Vasofix® Brauniile®
Vasofix® Certo
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m Indwelling i.v. cannula made of FEP or PUR, radio-opaque, with injection port

m Venenverweilkaniile aus FEP oder PUR, rontgenfahig. Mit Injektionsventil

MocToAHHa W.B. KaHtona, n3paboTeHa ot FEP unn PUR, peHTreHo-Henpo3payHa,
C VIHXeKLMOHeH nopT

Periferni Zilni kanyla z FEP nebo PUR, rtg-kontastni s injekénim ventilem

Permanent venekanyle fremstillet af FEP eller PUR, rentgenabsorberende,
med injektionsport

Evo@AéPiog kabBetrnpag amd FEP 1j PUR, akTivookiepag, pe BarBida éyxuong

Canula intravenosa de larga permanencia de FEP o PUR, radiopaca,
con valvula de inyeccion

m
A

FEP-ist vdi PUR-ist valmistatud rontgenkontrastne siistepordiga seesmine
intravenoosne kaniiil

FEP tai PUR: sté valmistettu IV-kestokanyyli, réntgenpositiivinen, sisaltda
injektioportin

-+

Cathéter veineux radio-opaque en FEP ou PUR pour cathétérisme a demeure.
Avec site d'injection

Unutarnja intravenska kanila izradena od FEP-a ili PUR, radionepropusna,
s priklju¢kom za ubrizgavanje

FEP-bél vagy PUR késziilt, rontgen-kontraszt csikkal és injekcios porttal
ellatott intravénas kaniil

Kanula indwelling i.v. yang terbuat dari FEP atau PUR, radio-opaque,
dengan port injeksi

Catetere ad ago interno a permanenza in FEP o PUR, radio-opaco.
Con valvola di iniezione

Nuolatiné intraveniné kaniulé, pagaminta i$ FEP arba PUR,
rentgenokontrasting, su injekcijy jungtimi

» w w w w NEN -
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necaurlaidiga, ar injekcijas portu

l.v.-verblijfscanule van FEP of PUR, radio-opaak, met injectiepoort

Innsatt i.v.-kanyle laget av FEP eller PUR, radio-opak, med injeksjonsport

-

Kaniula dozylna wykonana z FEP lub PUR, kontrastujaca w RTG,
z dodatkowym portem i zintegrowanym koreczkiem, Luer Lock.

Cénula intravenosa, em FEP ou PUR, de permanéncia prolongada, radiopaca,
com valvula de injeccéo
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Canuld intravenoasa in situ, realizatd din FEP sau PUR, radio-opaca,
cu port de injectare

BHyTpuBeHHan KaHtona, nsrotosnexHas u3 ®3M vunn MyP,
PEHTTEHOKOHTPACTHaA, C MHBEKLIMOHHBIM NOPTOM.
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S Intravenoézna kanyla z FEP alebo PUR, RTG-kontrastna s injekénym ventilom 8

Stalna LV. kanila iz FEP-ja ali PUR, radioneprepustna, z injekcijskim vhodom

=]

Intravenska kanila napravljena od FEP-a ili PUR, radio-nepropusna,
sa injekcionim ulazom

<

Venkanyl av FEP eller PUR for langvarig anvéndning, rontgentat.
Med injektionsport
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FEP'ten veya PUR imal edilmis, radyoopak, enjeksiyon portlu I.V. kaniil

©
w

BHyTpiluHboBeHHUIT KaTeTep 3 OEM abo MYP, peHTreHOKOHTpaCcTHNIA,
3 iH'eKLiiHNM nopTOM

Ong thong tinh mach lam bing FEP hoac PUR, c6 vach can quang, c6 céng tiém.

<
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Fig. 1: Before needle removal

Abb. 1: Vor dem Entfernen der Kaniile
Our. 1: Mpepv n3BaxpaaHe Ha urnata
Obr. 1: Ped vytazenim jehly

Fig. 1: Inden fjernelse af kanylen

2. 1: Mpwv amd Ty agaipeon e PeAdvag
Fig. 1: antes de la extraccion de la aguja
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 pav.: pries nuimant adata

[ 1. att. Pirms adatas nonemsanas

Afb. 1: Voor verwijderen van de naald
Fig. 1: For fjerning av nal

Ryc. 1: Przed wyjeciem igty

Fig. 1: Antes da remocao da agulha
Fig. 1: inainte de scoaterea acului
Puic. 1. [lo m3BneyeHns nrmbl

Obr. 1: Pred vytiahnutim ihly

Slika 1: Pred odstranitvijo igle
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E@ SI. 1: Pre uklanjanja igle

Fig. 1: Innan nalen tas bort

Sek. 1: Igneyi cikarmadan once
Man. 1: Mepep BUAANEHHAM FONKM
Hinh 1: Trudc khi théo kim

Bl ® Flashback Chamber, @ Protective Guard,
® Catheter Hub, ® Grip Plate,
® Needle Bevel, ® Closing Cone,
@ Injection Port, ® Fixation Wings

ER © Blutriickflusskammer, @ Schutzkappe,
® Katheteransatz, @ Griffplatte,
® Kaniilenschliff, ® Verschlusskonus,
@ Injektionsport, ® Fixierfliigel

LTl © Kamepa 3a acnupupate, @ MpepnasuTen,
® KateTbpHo cbeuHenme, @ Mnactuna 3a
3axsataHe, ® CKocABaHe Ha Urnata,
® 3atBapsly KoHyc, @ VHXeKLnoHeH nopr,
Crabunusmpalyy Kpuiua

B ® Komrka zpétného toku krve, @ Ochranny
kryt, ® Konus katétru, @ Uchopovaci desticka,
® Hrot jehly, ® Kuzel uzavéru,

@ Injekéni port, ® Fixacni kridélka

FB O Flashback-kammer, @ Beskyttelseskappe,
® Katetermuffe, ® Gribeplade,
® Skraspids, ® Lukkekegle,

@ Injektionsport, ® Fikseringsvinger

B ® 0d\apog emotpoeng, @ MPooTaTEUTIKG
Kahuppa, ® MApvn kabetripa, @ Ymodoxr
Napric, ® Nofotopr BeNdvag, ® Kivog
acgaheiag, @ OUpa éyxuane, ® Mrepoyla
OTEPEWONC
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Fig. 2: After needle removal

Abb. 2: Nach dem Entfernen der Kaniile
@ur. 2: Cnep M3BaxpaaHe Ha urnara
Obr. 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: Pérast ndela eemaldamist
Kuva 2: Neulan poistamisen jélkeen
Fig. 2 : Apres le retrait de I'aiguille
Slika 2: nakon vadenja igle

2. 4bra: A tii eltavolitdsa utan

Gbr. 2: Setelah jarum dilepaskan
Fig. 2: Dopo la rimozione dell'ago

2 pav.: nuémus adatg

2. att. P&c adatas nonemsanas

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

Ryc. 2: Po wyjeciu igty

Fig. 2: Apds a remocéao da agulha
Fig. 2: dupa scoaterea acului

Puc. 2. Mocne n3sneyeHna urnbl

0br. 2: Po vytiahnuti ihly

Slika 2: Po odstranitvi igle
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SI. 2: Posle uklanjanja igle

Fig. 2: Nalen borttagen

Sek. 2: Igneyi cikardiktan sonra
Man. 2: lMicnsa BuaaneHHa ronku
Hinh 2: Sau khi théo kim

BEEER

B ® Camara de retorno, @ Cubierta protectora,
® Conector del catéter, ® Placa de agarre,
® Bisel de la aguja, ® Cono de cierre,

@ Puerto de inyeccion, ® Aletas de fijacion

B O Tagasilaskekamber, @ Kaitsekate,
® Kateetri jaotur, @ Haardeplaat,
® Noela kaldenurk, ® Sulgemiskoonus,

@ Sisteport, ® Fikseerimistiivad

Kl © Takaisinvirtauskammio, ® Suoja,
@ Katetrin keskiosa, @ Tyéntdlevy,
® Neulan viiste, ® Sulkukartio,

@ Injektioportti, ® Kiinnityssiivekkeet

® Chambre de reflux, @ Couvre-aiguille,
® Embout du cathéter, @ Plaque de saisie,
® Biseau, ® Obturateur, @ Port d'injection,
Ailettes de fixation

[T © Komora za povrat, @ $titnik, ® &voriste
katetera, @ Prihvatna plo¢ica, ® kosa ploha
igle, ® Konusni zatvara¢, @ Priklju¢ak za
injekciju, ® Krilca za fiksaciju

® Visszaaramlasi kamra, @ Védotok,
® Katéterdugo, @ Fogolap, ® Metszett
tiihegy, ® Zarokup, @ Befecskendezényilas,
Régzitdszarnyak
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Il ® Ruang flashback, @ Lapisan Pelindung,
® Hub Kateter, ® Pelat Genggaman,
® Bevel Jarum, ® Cone Penutup,
@ Port Injeksi, ® Sayap Penahan

® Camera di reflusso, @ Custodia
protettivo, ® Connettore del catetere,
® Piastra di presa, ® Smussatura
dell'ago, ® Cono di chiusura, @ Porta di
iniezione, ® Alette di fissaggio

© Grjzimo kamera, @ apsauga, ® kateterio
jvoré, @ Suémimo plokstelé, ® adatos
kampainis, ® Uzdarymo kagis, @ |leidimo
prievadas, ® Fiksavimo sparneliai

® Asins uztvérgjs, @ Aizsargs, ® Katetra
uzgalis, ® Satversanas plaksnite, ® Adata
ar slipéjumu, ® Blokésanas konuss,
@ Injekcijas vieta, ® Fiksacijas sparnini

I © Terugslagkamer, @ Beschermende
rand, ® Katheterhub, @ Gripplaat,
® Geslepen naaldpunt, ® Afsluitdopje,
@ Injectiepoort, ® Fixatievleugels

M © Flashback-kammer, @ Beskyttelsesplate,
® Kateter-koblingspunkt, @ Gripeplate,
® Naleskrakant, ® Lukkekjegle,
@ Injeksjonsport, ® Festeklaffer

Il © Komora kontrolna, @ Nasadka ochronna,
® Gniazdo kaniuli, ® Ptytka chwytna,
® Ostrze igty, ® Stozek zamykajacy,
@ Port do iniekeji, ® Skrzydetka
mocujace

© Cémara de refluxo, @ Capa protectora,
® Conexdo do cateter, ® Placa de aperto,
® Bisel da agulha, ® Cone de fecho,
@ Porta de injecdo, ® Aletas de fixacao

I © Camera de reflux, @ Capac protector,
® Amboul cateterului, ® Placa de prin-
dere, ® Bizou ac, ® Con de inchidere,
@ Port de injectare, ® Aripioare de fixare

@ © Kamepa 06paTHOro ToKa KpoBM,
@ 3awuTHbii Konnayok, ® MasunboH
KaTeTepa, @ MnacTuHa AnA 3axsaTa,
® Wrna-nposogHuk, ® 3alynTHbli Konna-
Yoka, @ NHbEKLMOHHBIN NopT,
DuKcaLoHHble Kpbinba

FA ® Komdrka na sledovanie toku krvi,
@ Ochranny kryt, ® Pripojka katétra,
® Drziak, ® Hrot ihly, ® Uzatvaraci kuzel,
@ Injekeny port, ® Fixacné kridelka

Bl © Nastavek kanile, @ Zas¢ita,
® Prikljucek za kateter, @ Prijemalna
plos¢ica, ® Posevna konica igle,
® Zaporni stozec, @ Nastavek za injiciranje,
Fiksirna krilca

