3HOI KPOBM UK

- BIMBAHUA WHY3MOHHBIX PacTBOPOB,
npenapaToB KPOBM WV leKapCTBEHHbIX
npenapatoB (B pacTBOpax-HOCUTENAX
nnm 6e3 Hnx) cornacHo UMM nekapcTBeH-
HOro npenapata nam pacTeopa.

LleneBas rpynna nauneHToB 1 nNob30Ba-
Tenu uspenus

KaTetep MOXHO MCMonb3oBaTb ANA MoObIX
KaTeropuil MaLneHToB MpU YCNOBUN Hapfe-
Kalllelh aHaTOMUM COCYAiOB Y MaLMeHTa 1 ero
COOTBETCTBMA NPOBOAMMON NpoLeaype, BAU-
BaeMOMY PacTBOPY U ANNTENbHOCTY Tepanui.
KaTeTep npepgHasHaueH ANA MCNONb30Ba-
HWUA KBaNUONULNPOBAHHBIMI MEANLIMHCKN-

MU CrieLnanmctami, KoTopble UMeKOT OMbIT
NpUMeHeHNA NepudeprnyecKx BHYTPUBEH-
HbIX KaTeTepoB ¢ cObI0AeHNEM HaLIMOHab-
HbIX HOPMAaTUBHbIX TPe6OBaHNIA.

MpoTuBonoKasaHua

® 3anpewjaetca ucnonb3oBatb  Katetep
Vasofix® Safety IV ana neyenns naumen-
TOB C YCTaHOB/EHHON r1NepUyBCTBUTE b=
HOCTDIO K ICMONb3yeMbIM MaTepuanam.

e Katetep Vasofix® Safety IV He cnepyet
1CMoMb30BaTb ANA apTepPUanbHoOro f[o-
CTYNa, MOAKOXHOrO AOCTYMa U MHbEK-
LWit MO/, BbICOKMM JlaBNeHNeM.

Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTM U NpepoCTe-

pexenna

® YBcex naLueHToB HeobXxoAnmo cobniofatb
CTaHAapTHble Mepbl NPefoCTOPOXHOCTH.
06A3aTeNbHbIM YCNOBUEM ABNAETCA acen-
Tuyeckan o6paboTka, Hapnexallas nop-
rOTOBKa KOXM 1 06ecneyeHie NoCTOAHHO
3alUMTbl MeCTa BBeACHVA.

® Bo u3bexaHne KOHTAaKTa C 3apakeHHOM
KPOBbIO MpU YCTaHOBKe WM 06CnyXiu-
BaHUM BHYTPVMBEHHOrO KaTeTepa Heob-
X0AMMO cobniofaTb CTaHAapTHble Mepbl
NPefoCTOPOXHOCT B COOTBETCTBUN
¢ npepnucaHuAmMK LieHTpa no KoHTponio
1 npopunakTuke 3abonesaHuit / Ynpas-
NeHNA No oxpaHe Tpyda 1 TexHuKe 6e30-
nacHoctu (CDC/OSHA) B OTHOLEHMM Npo-
Lieflyp C reMOKOHTAKTHBIMI MaToreHamu.

® li3genve npuropHo ANA NpUMeEHeHMs,
TONMbKO €C/I YNaKoBKa He MOBPeXpeHa.
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y(TpOVICTBO ABNAETCA CTEPUSIbHbIM, MOKa
YNaKoBKa 3aKpbiTa U He VIMEET NoBpex-

LEHNIA.

® He ncnonb3osatb NoBTOpHO. [ToBTOPHOE
NPVIMEeHeHe OHOPA30BbIX U3[ENMI CO3-
AaeT NoTeHLManbHbI PUCK ANA NaLMeHTa
VNN NOJIb30BaTeNs. 3TO MOXeT NpUBeCTH
K KOHTaMMHaumu u (Unn) yXyALWeHno
GYHKLMOHANbHBIX XapaKTepucTuk. KoH-
TamuHauua 1°(Unn) orpaHnyeHHas GyHK-
LMOHANbHOCTb W3A€NUA MOTYT MOBEYb
3a coboi ywepb Ana 3p0poBbA, 3abone-
BaHMe UM CMepTb NaLyeHTa.

® B cyuae HeyAaauHol MOMbITKM YCTaHOB-
KN BHYTPUBEHHOTO KaTeTepa nepep ak-
TUBaLMeil 3alMTHOTO MeXaHW3Ma HyX-
HO W3BNeYb Uy, 3aTeM U3BNIEYb 13 TeNa
nauueHTa KaTeTep 1 yTUA13npoBaTtb 0ba

n3penna.

® 3anpelaeTca BCTaBNATb UMY B KaTeTep
NOBTOPHO NOC/E ee YaCTUYHOrO UK Nos-
HOTO M3BNIEYEHUSA, MOCKOJIbKY OHa MOXeT
NPOKONOTb U°(MNK) pacceyb KaTeTep.

® 3anpewaetca 06XOAUTb 3aLNTHBINA Me-

XaHn3Mm.

® B cnyyae ecnu 3aWNTHBI MEXaHN3M He
cpaboTan, YTo ManoBepPOATHO, ClefyeT
He3amMefNUTENbHO MOMECTUTb BHYTPU-
BEHHbI/ KaTeTep B MOAXOAALMIA KOH-
TeilHep ANA OCTPbIX NPeAMeToB, CnepA
3a TeM, 4TOBbl KOHUMK Wbl He Kacancs
Tena v nanbues. My 3TOM HyXHO npu-
HATb Mepbl ANA NPeAOTBPALLEHIA TPaBM

OT yKOJOB.

B cnyuae nonyyeHus TpaBMbl OT ykona
HeobxoAumo cpasy xe coobwutb 06
3TOM U CNefjoBaThb YCTaHOB/EHHbIM NPO-
TOKOMaM, MPUHATBIM B yUpEXAeHUN.
Haanexalee GYHKLMOHMpOBaHe
YCTPOWCTBA rapaHTUPyeTCA Nulb Npu
MCMNoNb30BaHWK CoOeanHeHnii Tuna Jlyep
camn n Jlyep nok, COOTBETCTBYHOLYMX
cTanpapty 1SO.

CoepfuHeHna Tuna Jlyep cnaun Henb-
31 OCTaBNATb 6e3 npucmoTpa B CBA3M
C OMACHOCTBIO NX OTCOEAUHEHUS.

Bo u3bexaHne nospexpeHns, NPoKasbl-
BaHWA, NoOpe3a UM pacceyeHunn Katetepa
CnefyeT 1eiCTBOBaTb C 0CO6OV OCTOPOX-
HocTblo. [Mo3ToMy 3anpelyaetca crubatb
Katetep 1 (unu) urny B npoLecce BBefe-
HWA, NPOABUXKEHNA UM N3BNIEUEHNA UTTb.
3anpellaeTca MCMonb3oBaTb HOXHMLbI
UNI OCTPble MHCTPYMEHTbI B MecTe BBe-
AEHNA NN PAAOM C HUM.

Ecnu B ycTpoiicTBe 1MeeTca KpoBb, ero
HY>HO NPOMbITb B COOTBETCTBUM C yCTa-
HOB/IEHHbIM B YUPeXA€HUM MPOTOKONOM.
B TeueHne Bceil npouepypbl nHOY3UN
CnefuTe 3a repMeTUYHOCTbID BCEX CO-
efNHEHNIA.

KaTeTepbl MOXHO MCMONb30BaTb MpK
BXOAHOM AaBneHum fio 3 6ap.

KaTeTepbl MOXHO Wcnonb3oBaTb AnA
obneryeHns yCTaHOBKM B COCYAMCTYIO
CUCTeMY TaKnX YCTPOICTB, Kak NpoBo-
JIOUHble  HanpaBWUTeNW, NOCTOAHHblE
LieHTpasibHble BEHO3HbIE KaTeTepbl, LieH-

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 87

-87 -

06.10.22 11



OcTaToYHb|

TpasbHble KaTeTepbl nepupepnyeckoro
BBEAEHNA 1 CPEANHHbIE KaTeTepbl.

puckun nnob 3¢ dekTbI
06L1e prCKM, CBA3aHHbIE C BHYTPUBEH-
HbIMI KaTeTepamu: HUILTPaALINA, KPO-
BOM3NUAHME, YTeuKa, BO3/lylHas 3M60-
s, dneburt, TpombodnedbnT, TPOM603,
MH)EKLMA KPOBOTOKa B CBA3N C NpuMe-

/cnonb3ya WMHBEKLUMOHHbIA NOPT, Bbl-
ABWHbTE KaTeTep W3 UMbl (MpUmMepHo
Ha 1/8”" unu 3 mm). O6paTHbI TOK KPOBU
MEXAY UrNoi 1 KaTeTepoM NOATBEpXa-
€T, UTO KaTeTep HaXoANTCA B cocyae (cm.
puc. C). Y6eamswmwncs B 3TOM, nNpo-
DOMKNTE BBEAEHME KaTeTepa B COCYA, He
nepemeLyas uray.

8. Ocnabbre XryT.
HeHVeM KaTeTepa, NoKanbHaA MHek-
9. Mepep W3BneYeHWeM Wbl NPUXMUTE
umA, BoCnaneHue, 3aKynopka Katetepa,
BeHy AuUCTafbHee KOHYMKa KaTeTepa,
nepenom Kartetepa, amM6onua Katetepa
YTOObI He JONYCTUTb BbITEKAHWA KPOBU.
unn obpasoBaHue Tpomba B KaTeTepe. .
OpHOBpeMeHHO 3aduKcupyiiTe naBu-

MpumeHeHne NbOH KaTeTepa BO M3bexaHue cmelye-

Cobniopaiite npasuna acentuku. He noso- HWA KaTeTepa NpW W3BNEUEHUM UMbl

paumBaiiTe NaBWUIbOH KaTeTepa nepen Bae- YBEpEeHHBIM 11 HeMpepbIBHbIM [1BUXKEHM-

feHnem. eMm W3BneKunTe Urny B NPAMOM Hanpas-

1. CobepuTe Bce HeobX0aNMble KOMMOHEH- neHnn (Mpn 3TOM HeobXxoaMmo CBeCTU
Tbl ANA Npoueaypbl BBefeHNA 1 cTabu- K MUHUMYMY MOBOPOT WA HAKJOH MFbI).
nm3aumn. MeTannuyecknit 3alMTHbIN 3KpaH aBTo-

2. OcywectBute ot60p M Ae3nHOEKLMIO MaTUYeCKN 3aKPennAeTca Ha KOHYMKe
COMMacHo MPOTOKONY, MPUHATOMY B yu- WUFNbl, KaK TONbKO KOHUMK UMbl BblAAET
pexaeHuu. 113 NaBUNboHa KateTepa (cm. puc. D).

3. Hanoxute xryT. 10. 3aKkpbiTyl0 urny cpasy Xe nomectute

4. Ypanute npefoxpaHnTenb, NOTAHYB ero B KOHTEHEP AnA OCTPbIX NPeAMETOB.

B MPAMOM HanpaBneHuy oT KaTeTepa. 11. HesamepnutenbHo noakmiounte nHOY-

5. Hamgute cocya, cnerka HaTsHyB KOXY, 3MOHHYI0O MarucTpanb WA BCromora-
1 BBEAWTE KaTeTep B cocya. B kamepe 06- TeNbHOe YCTPOWNCTBO U HaKpoiiTe MecTo
PaTHOro TOKa KPOBW [JOMKHA NOABNTHCA NPOKona CTepUbHOI 11 NPO3pPaYHOI no-
KpOBb, UTO CBMAETENLCTBYET 06 ycnewu- BA3KoW (cm. puc. E) cornacHo npoTokony,
HOM NMonagaHny B COCYA (CM. pUCYHOK A). MPUHATOMY B yupexaeHnn.

6. OnycTtute 1 cnerka nopaiite Brnepey Ka- 12. [ina BBeAeHNA GONKOCHON UHBEKLUUN OT-
TeTep BMECTe C MO TaK, 4TO6bl KOHUMK KpOiiTe WHBEKLIMOHHDBI NOPT W Nerkum
KaTeTepa okasancs B cocype (cm. puc. B). BpaLUaTesibHbIM  ABMXKEHNEM MOfCOeAn-
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HWUTE WNPNL K NHHEKLMOHHOMY MOpPTY (CM.
pucyHok F). MopT oTKpbiBaeTcA 1 3aKpbi-
BaeTcA aBTOMaTuyecku. Cpasy xe nocne
BBE/IEHUA VHDBEKLIMY 3aKPOITe 3aLMTHBINA
KOMMayYyoK MHBEKLIMOHHOTO NopTa.

. Mocne n3BneyeHna yTnamsmpyiite Kate-
Tep B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU NPaBu-
Nnamu v (Mnr) NPOTOKONaMu, NPUHATHIMU
B yupexaeHnn.

w

AnnTenbHOCTb UCNONb30BaHNA

e [InNTenbHOCTb WCMONb30BaHUA 3aBU-
CUT OT BUAA Tepanuu, NPUMEHAEMON
B cooTeTcTBUN ¢ UMM nekapcteeHHoOro
npenapara / pacTBopa, U AOMKHa COOT-
BETCTBOBATb HALMOHaNbHbIM Npezanuca-
HUAM 1 (A1) 6ONBHUYHBIM NPOTOKONAM.

e MecTo npokona Heobxoaumo 4acTo
1 perynapHo nposepATb. B cnyyae Bo3-
HUKHOBEHUA MPU3HAKOB MECTHON Unu
cnUCTeMHoON MHbeKLNN KateTep Heobxo-
AVIMO n3BNeYb.

Yrunusaymna

Moanexut yTunusaumm B COOTBETCTBUU
C MEeCTHbIMV NPaBKUAaMU 1 (An) NpoToKona-
MU, TPUHATBIMU B YUpeXAeHUN.