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

© Backflodeskammare, @ Skyddskapa,
® Katetermittstycke, ® Grepplatta,
® Nalavfasning, ® Stangningskon,

@ Injektionsport, ® Fixeringsvingar

© Kan tutucu ve Odacigl, @ Koruyucu
Parca, ® Kateter Gobegi, @ Tutma Pla-
kasi, ® igne ucu, ® Kapak, @ Enjeksiyon
Portu, ® Sabitleme Kanatlar

M ® Masinbiion Marapery, @ 3axucr,
@® Brynka katetepa, @ lnacTuHa 3aTcKaua,
® 3pi3 ronku, ® 3amMnKaunin KOHYC,
@ IH'ekuiniini nopt, ® Qikcytoui KpunbLa
@ Bubng chifa méu, @ Nép béo vé,
® Than Catheter, ® Tam dém, ® Mat vét
clia kim, ® Nap bdo vé, @ Céng tiém,
Cénh ¢ dinh
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Directions:
Anwendungshinweise:
YKazaHua:
Postup:
Anvisninger:
Odnyiec:
Instrucciones:
Juhised:
Ohjeet:
Instructions :
Upute:

Leiras:
Petunjuk:
Istruzioni:
Nurodymai:
Noradijumi
Instructies:
Instruksjoner:
Wskazowki:
Instrugdes de uso:
Instructiuni:
YKazaHuAa:
Pokyny:
Navodila:
Uputstva:
Anvisningar:
Talimatlar:
IHCTpyKuii:
Chi dan:
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m Instructions for use

The Vasofix® IV Catheter with injection

port is an indwelling peripheral catheter

to obtain intravenous access for short-

term use. It is designed to:

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

® Improve catheter stability and mini-
mize catheter movement with fixation
wings.

The Vasofix® |V Catheter can be used with
Luer access devices which are in compli-
ance with ISO 80369-7.

This device is intended for single use only.
Itis provided sterile and non-pyrogenic.

Materials Used
Vasofix® Brauniile®:

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

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, Silicone rubber, ABS,

Chrome-Nickel steel.

Components are not made with natural
rubber latex, PVC, or DEHP.

Indication

The Vasofix® IV Catheter is inserted into

a patient’s peripheral venous system 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
catheters according to national regula-
tions.

Contraindications

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

® The Vasofix® IV Catheter shall not be
used for arterial access, subcutaneous
access and high pressure power injec-
tion applications.

Precautions & Warnings

e Observe standard precautions on all
patients. Aseptic technique, proper
skin preparation, and continued pro-
tection of the insertion site are essen-
tial.

e When placing or maintaining any IV
Catheter, standard precautions must
be adhered in accordance with Centers
for Disease Control and Prevention/

5249_Vasofix_Certo_Braunuele_IFU_0524.indd 8
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Occupational Safety and Health Ad-
ministration (CDC/ OSHA) standards
for blood-borne pathogens to avoid
the risk of exposure to contaminated
blood.

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
devices creates a potential risk of pa-
tient or user. It may lead to contam-
ination andfor impairment of func-
tional capability. Contamination and/
or limited functionality of the device
may lead to injury, iliness or death of
the patient.

In the case of an unsuccessful IV
Catheter placement attempt, remove
the needle first, then remove catheter
from patient 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.
Report needlestick injuries immediate-
ly and follow established institutional
protocols.

Use of only ISO Luer slip and Luer lock
connectors ensures proper function-
ing.

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 cath-
eter andfor needle during insertion,
advancement, or removal of the needle.
® Do not use scissors or sharp instru-
ments at or near the insertion site.

e 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.

e The catheters may be used to facilitate
the placement of vascular access devices
such as guidewires, indwelling central ve-
nous catheters (CVC), peripherally insert-
ed 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 bloodstream
infection, local infection, inflammation,
catheter occlusion, catheter fracture,
catheter embolism or clot formation.

Application

Use aseptic technique. Do not rotate cath-

eter hub prior to insertion.

1. Gather all necessary items for insertion
and stabilization procedure.

2. Select and disinfect per institutional
protocol.

5249_Vasofix_Certo_Braunuele_IFU_0524.indd 9
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3. Apply tourniquet. 12. For bolus injections open the injection
4. Remove protective guard in a straight port and attach syringe to injection port
outward motion. with a slight twisting movement (see
5. Anchor the vessel with gentle skin trac- figure F). The port opens and closes au-
tion and access vessel. Observe blood tomatically. After injection immediately
return in flashback chamber to confirm close protective cap of injection port.
successful vessel entry (see figure A). 13. After removal, dispose catheter accord-
6. Lower and advance the entire catheter ing to local guidelines and/ or institu-
and needle unit slightly to ensure cath- tional protocols.
etgr tip is .inlves_sel (see figure B). Duration of use Duration of Use
7. Using the injection port, a_dvance catr]e— e Duration of use is dependent on the
ter off the needle (approximately 1/8" or applied therapy according to the SPC
3mm). You can observe blood return be- of the drug/solutions and should follow
tween the needle and catheter to confirm the national guidelines and/for hospital
catheter is in the vessel (see figure C). protocols.
After confirmation, continu‘e advancing | ¢ The insertion site should be checked
catheter off the needle and into vessel. frequently and at regular intervals. The
8. Release tourniquet. catheter should be removed in event of
9. Be_fore‘ removing  the ne_edle, occlude local or systemic signs of infection.
vein distal to catheter tip to prevent . .
blood spillage. At the same time, sta- | Disposal Disposal o
bilize the catheter hub to prevent | Disposal according to local guidelines and/
catheter dislodgement during needle | OF institutional protocols.
removal. Withdraw the needle straight | If, during the use of this product or as
out with a controlled and continuous | a result of its use, a serious incident has oc-
motion (minimize rotation or bending | curred, please report it to the manufacturer
of the needle) (see figure D). and/or its authorized representative and to
10. Dispose of the needle immediately into | your national authority.
a sharps-proof container.
11. Immediately connect the infusion line
or accessory device and cover the punc- EE Gebrauchsanweisung
ture site with a sterile and transparent | ;e oy @venenverweilkanile mitInjek-
dressing (see figure E) per institutional } A . . -
tionsport ist eine periphere Verweilkaniile
protocol. fi } . y
lir den intravendsen Zugang zur Kurzzeit
-10 -
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anwendung. Sie hat die folgenden Vor-

teile:

e Schnelle, nadelfreie
liber den Injektionsport

e Verbesserung der Kaniilenstabilitat
and Minimierung der Kaniilenbewe-
gung durch Fixierfliigel

Bolusinjektion

Die Vasofix® Venenverweilkaniile kann
mit Luer-Zugangsvorrichtungen verwen-
det werden, die der Norm ISO 80369-7
entsprechen.

Das Instrument ist nur fiir den Einmalge-
brauch bestimmt. Es ist steril und pyro-
genfrei.

Verwendete Materialien

Vasofix® Brauniile®:

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

Vasofix® Certo:

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

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

Indikation

Die Vasofix® Venenverweilkaniile wird zur

Kurzzeitanwendung in das GefaB des Pa-

tienten eingefiihrt, um

- vendses Blut abzunehmen oder

- Infusionsldsungen, Blutprodukte oder
Arzneimittel (z. B. mit oder ohne Tra-
gerlésungen) gemiB der Zusammen-
fassung der Merkmale des Arzneimittels

(SPC) des Medikaments/der Losung zu
verabreichen.

Patientenpopulation und  Verwen-
dungszweck

Die Kaniile kann fiir jede Patientenpopula-
tion verwendet werden, wobei die Angemes-
senheit der GefdBanatomie sowie die Eig-
nung fiir die durchzufiihrende MaBnahme,
die zu infundierende Losung und die Thera-
piedauer beriicksichtigt werden miissen.

Die Kanile ist zur bestimmungsgemé&Ben
Verwendung durch qualifiziertes medizi-
nisches Fachpersonal vorgesehen, das in
der Verwendung von peripheren Venen-
verweilkaniilen gemdB den nationalen
Vorschriften geschult ist.

Gegenanzeigen

e Die Vasofix® Venenverweilkaniile sollte
bei Patienten mit bekannter Uberemp-
findlichkeit gegen eines der verwendeten
Materialien nicht verwendet werden.

e Die Vasofix® Venenverweilkanile soll-
te nicht fiir arterielle oder subkutane
Zugénge sowie nicht fiir Hochdruck-

injektionsanwendungen verwendet
werden.
VorsichtsmaBnahmen und Warnhin-

weise

® Bei allen Patienten sind die dblichen
VorsichtsmaBnahmen zu  beachten.
Desinfektion, eine geeignete Hautvor-
bereitung und der dauerhafte Schutz
der Einfiihrungsstelle sind unerldsslich.
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Wenn Sie eine Venenkaniile plat-
zieren oder pflegen, missen die Ub-
lichen VorsichtsmaBnahmen gemaB
des Robert-Koch-Instituts (RKI) bzw.
entsprechend der Krankenhausvor-
schriften fir durch Blut iibertragene
Krankheitserreger getroffen 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 beschadigt wurde.

Nicht wiederverwenden. Die Wieder-
verwendung von Produkten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein poten-
zielles Risiko fiir den Patienten oder den
Anwender dar. Sie kann eine Kontami-
nation und/oder Beeintrichtigung der
Funktionalitdt zur Folge haben. Kon-
tamination und/oder Beeintrichtigung
der Funktionalitdt des Produkts kdnnen
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten flihren.

Nach einem erfolglosen Versuch, die
Venenverweilkaniile einzusetzen, muss
zuerst die Punktionsnadel herausgezo-
gen werden. Dann wird die Kaniile vom
Patienten entfernt und mit der Punk-
tionsnadel entsorgt.

Wenn die Punktionsnadel teilweise
oder vollstandig zuriickgezogen wurde,
darf sie keinesfalls wieder in die Kanii-
le eingefiihrt werden, da sie die Kaniile

durchbohren bzw. durchtrennen kann.
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.
Luer Slip-Verbindungen sollten wegen
mdglichem Lésen 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 wéhrend des Ein-
fiihrens, Vorschubs oder Entfernens
der Punktionsnadel nicht verbogen
werden.

An oder in der Nahe der Einstichstelle
diirfen keine Scheren oder scharfen
Instrumente verwendet werden.

Wenn Blut vorhanden ist, muss das
Gerdt gemadB den Richtlinien der
Einrichtung gespiilt werden.

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

Die Katheter kénnen mit einem
Zugangsdruck von bis zu 3 bar verwen-
det werden.

Die Katheter kdnnen dazu verwendet
werden, die Platzierung von GefaB-
zugangsgeraten wie Flihrungsdrdhten,
zentralen Venenverweilkathetern (ZVK),

-12 -
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Zentralkathetern zur peripheren Einfiih-
rung (PICC) und Mittellinienkathetern
in das GefaBsystem zu erleichtern.

Restrisiken und Nebenwirkungen

Allgemeine Risiken im Zusammenhang
mit Venenverweilkanilen: Infiltration,
Extravasation, Austritt von Fliissigkeit,
Luftembolie, Phlebitis, Thrombophle-
bitis, Thrombose, kaniilenassoziierte
Blutstrominfektion,  lokale Infek-
tion, Entziindung, Kaniilenverschluss,
Kaniilenbruch, Kaniilenembolie oder
Gerinnselbildung.

Anwendung

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

1.

2.

w

Alle erforderlichen Utensilien zum Ein-
fiihren und zur Stabilisierung vorbereiten.
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 GefédBzugang legen.
Blutruckfluss in die Blutkammer beob-
achten, um den erfolgreichen GefaBzu-
gang sicherzustellen (siehe Abbildung A).

. Die gesamte Kaniile mit Punktions-

nadel wird nun etwas abgesenkt und
vorgeschoben, sodass sich die Kanii-

o

lenspitze im Gef4B befindet (siehe Ab-
bildung 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
sich die Kaniile im GefaB befindet (sie-
he Abbildung C). Nach Bestitigung die
Kaniile weiter von der Punktionsnadel
weg in das GefédB vorschieben.

. Stauschlauch I6sen.
. 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 wahrend der Nadelentnahme
nicht 6st. Die Punktionsnadel mit ei-
ner kontrollierten und kontinuierlichen
Bewegung gerade herausziehen (dabei
die Punktionsnadel mdglichst wenig
drehen und anwinkeln) (siehe Abbil-
dung D).

Die gesicherte Punktionsnadel sofort
in einem Kaniilenabwurfbehdlter ent-
sorgen.

. Sofort die Infusionsleitung oder das

Zubehorgerat anschlieBen und die Ein-
stichstelle gemaB dem Protokoll der
jeweiligen Einrichtung mit einem ste-
rilen und transparenten Fixierverband
abdecken (siehe Abbildung E).
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12. Offnen Sie fiir Bolusinjektionen den
Injektionsport und verbinden Sie die
Spritze mit einer leichten Drehbewe-
gung mit dem Injektionsport (siehe
Abbildung F). Der Port 6ffnet und
schlieBt automatisch. VerschlieBen Sie
den Injektionsport unmittelbar nach
der Injektion mit der Schutzkappe.

. Nach dem Entfernen die Kanule gemas
den nationalen Vorschriften und/oder
den Protokollen der jeweiligen Ein-
richtung entsorgen.

w

Nutzungsdauer

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

e Die Einstichstelle sollte haufig in re-
gelmédBigen  Abstinden  iiberprift
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 wahrend des Gebrauchs dieses Pro-
dukts oder infolge seiner Verwendung ein
schwerwiegender Vorfall auftritt, muss
dieser dem Hersteller und/oder seinem

autorisierten Vertreter sowie der zustandi-
gen nationalen Behdrde gemeldet werden.

1T Mucrpykumm 3a ynotpeba

MHTpaBeHO3HMAT KaTeTbp Vasofix®, cHabaeH

C MHXEeKLVOHEH MopT, NpefCcTaBnABa nocTo-

AHeH nepudepeH KaTeTbp 3a ocUrypsaBaHe

Ha MHTPaBEHO3eH AOCTb 33 KPaTKOCPOYHa

ynotpeba. Toi e NpoeKkT1paH  uen:

® 6bp30 NOCTaBAHE Ha 6OMYC VHXEKLNN
6€3 nrna upes NHXeKLNOHHUA NopT;

® nopob6psABaHe CTabUNHOCTTA Ha KaTeTb-
pa 1 cBeXjaHe 0 MUHUMYM Ha ABUXe-
HIETO Ha KaTeTbpa C NOMoLLTa Ha CTabu-
nM3MpaLyuTe Kpunya.

MHTpaBeHo3eH KaTeTbp Vasofix® moxe aa ce
u3nonsga ¢ Luer n3genua 3a JoCTbM, KOUTO
ca B cboTsetcTsye ¢ ISO 80369-7.

ToBa u3penvne e NpefHasHaYeHo camo 3a
efHOKpaTHa ynotpeba. To ce gocTtass cre-
PUIIHO 11 HEMMPOTEHHO.

W3nonsBaHu matepnann

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, cunukoHoBa ryma, ABS, xpom-
HUKENOBa CTOMaHa

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, cunnkoHoBa ryma, ABS, xpom-
HUKeNOBa CTOMaHa

KomnoHeHTUTe He ca n3paboTeHm ¢ ecTecT-
BeH KayuykoB natekc, PVC unu DEHP.

- 14 -
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MokasaHua

WHTpaBeHO3HMAT KaTeTbp Vasofix® ce BbBeX-

Ja B nepudepHaTa BEHO3Ha CCTeMa Ha MaLm-

€HTa 3a KpaTKOCpOUHa ynoTpeba ¢ Lien:

- B3eMmaHe Ha KpbB OT BeHaTa 1

- BAMBaHE Ha WHGY3NOHHM pasTBOPY,
KPbBHU M GapMaLieBTUUHI NPOAYKTH
(Hanpumep B Unn 6e3 pPasTBOPU-HOCK-
Tenm) cbrnacHo KXIM (kpaTkaTa xapakTe-
pUCTVKa Ha NPOAYKTa) Ha NeKapCcTBoTo/
pasTBopa.

MaumeHTcka nonynauusa W npepBuAeH
notpe6uten

KaTeTbpbT MOXe Aa ce n3nonssa 3a BCUY-
KW nonynauuu nauueHTH, Kato ce B3emat
npeaBuA NPUrodHOCTTa Ha CbfoBaTa aHa-
TOMUSI 1 Ha W3MbJHABAHATa Npoueaypa,
XapaKTepUCTUKITE HA BAMBAHWA Pa3TBOP
1 NPOABKMTENHOCTTA Ha JIeYeHUeTo.

KaTeTbpbT € NpefHa3HayeH 3a U3nonssaHe
OT KBaAMGUUMPAHU MEJNUMHCKN Creumna-
JIUCTI, KOUTO Ca OByyYeHU Aa 13non3ear ne-
pUEPHN MHTPABEHO3HM KaTeTpU CbrNacHo
HaLyoHanHuTe pasnopesou.

MpoTnBonokKasaHma

® IHTpaBeHO3HUAT KaTeTbp Vasofix® He
TpAbBa fa ce M3Mon3Ba Npu NaUMeHT
C M3BECTHAa CBPDBXUYYBCTBUTENHOCT KbM
HAKOW OT N3MON3BaHUTE MaTepram.

® HTpaBeHO3HMAT KaTeTbp Vasofix® He
TpAbBa fa ce M3non3sa 3a apTepuaneH
VAN MOAKOXEH [OCTDHI, HUTO 3a MPUIo-
XeHuna c nepdy30p Nof BUCOKO HanAraHe.

MpeanasHn mepku U npeaynpexaeHns
e (nasBalTe CTaHfapTHUTE npeAnas-

H  MepKM NpU  BCUYKM MaLMeEHTU.
OT KI0YOBO 3HayeHne e U3MON3BaHeTO
Ha acenTUYHM TEXHWKM, NpaBUNIHaTa
NOArOTOBKa Ha KoXaTa W MOCTOAHHaTa
3allTa Ha MACTOTO Ha BbBeXAaHe.

Mpu NoCcTaBAHETO UM NOAAPBKKATA HA
VHTPaBEHO3HN KaTeTpu TpAbBa fAa ce
Cna3BaT CTaHAapPTHUTE NpeanasHu Mep-
KN B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTUTE Ha
LleHTpoBeTe 3a KOHTPON U NpeBeHLMA
Ha 3abonssaHuaTa (LUKM3)/ AreHumsta
3a 6e30MacHOCT 1 3fpaBe Npu paboTta
(CDC/OSHA), cBbp3aHy ¢ natorexu, npe-
HaCAH MO KPbBEH MbT, 32 Aa ce 13berHe
PWCKBT OT M3naraHe 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 u3non3ea nosTopHo. MosTop-
HOTO M3MON3BaHe Ha W3JeNnnA 3a efHo-
KpaTHa ynotpeba cb3jjaBa noTeHLnaneH
PUCK 3a NauveHTa WnM noTpebutens.
To mMoxe pa foBefe A0 3amMbpcABaHe
1/vnn HapylwaBaHe Ha GYHKLMOHaNHUTe
XapaKTepUCTKU. 3aMbpCABAHETO 1/unn
orpaHnyeHata GyHKLMOHANHOCT Ha W13fe-
JIMeTO MoraT Jja loBefjaT 10 HapaHABaHe,
3abonABaHe UMM CMBPT Ha NaLyeHTa.

B cnyuail Ha HeycneweH onuT 3a no-
CTaBAHe Ha WHTPaBEHO3HWA KaTeTbp,
MbPBO MpemaxHeTe Wrnata, Cnej ToBa
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OTCTpaHeTe KaTeTbpa OT MauueHTa
1 U3XBbpreTe 1 iBeTe U3fenna.

® Hukora He BbBeXpaliTe OTHOBO WrnaTa
B KaTeTbpa, CN1ej Kato urnata e buna yac-
TUYHO MMM HaMbHO U3TErNeHa, Thii KaTo
TA MOXe fia npobue 1/vnmn paskbca Kate-
Tbpa.

® He3ab6aBHo fOK/aABalTe 3a HapaHABaHMA
oT y60oXaaHe C UINn 1 CnefiBaiiTe ycTaHoBe-
HITE MPOTOKONN Ha Nleue6HOTO 3aBeaeHue.

® Ynotpebata camo Ha 13aen1A C KOHEKTOpU
cbrnacHo 1SO ot Tun Luer Slip u Luer Lock
rapaHTpa npasumHO GyHKLUMOHNpPaHe.

e (CvepuHenuaTta Tn Luer Slip He Tpa6Ba
Aa ce ocTaBAT 6e3 Haa3op nopapw no-
TEHUMANHUA PUCK OT pa3efnHsBaHe.

® TpabBa Aa ce BHMMaBa U3KNIOUNTENHO
MHOrO KaTeTbpbT [ja He ce noBpeau,
npo6ue, cpexe nnn ckbea. Mopaam ToBa
He orbBaiiTe KaTeTbpa U/Unu urnata no
BPEeMe Ha BbBEX/JaHETO, NPUABMXKBaHe-
TO Hanpes UV U3BaXAaHETo Ha nrnata.

® He 13non3BaiiTe HOXNLY U OCTPU UH-
CTPYMEHTY Ha unmn 61130 A0 MACTOTO Ha
BbBeXAaHe.

o [lpn Hannune Ha KPbB NPOMUITE U3fe-
JINeTO CbrNAacHO NPOTOKONa Ha NeyebHo-
TO 3aBefjeHue.

® [lpe3 yaAnoTo Bpeme Ha MHPY3MOHHaTa
npoueaypa cnefeTe XepMeTUYHOCTTa Ha
BCUYKM CBBP3BAHMA.

e KateTpute MmoraT fa ce u3nonsBat
C BbHLWHO HanAraHe Ao 3 6apa.

e KateTpute moraT Aa ce M3non3eart 3a

yNeCHeHO NOCTaBAHE Ha W3jenua 3a
AOCTbN 10 Cb/jOBaTa CUCTEMa, KaTo BO-
Aauu, NOCTOAHHW LHTPaHU BEHO3HU
katetpn (UBK), nepudepHo BbBeaeHu
uentpanuu Katetpu (MBLIK) u katetpu
C YAbIXKeH BbTPECHI0B NPeCTol.

OCTaTbYHU PUCKOBE 1 HeXeNaHu peakuun

® Bb3MOXHM pucKoBe OT 06l XapaKTep,
CBbP3aHN C WHTPABEHO3HUTE KaTeTpu:
VHUNTPaLWA, eKCcTpaBasaLys, n3TudaHe,
Bb3flylHa embonus, ¢nebut, Tpombod-
nebuT, TPOM603a, MHPEKUMA Ha KPbBHUA
MOTOK, CBbp3aHa C KaTeTbpa, 0KasHa -
dekumA, Bb3nasneHue, 3anyLuBaHe Ha Kate-
Tbpa, CryKBaHe Ha KaTeTbpa, KaTeTbpHa
embonua unn GopmmpaHe Ha Cberpek.