060 Bcex cepbesHblX WHLUMAEHTaX, BO3-
HUKWWX B NpOLiecce Wim B pesynbrate nc-
noNb30BaHNA [lAHHOTO W3Aenua, cnepyet
n3BelLaTb NPOM3BOANTENA U (MNK) ero ynon-
HOMOYEHHOr0 NPeACTaBUTENs W COOTBET-
CTBYIOLL/E HaLYOHa bHble OpraHbl BNacTy.

Navodila za uporabo

Opis

Intravenozny katéter Vasofix® Safety

s injekénym portom je periférne zava-

dzany katéter na ziskanie intravenézneho

pristupu za ucelom kratkodobého pouzi-
vania. Je navrhnuty tak, aby:

® minimalizoval riziko neumyselneho
poranenia ihlou pomocou pasivneho
bezpecnostneho prvku krytu hrotu,

e umoznoval rychle podanie bolusov cez
injekény port bez pouzitia ihly,

e zlepSoval stabilitu katétra a minimali-
zoval jeho pohyby pomocou fixaénych
krideliek.

Intravenozny katéter Vasofix® Safety

mozno pouzivat s poméckami s konek-

torom Luer, ktoré su v sulade s normou

ISO 80369-7.

Pomécka je uréend len na jedno poutzitie.

Dodava sa sterilna a nepyrogénna.

Pouzité materialy

e PUR, PP, PE, silikonova guma, ABS,
chréom-niklova ocel’

e FEP, PP, PE, silikénova guma, ABS,
chrém-niklova ocel'

Sucasti nie st vyrobené z latexu z prirod-

ného kaucuku, PVC ani DEHP.

Indication

Intravenodzny katéter Vasofix® Safety sa
zavadza do periférneho vendzneho sys-
tému pacienta na kratkodobé pouzivanie
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- na odber vzoriek venéznej krvi, alebo

- podavania infuznych roztokov, krvnych
produktov alebo lie¢iv (napr. v alebo
bez nosnych roztokov) podla sthrnu
charakteristickych vlastnosti (SPC) lie-
ku, resp. roztoku.

Populacia pacientov a uréeny pouzivatel'
Katéter sa moze pouZit u kazdej skupiny
pacientov, pricom treba zvazit primera-
nost vaskuldrnej anatémie a vhodnost
na vykonavany zakrok, podavany infuzny
roztok a trvanie liecby.

Katéter je urceny na pouzivanie kvalifiko-
vanym zdravotnickym personalom, ktory je
vyskoleny v oblasti pouzivania periférnych
i. v. katétrov podla narodnych predpisov.

Kontraindikacie

e |[ntravendzny katéter Vasofix® Safe-
ty sa nesmie pouzivat u pacientov so
znamou precitlivenostou na niektory z
pouZitych materialov.

e |ntravenozny katéter Vasofix® Safety
sa nesmie pouzivat na arterialny pri-
stup, subkutanny pristup ani pri vyso-
kotlakovej aplikacii.

Bezpecnostné opatrenia a varovania

e U videtkych pacientov dodrziavajte
Standardné preventivne opatrenia.
Zakladom je asepticka technika, riadna
priprava pokozky a nepretrzita ochra-
na miesta zavedenia.

® Pri vymene alebo udrzbe akéhokolvek
i.v. katétra sa musia dodrZiavat Stan-

dardné preventivne opatrenia v silade
s normami Centier kontroly a prevencie
chordb/Bezpeénosti a ochrany zdravia
pri praci (CDC/BOZP) tykajucimi sa
krvou prenosnych patogénov, aby sa
zabranilo riziku vystavenia kontami-
novanej krvi.

Pouzivajte, iba ak je balenie neporu-

Sené. Tato pomocka je sterilnd, pokial

obal nie je otvoreny alebo poskodeny.
Nepouzivajte opakovane. Opakovanym
pouzivanim jednorazovych pomécok
vznikd mozné riziko pre pacienta alebo
pouzivatela. Moze dojst ku kontamina-
cii alebo naruseniu funkénosti pomdc-
ky. Kontaminacia alebo obmedzena
funkénost pomocky moze viest k zra-
neniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
V' pripade neuspeSneho pokusu o
umiestnenie i.v. katetra najprv vytiah-
nite ihlu, aby sa aktivoval bezpe¢nost-
ny mechanizmus, az potom vytiahnite
kateter z tela pacienta. Obidve pomoc-
ky zlikvidujte.

Ihlu, ktoru ste uz ¢iasto¢ne alebo tplne
vytiahli, nikdy opatovne nezasuvajte
do katétra. Katéter by sa mohol pre-
pichnut alebo roztrhnut.

NepokuSajte sa obist bezpeénostny
mechanizmus.

V nepravdepodobnom pripade, Ze sa
bezpe€nostny mechanizmus nespustil
alebo neaktivoval, drzte hrot ihly po
celu dobu od tela a prstov a i.v. kateter
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okamzite vyhodte do vhodnej nadoby
uréenej na ostre predmety. Dajte po-
zor, aby nedoslo k poraneniam ihlou.
Poranenia ihlou okamZite nahldste a
postupujte podla stanovenych proto-
kolov zdravotnickeho zariadenia.
Pouzivajte vyhradne konektory typu
Luer Slip a Luer Lock, ktoré spliaju
poziadavky noriem ISO. Zaistite tym
spravne fungovanie.

Konektory typu Luer Slip nikdy nene-
chévajte bez dozoru, aby sa ndhodou
neodpojili.

Mimoriadny pozor dajte na to, aby ste
katéter neposkodili, neprepichli, ne-
prerezali ani neroztrhli. Preto katéter
ani ihlu pocas zavadzania, postvania
alebo vytahovania neohybajte.

V blizkosti miesta zavedenia nepouzi-
vajte noznice ani ostré nastroje.

Ak je v pomobcke pritomna krv, pre-
plachnite ju podla protokolu zdravot-
nickeho zariadenia.

Pocas celého procesu infuzie sledujte,
¢i st vietky pripojenia tesné.

Katétre mozno pouzit pri vstupnom
tlaku do 3 barov.

Katétre sa modzu pouzit na ulahce-
nie zavedenia pomocok na ziskanie
cievneho pristupu, ako su napriklad
vodiace droty, permanentné centralne
venozne katétre (CVK), periférne zava-
dzané centralne katétre (PICC) a midli-
ne katétre, do vaskularneho systému.

Zostatkové rizika a vedlajsie tcinky

Vseobecné rizika suvisiace s intra-
venoznymi katétrami: infiltracia, ex-
travazdcia, unik, vzduchova embdlia,
flebitida, tromboflebitida, tromboza,
infekcia krvného rieciska spojend s ka-
tétrom, lokalna infekcia, zapal, okluzia
katétra, odtrhnutie katétra, katétrova
embdlia alebo tvorba zrazenin.

Aplikacia
Pouzivajte asepticku techniku. Pred zave-
denim neotacajte hlavickou katétra.

1.

2.

3.
4.

5.

Pripravte si vsetky potrebné polozky
na zavedenie a stabilizaciu.

Vyberte a dezinfikujte podla protokolu
zdravotnickeho zariadenia.
Pouzite skrtidlo.

Priamym  vytiahnutim
ochranny kryt.

Ukotvite cievu jemnym tahom koze a
prepichnite cievu. Pozorovanim toku
krvi v komérke spdtného toku potvrd-
te spravne zasunutie do cievy (pozrite
obrazok A).

odstrante

. Sklonte katéter a cely ho spolu s ihlou

pomaly zavadzajte tak, aby ste si boli
isty, ze hrot katétra je v cieve (pozrite
obrazok B).

. Pomocou injekéného portu, vysuvaj-

te katéter z ihly (priblizne 1/8" alebo
3 mm). Skontrolujte, ¢i sa medzi ihlou
a katétrom vracia kry, ¢o znamena, ze
katéter sa nachadza v cieve (pozrite
obrazok C). Po potvrdeni umiestnenia
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pokradujte v zavadzani katétra z ihly
hlbsie do cievy.

. Uvolnite Skrtidlo.

. Pred vytiahnutim ihly, zablokujte Zilu
distalne od hrotu katétra, aby ste za-
branili uniku krvi. Zaroven stabilizujte
konus katétra, aby ste zabranili jeho
dislokacii pocas vytahovania ihly.
Kontrolovanym a suvislym pohybom
vytiahnite ihlu von z katétra (ihlu ¢o
najmenej otacajte a naklanajte). Kovovy
bezpe¢nostny mechanizmus automa-
ticky prekryje hrot ihly pri jej vytiahnuti
z hlavi¢ky katetra (pozrite obrazok D).

10.lhlu s krytom okamZite zlikvidujte do

nadoby uréenej na ostré predmety.

11. Ihned pripojte infuznu supravu alebo

dopinkovi pomdcku a prekryte miesto
vpichu sterilnym a priehfadnym krytim
(pozri obrazok E) podla protokolu zdra-
votnickeho zariadenia.

12.Za ucelom podania bolusu otvorte in-

jekény port a pripojte k nemu injekénu
strieka¢ku mierne krutivym pohybom
(pozri obrazok F). Port sa otvara a
zatvara automaticky. Po vstreknuti
okamzite zatvore ochranny kryt in-
jekéného portu.

13.Katéter po vytiahnuti zlikvidujte v

sulade s miestnymi predpismi a/alebo
protokolmi zdravotnickeho zariadenia.

Doba pouZzivania

Doba pouzivania zavisi od aplikovanej
terapie podla SPC daného lieku alebo

roztoku a ma byt v sulade s narodnymi
predpismi a/alebo protokolmi nemocnice.
Miesto vpichu treba ¢asto a pravidelne
kontrolovat. Katéter sa musi v pripade
lokalnych alebo systémovych prizna-
kov infekcie odstranit.

Likvidacia

Zlikvidujte v silade s miestnymi predpismi
afalebo protokolmi zdravotnickeho zaria-
denia.

Ak sa pocas pouzivania tohto vyrobku ale-
bo v désledku jeho pouzivania vyskytne
zavazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi
afalebo jeho opravnenému zastupcovi a
vnutrostatnemu organu.

IBH Navod na pouzitie

Opis

Intravenski kateter Vasofix® Safety IV z
nastavkom za injiciranje je notranji peri-
ferni kateter za pridobivanje intravenske-
ga pristopa, namenjen pa je kratkotrajni
uporabi. Zasnovan je za:

zmanjsanje nevarnosti poskodb zaradi
nenamernih vbodov z iglo, saj vkljucuje
pasivni varnostni s¢itnik

hitro injiciranje bolusa brez igle prek
nastavka za injiciranje;

izboljSanje stabilnosti katetra in
zmanjsevanje premikanja znotraj Zile,
ki ju omogoc¢ajo fiksirna krilca.
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Intravenski kateter Vasofix® Safety IV se
lahko uporablja z Luerjevimi pripomo¢-
ki za dostop, ki so skladni s standardom
1SO 80369-7.

Ta pripomocek je namenjen samo enkratni
uporabi. Ob dobavi je sterilen in apirogen.

Uporabljeni materiali

e PUR, PP, PE, ABS, silikonska guma,
krom-nikljevo jeklo

e FEP, PP, PE, ABS, silikonska guma,
krom-nikljevo jeklo

Sestavni deli niso izdelani iz lateksa iz na-

ravnega kavéuka, PVC-ja ali DEHP-ja.

Indikacija

Intravenski kateter Vasofix® IV se uvede v

bolnikov periferni venski sistem in je na-

menjen kratkotrajni uporabi pri:

- jemanju vzorcev venozne krvi ali

- dajanju infuzijskih raztopin, krvnih pri-
pravkov ali zdravil (npr. v nosilnih raz-
topinah ali brez njih) v skladu s povzet-
kom glavnih zna&ilnosti zdravila (SPC)
za uporabljeno zdravilo/raztopino.

Populacija bolnikov in predvideni upo-
rabnik

Kateter lahko uporabljate pri vseh bolnikih
ob upostevanju ustreznosti Zilne anatomije
in primernosti za izvajanje postopka, infun-
diranje raztopine ter trajanja zdravljenja.
Predvideno je, da kateter uporabljajo kva-
lificirani zdravstveni delavci, ki so v skla-
du z nacionalnimi predpisi usposobljeni za
uporabo perifernih intravenskih katetrov.

Kontraindikacije

Intravenski kateter Vasofix® Safety IV
ne smete uporabljati pri bolnikih z do-
kazano preobcutljivostjo za kateri koli
uporabljen material.

Intravenski kateter Vasofix® Safety
IV se ne sme uporabljati za arterijski
pristop, podkozni pristop in injiciranje
pod visokim tlakom.

Previdnostni ukrepi in opozorila

Pri vseh bolnikih izvajajte standardne
previdnostne ukrepe. Izjemno po-
membni so uporaba asepti¢ne tehnike,
pravilna priprava koZe in nenehna za-
S¢ita mesta vstavitve katetra.

Zaradi preprecevanja tveganja izpo-
stavljenosti okuZeni krvi je treba pri
namestitvi oziroma vzdrzevanju in-
travenskega katetra upostevati stan-
dardne previdnostne ukrepe v skladu s
standardi ameriskega Centra za nadzor
in preprecevanje bolezni ter Agencije
za zdravje in varnost pri delu (CDC/
OSHA) za ravnanje s povzroditelji bo-
lezni, ki so prenosljivi s krvjo.

Izdelek uporabite samo, ¢e je ovojni-
na neposkodovana. Ta pripomocek je
sterilen, razen e je ovojnina odprta
oziroma poskodovana.

Ponovna uporaba ni dovoljena. Ponov-
na uporaba medicinskih pripomockov
za enkratno uporabo pomeni tveganje
za bolnika ali uporabnika. Povzro¢i
lahko kontaminacijo in/ali slabe de-
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lovanje. Kontaminacija in/ali omejeno
delovanje medicinskega pripomocka
pa lahko vodita do poskodb, bolezni ali
smrti bolnika.