Mpunoxexne

M3non3sarite acenTnyHa TexHuka. He 3a-

BbpTaiiTe Xxbba Ha KaTeTbpa Npean BbBeX-

AaHeTo my.

1. Cbbepete BCUUKM Heobxoaummn ene-
MEHTW 3a mpolefypata Mo BbBeXaaHe
1 UKcupaHe.

2. U36epete un pesnHdekumpaiite cnopes

VHCTUTYLMOHANHMA NPOTOKON.

lMocTaBeTe TYpHUKET.

4. Canete npeanasuTens, Kato ro U3gbp-
maTe NpaBo HaBbH.

5. OuKcupalite CbAa € nek HaTUCK BbPXY
KoXaTa v u3BbpLLeTe NyHKUMATa. Cnege-
Te BPBLUAHETO Ha KpbB B pediykcHaTa
Kamepa, 3a fla NOTBbPAUTE YCMELWHOTO
BbBeXAaHe B cbaa (BUX dur. A).

w
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MpuaBmMxeTe neko Hagony U Hanpej
KaTeTbpa W Urnata Kato efHo LAno, 3a
Nl ce yBepuTe, Ye BbPXbT Ha KaTeTbpa
e B Cbpa (BUX ¢ur. B).

C nomolyta Ha Ype3 MHKEKLMOHHUA nopT
NpUABMXKETE KaTeTbpa U3BbH Urnata (npu-
6nu3uTenHo Ha 1/8" unn 3 mm). MoxeTe ga
npocneanTe 3a BPbLaHe Ha KPbB MeXAy
1rnaTa n KateTbpa, 3a Aa ce yepure, ye
KaTeTbpbT € B cbaa (B ¢ur. C). Cneg kato
noTBbpAUTe TOBa, NPOAbIIXKETE Aa NpwA-
BUXKBATE KaTeTbpa M3BbH UrMnaTa B CbAa.
OcBobogeTe TypHUKeTa.

Mpepu fa oTcTpaHuTe Urnata, NPUTKUCHe-
Te BeHaTa AMCTaNHO KbM Bbpxa Ha KaTte-
Tbpa, 3a fja NPeAoTBpaTUTe N3TUYaHE Ha
KpbB. ChleBpeMeHHO drKcMpalTe Kop-
nyca Ha KaTeTbpa, 3a Aa NpefoTBpaTNTe
pa3mecTBaHe Ha KaTeTbpa Mpu W3Bax-
faHe Ha urnata. Msternete urnata npaso
HaBbH C KOHTPONMPAHO U HEMPEeKbCHATO
IBIKEHMe (CBeAeTe A0 MUHVMYM BbpTe-
HETO WM OrbBaHETO Ha Mrnata) (Bux dur.
D).

. N3xBbpneTe HesabaBHO obe3onaceHaTa

urna s KOHTeIZHep 3a OCTpU NpegMeTu.

. HesabasHo cBbpxeTe MHdY3MOHHaTa

NVHWA UM [OMBIHWTENHO  U3Aenve
11 MOKPWIATE MACTOTO Ha MYHKLMATA CbC
CTepunHa 1 Npo3payHa npespb3Ka (BUX
¢wur. F) cbrnacHo npoTokona Ha neye6Ho-
TO 3aBefieHue.

.Mpwu 60!'IyC VHXeKLMN OTBOPETE NHXe-

KUMOHHWA MOPT W NpuKpeneTe CNpuH-

w

LIOBKaTa KbM HEro, Kato 3aBbpTuTe
neko (Bux ¢urypa F). MopTbT ce oTBapA
1 3aTBapA aBTomatnyHo. Cnep noctasa-
He Ha MHXeKUuATa He3abaBHO 3aTBOpe-
Te NpefnasHaTa Kanayka Ha UHXeKLNOH-
HUA NOPT.

.Cneg OTCTPAHABAHETO M3XBbpieTe Ka-

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

MpopbnxuTenHoct Ha ynotpeba

MpoabaxMTENHOCTTa Ha ynoTpeba 3aBK-
CW OT MPUNOXeHaTa Tepanua CbIMacHo
KXI Ha nekapcTBeHOTO CpeacTBo / pas-
TBOPY 1 TPABGBA Aa CMa3Ba HaLMOHANHU-
Te PbKOBOACTBA U/UNN NPOTOKONUTE Ha
neyebHOTO 3aBefeHme.

MscToto Ha nmoctaBsHe Tps6Ba da ce
npernexaa YecTo 1 Ha PELOBHM NHTEP-
Banu. KaTeTbpbT TpAbBa Aa ce OTCTPaHK
npy NosiBa Ha NOKaNHW WK CUCTEMHU
NpU3HaLM 33 MHOEKLMA.

M3xBbpnsAHe Ha oTnagbUuTe
OTCTpaHABAHETO Ha OTNafbLNTE Ce N3BbPLL-
Ba CbrMacHO MeCTHUTe pasnopeaéu v / unn
MPOTOKOMNTE Ha Nle4e6HOTO 3aBefjeH e,

AKO N0 Bpeme Ha ynotpebata Ha ToBa 13fe-
7M€ UK B PE3YNTAT Ha Herogata ynotpeba
€ Bb3HWKHaN Cepuo3eH WHUWAEHT, MONA,
AOKNafBaiTe 3a HEro Ha NPOW3BOAUTENs
/MM HEroB YMbIHOMOLYEH NMPeACTaBUTEN,
KaKTO 11 Ha BalLUTe HaLMOHANHW BNacTy.
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Navod k pouziti

Katétr s injekénim portem Vasofix® IV je

zavedeny periferni katétr uréeny k zajisté-

ni intravenozniho pristupu pro kratkodobé
pouziti. Je navrZen tak, aby:

e umoznoval rychlé¢ bezjehlové injekce
bolusu injekénim portem,

e zlepSoval stabilitu katétru a minimali-
zoval pohyb katétru pomoci fixacnich
kridélek.

Katétr Vasofix® IV Ize pouzivat s prostred-

ky pro zajisténi pristupu s konektorem

typu Luer, které jsou v souladu s normou

ISO 80369-7.

Tento prostiedek je urcen pouze k jedno-
razovému pouziti. Je dodavan jako sterilni
a apyrogenni.

Pouzité materialy

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, silikonova guma, ABS, chromni-
klova ocel

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, silikonova
chromniklova ocel

guma, ABS,

Jeho soucasti neobsahuji pfirodni kaucuko-
vy latex, PVC ani DEHP.

Indikace

Katétr Vasofix® IV se zavadi do cévniho sys-
tému pacienta ke kratkodobému pouziti pfi

- odbérech Zilni krve nebo

- podavani infuznich roztokl, krevnich

produkti nebo lékd (napf. v nosnych
roztocich nebo bez nich) podle SPC
pfislusného Iéku / roztoku.

Populace pacienti a uréeny uZivatel
Katétr Ize pouZit u jakékoli populace paci-
entl pfi zvazeni vhodnosti cévni anatomie
a vhodnosti provadéného postupu, vstfiko-
vaného roztoku a délky lécby.

Katétr je uréen k pouziti kvalifikovanym

zdravotnicky personalem, ktery je vySkolen

v pouzivani perifernich IV katétrG podle na-

rodnich predpisi.

Kontraindikace

e Katétr Vasofix® IV se nesmi pouzivat u
pacientd se znamou precitlivélosti na
kterykoli z pouzitych materiald.

® Katétr Vasofix® IV se nesmi pouZivat
k arteridinimu pfistupu, subkutannimu
pfistupu a k aplikacim vysokotlakych
injekci.

Bezpecnostni opatieni a upozornéni

e U viech pacientd dodrzujte standardni
bezpecnostni zasady. Nezbytna je asep-
ticka technika, naleZita pfiprava pokozky
a pribézna ochrana mista zavedeni.

® Pfi zavadéni nebo udrZovani jakéhokoli
IV katétru je treba dodrzovat standardni
bezpecnostni opatfeni v souladu se stan-
dardy Strediska pro sledovani a prevenci
nemoci (ECDC) / Ufadu pro bezpeénost
a zdravi pfi praci (CDC/ OSHA) pro pa-
togeny prenasené krvi, aby se zamezilo
riziku expozice kontaminované krvi.

-18 -
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Viyrobek pouZijte pouze v pfipadg, Ze je
jeho obal neporuseny. Tento prostfedek
je sterilni, pokud nebyl otevfen nebo po-
Skozen jeho obal.

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

V pfipadé neuspéSného pokusu o umis-
téni IV katétru nejprve vytdhnéte
z pacienta jehlu a pak vytdhnéte katétr
a oboji zlikvidujte.

Caste¢né nebo uplné vyjmutou jehlu
nikdy nevracejte zpét do katétru, proto-
Ze by mohlo dojit k propichnuti a/nebo
oddéleni katétru.

Poranéni jehlou ihned nahlaste a postu-
pujte podle postupli zdravotnického zafi-
zeni.

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

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

Je tfeba maximalni opatrnosti, aby ne-
doslo k poskozeni, propichnuti, profiz-
nuti nebo oddéleni katétru. Proto katétr
a/nebo jehlu béhem zavadéni, posouva-
ni nebo vyjimani neohybejte.

V misté zavedeni ani v jeho blizkosti ne-
pouzivejte nlizky ¢i ostré nastroje.

Je-li pfitomna krev, proplachnéte pro-
stfedek podle instituciondlnich postupi.
Po celou dobu infuze kontrolujte tés-
nost vsech spoju.

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

Katétry lze pouzivat k usnadnéni za-
vadéni prostfedki pro zajisténi vas-
kularniho pfistupu, jako jsou zavadéci
draty, dlouhodobé centralni zilni katétry
(CVQ), periferné zavadéné centralni ka-
tétry (PICC) a midline katétry, do cévni-
ho systému.

Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

Obecnd rizika spojend s IV katétry:
infiltrace, extravazace, Unik, vzducho-
va embolie, flebitida, tromboflebitida,
trombdza, infekce krevniho recisté sovi-
sejici s katétrem, lokalni infekce, zanét,
okluze katétru, zlomeni katétru katétro-
va embolie nebo tvorba srazenin.

Aplikace
Pouzijte aseptickou techniku. Neotacejte
konus katétru pred jeho zavedenim.

1.
2.
3.

. Rovnym pohybem sejméte ochranny kryt
. Jemnym tahem za kuzi zajistéte Zilu na

Pripravte si vSechny prostfedky nezbyt-
né k zavedeni a stabilizaci.

Jejich vybér a dezinfekci provedte podle
protokolu zdravotnického zafizeni.
Pouzijte skrtidlo.
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o

misté a napichnéte ji. Pozorujte navrat
krve do komurky zpétného toku krve,
abyste se presvédcili, zda bylo napich-
nuti zily Uspésné (viz obr. A).

. Celou jednotku katétru a jehly lehce

sklopte doll a zavedte tak, aby byl hrot
katétru uvnitf cévy (viz obr. B).

. Pouzijte injekéni port a vysuite katétr

z jehly (pfiblizné 1/8" nebo 3 mm). M-
Zete sledovat navrat krve v misté mezi
jehlou a katétrem, abyste se presvédci-
li, ze katétr je uvnitf cévy (viz obr. C).
Po potvrzeni pokracujte ve vysunovani
katétru z jehly a zavadéni do cévy.

. Povolte Skrtidlo.
. Pfed vyjmutim jehly uzavrete Zilu dis-

talné k hrotu katétru, aby nedoslo
k rozliti krve. Soucasné stabilizujte usti
katétru, aby béhem vyjimani jehly nedo-
Slo k uvolnéni katétru. Kontrolovanym
a plynulym pohybem vytahnéte jehlu
pfimo ven (minimalizujte otaceni
a ohybani jehly) (viz obr. D).

. Jehlu s krytem ihned vyhodte do nadoby

na ostré predméty.

.Ihned pfipojte infuzni linku nebo jiné

pfislusenstvi a misto vpichu prekryjte
sterilnim a prihlednym krytim (viz obr.
E) v souladu s postupy zdravotnického
zafizeni.

. Cheete-li podat injekci bolusu, otevfete

injekéni port a lenkym otacenim pfi-
pevnéte k injekénimu portu stfikacku
(viz obrazek F). Port se otevira a zavira

automaticky. Po injekei ihned uzavrete
ochranny kryt injekéniho portu.

13.Po vytaZeni katétr zlikvidujte podle

narodnich pfedpisti  a/nebo postupd
zdravotnického zafizeni.

Doba pouziti

Doba pouziti zavisi na podavané [éc¢bé
podle SPC lé¢ivaroztoku a méla by se
fidit narodnimi pfedpisy a/nebo postupy
nemocnice.

Misto vpichu je tfeba ¢asto a pravidelné
kontrolovat. V pfipadé lokalnich nebo
systémovych pfiznakl infekce je treba
katétr vytadhnout.

Likvidace
Likvidace v souladu s narodnimi predpisy
a/nebo postupy zdravotnického zafizeni.

Pokud béhem pouzivani nebo v disledku
pouzivani tohoto vyrobku dojde k zavazné-
mu incidentu, nahlaste jej prosim vyrobci
a/nebo jeho opravnénému zastupci a pfi-
slusné narodni autorité/uradu.

m Brugsanvisning

Vasofix® IV-kateteret med injektionsport
er et perifert kateter a demeure, der bruges
til at opna intravengs adgang til kortvarig
brug. Det er designet til at:

Tillade hurtige kanylefri bolusinjektio-
ner via injektionsporten

Forbedre kateterstabilitet og minimere
kateterbeveegelse med fikseringsvinger.

-20 -
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Vasofix® IV intravengst kateter kan bruges
med Luer-adgangsanordninger, som over-
holder 1SO 80369-7.

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

Anvendte materialer

Vasofix® Brauniile®:

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

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, silikonegummi, ABS, krom-nik-
kelstal

Komponenterne er ikke fremstillet med na-
turlig gummilatex, PVC eller DEHP.

Indikation

Vasofix® [V-kateteret indfgres i en patients

perifere venesystem til kortvarig brug for at

- tage prover af veneblod, eller

- administrere infusionsoplgsninger,
blodprodukter eller leegemidler (f.eks.
i eller uden beereoplgsninger) i henhold
til leegemidlets/oplesningens produkt-
resume.

Patientpopulation og tilsigtet bruger

Kateteret kan anvendes til alle patient-
populationer, under hensyntagen til den
vaskuleere anatomis tilstreekkelighed og
egnethed til den procedure, der skal udfe-
res, den vaeske/oplasning, der skal infunde-
res, samt varigheden af behandlingen.

Den tilsigtede bruger af kateteret er kva-
lificeret sundhedspersonale, som er opleert

i brugen af perifere intravengse katetre
ifolge nationale bestemmelser.

Contraindications

e Vasofix® IV-kateteret intravengst kate-
ter ma ikke anvendes til patienter med
kendt overfglsomhed over for nogen af
de anvendte materialer.

e Vasofix® |V-kateteret ma ikke bruges
til arterieadgang, subkutan adgang og
trykinjektorer med hgjt tryk.

Forholdsregler og advarsler

e Der skal treeffes standardforholdsreg-
ler for alle patienter. Aseptisk teknik,
korrekt hudklarggring og vedvarende
beskyttelse af anleeggelsesstedet er af-
gorende.

e \ed anlaeggelse eller vedligeholdelse af
et hvilket som helst intravengst kateter
skal der treeffes standardforholdsregler
i henhold til standarderne fra Centers for
Disease Control and Prevention/ Occu-
pational Safety and Health Administra-
tion (CDC/ OSHA) vedragrende blodbarne
patogener for at forebygge risikoen for
eksponering for kontamineret blod.

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

e Det ma ikke genbruges. Genanvendelse
af engangsremedier medferer en po-
tentiel risiko for patienten og brugeren.
Det kan fore til kontaminering og/eller
reduceret funktion. Kontaminering af
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og/eller reduceret funktion i remediet
kan medfere skade, sygdom eller dgd for
patienten.

| tilfeelde af et mislykket forseg pa at
placere IV-kateteret skal du ferst fjerne
kanylen og derefter fjerne kateteret fra
patienten og kassere begge dele.

Indseet aldrig kanylen i kateteret igen,
efter at den er blevet helt eller delvist
fiernet, da dette kan gennembore og/
eller pdeleegge kateteret.

Indberet nalestikskader med det samme,
og falg institutionens fastlagte protokoller.
Brug af konnektorer med 1SO Luer-slip og
Luer-lock alene sikrer korrekt funktion.
Efterlad aldrig Luer-slip-tilslutninger
uden opsyn pa grund af risikoen for af-
brydelse af tilslutningen.

Veer meget omhyggelig med at sikre, at
kateteret ikke beskadiges, stikkes hul
i eller skeeres eller klippes over. Saledes
ma kateteret og/eller kanylen ikke bgjes
under indfering, fremfering eller fiernel-
se af kanylen.

Brug ikke sakse eller skarpe instrumenter
pa eller neer indfgringsstedet.

Hvis der er blod til stede, skal anordnin-
gen skylles i henhold til institutionens
protokoller.

Kontroller Igbende tilspeendingen af alle
forbindelser under hele infusionsproce-
duren.

Katetrene kan bruges med adgangstryk
pa op til 3 bar.

Katetrene kan bruges til at lette anleeg-
gelse af vaskuleere adgangsanordninger
sasom guidewirer, centrale venekatetre
(CVC), perifert indfgrte centrale katetre
(PICC) og midtlinjekatetre i det vasku-
leere system.

Residual risks/ Side effects

Generelle risici i forbindelse med intra-
vengse katetre omfatter: infiltration,
ekstravasation, leekage, luftembolisme,
flebitis, tromboflebitis, trombose, kate-
terrelateret infektion i blodbanen, lokal
infektion, inflammation, kateterokklusi-
on, kneaekket 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.
. Fjern beskyttelsesskjoldet med en lige,

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

Udveelg og desinficér ifelge institutio-
nens protokol.

Paseet et staseband.

udadgaende beveegelse.

. Fikser karret ved at streekke huden

forsigtigt, og skab adgang til karret.
Observer, at der Igber blod tilbage
i flashback-kammeret, for at bekraefte,
at der er adgang til karret (se figur A).

. Seenk og fremfgr hele kateter- og kany-

leenheden en smule for at sikre, at
kateterspidsen er i karret (se figur B).

-22 -

5249_Vasofix_Certo_Braunuele_IFU_0524.indd 22

21.05.24 1z



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

8. Lgsn stasebandet.

9. 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 fjernes.
Treek kanylen lige ud med en kontrolleret
og vedvarende beveegelse (minimer rotati-
on eller bgjning af kanylen) (se figur D).

10. Kassér straks kanylen med beskyttelses-
anordningen i en kanylebgtte.

. Tilslut infusionsslangen eller andet tilbeher
med det samme, og tildeek punkturstedet
med en steril og gennemsigtig forbinding
(se figur E) ifglge institutionens protokol.

. Til bolusinjektioner skal man &bne injekti-
onsporten og fastgere sprgjten til injekti-
onsporten med en let vridende beveaegelse
(se figur F). Porten dbner og lukker automa-
tisk. Efter injektionen skal man straks lukke
injektionsportens beskyttelseshaette.

. Nér kateteret er fjernet, skal det kasseres
ifalge lokale retningslinjer og/eller insti-
tutionens protokoller.

1

N

w

Anvendelsesvarighed
e Anvendelsesvarigheden afhaenger af
den anvendte behandling i henhold til

leegemidlets eller oplgsningens produkt-
resumé og ber felge nationale retnings-
linjer og/eller hospitalets protokoller.

® Indfgringsstedet skal kontrolleres hyp-
pigt og regelmeessigt. Kateteret skal
fiernes i tilfeelde af lokale eller systemi-
ske tegn pa infektion.

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale retningslin-
jer og/eller institutionens protokoller.

Hvis der forekommer en alvorlig heendelse,
enten under anvendelse af dette produkt
eller som fglge af anvendelse af det, skal
heendelsen indberettes til producenten og/
eller dennes autoriserede repreesentant
samt til den nationale myndighed.

BN 06nyizc xprione

O evbopAéPlog kabetripag Vasofix® pe Bupa

£yxuong eivat évag mepipePIKAC KaBETHPag yia

TNV andKTnon mpooRacng Kal apAoVIG ToU

EVTOG TNG PAEBAG VIO UIKPO XPOVIKO SlaoTnpa.

‘Exel oxedlaotei yia ta €§Rc:

o Empémel v ypriyopn €yxuon S6ong xw-
pi¢ BeNdva péow Tng Bupag yxuong.

® Behtiwvel T oTaBepoTnTa TOU KABETHPA
Kal ENayI0TomOLE( TN pETakivnon Tou kabe-
THPa pe Ta TePLYIa OTEPEWONG.

O evbopAélog kabetripag Vasofix® umopei

va xpnotpormonBei e Luer ouokevég mpo-

OMéNAONG Ol OTIOIEG CUUMOPPWVOVTAL KATA

1SO 80369-7. Autr| n cuokeur mpoopiletal yla
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pia xprion povo. Mapéxetal amooTelpwpévn
Kat Jn upeToydva.

YAIKG KATAOKEVRG

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, kaoutooUk oOIAikovng, ABS,
XPWHIOVIKENIOUXOC XaAuBag.

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, kaoutooUk GIAikdvng, ABS,
XPWHIOVIKENIOUXOC XaAuBag.

Ta otoiyeia Sev €ival KATAOKEVAOMEVA HE
Adte€ amo @uatko kaoutoouk, PVC ry DEHP.

‘Evéein

0 evdopAéBiog kabBetripag Vasofix® elodyetat

OTO TIEPIPEPIKO PAEPIKG GUOTNHA TOU A0DE-

vn yia Bpayuxpovia xprion yia
AQPn Seiypatog gAeBIKou aipatog, 1

- Xopriynon evSo@AéPiwv  Sialupdtwy,
TPOIOVTWY QipaTog 1 PapUAKwyY (m.y. oe
1 XWpi¢ épovTa SloAvpaTa) CUUPWVA PE
Tnv NXM Tou papudkou/SlaAdpatoc.

MAnBuopdc acBevwv & mpoopi{opevol
XPNoTEC

O kaBetnpag pmopei va xpnotpornolndei oe
omolovdrmote MAnBuoud aoBeviv Aappa-
VOoVTaG umoyn TV EMAPKELR TNG AYYEIAKAG
avatopiag Kat e§etdlovtag TnV KataAAnAo-
Anta yia t Sadikacia mou mpaypatomnolei-
Tal, To Siéhupa mou eyyxéeTal Kat Tn Sidpkela
¢ Bepameiac.