V primeru neuspesnega poskusa na-
mestitve intravenskega katetra najprej
odstranite iglo, da aktivirate varnostni
mehanizem, potem bolniku odstranite
kateter in nato oboje zavrzite.

Ko iglo delno ali v celoti izvlecete, je ne
smete nikoli vec vstaviti nazaj v kate-
ter, saj lahko kateter preluknjate in/ali
prereZete.

Ne poskusajte zaobiti varnostnega me-
hanizma.

V malo verjetnem primeru, da se var-
nostni mehanizem ne sprozifaktivira,
se s konico igle v nobenem trenutku
ne pribliZujte telesu in prstom, intra-
venski kateter pa nemudoma zavrzite
v ustrezen neprepusten zbiralnik za
ostre predmete. Paziti morate, da ne
pride do poskodb zaradi vboda z iglo.
0 poskodbah zaradi vboda z iglo takoj
porocajte, pri ¢emer upoStevajte usta-
ljene protokole ustanove.

Pravilno delovanje zagotavlja samo
uporaba priklju¢kov Luer slip in Luer
lock, ki so skladni s standardom ISO.
Priklju¢kov Luer Slip ne smete pustiti
brez nadzora, saj se lahko odklopijo.
Predvsem morate paziti, da katetra ne
poskodujete, preluknjate ali prereZete.
Zato katetra infali igle med vstavlja-

njem oz. potiskanjem ali odstranjeva-
njem igle ne upogibajte.

Na mestu vstavitve katetra ali njegovi
bliZini ne uporabljajte 3karij ali ostrih
instrumentov.

Ce je prisotna kri, izperite pripomoéek
v skladu s protokolom svoje ustanove.
Med celotnim postopkom infundiranja
preverjajte, da so vsi prikljucki tesno
priviti.

Katetri se lahko uporabljajo s tlakom
za dostop najvec 3 bare.

Katetri se lahko uporabljajo za lazjo
vstavitev pripomockov za Zilni pristop,
kot so vodilne Zice, notranji centralni
venski katetri (CVC), periferno vsta-
vljeni centralni katetri (PICC) in srednje
dolgi periferni venski katetri, v Zilni sis-
tem.

Preostala tveganja in nezeleni u€inki
e Splosna tveganja, povezana z intra-

venskimi katetri: infiltracija, ekstra-
vazacija, pus¢anje, zracna embolija,
flebitis, tromboflebitis, tromboza,
okuzba krvi, povezana s katetrom, lo-
kalna okuzba, vnetje, zapora katetra,
zlom katetra, embolija zaradi katetra
ali nastanek krvnega strdka.

Uporaba

Uporabite asepti¢no tehniko. Petelincka
katetra pred vstavitvijo ne vrtite.

1. Zberite vse potrebne predmete za po-

stopek vstavitve in stabilizacije.
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2. Vskladu s protokolom ustanove izberi-
te in razkuzite mesto vstavitve.

3. Namestite zazemko.

4. Z ravnim potegom navzven odstranite
zasd¢itno varovalo.

5. Z neznim potegom koze poiscite Zilo in
napravite Zilni pristop. Opazujte vraca-
nje krvi v nastavku kanile, da potrdite
vbod v Zilo (glejte sliko A).

6. Celoten kateter in iglo nekoliko spustite
in pomaknite naprej, da zagotovite, da
je konica katetra v zili (glejte sliko B).

7. Z nastavkom za injiciranje potisnite
kateter z igle (za priblizno 1/8 palca oz.
3 mm). Opazujete lahko vracanje krvi
med iglo in katetrom, da zagotovite, da
je kateter v Zili (glejte sliko C). Ko se
o tem prepricate, nadaljujte potiskanje
katetra z igle v Zilo.

8. Sprostite zazemko.

9. Preden odstranite iglo, stisnite veno
distalno od konice katetra, da prepre-
Cite izlitje krvi. Hkrati stabilizirajte pe-
telincek katetra, da preprecite loCitev
katetra med odstranjevanjem igle. S
kontroliranim in neprekinjenim gibom
povlecite iglo naravnost navzven (pri
tem jo ¢im manj obracdajte in upogi-
bajte). Kovinski varnostni $¢itnik se
samodejno namesti na konico igle, ko
ta izstopi iz petelincka katetra (glejte
sliko D).

10.Zasciteno iglo takoj odvrzite v nepre-
pusten zbiralnik za ostre predmete.

11.V skladu s protokolom ustanove ka-
teter nemudoma povezite z infuzijsko
cevko ali dodatnim pripomockom,
mesto punkcije pa pokrijte s sterilnim
prozornim oblizem (glejte sliko E).

12.Pri injiciranju bolusa odprite nastavek
za injiciranje in nanj z rahlim zasukom
pritrdite brizgalko (glejte sliko F). Na-
stavek se odpira in samodejno zapira.
Po injiciranju takoj zaprite zas¢itni po-
krovéek nastavka za injiciranje.

13.Kateter po odstranitvi zavrzite v skladu
z lokalnimi smernicami in/ali protokoli
ustanove.

Trajanje uporabe

e Trajanje uporabe je odvisno od upora-
bljenega zdravljenja glede na navedbe
v povzetku glavnih znadilnosti zdravila
(SPC) za uporabljeno zdravilo/raztopine
in mora biti skladno z nacionalnimi smer-
nicami infali bolnisni¢nimi protokoli.

® Mesto vstavitve je treba pregledovati
pogosto in redno. V primeru znakov
lokalne ali sistemske okuzbe je treba
kateter odstraniti.

Odstranjevanje

Odstranjevanje izvedite v skladu z lokal-
nimi smernicami infali protokoli ustanove.
Ce med uporabo tega izdelka ali zaradi
njegove uporabe pride do resnega zapleta,
to sporodite proizvajalcu infali njegovemu
pooblas¢enemu zastopniku ter svojemu
nacionalnemu organu.
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[ sr | Uputstvo za upotrebu

Opis

Vasofix® Safety intravenski kateter sa in-

jekcionim portom je implantirani periferni

kateter za dobijanje intravenskog pristupa

za kratkoro¢nu upotrebu. Osmisljen je da:

® Smanji slucajne povrede ubodom igle
pomocu pasivnog sigurnosnog Stita

® Omoguci brze bolus injekcije bez igle
putem injekcionog porta

® Poboljsa stabilnost katetera i svede
pomeranje katetera na najmanju meru
uz krilca za fiksiranje.

Vasofix® Safety intravenski kateter

se moze koristiti sa Luer pristupnim

uredajima koji su u skladu sa standardom

ISO 80369-7.

Ovaj uredaj je namenjen samo za jedno-

kratnu upotrebu. Dostavlja se sterilan i

nepirogen.

Upotrebljeni materijali

e PUR, PP, PE, silikonska guma, ABS,
hrom-nikl ¢elik

e FEP, PP, PE, silikonska guma, ABS,
hrom-nikl ¢elik

Komponente nisu napravljene pomocu

prirodnog gumenog lateksa, PVC-a ili

DEHP-a.

Indikacije

Vasofix® Safety intravenski kateter se
uvodi u periferni venski sistem pacijenta
za kratkoro¢nu upotrebu radi

- uzimanja uzorka venske krvi ili

- davanje infuzionih rastvora, krvnih
proizvoda ili lekova (npr. u nose¢im
rastvorima ili bez njih) u skladu sa sa-
7etkom karakteristika leka/rastvora.

Populacija pacijenata i predvideni ko-
risnik

Kateter moZe da se koristi za svaku po-
pulaciju pacijenata, s tim da treba da se
uzmu u obzir adekvatnost vaskularne ana-
tomije i prikladnost za proceduru koja se
obavlja, rastvor koji se prima, kao i tra-
janje terapije.

Kateter je namenjen za koris¢enje od stra-
ne zdravstvenih radnika koji su obuceni za
koriS¢enje perifernih IV katetera u skladu
sa drzavnim propisima.

Kontraindikacije

e Vasofix® Safety intravenski kateter ne
treba da se koristi kod pacijenata sa
poznatom preosetljivos¢u na bilo koji
od koris¢enih materijala.

e Vasofix® Safety intravenski kateter se
ne sme koristiti za primene sa arterijs-
kim pristupom, potkoznim pristupom i
injekcijama pod visokim pritiskom.

Mere opreza i upozorenja

e Pratite standardne mere predos-
troznosti za sve pacijente. Asepticka
tehnika, odgovarajuca priprema koze
i neprekidna zastita mesta umetanja
su od klju¢ne vaznosti.
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Kada plasirate ili odrzavate bilo koji
IV kateter, morate da pratite standar-
dne mere predostroznosti u skladu sa
standardima Centra za kontrolu i spre-
Cavanje bolesti/Administracije za bez-
bednost i zdravlje na radu (Center for
Disease Control and Prevention - CDC/
Occupational Safety and Health Admi-
nistration - OSHA) za patogene koji
se prenose putem krvi da biste izbegli
rizik od izlaganja zarazenoj krvi.
Koristite samo ukoliko je pakovanje ne-
osteceno. Ovaj uredaj je sterilan, osim
ako pakovanje nije otvoreno ili oSte¢eno.
Nemojte koristiti ponovo. Ponovno ko-
ris¢enje uredaja za jednokratnu upo-
trebu predstavlja potencijalni rizik po
pacijenta ili korisnika. MoZe dovesti do
kontaminacije i/ili naru3avanja funkci-
onalnosti proizvoda. Kontaminacija i/
ili ograni¢eno funkcionisanje uredaja
mogu dovesti do povreda, bolesti ili
smrti pacijenta.

U slucaju neuspesnog pokusaja pla-
siranja IV katetera, prvo uklonite iglu
da biste aktivirali bezbednosti mehani-
zam, pa uklonite kateter iz pacijenta i
bacite oba.

Nikada ponovo ne umedite iglu u kate-
ter ako je igla ve¢ delimi¢no ili potpuno
izvutena jer moze da probusi ifili pre-
kine kateter.

Ne pokusavajte da zaobidete bezbe-
dnosni mehanizam.

U malo verovatnom slucaju da bez-
bednosni mehanizam nije pokrenut/
aktiviran, drZite vrh igle dalje od tela i
prstiju u svakom trenutku i odmah ba-
cite IV kateter u odgovaraju¢u posudu
za odlaganje oStrog otpada. Morate
obratiti paznju kako bi se izbegle slu-
¢ajne povrede ubodom igle.

Odmah prijavite povrede ubodom igle i
pratite uspostavljene protokole ustanove
Samo koris¢enje I1SO Luer Slip i Luer
Lock priklju¢aka obezbeduje ispravno
funkcionisanje.

Luer Slip prikljucci ne treba da se os-
tave bez nadzora zbog mogucnosti
iskljucenja.

lzuzetno treba paziti da ne ostetite, pro-
busite, isecete ili prekinete kateter. Sto-
ga, ne savijajte kateter ifili iglu tokom
umetanja, uvodenja ili uklanjanja igle.
Ne koristite makaze ili oStre instrumen-
te na mestu umetanja ili blizu njega.
Ako je prisutna krv, isperite uredaj
u skladu sa protokolom institucije.
Nadgledajte zategnutost svih priklju-
¢aka tokom celog postupka infuzije.
Kateteri mogu da se koriste sa pristu-
pnim pritiskom od najvise 3 bara.
Kateteri se mogu koristiti za omoguca-
vanje plasiranja sredstava za vasku-
larni pristup kao Sto su Zice vodilje,
implantirani centralni venski kateteri,
periferno umetnuti centralni kateteri
i srednji kateteri u vaskularni sistem.
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Rezidualni rizici i neZeljena dejstva

Opsti rizici povezani sa IV kateterima:
infiltracija, ekstravazacija, curenje, vaz-
dusni embolizam, flebitis, tromboflebi-
tis, tromboza, infekcija krvotoka vezana
za kateter, lokalna infekcija, zapaljenje,
okluzija katetera, pucanje katetera, ka-
teterske embolije ili formiranje ugrusaka.

Upotreba
Upotrebite asepti¢nu tehniku. Ne okrecite
Cvoriste katetera pre uvodenja.

1.

Prikupite sve potrebne predmete za
proceduru uvodenja i stabilizacije.

prskanje krvi. Istovremeno stabilizujte
Cvoriste katetera kako biste sprecili po-
meranje katetera tokom izvlacenja igle.
Izvadite iglu pravo napolje kontrolisa-
nim i neprekidnim pokretom (minimi-
zujte okretanje ili savijanje igle). Metal-
ni bezbednosni Stitnik ¢e se automatski
pri¢vrstiti na vrh igle kada vrh igle izade
iz ¢vorista katetera (vidi sliku D).

10.Bacite zasticenu iglu odmah u posudu
za ostri otpad.