O kaBetipag mpoopiletal va xpnoiyomol-
eital anmd efedikeupévoug emayyeApatieg
UyEloVOpIKNG TiEpiBaMPng Tou €ival katap-

TIOPEVOL 0T XProN TEPIPEPIKWY EVEOPAE-
Blwv KaBeTrpwv cOHPWVA LE TOUG EBVIKOUG
KQVOVIGHOUG.

Avtevdeieig

® 0 evbopAéPiog kaBetripag Vasofix® dev
TIPETEL VAl XPNOIUOTOIE(Tal O a0BEVEIQ
UE YVWOoTH umepevalodnaia o omotodn-
TIOTE OO TA XPNOIUOTOIOUUEVA UNIKA.

® 0 evopAéPiog kabetrpag Vasofix® dev
XPNOIHOTIOLEITAL VIO EQAPHOYEG APTNPL-
aKn¢ mpoomélaong, umodoplag MPOoTTE-
Aaong kat upnAi¢ mieong €yxuon.

MNposidomooeig kat mpouAageig

e Tnpeite TIC TUMIKEG TIPOPUAGEEIG O OGAOUG
Toug aobeveic. Amateital xprion aonming
TEXVIKIG, OWOTH IPOETOIHAsia Tou Séppatog
Kal GUVEXTG PooTacia Tng Béong eloaywync.

e Katd v tomobétnon i ™ Slatipnon
omnoloudnmote  evGo@AéBlou  kabetrpa,
TIPEMEL VA TNPOUVTAL Ol TUTTIKEG TIPO-
QUAGEELG oUpPWVa PE Ta TTPOTUTIA TOU
Kévtpou ENéyxou kat MpdAnyng Noon-
pdtwv (CDC)/ng AlevBuvang Aopdalelag
kat Yyiewng oty Epyacia (OSHA) yia
alpatoyevig  petadidopeva  maboyova,
TIPOKEIEVOU va amo@euxBei o Kivouvog
€KBeoNG 0€ LOAUGEVO aipa.

®  XpnolpoToleite To MPOIOV HOVO epdaoV
N ouokevaoia ival aképata. Autr n ou-
OKEUN Elval amoOTEIPWHEVN, EKTOC €AV
n ouokevaoia €xel avolxTel 1 UMOOTEI
{npa.
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Na pnv emavaypnoiponoteital. H emavo-
Xpnotpomoinon meoidvIwv piag xprong
gyKupovei mBavd kivduvo yia Tov acbevny
1} Tov Xpnotn. Evdéxetal va mpofevrioel
uoAuvon ry/kat umoBaduion g Aettoup-
yiomtag. H pduvon ri/kat n meplopt-
OUEVN  AEITOUPYIKOTNTA TNG OUCKEUNG
evdéxeTal va odnynoEl OE TPAUHATIONO,
aoBévela fy Bdvaro Tou aobevr.

Y€ MEPIMTWON AVEMITUXOUG IPOOTIABELOG
yla TomoBétnon Tou evSoPAERIou Kabe-
MPa, agalpéote mpwta TN PeAdva Kat
KATOMIV apalpéoTe Tov KaBetipa amod
Tov aoBev Kal amoppite Kat Ta Suo.
Moté pnv emaveloayete tn Beddva otov
KaBeTHPa, apou £l AMOOUPBEL PHEPIKWG
N MMjpwe, kaBwg evééxetal va Slatprioet
/Kat va KoYel Tov KaBetripa.
Ava@épeTe TUXOV TPAUHATIOHOUG amd
TPUMNUA pe T BeAdva apéowg Kal ako-
Aoubeite Ta KaBiepwuéva TPWTOKOAAA
Tou 16pUHaTOC

Movo n xprion ouvdéapiwy 1SO Luer Slip kat
Luer Lock Stao@aliel tn owot Aettoupyia.
Ot ouvdéoeig Luer Slip ev mpémel va
agrivovTal Xwpi¢ emtripnon Aoyw tng
Suvatotntag anoovvoeong.

Mpénel va GSivetal 1Saitepn mpoooyn

ANhot kivd Kat
® TeviKoi kivduvol OXETIKA UE TouG evdo-

Mn xpnotpomoteite Yahidt 1 axpnpd epya-
\eia 0tn B€on el0aywyng i KOVTA og QUTH.
Edv undipyel aipa, eKMAOVETE T TIPOTOV OO
QWVa HE TO PWTOKOMO Tou 16pUpATOG.
BeBaiwbeite dT1 ONeC ol oUVSETElS €ival
otaBepég kab' OAn T Sidpkela TG Sladi-
Kaoiag éyxuong.

H xprion Twv KabeTpwv pmopei va yivel
ue mieon mpooméhaong éwg 3 bar.

Ot KABETAPEC UMopoUV va Xpnaoiuomol-
nBouv yia ™ SieukdAuvon Tng Tomobé-
TNONG CUOKEUWV AYYELAKNG TTPOOTENA-
oNG, ONMWG 08NYWV CUPUATWY, HOVIPWY
KEVTPIKWV QAEBIKWV KaBeTrhpwv(CVC),
TIEPLPEPIKA EICAYOUEVWY KEVTPIKWY KO-
Betipwv (PICC) Kkat kabethpwv péong
YPOMUNG, 0TO ayyelakd olotnua.

BUpNTEC EVEpYEteg

@AEBLoug kabetnpec: SinBrioelg, e€ayyei-
wan, Slappon, epPoAn aépa, eAeBitida,
BpopPoghepitida, Opdppuwan, Aopwéelg
TOU KUKAOQOPIKOU OUOTAUATOC TTOU
oxetiCovtal pe Tov KabeTAPa, TOMIKA Aoi-
pwén, eAeypovn, amdégpagn Kabetripa,
Opavon kabetnpa, e€ufoln kabetripa
1) OXNMATIOHOG TTHYHATOC.

E@appoyn

XpNnOIHOTOLE(TE AONTITIKY TEXVIKN. Mnv me-

PIOTPEPETE TOV OUPANG TOU KAOETAHPA TPV

amo TNV El0aywyn.

1. ZuykevtpwoTe GAa Ta anapaitnTa oTol-
Xeia yia ™ Sadikaoia eloaywynig kat
otabepomnoinong.

yla va unv mpokAnBei BAan, Siatpnon,
KOYIUO 1) amokormh Tou Kabethpa. Tuve-
Twe, pn AvyiCete Tov KaBethpa f/kat T
BeNdva katd Ty elcaywyn, TNV mpowdn-
on v agaipeon Tng BeAovag.

-25-
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. ATOAUPAVETE OUUPWVA LIE TO TTPWTOKOA-

Mo Tou 16pupaToC.

. EpapuooTte aipootatikn mepideon.
. AQQIPECTE TO TIPOOTATEUTIKO KANUMHA

e euBeia Kivnon mpog ta é§w.

. ZtaBepomoleiote To ayyeio pe Ama €Aén

Tou 8€ppaTOoG KAl TTPOOTIENGOTE TO ayyEio.
MapatnproTe TNV EMOTPOPN TOU aipaTOg
otov BdAapo emoTPOPNG, yla va emfe-
Bawwoete v emrTuxn €icodo 0To ayyeio
(BN eiova A).

. XapnA\woTe Kat mpow6roTe ehappd Tov Ka-

Betripa Kat T BeNdva, yia va Slaopahioete
0Tl T0 AkpO Tou KaBeTipa BpiokeTtal péoa
oto ayyeio (BN. oxrua B).

. Xpnowomowwvtag ™ Bupa  €yxuong,

mpowBboTe Tov KABETAPQ, yia va Tov
BydAete amd T Beldva (mepimou 3 mm
1 1/8"). Mmopeite va mapatnpioeTe v
EMOTPOPN TOV A{HATOC METAEY TNG BENO-
vag Kal Tou KaBeTrpa, yia va empBepaiw-
O€TE 0TI 0 KaBeTpag BpiokeTal péoa 0To
ayyeio (BA. eikova C). Meta Ty emPefai-
wan, ouveyiote va mpowBeite Tov Kabe-
Tipa yia va tov BydAete amé T Beldva
évtag péoa oTo ayyeio.

. AQaIpEOTE TOV IPAVTA ALUOOTATIKAG TTE-

pideonc.

. MpotoU agaipéoete Tn BeNdva, KAeioTe

TO TIEPIPEPIKO AKPO TNG GAéPag oto
Akpo Tou KaBetripa yla va amo@Uyete
£kyuon aipatog. Tautoxpova, oTabepo-
TIOIOTE TOV OUPAAG TOU KabeTrpa yia
va ano@UYETE €KTOMION Tou KABeTHpa

10.

1

N

w

Katd Tn Sldpkela agaipeong g PeAo-
vag. AmooUpete Tn Behdva eubeia €§w
pE ENeyXOpEVN Kal ouveEX Kivnon (eha-
XIOTOTIOIWVTAG TNV TIEPIOTPOPH N TNV
Kapyn g Berdvag) (BM. eikova D).
Anoppipte apéowe ™ PeAdva oe Kutio
améEPIPNG AIXUNPWY AVTIKEIMEVWV.

. TuvbéoTe aUEOWC TN ypapun éyxuong

N T BondnTIK CUOKELX Kal KAAOYTE
T0 onueio TNG Mapakévinong He éva
amooTeElpwHEVO Kal Slagavég emibepa
(BA. lkdva E) olpgwva pe mpwtdkoAo
Tou 16pUHATOC 0ag.

. Ma ™ xopriynon 86on¢ avoite ™ Bupa

£yXU0NG Kal CUVOEDTE Tn oUpLyya HE pia
eNapla oTpo@Ikn Kivnon (BA. ewova F).
H BUpa avoiyel kal KAeivel autépata.
Meta tn xopriynon kheiote apéowg to
TIPOOTATEVTIKO WA TG BUPAC Eyxuong.

. Metd TV agaipeon, amoppipeTe Tov Ka-

BeTpa CUPPWVA HE TIG TOTTIKES 0dnNyieg
/Kat Ta pwTéKoAAa Tou I§PUHATOG.

Aldpkela XpRong

H Sidpkela xpriong e€aptdtal amd tnv
epappolopevn Bepameia oUMEWVA HE
v NXMN tou @apudkov/Twv StaAvpa-
TWV Kal TTPETTEL va TNPOUVTAL Ol EOVIKEC
KaTELBUVTAPIEG YPOMMES /KAl Ta TTPW-
TOKOANG TOU VOOOKOUEIOU.

H 0¢on elcaywync mpémel va eNéyxetal
avd TaKTd Xpovikd Staotripata. O Kabe-
Tpag mpémel va agalpeital o€ mePInTw-
O TOMKWVY 1} CUOTNHATIKWY EVOEiCEwy
Noiuwénc.
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An6pprpn
AnoppIPn CUHPWVA HE TIC TOTIKEG 08nyieg
n/kat ta mpwtdKoAa Tou 1I8pUHaTdC oag.

Edv, Katd tn Sldpketa xpriong avtol Tou
TIPOIOVTOC 1| WG aMOTEAECHA TNG XProng
TOu, TapouolacTel kdmolo cofapd mepl-
OTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH
ri/kat otov e§ouctodotnuévo avtimpdownd
TOU Kal TNV €BVIKN apXn TNE XWPAG 0aC.