11.0dmah povezite infuzionu liniju ili do-
datni uredaj i pokrijte mesto punkcije ste-
rilnim i providnim zavojem (vidi sliku E)

2. lzaberite i dezinfikujte u skladu sa pro- AP
u skladu sa protokolom institucije.
tokolom ustanove. R SO
S 12.Za bolus injekcije, otvorite injekcioni
3. Primenite podvezu. . A L
RV . port i postavite Spric na injekcioni port
4. Skinite Stitnik ravnim pokretom ka . . :
i uz blago uvrtanje (pogledajte sliku F).
spolja. . L Port se automatski otvara i zatvara.
5. Pri¢vrstite sud blagim povlacenjem po R . "
o e . Nakon injekcije odmah zatvorite zasti-
koZi i udite u sud. Pratite kako se krv VSO
. . tni ¢ep injekcionog porta.
vrac¢a u povratnu komoru da biste po- o )
. . S 13.Posle uklanjanja, bacite kateter u skla-
tvrdili uspesan ulaz u sud (vidi sliku A). . . o
L ; c du sa lokalnim smernicama ifili proto-
6. Spustite i blago uvedite celu jedinicu Kolima instituciie
katetera i igle da biste obezbedili da Je.
vrh katetera bude u sudu (vidi sliku B). Trajanje koris¢enja
7. Pomocu injekcionog porta, uvedite ka- | ® Trajanje koriS¢enja zavisi od primen-
teter van igle (oko 1/8 in¢a ili 3 mm). jene terapije u skladu sa sazetkom
Pratite vracanje krvi izmedu igle i ka- karakteristika leka/rastvora i treba da
tetera da biste potvrdili da je kateter u bude u skladu sa nacionalnim smerni-
sudu (vidi sliku C). Posle potvrde nasta- cama i/ili bolni¢kim protokolima.
vite da uvodite kateter van igle i u sud. ® Mesto uvodenja treba da se proverava
8. Pustite podvezu. Cesto i u redovnim intervalima. Kateter
9. Pre vadenja igle, podvezite venu distal- treba ukloniti u slucaju znakova lokal-
no od vrha katetera kako biste sprecili ne ili sistemske infekcije.
-98 -
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Odlaganje u otpad

Bacite kateter u skladu sa lokalnim smer-
nicama ifili protokolima institucije.

Ako tokom ili zbog koriséenja ovog
proizvoda dode do ozbiljnog incidenta,
prijavite ga proizvodacu ifili njegovom
ovlas¢enom predstavniku, kao i nadlez-
nom organu u zemlji.

Bruksanvisning

Beskrivning

Vasofix® Safety IV Catheter med injek-

tionsport &r en perifer kvarkateter for in-

travaskular atkomst for kortvarig anvéand-
ning. Den har féljande funktioner:

® Minimerar risken for nalsticksskador
med hjalp av en passiv skyddsskold.

e Mgjliggéra snabba nalfria bolusinjek-
tioner via injektionsporten.

e Forbattra kateterns stabilitet och
minimera kateterns rorelse med fix-
eringsvingar.

Vasofix® Safety IV Catheter kan anvdndas

med enheter med luerkoppling som dver-

ensstammer med 1SO 80369-7.

Produkten &r endast avsedd fér engangs-

bruk. Den levereras steril och pyrogenfri.

Anvinda material

e PUR, polyproben (PP), etylen (PE), si-
likon, akrylnitrilbutadienstyren (ABS),
kromnickelstal.

e FEP, polyproben (PP), etylen (PE), sili-
kon, akrylnitrilbutadienstyren (ABS),
kromnickelstal.

Komponenterna innehaller inte natur-
gummilatex, PVC eller DEHP.
Indikation

Vasofix® Safety IV Catheter fors in i pa-

tientens karlsystem under en kortare tid

for

- provtagning av vendst blod, eller

- administrering av infusionslésningar,
blodprodukter eller likemedel (t.ex. i
eller utan birarldsningar) i enlighet
med ldkemedlets/ldsningens produkt-
resumé.

Patientpopulation och avsedd anvién-
dare

Katetern kan anvéndas till alla patientpo-
pulationer, forutsatt att patienten har en
passande karlanatomi samt ar lamplig for
den utférda processen, infusionslésningen
och behandlingslangden.

Katetern dr avsedd att anvdndas av ut-
bildad hélso- och sjukvardspersonal som
utbildats i anvdndningen av perifera IV-
katetrar i enlighet med nationell lagstift-
ning.

Kontraindikationer

e Vasofix® Safety IV Catheter ska inte
anvidndas pa patienter med kdnd Gver-
kédnslighet mot nagot av de material
som anvands.

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 99

-99 -



Vasofix® Safety IV Catheter ska inte
anvdndas for arteriell atkomst, sub-
kutan atkomst eller tillampningar med
tryckspruta.

Forsiktighetsatgarder och varningar

God vardhygienisk standard ska upp-
ratthallas for alla patienter. Det &r
viktigt att anvdnda aseptisk teknik,
forbereda huden pa ratt satt och att
hela tiden skydda stickstallet.

Vid inldggning eller anvdndning av in-
travendsa katetrar maste god vardhy-
gienisk standard fdljas i enlighet med
foreskrifterna for blodburna patogener
fran Centers for Disease Control and
Prevention/Occupational Safety and
Health Administration (CDC/OSHA) for
att forhindra exponering for kontami-
nerat blod.

Far endast anvandas om forpackningen
ar obruten. Produkten ar steril under
forutsattning att forpackningen ar in-
takt och inte har dppnats.

Far ej ateranvindas. Ateranvindning
av engangsprodukter utgor en potenti-
ell risk fér patienten eller anvandaren.
Det kan leda till kontaminering och/
eller nedsattning av produktens funk-
tion. Om produkten ar kontaminerad
och/eller har en nedsatt funktion kan
det leda till att patienten skadas, in-
sjuknar eller avlider.

Om katetern hamnar fel under inlagg-
ningen ska du forst dra ut nalen sa att

sakerhetsmekanismen aktiveras. Ta se-
dan bort katetern fran patienten och
kassera nal och kateter.

Nalen far aldrig foras in i katetern pa
nytt om du helt eller delvis har dragit
ut den eftersom det kan skada och/el-
ler kapa katetern.
Sakerhetsmekanismen far inte asido-
sattas.

Om sakerhetsmekanismen mot formo-
dan inte aktiveras ska nalen riktas bort
fran kropp och fingrar. Kassera ome-
delbart katetern i lamplig behallare for
stickande/skarande avfall. Se till att
undvika stickskador.

Rapportera stickskador omedelbart
och folj sjukhusets faststallda rutiner.
ISO Luer Slip och Luer Lock-kopplingar
maste anvandas for ratt funktion.

Luer Slip-kopplingar maste alltid dver-
vakas eftersom det finns en risk att de
lossnar.

Katetern ska hanteras med stor forsik-
tighet. Du far inte skada, sticka, skéra
eller kapa katetern. Darfér far du inte
boja katetern och/eller nalen vid in-
ldggning eller borttagning av nalen.
Saxar eller vassa instrument far inte
anvandas vid stickstallet.

Vid forekomst av blod, spola utrust-
ningen enligt sjukhusets faststéllda
rutiner.

Kontrollera att alla anslutningar &r
tata under hela infusionsprocessen.
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Katetrarna kan anvéandas med ett at-
komsttryck pa upp till 3 bar.
Katetrarna kan anvéndas fér att un-
derldtta inldggning av venkatetrar, till
exempel ledare, kvarkatetrar (CVC),
perifera centrala venkatetrar (PICC)
och midlinekatetrar i blodbanan.

Restrisker och biverkningar

Allmédnna risker forknippade med in-
travendsa katetrar: infiltration, ex-
travasation, lackage, luftembolism,
flebit, tromboflebit, trombos, infektion
i blodomloppet relaterad till kateter,
lokal infektion, inflammation, katete-
rocklusion, kateterfraktur, kateterem-
boli eller blodkoagulering.

Applikation
Anvénd aseptisk teknik. Kateterfastet far
inte roteras fore inldggningen.

1.
2.

3.
. Ta bort skyddet med en rakt utatriktad

Samla alla nédvandiga artiklar for in-
ldggnings- och stabiliseringsprocessen.
Vélj och desinficera enligt sjukhusets
faststéllda rutiner.

Stasa med stasband.

rorelse.

. Fordnkra kérlet genon att dra huden

latt for att komma at kérlet. Observera
blodaterflodet i aterflodeskammaren
for att bekrdfta att katetern forts in
korrekt i kirlet (se figur A).

. Sénk katetern tillsammans med nalen-

heten och for in dem en aning, for att

sdkerstalla kateterspetsens placering
inuti blodkarlet (se figur B).

. Anvédndning av injektionsporten, dra

katetern framat over nalen (cirka 3
mm) Kontrollera att blod passerar
mellan nal och kateter. Det bekraftar
kateterns placering inuti blodkérlet (se
figur C). Nér kateterns placering har
bekréftats fortsatter du att dra kate-
tern fran nalen och in i blodkarlet.

. Lossa stasbandet.
. Innan du tar bort nalen trycker du ihop

venen distalt mot kateterspetsen for
att forhindra blodldckage. Stabilisera
samtidigt kateterfdstet for att for-
hindra katetermigrering nér nalen tas
bort. Dra ut nélen rakt bakdt med en
kontrollerad, kontinuerlig rorelse (mi-
nimera rotation och vinkling av nalen).
Metallskolden faster automatiskt vid
nalspetsen nar nalspetsen kommerut
ur kateterfastet (se figur D).

10.Kassera omedelbart nal med skold i en

behéallare for stickande/skdrande av-
fall.

.Anslut infusionsslangen eller tillbe-

hdrsutrustningen och téck dver stick-
stallet med sterilt och transparent
forband (se figur E) i enlighet med
sjukhusets faststallda rutiner.

12.F6r bolusinjektioner dppnar du injek-

tionsporten och féster sprutan pa in-
jektionsporten med en latt roterande
rorelse (se fig. F). Porten éppnar och
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stanger automatiskt. Efter injektion
stanger du genast injektionsportens
skyddslock.

13.Nér katetern avldgsnats ska den kasse-
ras i enlighet med lokala riktlinjer och/
eller sjukhusets faststéllda rutiner.

Anvéndningstid

® Anvidndningstiden beror pa den aktu-
ella behandlingen i enlighet med la-
kemedlets eller 16sningens produktre-
sumé och/eller i enlighet med gillande
nationella riktlinjer och/eller sjukhu-
sets protokoll.

e |Inldggningsstallet ska kontrolleras
ofta och med jamna mellanrum. Kate-
tern ska tas bort vid lokala eller syste-
miska tecken pd infektion.

Kassering

Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer
och/eller sjukhusets faststéllda rutiner.
Om det uppstar en allvarlig olycka vid
anvandning eller som resultat av anvand-
ningen av denna produkt ska detta rap-
porteras till tillverkaren och/eller behorigt
ombud samt till ansvarig nationell myn-
dighet.

Kullanim Kilavuzu

Aciklama

Enjeksiyon portlu Vasofix® Safety IV Ka-

teter, kisa siireli kullanim amacli intra-

vendz giris saglayan bir kalici kateterdir.

Sunlari yapmak icin tasarlanmistir:

e Pasif emniyet kilidi ile yanlslikla igne
batmasiyaralanmalarini en aza indirmek.

® Enjeksiyon portu sayesinde ignesiz
hizli bolus enjeksiyon yapilmasina ola-
nak saglar.

® Kateter stabilitesini arttirir ve sabitle-
me kanatlari ile kateterin hareketini en
aza indirir.

Vasofix® Safety IV Kateter, ISO 80369-7

ile Luer girisim cihazlariyla kullanilabilir.

Bu cihaz sadece tek kullanimliktir. Steril ve

apirojen olarak sunulmaktadir.

Kullanilan materyaller

e PUR, PP, PE, silikon kauguk, ABS, krom-
nikel celik

e FEP, PP, PE, silikon kaucuk, ABS, krom-
nikel celik

Bilesenler dogal kauguk lateks, PVC veya

DEHP'den yapiimamistir.

Endikasyon

Vasofix® Safety IV Kateter asagidaki

amagclarla kisa siireli kullanim igin hasta-

nin periferik vendz sistemine yerlestirilir

- venoz kan almak veya

- ilacin/cdzeltinin KUB'ne gore infliz-
yonluk cozeltiler, kan driinleri veya
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farmasétikleri uygulamak icin (r. tasi-
yici ¢ozelti icinde veya tasiyici ¢ozelti
olmadan).

Hasta popiilasyonu ve Hedeflenen Kul-
lanici

Kateter, vaskiiler anatominin yeterliligi ve
inflizyon yapilan sollisyonun ve uygulanan
islemin uygunlugu ile tedavinin siiresi g6z
6niinde bulundurularak tiim hasta popi-
lasyonlari icin kullanilabilir.

Kateterin, ulusal diizenlemelere gdre peri-
ferik IV kateterlerin kullanimi konusunda
egitim almis kalifiye Saglik Profesyonelleri
tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Kontrendikasyonlar

e Vasofix® Safety IV Kateter, kullanilan
malzemelerden herhangi birine karsi
asir duyarliligr oldugu bilinen hasta-
larda kullaniimamalidir.

e Vasofix® Safety IV Kateter, arteriyel
erisim, subkutan erisim ve yiiksek ba-
sincli enjeksiyon uygulamalari icin kul-
laniimamalidir.

Onlemler ve Uyarilar

e Tiim hastalarda standart dnlemleri al-
diginizdan emin olunuz. Aseptik teknik,
cildin dogru hazirlanmasi ve giris bolge-
sinin siirekli korunmasi ¢ok dnemlidir.

e Herhangi bir IV Kateteri yerlestirirken
veya bakimini yaparken kontamine ol-
mus kana maruz kalma riskini 6nlemek
icin kan yoluyla bulasan patojenlerle

ilgili Hastalik Kontrol ve Onleme Mer-
kezleri/ Mesleki Giivenlik ve Saglk ida-
resi (CDC/ OSHA) standartlari uyarinca
standart dnlemlere uyulmahdir.
Sadece ambalaj zarar gormemisse kul-
laniniz. Ambalaji agilmadigi veya hasar
g6rmedigi stirece bu cihaz sterildir.
Yeniden kullanmayiniz. Tek kullanimlik
cihazlarin yeniden kullaniimasi hasta
veya kullanici igin potansiyel risk olug-
turur. Kontaminasyona ve/veya fonk-
siyonel kapasitede bozulmaya neden
olabilir. Kontaminasyon ve/veya ciha-
zin fonksiyonunun kisitlanmasi has-
tanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya dliimiine neden olabilir.