A Instrucciones de uso

El catéter intravenoso Vasofix® con puer-
to de inyeccion es un catéter periférico
permanente para el acceso intraveno-
so durante un corto periodo de tiempo.
Esta disefiado para:
® 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.

El catéter intravenoso Vasofix® puede
utilizarse con dispositivos de acceso Luer
compatibles de conformidad con la norma
1SO 80369-7.

Este dispositivo esta pensado para un solo
uso y se suministra en condiciones estériles
€n un envase no pirogénico.

Materiales utilizados

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, goma de silicona, ABS, acero
cromo-niquel

Vasofix® Certo:

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

Los componentes no contienen latex de

caucho natural, PVC ni DEHP.

Indicacion

El catéter intravenoso Vasofix® se inserta

en el sistema venoso periférico del pa-

ciente durante un corto periodo de tiempo

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 re-
sumen de las caracteristicas del produc-
to del respectivo farmaco o solucion.

Poblacion de pacientes y usuario previsto
El catéter puede emplearse en cualquier
poblacion de pacientes teniendo en cuenta
que la anatomia vascular debe ser adecua-
da y considerando la idoneidad del catéter
para el procedimiento que se esté realizan-
do, para la solucion inyectada, asi como
para la duracion del tratamiento.

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

® El catéter intravenoso Vasofix® no debe
utilizarse en pacientes con hipersensi-
bilidad demostrada a cualquiera de los
materiales empleados.

e El catéter intravenoso Vasofix® 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 cual-
quier catéter intravenoso, es necesario
respetar las medidas de precaucion es-
tandar 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 Traba-
jo (CDC/OSHA, por sus respectivas siglas
en inglés) con respecto a los agentes
patégenos transportados por la san-
gre para evitar el riesgo de exposicion
a sangre contaminada.

e 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 dis-
positivos de un solo uso supone un
riesgo potencial para el paciente o el

usuario. Puede producir contaminacion
ylo deterioro de la capacidad funcional.
La contaminacion y/o la limitacion de
la capacidad funcional del dispositivo
pueden ocasionar lesiones, enfermeda-
des o incluso la muerte del paciente.

En el caso de que no se haya podido
colocar el catéter intravenoso correcta-
mente, retire primero la aguja y, a conti-
nuacion, extraiga el catéter del paciente,
y deseche tanto la aguja como el catéter.
No vuelva a insertar la aguja en el in-
terior del catéter tras haberla extraido
parcial o completamente, ya que podria
perforar y/o cortar el catéter.

Informe inmediatamente de los pincha-
zos accidentales y respete los protoco-
los establecidos del centro sanitario
Solo el uso de los adaptadores Luer Slip
ISO 'y los conectores Luer Lock garantiza
un funcionamiento adecuado.

Las conexiones Luer Slip no deben que-
dar sin vigilancia dado el riesgo de des-
conexion.

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 afilados
en la zona de insercion o alrededores.

Si hay sangre presente, purgue el dispo-
sitivo conforme al protocolo del centro
sanitario.

-28 -
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* Verifique que todas las conexiones es-
tén bien ajustadas durante todo el pro-
cedimiento de infusion.

® 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-
dos por via periférica y los catéteres de
linea media en el sistema vascular.

Riesgos residuales y reacciones adversas

® Riesgos generales asociados a los
catéteres intravenosos: infiltracion,
extravasacion, fugas, embolia gaseo-
sa, flebitis, tromboflebitis, trombosis,
infeccion del torrente sanguineo aso-
ciada 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. Reuna todos los elementos necesarios
para el procedimiento de insercion
y estabilizacion.

2. Seleccione y desinfecte segun el pro-

tocolo del centro sanitario.

Aplique un torniquete.

4. Retire la cubierta protectora realizan-
do un movimiento recto hacia fuera.

w

o

. Asegure el vaso ejerciendo una suave

traccion en la piel y acceda al vaso.
Observe el retorno de la sangre en la
camara de reflujo transparente para
confirmar la correcta entrada 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 sitia en el vaso
sanguineo (consulte la figura B).

Con ayuda del puerto de inyeccion,
avance el catéter alejandolo de la aguja
(aproximadamente 3 mm o 1/8"). Puede
observar el retorno de la sangre entre la
aguja y el catéter para confirmar que el
catéter se encuentra en el vaso (consul-
te la figura C). Tras verificarlo, continte
alejando el catéter de la aguja e intro-
duciéndolo 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 derrame. Al mis-
mo tiempo, estabilice el conector del
catéter para evitar el desplazamiento
del catéter durante la extraccion de
la aguja. Retire la aguja con un movi-
miento continuo y controlado (evitando
tanto como sea posible girar o doblar la
aguja) (consulte la figura D).

. Deseche inmediatamente la aguja cu-

bierta en un contenedor adecuado para
objetos punzantes.
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11. Conecte inmediatamente la linea de in-
fusion o el dispositivo accesorio y cubra
la zona de la puncion con un apésito es-
téril transparente (consulte la figura E)
segun el protocolo del centro sanitario.

12.Para inyectar bolos, abra el puerto de
inyeccion y conecte la jeringa al puerto
de inyeccion con un ligero movimiento
giratorio (consulte la figura F). El puer-
to se abre y se cierra automaticamente.
Después de la inyeccion, cierre inmedia-
tamente 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

® laduracion de uso depende de la terapia
aplicada conforme al resumen de las ca-
racteristicas del producto del respectivo
farmaco o solucion, y conforme a las di-
rectrices nacionales y los protocolos del
centro hospitalario.

® La zona de insercion debe revisarse con
frecuencia y a intervalos periddicos.
El catéter debe retirarse si se observan
signos de infeccion local o sistémica.

Eliminacion

Eliminacion conforme a las directrices loca-

les y/o los protocolos del centro sanitario.

En el caso de que se produzca un inciden-
te grave durante el uso de este producto
0 como consecuencia del mismo, le rogamos

que lo notifique al fabricante y/o al repre-
sentante autorizado, y a la autoridad com-
petente de su pais.

Kasutusjuhised

Vasofix®-i iv.-kateeter on liihiajaliseks

kasutamiseks moeldud perifeerne pusika-

teeter intravenoosse juurdepdasu saami-

seks. See on méeldud:

e kiireteks noelavabadeks boolusinjekt-
sioonideks silistepordi kaudu

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

Vasofix®-i iv.-kateeter saab kasutada
koos Luer-lihendusseadmetega, mis vas-
tavad standardile 1ISO 80369-7.

See seade on mdeldud ainult Gihekordseks
kasutamiseks. See tarnitakse steriilse ja
mittepiirogeensena.

Kasutatud materjalid

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, silikoonkumm, ABS, kroomnik-
kelteras

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, silikoonkumm, ABS, kroom-
nikkelteras

Osade valmistamisel ei ole kasutatud loo-
duslikku kummilateksit, PVC-d ega DEHP-d.

Naidustus
Vasofix®-i i.v.-kateeter sisestatakse patsien-
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di perifeersesse venoossesse siisteemi liihiaja-

liseks kasutamiseks jargmistel eesmarkidel:

- vereproovide votmine véi

- infusioonilahuste, veretoodete vdi ravi-
mite manustamine (kas koos kandela-
hustega voi ilma) vastavalt ravimi/lahuse
omaduste kokkuvdttele.

Patsientide sihtriihm ja ettendhtud ka-
sutaja

Kateetrit voib kasutada kéigis patsien-
dirlihmades, vodttes arvesse vaskulaarse
anatoomia piisavust ja sobivust ladbiviidava
protseduuri, infundeeritava lahuse ja ravi
kestusega.

Kateeter on médeldud kasutamiseks kvali-
fitseeritud tervishoiuspetsialistidele, kes on
saanud perifeersete i.v.-kateetrite kasuta-
mise alase val jadppe vastavalt riiklikele
eeskirjadele.

Vastunididustused

e Vasofix®-i i.v.-kateetrit suletud i.v.-ka-
teetrit ei tohi kasutada patsientidel, kel-
lel on teadaolev litundlikkus seadmes
kasutatud materjalide suhtes

e \asofix®-i i.v.-kateetrit ei tohi kasutada
arteriaalseks juurdepdasuks, subkutaan-
seks juurdepddsuks ja kdrge survega in-
jektsioonideks.

Ettevaatusabindud/hoiatused

® Jirgige koigi patsientide puhul stan-
dardseid ohutusndudeid. Véltimatud on
aseptiline tehnika, naha dige ettevalmis-
tus ning sisestuskoha piisiv kaitse.

l.v.-kateetri paigaldamisel véi hoolda-
misel tuleb kinni pidada standardsetest
ohutusnouetest, mis vastavad Nakkus-
haiguste kontrolli ja ennetamise kesku-
se (CDC) / Tédohutuse ja -tervise ameti
(OSHA) standarditele verega ilekandu-
vate patogeenide osas, et véltida saas-
tunud verega kokkupuute riski.

Kasutada ainult juhul, kui pakend on ter-
ve. See seade on steriilne, v.a juhul, kui
pakend on avatud voi kahjustatud.
Mitte kasutada korduvalt. Uhekordsete
seadmete taaskasutamine tekitab pat-
siendile voi kasutajale potentsiaalse
riski. See voib pdhjustada seadme saas-
tumist ja/voi funktsioonihdireid. Sead-
me saastumine ja/voi funktsioonihired
voivad pohjustada patsiendi vigastuse,
haiguse vdi surma.

Kui i.v.-kateetri paigaldamine ebaénnes-
tus, eemaldage koigepealt noel, seejérel
eemaldage kateeter patsiendi kiiljest ja
visake koos néelaga minema.

Arge kunagi sisestage ndela kateetrisse
uuesti, kui ndel on osaliselt vdi tdielikult
vdlja tdmmatud, sest see véib kateetri
13bi torgata ja/vdi purustada.

Teatage ndelatorkevigastustest kohe
ning jargige asutuses kehtestatud ees-
kirju.

Nouetekohase toimimise tagavad ainult
ISO Luer Slip- ja Luer Lock-iihendused.
Luer Slip-tihendusi ei tohi lahtitulemise
ohu téttu jatta jarelevalveta.
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e Kateetri kahjustamise, Idbitorkamise
ja (dra)loikamise viltimiseks tuleb olla
aarmiselt ettevaatlik. Noela sisestami-
se, edasiliikkamise ja eemaldamise ajal
ei tohi kateetrit ja/vdi nela painutada.

o Arge kasutage sisestuskohas ega selle
ldhedal kddre ega teravaid instrumente.

e Kui esineb verd, loputage seadet vasta-
valt asutuses kehtivale korrale.

® Jilgige kogu infusiooniprotseduuri valtel
kdiki tihendusi tiheduse suhtes.

e Kateetreid voib kasutada kuni 3 bar
rohuga.

® Vasofix®-i iv.-kateetrit véib kasutada
vaskulaarse ligipddsu seadmete, nt juh-
tetraatide, tsentraalveeni pisikateetrite,
perifeerselt sisestatavate tsentraalveeni
kateetrite ja keskmise pikkusega kateet-
rite vaskulaarsiisteemi paigaldamise hdl-
bustamiseks.

Jadkriskid ja korvalmojud

® |v.-kateetritega seotud (ldised riskid:
infiltratsioon,  ekstravasatsioon, lek-
ked, dhkemboolia, flebiit, tromboflebiit,
tromboos, kateetriga seotud vereringein-
fektsioon, kohalik infektsioon, péletik,
kateetri ummistus, kateetri murdumine,
kateeteremboolia voi hiilivete moodus-
tumine.