IV kateter yerlestirme girisiminin basa-
risiz olmasi durumunda, once emniyet
mekanizmasini etkinlestirmek icin ig-
neyi cikarin, ardindan kateteri hasta-
dan cikarin ve her ikisini atiniz.
Kateteri delebilecegi ve/veya parga-
layabilecegdi icin igne kismen veya ta-
mamen ¢ikarildiktan sonra igneyi asla
kateterin icine tekrar yerlestirmeyin.
Emniyet mekanizmasini devre disi bi-
rakmaya calismayiniz.

Cok nadiren de olsa, emniyet mekaniz-
masinin kilitlenmemesi/aktive olmamasi
durumunda, igne ucunu vucudunuzdan
ve parmaklarinizdan uzakta tutunuz ve
vakit kaybetmeden keskin atiklar kon-
teynerine atiniz. igne batma yaralanma-
larini onlemek icin dikkatli olunmalidir.
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igne batmasi yaralanmalarini derhal
bildirin ve belirlenmis kurumsal proto-
kolleri izleyin

Yalnizca ISO Luer Slip ve Luer Lock
konnektdrlerinin kullaniimasi cihazin
dogru calismasini saglar.

Baglantinin kesilmesi ihtimaline karsi
Luer Slip baglantilari gdzetimsiz bira-
kilmamahdr.

Katetere hasar vermemek, cihazi del-
memek, kesmemek veya parcalamamak
icin son derece dikkatli olunmahdir. Bu
ylizden igneyi sokarken, ilerletirken ya
da cikarirken kateteri ve/veya igneyi
biikmeyiniz.

Giris bolgesinde ya da giris bdlgesinin
yakininda makas veya keskin aletler
kullanmayiniz.

icerisinde kan varsa cihazi kurumsal
protokole gére yikayiniz.

Tim infiizyon islemi sirasinda tiim
baglantilarin sikiligini izleyiniz.
Kateterler 3 bar'a kadar giris basinciyla
kullanilabilir.

Kateterler, kilavuz teller, kalici santral
vendz kateterler (CVC), periferik olarak
yerlestirilen santral kateterler (PICC)
ve orta hat kateterleri gibi vaskiiler
girisim cihazlariin yerlestirilmesini
kolaylastirmak icin tasarlanmistir.

Artik Riskler ve Yan Etkiler

IV Kateterlerle iliskili genel riskler: in-
filtrasyon, ekstravazasyon, sizinti, hava
embolisi, flebit, tromboflebit, tromboz,

kateterle iliskili kan dolagimi enfeksi-
yonu, lokal enfeksiyon, enflamasyon,
kateter okllizyonu, kateter kirilmasi,
kateter embolisi veya pihti olusumu.

Uygulama

Aseptik teknik kullanin. Yerlestirmeden

once kateter govdesini dondiirmeyin.

1. Yerlestirme ve stabilizasyon islemi icin
gerekli tim malzemeleri toplayin.

2. Kurum protokoliine gére secin ve de-
zenfekte edin.

3. Turnike uygulayin.

4. Koruyucu kapagi disa dogru diiz bir ha-
reketle cikarin.

5. Cildi hafifce cekerek damari sabitleyin
ve damara erisin. Damara girildigini
dogrulamak icin kan gelisinin goriintii-
lendigi hazneden kan gelisini gézlem-
leyin (bkz. Sekil A).

6. Kateterin ucunun damarin icinde oldu-
gundan emin olmak icin tiim kateter ve
igne initesini hafifce egerek ilerletiniz
(bkz. Resim B).

7. Enjeksiyon portunun kullaniimasi kate-

teri igneden ilerletin (yaklasik 1/8" veya
3 mm). Kateterin damarda oldugunu
dogrulamak icin igne ve kateter arasin-
daki kan doniisiinii gzlemleyebilirsiniz
(bkz. Sekil C). Teyit ettikten sonra ka-
teteri igneden ayri bir bicimde damarin
icerisinde ilerletmeye devam ediniz.

. Turnikeyi gevsetin.

9. igneyi cikarmadan once, kanin dokiil-
mesini dnlemek icin kateterin distal

©
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ucunda veni kapatiniz. Ayrica igne ¢ika-
rilirken kateterin yerinden ¢ikmasini on-
lemek icin kateter gévdesini sabitleyiniz.
Kontrollii ve siirekli bir hareketle igneyi
diimdiiz disari gekiniz (ignenin dénme-
sini veya biikiilmesini en aza indiriniz).
igne ucu kateter govdesinden cikarken
metal emniyet kilidi otomatik olarak
igne ucuna eklenecektir (bkz Sekil D).
10.Ucu kapanan igneyi hemen keskin uglu

alet kutusuna atin.

11.infiizyon hattini veya yardimei cihazi
hemen baglayin ve kurum protokoliine
g6re ponksiyon bélgesini steril ve sef-
faf bir orti ile kapatin (bkz. Sekil E).

12.Bolus enjeksiyonlari icin, enjeksiyon
portunu acin ve enjektdri hafifce ce-
virerek enjeksiyon portuna takin (bkz
Sekil F). Port otomatik olarak agilir ve
kapanir. Enjeksiyondan sonra enjeksi-
yon portunun koruyucu kapagini he-

men kapatin.

13.Cikardiktan sonra, kateteri yerel kila-
vuzlara vefveya kurum protokollerine

gore imha edin.

Kullanim siiresi
e Kullanim  siresi,

kateter cikariimahdir.

ilacin/soliisyonun
KUB'ne ve/veya ulusal
velveya hastane protokollerine gore
amaclanan tedaviye baghdir.

® Giris noktasi siklikla ve diizenli aralik-
larla kontrol edilmelidir. Lokal veya sis-
temik enfeksiyon belirtileri durumunda

Bertaraf

Yerel kilavuzlar ve/veya kurumsal proto-
kollere gére imha.

Bu riintin kullanimi sirasinda veya kulla-
nimi sonucunda ciddi bir sorun yasanirsa
litfen dreticiye ve/veya Ureticinin yetkili
temsilcisine ve ulusal otoritenize bildiriniz.

uk| IHCTpYKUii AnA 3acTocyBaHHA

Onuc

KaHtona BHyTpilwHboBeHHa Vasofix® Safety

3 iH'eKLiiHMM NOPTOM — Lie MOCTiliHa nepu-

depuyHa KaHONA ANA OTPUMAHHA BHYTPILL-

HbOBEHHOTO JOCTYNY ANA KOPOTKOCTPOKO-

BOrO BUKOPUCTaHHA. [pn3HayeHHs:

®  MiHiMi3yBaTh pU3NKN HaHECEHHA TPaBM
Bifl YKONIB TONIKOK 3aBAAKN MacuBHOMY
3aXMCHOMY eKpaHy

® 3abe3neumnTy WBKUAKI 6e3ronkosi 6onoc-
Hi iH'eKUiT Yepes iH'eKLinHNI nopT

® [loKpawwuTy CTabinbHICTb KaHioMi Ta MiHi-
Mi3yBaTh pyXxu KaHioni 3aBAsKN dikcyto-
UMM KpPUIbLAM.

KaHionto BHyTpiwHboBeHHY Vasofix® Safety

MOXHa BUKOPUCTOBYBATW 3 Nyep-npucTpo-

Amu, AKi BignosigaoTb 1SO 80369-7.

Llelr npucTpiit npusHayeHnii nuwe [ns of-

HOPa30BOro BMKOPUCTaHHA. BiH nocTava-

€TbCA CTEPUNbHUM Ta anipOreHHNUM.
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BukopucraHi matepianu

e [1YP, MM, ME, cunikoHoBuiA Kayuyk, ABC,
XPOMOHiKeneBa CTanb.

e OEM, NN, NE, cunikoHoBuin kayuyk, ABC,
XPOMOHiKenesa CTab.

KoMnoHeHTM He BUPo6NAIoTLCA 3 HaTypab-

HOro rymoBoro natekcy, NBX abo gietunrex-

cundranary.

Moka3saHHA 0 3aCTOCYBaHHA

BHyTpilwHboBeHHMI KaTeTep Vasofix® Safety

BBOAMUTLCA Y NeprdeprnyHy BEHO3HY cucTeMy

[ANA KOPOTKOCTPOKOBOTO BUKOPUCTAHHA ANA:

- OTpWMaHHA 3pa3Ka BEHO3HOI KPOBi, abo

- BBefieHHA iHY3iNHUX PO3YMHIB, KOMMO-
HEHTIB KpoBi abo npenapartis (Hanpuknag,
B PO34MHax-HOCifX abo 6e3 HIX) BiANOBIA-
HO 10 BKa3iBOK MPO HECYMICHICTb 3 iHWN-
MU npenapaTamit/po3ynHamu.

Monynauia nauieHTiB Ta KopucTyBaui
KaHIonio MOXHa BUKOPUCTOBYBAaTUCA ANA
6yab-AKoi nomynAuii NauieHTiB 3 ypaxyBaH-
HAM [JOCTaTHOCTI CyANHHOI aHaToMii Ta npu-
VIHATHOCTI npoLeaypu, po3unHy Ta Tpusa-
nocTi Tepanii.

KaHiona npusHauyeHa AnA BUKOPWUCTaHHA
KBanipikoBaHNMU MEAUYHUMN crellianicTa-
MU, AIKi HaBYEH] BUKOPUCTOBYBATU nepude-
PVYHI BHYTPILUIHbOBEHHI KaTeTepy BiANOBIA-
HO [10 IePXaBHNX HOPM.

MpoTnnokasanHa
©  KaHtona BHyTpiluHboBeHHa Vasofix® Safety
He MOBMHHA 3aCTOCOBYBATICA Y MaLlieHTIB

3 BifoMmolo TrinepuyTnMBiCTIO A0 6yab-
AKOrO 3 BUKOPUCTOBYBaHUX MaTepianis.

® KaHionio BHYTpiWwHboBeHHY Vasofix®
Safety He MOXHa BMKOPUCTOBYBaTM AN
apTepianbHOro JOCTyny Ta iH'ekuinn nig
BMCOKM TUCKOM.

MonepepKeHH:A Ta 3acTepeXKeHHA

e [loTpumyliTecs CTaHAapTHUX 3acTepe-
JKeHb [nA BCiX nauieHTiB. AcenTuyHa
TexHika, HanexHa nifrotToska WKipy Ta
MOCTIHWIA 3aXUCT MiCUA BBEAEHHA €
BaXIMBIMU.

® Po3Tawosyloun un niaTpumyloun 6yab-
AKUA KaTeTep, Tpeba AOTPUMyBaTUCA
CTaHAAPTHUX 3acTepeXeHb BifNOBIAHO
no cranpaptis LlenTpis KoHTpono Ta
npodinakTkn 3axBoploBaHb i Ynpas-
NiHHA 3 oxopoHK npaui (CDC/OSHA) ana
naToreHis, WO MNEPEHOCATbCA KPOB'io
33419 YHUKHEHHSA PU3NKY NOTPannaHHA
3a6pyAHEHOT KPOBI.

® He BUKOPUCTOBYITE Y Pa3i MOLIKOMKEH-
HA ynakoBku. Lleit npuctpiit € ctepunb-
HUM, AKWO YNakoBKa He BifKpuTa i He
NOLWKOAXEHa.

® [loBTOPHO BUKOPUCTOBYBaTM 3aboOpo-
HeHo. [MoBTOpHE BUKOPWCTaHHA BUPO-
6iB ANA OHOPa30BOrO 3aCTOCYBaHHA
€ MOTEHLHAM [)Kepenom pUsnKy ans
nalieHTa a6o kopwuctyava. MoBTOpHe
BMKOPUCTaHHA MOXe NpU3BeCTn A0 3a-
6pynHeHHA Ta/abo 0bMexeHHA GYHKLIio-
HanbHOCTi TaKoro Bupo6y. 3abpyAHeHHA
Ta/abo obMexeHHA QYHKLiOHaNbHOCTI
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BMPOGIB MOXe CTaTh NPUYMHOI0 TPaBMY-
BaHHS, 3aXBOPIOBaHHA abo cmepTi nai-
€HTa.

Y pasi HeycnilwHOI cnpobu po3TallyBaH-
HA BHYTPILWHbOBEHHOI KaHIoNi cnoyaTky
BUAANITH FOJIKY, WOO6 aKTVUBYBATK 3aXMC-
HWIA MexaHi3M, a NOTiM BUAANITb KaHI0No
Ta yTunisyinte obuaga.

Hikonn noBTOPHO He BCTaBNANTE ronky B
KaHIoNto, Ko BOHa byna 4acTKOBO v no-
BHICTIO BUTATHYTA, OCKiNbKI BOHa MOXe
NPOTKHY TV Ta/ab0o NOLIKOANTY KaHIONHo.
3a60POHAETLCA 0OXO[NTY 3aXNCHNIA Me-
XaHi3Mm.

Y pigkicHUX BuMNagKax, Konu 3aXuUCHWI
MeXaHi3M He cnpaLlloBaB/He aKTuBY-
BaBCA, CNifj HeranHo MOMICTUTA BHY-
TPIWHbOBEHHY KaHIONK y BiANOBIAHWN
KOHTeliHep ANA TroCTpuX npejmeTis,
CNiAKYloun 3a TUM, WOo6 KiHYMK ronKu
He TOpKaBcA Tina Ta nanblis. HeobxigHoO
NpOoABNATY 06ePEXHICTb, W06 YHUKHYTI
TPaBM Bifl YKONIB rO/KOI0.

HeraiiHo noBigomnsanTe Npo Tpasmm Big
YKONIB FOMKOI0 Ta [OTPUMYNTECA BCTa-
HOBJIEHUX NPOTOKONIB.

BukopuctaHHAa nuwe KoHekTopiB SO
Luer Slip Ta Luer Lock 3a6e3neuye npa-
BUIbHY POGOTY.

KoHekTopwu Luer Slip He MOXHa 3anu-
waru 6e3 Harnagy uepes MOXMBICTb
po3'efjHaHHA.

Ocobnuey yBary Tpeba npuainati sia-
CYTHOCTI MOLKOAXeHb, NPOTUKaHb, No-

pisiB KaHioni. Tomy He rHiTb KaHwonw Ta/
abo ronky nify yac BBEAEHHS, NPOCYBaH-
HA UM BUANEHHA FOMNKN.

® He BUKOPUCTOBYITE HOXULi abo rocTpi
iHCTPYMeHTM Ha MicLi BBeAeHHs abo 6ins
HbOTO.

® fKL0 3anMWwK1naca Kpos, NPOMUIATe Npu-
CTpilt BiANOBIAHO A0 MpOTOKONY.

e [Ipotarom yciei npoueaypv iHdysii pery-
NAPHO NepeBipANTe repMeTUYHICTb YCix
3'€IHaHb.

® KaTeTepun MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA Y
BUMaJKax, KON TUCK BCepeAuHi ocTyny
He nepesuLye 3 6ap.

® KaTeTepn MOXyTb BUKOPWCTOBYBATWCA
ANA BCTAHOBNIEHHA NPUCTPOIB ANA Cy-
AVNHHOTO JOCTYMY, TakNX AK MPOBIJHNKM,
NOCTIlHI LeHTpanbHi BEHO3HI KaTeTepw,
LleHTpasbHi KaTeTepy, WO BCTaHOBIO-
10TbCA NepnupepuyHo, Ta cepefiHi KateTe-
pW, B CYAVHHY CUCTeMY.

3anuwkosi pnsnkn / nobiuxi edpextu

® 3aranbHi pU3MKKW, NOB'A3aHI 3 BHYTPILU-
HbOBEHHUMM KaTeTepamu: NpomnycKaH-
HA, BUINB KPOBI, NPOTiKaHHA, NOBITPAHa
embonis, $nebit, Tpomb0dnE6IT, TPOM-
603, iHdeKL|iA KPOBOTOKY Yepes KaTeTep,
MicLieBe 3apaeHHs, 3anafneHHs, oKio-
3if KaTeTepa, NlaMaHHA KaTeTepa, eM6o-
nifA KaTeTepa abo yTBOPEHHA 3rycTKiB.

3acTtocyBaHHA
BukopucToByiiTe acenTuyHi TexHiku. He obep-
TaliTe BTY/IKY KaTeTepa nepep BBEEHHAM.
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36epiTb BCi HeoOXigHi enemeHTM AnA
npoLeAypy BBeeHHA Ta cTabinisauii.
MpopesiHdikyiiTe BiANOBIAHO A0 NpoTO-
Kony.

3acToCoBYiiTe TYpPHIKeT.

Bupanitb 3axucT NpAMUM PyxoMm Haso-
BHi.

3adikcyiiTe cyanHy obepexHiMm HaTary-
BaHHAM LUKipW Ta OTpUMaiiTe JOCTYN A0
cyamHn. CnocTepiraitTe 3a noBepHeH-
HAM KPOBI B NaBinbiiOHi MaHAPEHY, o6
nepeKoHaTMCA B yCMilUHOMY NOTPanAH-
Hi go cyauHn (puB. man. A).

OnycTiTh Ta 06epeXHO NPOCYHbTE BCIO
KaHIono Ta roniky, wob KiHuuK KaHioni
6yB y cyauHi (aue. man. B).

3a ponomorow iH'eKUiiiHOrO  nopTy
3CyHbTe KaTeTep 3 rofku (npubnusHo 1/8
aroiimm abo 3 mm). Bu moxeTte cnoctepi-
raTii 3a NOBEPHEHHAM KPOBI MiX ronkoto
Ta KateTepom, Wob nepekoHaTuca, Wo
KaTeTep NoTpanue Ao CyAUHU (AMB. Man.
C). MepekoHaBLNCb, NPOJOBXYNTE 3CYy-
BaTU KaTeTep 3 rofK1 Ta B CyAHY.
BignycTiTb TypHiKeT.

Mepen BuAaneHHAM ronku 3akynopte
BEHY ANCTaNbHO A0 KiHYMKa KaHtoNi, o6
3anobirTi NPonMBaHHIO KPOBI. B TOM xe
yac cTabinisyiiTe BTYNKy KaHtoni, o6
YHUKHYTI 3MilLleHHA KaHtoni nif Yac su-
AaneHHa rofku. BUTArHITb ronky KOHTp-
ONbOBaHUM Ta PIBHOMIPHUM PyXOM
(MiHimi3yiiTe 0b6epTaHHA abo 3rvHaHHA
ronkm). MeTanesui 3axucHUin eKpaH as-

TOMAaTWYHO 3aKPIiMIETbCA Ha KiHUMKY
TONKU, AK TINbKN KIHYNK FONKM BUXOANTb
3 BTYNKM KaHioni (4uB. man. D).

10. Bigpa3y * NoMmicTiTb ronky B KOHTelHep
INA BiAXOAIB i3 3aXNCTOM Bif rocTpux
npegmerTis.

. HeraiiHo npuepHaiiTe iHdy3iiHy niHito
abo [oAaTKOBMIN MPUCTPIN Ta 3aKpuiiTe
MicLie NYHKLiT CTepUIbHOI0 Ta NPO30poto
nos'a3koto (ame. man. E) 3rigHo 3 npoTo-
Konom.

12.Ana  GontocHoi  iH'eKyii  BigkpuiTe
iH'eKLiHUI NOPT Ta NPUEAHaNTE WNpuy,
A0 HbOTO Nerkum obepTom (AMB. Man.
F). TlopT BIAKPWBAETLCA | 3aKPUBAETH-
ca asTomaTuyHo. [licna iH'ekuii He-
raHO 3aKpuWiiTe 3axUCHWI1 KOBMAYoK
iH'ekuiHoro nopry.

13. Micna BupaneHHsa ytunisyinTe Bignosig-
HO [0 MicLieBNX HOpPM abo MpoToKoNy,
4O 3aCTOCOBYETbCA B NiKYBanbHO-NpoO-
dbinakTuHOMYy 3aKnagi.

TpuBanicTb BUKOPUCTaHHA
® TpuBanicTb BUKOPUCTAHHA 3anexuTb
Bif} 3aCTOCOBYBaHOI Tepanii Ta ocobnu-
BOCTEl 3aCTOCYBaHHA NiKapCbKOro npe-
napaty abo po3uuHy i Ma€e BignosiaaTn
HaLlioHanbHUM HOpMaMm Ta/abo NPOToKo-
nam nikapHi.
® PerynapHo Ta 4acTo ornapante micue
npokony. lpn nossi 03HaK Micuesoi
abo cuctemHoi iHdeKuii HeraHo Bupa-
NiTb KaHOMo.
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Yrtunisayis

YTunisyitte BianoBiaHO [O MicLieBUX HOPM
abo NpoToKony, Lo 3aCTOCOBYETLCA B NiKY-
Ba/IbHO-MPOGINaKTUYHOMY 3aKnagi.

AKILO NiA Yac BUKOPNCTaHHA LbOro BUpoBy
abo BHacnifoK NOro BUKOPWCTaHHA CTaBCA
Cepiio3HU THUMAEHT, NoBiAOMTe Mpo Ue
BNPOOHMKA Ta/abo AOro ynoBHOBaXEHOro
npeAcTaBHNKa, @ TaKOX HaLiOHanbHWUI op-
raH.

Hudng dén st dung

Mo ta

Kim luén tinh mach Vasofix® Safety co cong

tiém la mot éng thdng (catheter) ndi mach

ngoai vi dé tlep can tinh mach trong thoi gian
ngan. San pham duoc thiét ké dé:

e Gidm thiéu kha nang vo tinh bj ton
thwong do kim dam nho dau bao vé an
toan thu dong

o Cho phép truyén nhanh khang diing kim
thong qua cong tiém

e Canh cb dinh gilp tang cuong sw n
dinh va giam thiéu s dich chuyén cla
kim ludn.

Co thé dung kim Iudn tinh mach

Vasofix® Safety véi cac thiét bi cé dau Luer

tuan tha 1ISO 80369-7.

Thiét bj duoc thiét ké dé st dung mot 1an

duy nhét. Thiét bi dwoc cung cAp dudi dang

V6 tring va khong chira chi nhiét t6 (chét

gay sbt).

Vit liéu ciu tao
e PUR, PP, PE, cao su Silicone, ABS, thép
Crom-niken.
e FEP, PP, PE, cao su Silicone, ABS, thép
Crom-niken.
Céc bo phan cAu tao khong chira latex, PVC
hay DEHP.
Chi dinh
Kim ludn tinh mach Vasofix® Safety sé&
dwoc Iudn vao tinh mach ngoai bién clia
bénh nhan trong thoi gian ngén dé
- lAy mau méu, hodc
- truyen dich, ché phdm mau hodc duoc
pham (v.d: ¢d hodc khong c6 dung dich van
chuyén - carrier solution) theo SPC ctia loai
thudc/dung dich tuong Gng.

Dbi twong bénh nhan va muc dich st
dung

Loai kim ludn nay c6 thé duoc st dung cho
moi ddi twong bénh nhan sau khi xem xét
tinh twong thich vé giai phdu mach, sw phu
hop clia thi thuat dwgc thye hién, dung dich
duoc truyén va thdi gian diéu tri.

Kim ludn chi danh cho cac Céan bo y té dd
trinh d6 da duoc dao tao vé& cach st dung
kim ludn tinh mach ngoai vi theo quy dinh
quéc gia.

Chéng chi dinh

e Khong si dung kim ludn tinh mach
Vasofix® Safety cho nhirng bénh nhéan
da biét la bi man cam voi bat ct loai vat
liéu nao duoc st dung.

e Khéng dugc ding kim ludn tinh mach
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Vasofix® Safety dé tiép can dong mach,
tiép can dwoi da va tiém ap lwe cao bang
bom tiém dién.

Phong ngtra & Than trong

Tuan tha Bién phap phong nglra Tiéu
chuén cho tt ca bénh nhan. Can chd y
dam bao cac van dé vé ky thuat vo trung,
phuong phép chudn bi da pht hop va
bién phap bao vé lién tuc déi voi vi tri
ludn kim.

Khi dat hoac duy tri kim ludn tinh mach
an toan kin thé hé 2, phai tuan tha cac
bién phap phong ngtra theo tiéu chuan
clia Trung tam Kiém sodt va Phong nglra
Dich bénh/Co quan Strc khde va An
toan nghé nghigp (CDC/OSHA) déi véi
cac tac nhan gay bénh qua dwong mau
nh&m tranh nguy co’ phoi nhiém véi mau
bi nhiém ban.

Chi str dung néu bao bi nguyén ven.
Thiét bi nay v triing trir phi ti dwng da
bi m& hoéc hw hai.

Khéng tai st dung. Tai s dung thiét bj
duing mét Ian duy nhét sé tao ra nguy co
tiém &n cho bénh nhan hodc nguoi st
dung. Viéc nay c6 thé gay nhiém bén va/
hodc Iam gidm chirc nang hoat dong clia
thiét bi. Sy nhiém ban va/hodc han ché
chirc nang hoat dong cla thiét bj co thé
khién bénh nhan b tén thuong, dau ém
hodc tlr vong.

Trong trudng hop khong thé dat thanh
cdng kim ludn tinh mach, truéc tién hay
thao kim dé kich hoat co' ché bao vé an

toan, sau do thao kim ludn khdi bénh
nhan va virt bd ca hai.

Khéng Iudn lai kim phia trong kim Iudn
khi mot phan hodc toan bd kim da duoc
riit ra vi né c6 thé xuyén qua va/hodc lam
dwt roi kim ludn.

Khéng dwoc bd qua co ché an toan.
Méc du hiém khi xay ra nhung néu gap
trwong hop co ché an toan chuwa kich
hoat, hay gilr d4u kim cach xa co thé va
ngén tay, ddng thei thai bd ngay kim ludn
vao thiing chira vat séc nhon chuyén
dung pht hgp. Can than trong dé tranh
bi thwong do kim dam.

Can bao c4o ngay néu xay ra sy cd bi
tén thwong do kim dam va lam theo cac
quy trinh clia co sé.

Chi stv dung dau ndi Luer slip va dau nbi
Luer lock dat chu&n 1SO nham dam béo
hoat dong chinh xac.

Can dé y dau ndi Luer Slip vi bd phan
nay co kha nang bi tudt ra.

Can hét strc can than dé khong lam
héng, lam thung, cat hodc lam dut roi
kim ludn. Do d6, khéng dwoc lam cong
kim ludn va/hoac kim sat trong qua trinh
ludn, day vé truéc hay thao kim.

Khéng dung kéo hogc dung cu séc trén
hogc gan vi tri ludn.

Néu xuat hién mau, hay rat thiét bi ra
theo quy trinh dwoc quy dinh.

Theo d6i d6 chét clia tat ca cac dau néi
trong suét qua trinh truyén dich.
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C6 thé st dung catheter voi ap suét téi
da 3 bar.

C6 thé dung kim ludn d& hd tro qua
trinh dat thiét bi tiép can mach mau nhw
day dan, catheter tinh mach trung tam
(CVC), catheter tinh mach trung tam
dwoc dat tir ngoai vi (PICC) va catheter
c6 dd dai trung binh (midline catheter)
vao hé mach mau.

Rui ro tén dong/Tac dung phu

Céc rdi ro chung lién quan dén kim ludn
tinh mach Catherter IV: xam nhiém,
thoat mach, ro ri, thuyén tac khi, viém
tinh mach, viém tinh mach huyét khéi,
huyet khéi, nhiém trung mau do kim ludn,
nhiém trung tai chd, viém, tac kim ludn,
gay kim ludn, thuyén téc mach va hinh
thanh cuc mau déng do kim ludn.

Cach s dung R
Tuyét doi tuan thl cac quy dinh vé vo trung.
Khong xoay tryc catheter trudc khi ludn.

1.
2.

3.
. Thao ndp bado vé bang cach kéo

Chuén b day d0 moi dung cy can thiét dé
thyc hién luon kim va gitr ¢6 dinh.

Chon va khir tring theo quy trinh cta
O S6.

Dat gard 1én.

thang ra.

. Binh vi mach mau bang cach kéo nhe da

sau do tiép can mach. Quan sat Iwung
mau chay vé trong buong chiva méau dé
xac nhan kim da ludn vao trong mach
mau (xem hinh A).

6. Ha thap va day nhe toan bd kim ludn
cing kim vé phia truéc dé dam bao dau
kim ludn ndm trong mach mau (xem
hinh B).

7. Sl dung cdng tiém, day kim ludn ra khoi
kim (khoang 1/8” hoc 3mm). Ban c6 thé
quan sat lvong méau chay vé gitra kim va
catheter @& xac nhan kim luon da nim
trong mach mau (xem hinh C). Sau khi
da xac nhan, hay tiép tuc day kim ludn ra
khai kim va vao trong mach mau.

. Thao day ga-ro.

. Trwdc khi rat kim, 4n vao phan ven &
trwdc mii kim ludn @& tranh mau trao
ra. Dong thoi, gitk chac than catheter d&
ngan catheter bi tudt ra trong khi rat kim.
Rt kim ra mot cach than trong va déu
tay theo huéng thang (han ché xoay va
lam cong kim dén muec toi da). Dau bao
vé béng kim loai s& tw dong gan vao dau
kim khi du kim vira ra khai than kim ludn
(xem hinh D).

10.V(t bé ngay kim vao hop chira vat séc

nhon.

11. Két ndi ngay day truyén dich hoac thiét bj
phu kién va che vij tri dam kim béng gac
tiét tring trong suét (xem hinh E) theo
quy trinh clia co’ s6'.

12.Dé truyén nhanh, mé cong tiém, gén
bom tiém vao cdng tiém va van nhe (xem
hinh F). Cong sé ty dong mé va dong.
Ngay sau khi tiém hay déng nép béo vé
cbng tiém lai.

13.Sau khi thao, thai bd kim ludn theo quy

O o
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dinh cla dia phwong va/hodc quy trinh
clia co s6.

Thovl gian st dung The&i gian stv dung
Thoi gian st dung phu thudc vao
phuong phap diéu tri st dung theo SPC
clia loai thudc/dung dich tvong (ng va
can tuan tha quy dinh cta dia phwong
va/hoéc quy trinh clia bénh vién.

o Vjtri d&m kim phai dwoc kiém tra thwong
xuyén va dinh ky. Can rat kim ludn
trwdng hop cd dau hiéu nhiém tring toan
than hoic nhiém tring tai chd.

Thai bé Thai b

Thai bd theo quy dinh clia dia phwong va/

hodc quy trinh clia co sé.

Néu trong qua trinh s dung san pham,

hoc do hé qua cia viéc si dung san pham,

ma xay ra sy ¢ nghiém trong, vui long béo
c40 cho nha san xuét va/hodc dai dién duwoc

Gy quyén clia nha san xuét va cho co' quan

chirc néng clia nwac so tai.
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Bl Do not re-use Consult instruction for use

PR Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung beachten
L1 [a e ce usnonssa nostopHo BuxTe MHCTPyKUMKTe 33 ynoTpeba
Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouZiti

FE M ikke genbruges Lees brugsanvisningen

B Napnv enavaypnoiponoteitat SupPoUAEUTEITE TIC 0ONYiES Xpriong
B No reutilizable Consulte las instrucciones de uso
B3 Mitte korduvkasutada Vt kasutusjuhendit

Bl Ei saa kiiyttaa uudelleen Katso kayttohje

Ne pas réutiliser Consulter les instructions d'utilisation
[T Nemojte ponovno upotrebljavati Pogledajte upute za uporabu

M Ne hasznalja fel Gjra Nézze meg a hasznalati utasitast
1 Jangan gunakan kembali Baca petunjuk penggunaan

Non riutilizzare Consultare le istruzioni per I'uso

KaiiTagaH konaaHyra ThliibiM canblHFaH

MaipanaHy HyckaymbiFbIH kapaHbl3

Negalima naudoti kartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas

Neizmantot atkartoti

Lasit lietosanas instrukciju

Niet opnieuw gebruiken

Raadpleeg gebruikersinformatie

Skal ikke gjenbrukes

Se i bruksanvisningen

Nie uzywa¢ ponownie

Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg

Néo reutilizar

Consulte as instrucdes de utilizacdo

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

He ucnonb3oBatb MOBTOPHO

Cm. PYKOBOACTBO NO 3KCNyatayun

Opétovne nepouzivat

Pozri navod na pouzitie

Samo za enkratno uporabo

Glejte navodila za uporabo

Ne koristiti ponovo

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Far ej ateranvindas

Se bruksanvisningen

Yeniden kullanmayiniz

Kullanma kilavuzuna bakiniz

TOBTOPHO BIKOPUCTOBYBATI 3a60POHEHO

O3HaOMUTICh 3 HCTPYKLIIEI0 41A 3aCTOCYBaHHA

Khong tai str dung

Tham khao huéng dén st dung

m
m
Dl |
m
m
sk |
sl |
Luk]

FEZRIER
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Catalog number Batch number Caution Green dot
Artikelnummer Chargennummer Achtung Griiner Punkt
KatanoxeH Homep NapTupex Homep BHumaHve 3eneHa Touka
Katalogové &islo Kod davky Pozor (vystraha) Zeleny bod
Katalognummer Batchnummer Forsigtig Gron prik
Ap1Bp6G katahdyou ApBpo¢ maptidag Mpoooxn Mpdotvn koukkida
Numero de catalogo Numero de lote Atencion Punto verde
Katalooginumber Partiinumber Ettevaatust Roheline punkt
Luettelonumero Erdnumero Huomio Vihred piste
Numéro de référence Numéro de lot Attention Point vert
Kataloski broj Broj serije Oprez Zelena tocka
Katalogusszam Gyartasi sorozat szama  Figyelem! Z61d pont

Nomor katalog Nomor bets Perhatian Simbol green dot
Numero di catalogo Numero di lotto Attenzione Punto Verde
Katanor Hemipi TonTtama Hemipi AbaiinaHbl3 Skonorusanelk kantama
Katalogo numeris Partijos numeris Atsargiai Zalias taskas
Kataloga numurs Partijas numurs UZMANIBU! Zals punkts
Artikelnummer Lotnummer Let op Groene Punt-logo
Artikkelnummer Batch/LOT-nummer Viktig Gronn prikk
Numer katalogowy Numer serii Uwaga Zielony punkt
Numero de catalogo Numero do lote Cuidado Ponto verde
Numar de catalog Lot nr. Atentie Punct verde
Homep no katanory Homep cepun BHumaHme! 3enéHan Touka
Kataldgové Cislo Cislo 3arze Varovanie Zeleny bod
Kataloska Stevilka Stevilka serije Previdno Zelena pika
Kataloski broj Broj partije Oprez Zelena tacka
Katalognummer Batchnummer Obs Green dot
Katalog numarasi Parti kodu Dikkat Yesil nokta
Homep 3a katanorom Homep naprii MonepepxeHHa JKonorunAnbiK kantama
Ma sb san pham S616 Than trong Cham mau xanh I4 cay
RS #HS Bt FRIRES
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B  Use-by date Manufacturer Date of manufacture

FA Verwendbar bis Hersteller Herstellungsdatum

Ll  Cpok Ha rogroct MNpow3ssoputen [aTa Ha npou3BOACTBO

Pouzit do data Vyrobce Datum vyroby

FE  Anvendes inden Producent Fremstillingsdato

Bl Avélwon éwg Kataokevaotig Huepounvia katackeurg

B Fecha de caducidad Fabricante Fecha de fabricacion

Bl Kasutada kuni: Tootja Tootmiskuupédev

Bl Viimeinen kiyttopaiva Valmistaja Valmistuspéivi

Date limite d'utilisation Fabricant Date de fabrication

[T Rok uporabe Proizvoda¢ Datum proizvodnje

M Szavatossagi idé Gyarto Gyartasi datum

1 Gunakan sebelum Produsen Tanggal produksi

Da utilizzarsi entro Produttore Data di produzione
Maiipanaty mep3imi OHgipywwi Kacan wwbirapbinFaH KyHi

Tinka iki datos Gamintojas Pagaminimo data

Deriguma termins Razotajs |zgatavosanas datums

El Houdbaarheidsdatum Fabrikant Productiedatum

[ Holdbarhetsdato Produsent Produksjonsdato

T Data przydatnosci do uzycia Wytworca Data produkgji

Prazo de validade Fabricante Data de fabrico

IE Data de expirare Fabricantul Data fabricatiei

I Vcnonb3osats go MpoussoguTens [laTa n3rotoBneHns

BA Pouzitelné do Vyrobca Datum vyroby

Bl Rok uporabnosti Izdelovalec Datum izdelave

Rok trajanja Proizvodac Datum proizvodnje

Anvinds fore Tillverkare Tillverkningsdatum

Son kullanim tarihi Uretici Uretim tarihi

uk] Bukopuctatn o Bupo6HMK [lata BUrotoBneHHs

Han st dung Nha san xuét Ngay san xuat

B3 SR =k
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Country of manufacture

Do not use if package is damaged

Herstellungsland

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

CTpaHa Ha Npou3BOACTBO

He yI'IOTpeGFlBal;ITe, aKO OrakoBKaTa e noBpeaeHa

o

Zemé vyroby

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Fremstillingsland

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Xwpa KaTaoKeung

Mnv XpnoIHOTOLEITE TO TTPOIdV GV N CUOKEVaGia eival PBappévn

Pais de fabricacion

No utilizar si el envase esta dafiado

Tootmisriik

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Valmistusmaa

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut

Pays de fabrication

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Drzava proizvodnje

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno

Gyarto orszag

Ne hasznilja, ha a csomagolas sériilt

Negara produksi

Jangan gunakan jika kemasan rusak

CEHSEEEBBEASEEAE

Paese di produzione

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

©HpipyLi en

OpamblHa 3akbIM kence kongaHbaHbis

Pagaminimo 3alis

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Razotajvalsts

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Land van productie

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is

Produksjonland

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Kraj produkgji

Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Pais de fabrico

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Tara de fabricatie

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

CTpaHa N3roToBneHnAa

He VICI'IOJ'IbByIZTe npwv NOBpeXAeHn ynakoBKu

Krajina vyroby

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Drzava izdelave

Prepovedana uporaba, e je ovojnina poskodovana

Zemlja proizvodnje

Nemojte koristiti ako je pakovanje ostec¢eno

<

Tillverkningsland

Anvénd inte produkten om férpackningen &r skadad

Uretildigi ilke

Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz

KpaiHa BurotoBneHHs

He B1KOpUCTOBYBATH, SIKLLO YNaKOBKa MOLWKOAKEHa

Quéc gia s&n xuét

Khéng st dung néu bao bi bj hu héng

m
m
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N ~Hole =Aas =1=1=0= ) =
EREEEODEEEEEEEBEEEEEEEEEBEBEAEEE

STERILE[EO

O

Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfachsterilbarrieresystem

CTEDVIJ'IVBVIpaHO C eTUIEHOB OKCWA

EanHnyHa cTepunHa nperpagHa cuctema

Sterilizovano ethylenoxidem

Systém jedné sterilni bariéry

Steriliseret med ethylenoxid

Enkelt sterilt barrieresystem

anooTelpwpévo pe alBulevoéeidio

200TNUa Hovol Gpaypoul anocTeipwong

Esterilizado con dxido de etileno

Sistema de barrera estéril Uinico

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Uhekordse steriilsusbarjairi stisteem

Steriloitu etyleenioksidilla

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

Systeme de barriére stérile simple

Sterilizirano etilen-oksidom

Sustav jednostruke sterilne barijere

Etilén-oxiddal sterilizalva

Egyszeres sterilgat-rendszer

Disterilkan menggunakan etilena oksida

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema a barriera sterile singola

OTUNEH TOThIFbIMEH CTEpPUNU3aLManay

Bip ctepunbpi Tockaybin xyineci

Sterilizuota etileno oksidu

Viengubo steriliojo barjero sistema

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Viena sterila barjeras sistéma

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Sterilisert med bruk av etylenoksid

Enkelt sterilt barrieresystem

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Pojedynczy system bariery sterylnej

Esterilizado por 6xido de etileno

Sistema de barreira estéril tnico

Sterilizat cu etilenoxid

Sistem cu barierd sterild unica

CTEPVIHVISOBBHO 3TUNEHOKCMAOM

OpnHapHas cTepuibHas b6apbepHas cuctema

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Systém jednej sterilnej bariéry

Sterilizirano z etilenoksidom

Sistem enojne sterilne pregrade

Sterilisano etilen oksidom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sterilisering med etylenoxid

Enkelt sterilt barridrsystem

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Tek steril bariyer sistemi

MeTop cTepunizauii: OKcuaom eTuneHy

OpHobap'epHa crcTema 3axncTy CTepunbHOCTI

Tiét trling béng ethylene oxide

Heé thdng bao vé vo khuan

SR THERE

BERHEFERS
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Single sterile barrier system with protective packaging outside

Non-pyrogenic

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen Pyrogenfrei
EnnHunyHa crepunHa nperpaaHa cucteMa CbC 3alliyiTHa BbHLUHA ONaKoBKa HenvporenHo
Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem Apyrogenni
Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage Ikke-pyrogen
TYOTNUA HOVOU PPAyHOL AMOCTEIPWONG E TPOOTATEVTIKY OUOKeVaGia EEwTepika  Mn upeToydvo

Sistema de barrera estéril tinico con embalaje protector en el exterior

No pirogénico

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem kaitsva vilispakendiga

Mittepiirogeenne

Kertakayttéinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus

Pyrogeeniton

Systéme de barriere stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur Apyrogéne
Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem Nepirogeno
Kiviilrél védesomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer Nem pirogén
Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan kemasan pelindung di bagian luar ~ Non-pirogenik
Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna Apirogeno
ChbIpTKbl XaFblHaH KOPFaHbIC kanTamackl 6ap 6ip cTepunbai Tockaybin xyiieci AnuporeHgai

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Nepirogeninis

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

Nepirogéns

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik

Niet-pyrogeen

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

Ikke-pyrogen

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Wyréb apirogenny

Sistema de barreira estéril Uinico com embalagem exterior de proteccdo

Isento de pirogénios

Sistem cu bariera sterild unicd cu ambalaj de protectie exterior Apirogen
OpnHapHaA cTepunbHan 6apbepHas CUCTeMa C 3aLUMTHO HAPYXXHOV YNaKOBKO  ANMPOTeHHO
Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom Nepyrogénne
Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno ovojnino Apirogeno
Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom ambalazom Nepirogeno
Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pa utsidan Pyrogenfri
Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi Pirojenik degildir
OpHobap'epHa C1CTEMA 3aXUCTY CTEPUABHOCTI i3 3aXVCHOIO 30BHILUIHBOIO YNakoBKOK  AMipOreHHo

Hé thong bao vé vo khuan c6 bao bi bdo vé bén ngoai Khong sinh nhiét
HIMEMRIP AR R ELRRERS TR
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Does not contain or no presence of natural rubber latex
Enthélt nicht oder keine Anwesenheit von Naturkautschuklatex

He cbabpXa 1 HAMa Cliefjy OT NaTeKC OT eCTeCTBeH Kayuyk
Neobsahuje nebo neni pfitomen latex z pfirodniho kaucuku
Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) naturgummilatex
Aev mEPIEXEL 1} UTAPXEL AATEE ATTO PUOIKO KAOUTGOUK

No contiene ni presenta trazas de latex de caucho natural

Ei sisalda looduslikku kummilateksit ega selle osakesi

Q
Q

Ei sisalld luonnonkumilateksia.

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

Ne sadrZi ili nije prisutan prirodni gumeni lateks

Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne természetes gumi latex
Tidak mengandung lateks karet alami

Non contiene o nessuna presenza di lattice di gomma naturale
KypamblHaa Taburn natekc xok

Sudétyje néra natiiralios gumos latekso ar jo pozymiy

Nesatur vai taja nav dabiska kaucuka lateksa

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) latex

Inneholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse av) naturgummilateks
Nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego

Nao contém ou ndo apresenta vestigios de latex de borracha natural
Nu contine si nu include latex din cauciuc natural

N ~Hole =Aas =1=1=0= ) =
EREEEODEEEEEEEBEEEEEEEEEBEBEAEEE

He cogepxut natekc
Neobsahuje ani nie je pritomny latex z prirodného kaucuku
Ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka in ni prisoten

Ne sadrzi prirodni gumeni lateks i on nije prisutan
Innehéller inte (eller ingen férekomst av) naturgummilatex

Dogal kauguk lateks icermez ya da yoktur

He micTutb natekcy 3 HaTypanbHOro Kayuyky
Khong cd chira hodc khong cd sw hién dién cua latex thién nhién

FESRFER AR
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Does not contain or no presence of DEHP

Enthilt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP

He cbgbpixa 1 Hama cnegy ot DEHP

Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) DEHP
Aev mepiéyel f undpyet DEHP

No contiene ni presenta trazas de DEHP

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi

Ei sisélla DEHP:ta.

Ne contient pas (ou absence) de DEHP

Ne sadrzi ili nije prisutan DEHP

Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne DEHP
Tidak mengandung DEHP

Non contiene o nessuna presenza di DEHP
KypamblHaa dtnatrap oK

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

=)

= ) M = - =1=1=0k= o S
HEESHNEEEHEEEEERGEEEEERRERREAEEE

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

Nao contém ou ndo apresenta vestigios de DEHP

Nu contine si nu include DEHP

He copepxut 15D

Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP

Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan

<

Innehéller inte (eller ingen férekomst av) DEHP

DEHP icermez ya da yoktur

He mictutb dpranatis
Khong chira hodc khong cd sw hién dién cia DEHP

REH A4 DEHP

-123 -
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Does not contain or no presence of PVC

Medical Device

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von PVC

Medizinprodukt

He cbbpika n HAama cnegy Ha PVC

MeanuunHcko nsgenve

Neobsahuje nebo neni pfitomen PVC

Zdravotnicky prostfedek

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) PVC

Medicinsk udstyr

Aev mepiéyel i undpxet PVC

latpoTeRVoNoyIKO TIPOIdV

No contiene ni presenta trazas de PVC

Dispositivo médico

Ei sisalda PVC-d ega selle osakesi

Meditsiiniseade

Ei sisalla PVC:ta.

Laakinnallinen laite

Ne contient pas (ou absence) de PVC

Dispositif médical

Ne sadrzi ili nije prisutan PVC

Medicinski proizvod

(Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne PVC

Orvostechnikai eszkéz

Tidak mengandung PVC

Alat Kesehatan

Non contiene o nessuna presenza di PVC

Dispositivo medico

Kypambitaa MBX xok

MeauumHansik 6yibimbl

Sudétyje néra PVC medZiagos ar jos poZymiy

Medicinos priemoné

Nesatur vai taja nav PVC

Mediciniska ierice

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) PVC

Medisch hulpmiddel

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) PVC

Medisinsk utstyr

Nie zawiera PVC

Urzadzenie medyczne

Nao contém ou néo apresenta vestigios de PVC

Dispositivo médico

Nu contine si nu include PVC

Dispozitiv medical

He copeput MBX

MegnuvHckoe nsnenvie

Neobsahuje ani nie je pritomné PVC

Zdravotnicka pomocka

Ne vsebuje PVC-ja in ni prisoten

Medicinski pripomocek

Innehaller inte (eller ingen forekomst av) PVC

Medicinteknisk produkt

Ne sadrzi PVC i on nije prisutan

Medicinski uredaj

PVC icermez ya da yoktur

Tibbi Cihaz

He micTutb NMBX

Bupi6 MeanyHoOro npusHayeHHa

Khong chtra hodc khong cé sw hién dién cua PVC

Thiét bi y té

RES AT PVC

BTt
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Keep away from sunlight

Keep dry

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

[la ce na3u oT cibHYeBa CBETANHA

CbXxpaHsBaliTe Ha Cyxo

Chranit pred slune¢nim zarenim

Chranit pred vihkem

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Na Statnpeitat pakpta amd 1o NNAK6 Qe

Na Siatnpeitat oteyvo

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

Suojattava auringolta

Séilytd kuivassa

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Napfénytdl védve tartando

Szérazon tartandd

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

KyH cayneciHeH aynak caktaxpia

blnFanaaH cakTaHbI3

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Neturét saulé

Sargatno-mitruma

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

A se feri de lumina solara

A se pastra uscat

He AonyckaTb BOSAQVICTBVIH ‘COJTHEYHOro cBeTa

Bepeub o1 Bnarn

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi

Hranite na suhem

Skydda mot solljus

Forvaras torrt

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati suvim

Glinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz

Bepertu Bif COHAYHNX NpOMeHiB

Obepiratu Big Bonorn

Tranh anh sang mat troi Gilr khé rao
B B REFTIR

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 125

-125-

06.10.22 11



®

Passive Safety Shield

Passiver Sicherheitsmechanismus

MMacvBeH npeanaseH MexaHM3bM

Pasivni bezpe¢nostni kryt

Passivt sikkerhedsskjold

POCTATEVTIKOG UNXAVIOUOC TABNTIKIG AOPANELOG
Protector de seguridad pasiva

Passiivne ohutustoke

Q
Q

CEEEEERBREEEEA

Passiivinen neulansuojus

Protection de securite passive

pasivnom sigurnosnom zastitom
Onmagatol aktivalodo biztonsagi vedéelem
Pengaman Pasif

Protezione di sicurezza passiva
MaccuBTi KOpFaHBILITLIK 3KpaH
Savaime uZsidengiantis apsauginis dangtelis

Pasivas drosibas adatas aizsargs
Passief veiligheidsmechanisme
Passiv sikkerhetsskjerm

Pasywna ostona

Dispositivo de proteccao passivo
Dispozitiv de sigurantd pasiv

MaccyBHbI 3aLNTHBIN SKPaH

Pasivny bezpecnostny mechanizmus
Pasivni varnostni $¢itnik

Pasivni bezbednosni Stit

Passiv sakerhetsskold
Pasif Emniyet Kilidi
MacvBHWI1 3aXMCHUN eKpaH
Dau bdo vé an toan

BN ey i

m
m
Dl |
m
m
sk |
sl |
Luk]

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 126 06.10.22 11



For sterilization type see

primary packaging

B. Braun Australia Pty. Ltd.,
Level 5, 7 - 9 Irvine Place,

Bella Vista NSW 2153,
Australia

Distributed by:
B. Braun Medical Inc.,
Bethlehem, PA USA
18018-3524

FEEIRE: UARE
EMS:  IURE
REBHH SE,
MIBES IRE
ettt

Bayan Lepas free Industrial
Zone, MAL-10810 Penang

Malaysia
ERRSE B

NEAETT (ki) Ebr

BHARRA

LT iR E 3605 H

LiBERAE14A,
fB4%: 200120

HiE: 021-68862066
fEH: 021-50543353

Importado por
B. Braun Medical SA. -

Calle 44 N° 8-08 Bogota.

Imported by:
PT. B. Braun Medical
Indonesia - Jakarta-
Indonesia

B. Braun Korea Co., Ltd. -

13th Floor, POSCO Center -
Bldg. No. 892,

Daechi 4-Dong,
Kangnam-Ku -

Seoul 135-777, KOREA

Anpec opraHu3aLum npu-

HUMAIOLLEN NPETEH3UN OT
notpe6uTeneii no kave-
CTBY NpOAYyKLuM (ToBapa)
Ha Tepputopum Pecny-
6nukm Kasaxcrat/Opra-
HW3aLWs Ha TeppUTOPUM
Pecny6nvku KasaxcraH, oT-
BETCTBEHHas 3a nocTperu-
CTpaLuoHHoe Habnioaexre
3a 6e3onacHoCTbIo Nnekap-
CTBEHHOrO CpeacTBa:

TOO «b.BpayH Meaukan
KasaxcTaH»r. Anmarbi,

yn. Tummpsizesa 26/29
Ten.: 8 (727) 22000023n.
appec: pharmacovigilance.
kz@bbraun.com

KasakctaH Pecrybnukacs!
aymarblHaa TyThIHyLUbINAPAaH
6Him (Tayap) canacbiHa
KaTbICTbI LWaFbIMAapabl
KabbINAaiTbIH YibIMHbIH,
mekeHxalibl/ KasakcTaH
Pecny6nukacsl aymarbliiga
[1epinik 3aTTbIH TipkeyaeH
KeliHri kayinciagiris
Kanaranayra xayanTbl

YbIMHBIH, MEKEeHXambl:
«b.BpayH Meaukan
KasakctaH»

XKUWCAnmarsi K.,
Tumupsiaes k-ci 26/29
Ten.: 8 (727) 22000023n.
nowwTa: pharmacovigilance.
kz@bbraun.com

Nosilac upisa med.

sredstva u Registar med.
sredstava i distributer:

B. Braun Adria RSRB d.0.0.,
Milutina Milankovi¢a 11 g,
Beograd, Srbija,

Br. resenja o upisu

u Registar:
515-02-01389-18-001 od
25.07.2018

7388_Vasofix_Safety_IFU_0822.indd 127

-127 -

06.10.22 11



MpoussoaunTens:/

OHaipyLwi:

B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-Strasse 1,
34212 Melsungen,
Germany.

b.bpayH Menb3yHren AT,
Kapn-bpayH-LUTtpacce 1,
34212 Menb3yHreH,
lepmaHus.

Mpou3ssegeHo:/ OHpipinreH:
B. Braun Medical Industries
Sdn. Bhd., Bayan Lepas Free
Industrial Zone,

11900 Penang,

Malaysia.

b.bpayn Meawnkan
Wupactpus CaH.bxa.,
BaitaH Jlenac, Opu
WHpactpwan 3oyH,

11900 MeHaHr, Manaizua.
YnonHomoueHHas
opraHu3a-uua (nmnoptep)
8 PO: 000 «b.BpayH
Mepukan», 191040,

r. CaHkT-MeTepbypr,

yn. MywknHekas, 4.10
Ten./dakc:

(812) 320-40-04.

Sterilizasyon tipi igin

primer ambalaja bakiniz.
Ithalatei Firma:

B.Braun Medikal Dis
Ticaret A.S. Maslak Mah.,
Siimer Sok., No: 4/54,
Sariyer - Istanbul

YNOBHOBAKEHNIA NPEACTABHIK

BUPOGHIKa B YKpaiHi - TOB
“b.bpayH Mepikan YkpaiHa',
03124 m. Kuis, 6yn. B. [aBe-
na 63, Ten. (044) 351-11-30),
BupobHuk:

b.bpayH Menb3yHreH AT,
34209 Menb3yHreH,
HimeyunHa Brpo6Hinya
nnowjaaka:

B.Bbpayn Mepikan IHpacTpi3
CaH. bxa.,

BinbHa npomucnoBsa 30Ha
basH Jlenac, 11900 lNeHaHr,
Manaiisia [lata ocTaHHbOrO
nepernagy: 21.08.2018

o [rep]

B. Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Switzerland

Manufacturing site:

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

CE0123 0822 15327388
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