Paigaldamine

Kasutage aseptilist tehnikat. Arge poorake
kateetri jaoturit enne sisestamist.

1. Koguge kokku kéik sisestamis- ja stabili-

seerimisprotseduuriks vajalikud esemed.

2. Valige ja desinfitseerige vastavalt asutu-
ses kehtivale korrale.

. Paigaldage Zgutt.

4. Eemaldage kaitsekate sirge véljapoole

suunatud liigutusega.

5. Hoidke soont nahka kergelt pinguldades
paigal ning sisenege veresoonde. Jalgi-
ge tagasilaskekambrisse ilmuvat verd,
et veenduda edukas soonde sisenemises
(vt joonis A).

6. Langetage kogu kateeter ja ndel alla-
poole ja liikake seda kergelt edasi, et
tagada kateetri otsa sisenemine ve-
resoonde (vt joonis B).

7. Liikake kateeter siistepordi kasutami-
sel abil néelalt maha (umbes 3 mm
ehk 1/8 tolli) Jélgige verevoolu néela ja
kateetri vahel, veendumaks, et kateeter
on veresoones (vt joonis C). Pérast sel-
les veendumist jatkake kateetri noelalt
maha veresoonde liikkamist.

. Vabastage zgutt.

9. suruge verelekete valtimiseks enne noe-
la eemaldamiseks kokku kateetriotsast
distaalsesse suunda jadv veen. Samal
ajal stabiliseerige kateetrijaotur, et hoi-
da dra kateetri lahtitulek ndela eemal-
damise ajal. Tommake ndel kontrollitud
ja uhtlase liigutusega otse vilja (plitd-
ke ndela mitte keerata ega painutada)
(vt joon. D).

10. Visake kattega kaetud noel kohe terava-
te esemete jadkide mahutisse.

w

0
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. Unendage viivitamatult infusiooniliin
voi lisatarvik ja katke punktsioonikoht
oma asutuses kehtiva korra kohaselt
steriilse ja ldbipaistva haavakattega
(vt joon. E).

. Boolusinjektsioonideks avage siisteport
ja kinnitage sistal kergelt keerava lii-
gutusega siistepordi kiilge (vt joonis
F). Port avaneb ja sulgub automaatselt.
Pédrast injektsiooni sulgege kohe siiste-
pordi kaitsekork.

. Pdrast eemaldamist kérvaldage kateeter
kasutusest vastavalt kehtivatele eeskir-
jadele ja/voi asutuses kehtivale korrale.

N

w

Kasutuse kestus

e Kasutamise kestus soltub rakendatavast
ravist vastavalt ravimi voi lahuse oma-
duste kokkuvéttele ning jargida tuleb
riiklikke eeskirju ja/vdi haiglas kehtivat
korda.

e Sisestuskohta tuleb sageli ja korraparas-
te vahedega kontrollida. Kateeter tuleb
eemaldada, kui ilmnevad lokaalsed véi
slisteemsed infektsioonindhud.

Jadtmekaitlus

Kérvaldage kateeter kasutusest vastavalt
kehtivatele eeskirjadele ja/véi asutuses keh-
tivale korrale.

Kui selle toote kasutamise ajal voi selle ka-
sutamise tagajarjel tekib tésine ohujuhtum,
teatage sellest palun tootjale ja/vdi tema
volitatud esindajale ja riiklikule padevale
asutusele.

Kayttoohje

Injektioportillinen Vasofix® [V-katetri on

perifeerinen kestokatetri, jonka avulla

voidaan toteuttaa lyhytaikainen IV-yh-

teys. Se on suunniteltu siten, ettd se:

e sallii nopean boluksen injektoinnin il-
man neulaa injektioportin kautta

® parantaa katetrin vakautta ja minimoi ka-
tetrin liikkeen kiinnityssiivekkeiden avulla.

Vasofix® [V-katetri voidaan kayttaa stan-
dardin 1SO 80369-7 mukaisten Luer-yh-
teyslaitteiden kanssa.

Tama tuote on kertakayttéinen. Se toimi-
tetaan steriilind ja pyrogeenittomana.

Kaytetyt materiaalit

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, silikonikumi, ABS, krominik-
keliterds

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, silikonikumi, ABS, krominik-
keliterds

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

Indication

Vasofix® [|V-katetri asetetaan potilaan

perifeeriseen verisuonistoon lyhytaikaista

kayttoa varten. Sen avulla voidaan

- ottaa laskimoverindyte tai

- antaa laskimonsisdisesti infuusioliuok-
sia, verituotteita tai laakkeitd (esim.
kantoliuoksessa olevia) ladkkeen/liuok-
sen valmisteyhteenvedon mukaisesti.
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Potilasryhmi ja kayttdja

Katetria voidaan kayttaa kaikilla potilasryh-
milld, kun otetaan huomioon verisuonten
anatomian riittdvyys ja soveltuvuus tehtd-
valle toimenpiteelle, infuusiona annettavalle
liuokselle ja hoidon kestolle.

Katetri on tarkoitettu patevien, kansallisten
médrdysten mukaisen perifeeristen IV-ka-
tetrien kdyttokoulutuksen saaneiden terve-
ydenhoidon ammattilaisten kdyttoon.

Vasta-aiheet

o Vasofix® IV-katetria ei saa kdyttdd poti-
lailla, joiden tiedetddn olevan yliherkkia
jollekin kéytetyista materiaaleista.

o Vasofix® IV-katetria ei saa kayttdd val-
timoyhteyden avaamiseen, ihonalaisen
yhteyden avaamiseen tai suurpainein-
jektointiin.

Varotoimet ja varoitukset

® Noudata vakiovarotoimia kaikilla poti-
lailla. Aseptisen tekniikan noudattami-
nen, ihon asianmukainen valmistelu ja
asetuskohdan jatkuva suojaaminen ovat
olennaisen tarkeita.

o Kaikkien IV-katetrien sijoituksessa ja hoi-
dossa on noudatettava vakiovarotoimia
siten kuin ne on esitetty veren vélityksel-
1 tarttuvia patogeeneja koskevissa Cen-
ters for Disease Control and Preventionin
| Occupational Safety and Health Admi-
nistration (CDC/OSHA) -standardeissa,
jotta véltytadn kontaminoituneelle verel-
le altistumisesta aiheutuvilta riskeiltd.

Kaytd vain, jos pakkaus on ehja. Laite on
steriili, jos pakkaus on avaamaton ja ehja.
Ei saa kdyttdd uudelleen. Kertakdyt-
tolaitteiden  kdyttdminen uudelleen
voi vaarantaa potilaan tai kayttdjan
turvallisuuden. Se saattaa johtaa kon-
taminaatioon ja/tai puutteelliseen toi-
mintaan. Kontaminaatio ja/tai laitteen
puutteellinen toiminta saattaa johtaa
potilaan vammaan, sairauteen tai kuo-
lemaan.

Jos IV-katetrin asettaminen epdonnis-
tuu, irrota ensin neula. Poista sen jal-
keen katetri potilaasta ja havitd seka
neula ettd katetri.

Al3 koskaan aseta neulaa katetrin si-
sadn uudelleen sen jalkeen, kun neula
on poistettu osittain tai kokonaan, silla
neula voi puhkaista katetrin ja/tai vau-
rioittaa sita.

Neulanpistovammoista on ilmoitettava
valittomasti, ja laitoksen vakiokdytan-
toja on noudatettava.

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

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

Katetrin vahingoittamista, puhkaise-
mista, leikkaamista tai katkaisemista on
varottava erityisen huolellisesti. Katet-
ria jaftai neulaa ei saa taivuttaa aset-
tamisen, laskimoon viennin tai neulan
poiston aikana.
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e Asetuskohdan ldhelld ei saa kayttda
saksia tai teravid instrumentteja.

e Jos laitteessa on verta, huuhtele se lai-
toksen kdytdntdjen mukaisesti.

e \Valvo kaikkien liitosten tiiviyttd koko
infuusiotoimenpiteen ajan.

e Katetreja saa kdyttdd enintddn 3 bar
sisadntulopaineella.

e Katetreja voidaan kayttdd helpot-
tamaan  verisuoniyhteyden muo-
dostamiseen kaytettdvien laitteiden
asettamista. Tama koskee esimerkiksi
ohjainlankojen, pitkdaikaisten keskus-
laskimokatetrien (CVC), perifeerisesti
asennettujen  keskuslaskimokatetrien
(PICC) ja midline-katetrien asettamista
laskimojarjestelmaan.

Jaannosrlsklt ja haittavaikutukset
Yleiset [IV-katetreihin liittyvat riskit:
infiltraatio, ekstravasaatio, vuoto, il-
maembolia, laskimotulehdus, laskimon-
tukkotulehdus, tromboosi, katetriin liit-
tyvd verenkierron infektio, paikallinen
infektio, tulehdus, katetrin tukkeutumi-
nen, katetrin murtuminen, katetriembo-
lia tai tukosten muodostuminen.

Kaytto

Kaytd aseptista tekniikkaa. Al kierrd katet-

rin napaa ennen asettamista.

1. Kokoa valmiiksi kaikki asettamisessa ja
ripustamisessa tarvittavat tarvikkeet.

2. Valitse ja desinfioi laitoksen protokollan
mukaisesti.

w

. Aseta kiristysside.
. Irrota suojus vetdmalld sitd suoraan

ulospéin.

. Vakauta suoni vetdmalld ihosta kevyes-

ti ja tydnnd neula suoneen. Varmista
piston  onnistuminen tarkistamalla,
ettd indikaatiokammiossa ndkyy verta
(ks. kuva A).

. Laske koko katetria ja neulayksikkod

alaspdin ja vie niitd hieman eteenpdin,
jotta katetrin karki on varmasti verisuo-
nessa (ks. kuva B).

. Tyonnéd katetria pois neulasta Injek-

tioportin kdyttd (noin 3 mm). Tarkista
katetrin sijainti verisuonessa varmista-
malla, ettd neulan ja katetrin valiin vir-
taa verta (ks. kuva C). Timin varmistet-
tuasi jatka katetrin vientid irti neulasta
ja verisuonen sisdan.

. Irrota kiristysside.
. Tuki verenvuodon estdmiseksi suoni ka-

tetriin ndhden distaalisessa suunnassa
ennen neulan poistamista. Pidd samalla
kiinni katetrin navasta, jotta katetri ei lii-
ku pois paikaltaan, kun neula irrotetaan.
Vedd neulaa suoraan ulospdin hallitulla,
jatkuvalla liikkeelld (valtd neulan kiertd-
mistd ja taivuttamista) (ks. kuva D).

. Laita suojuksellinen neula valittomasti

riskijateastiaan.

. Liitd viipymatta infuusiolinjaan tai lisa-

laitteeseen ja peitd pistokohta steriililla,
Iapikuultavalla sidoksella (ks. kuva E)
laitoksen protokollan mukaisesti.

5249_Vasofix_Certo_Braunuele_IFU_0524.indd 35

-35-

21.05.24 1z



12. Avaa bolusinjektion antamiseksi injek-
tioportti ja kiinnité ruisku injektioport-
tiin hieman kiertden (ks. kuva F). Portti
avautuu ja sulkeutuu automaattisesti.
Sulje injektioportin suojakorkki heti in-
jektion antamisen jélkeen.

13. Havitd katetri irrottamisen jalkeen pai-
kallisten ohjeiden ja/tai laitoksen proto-
kollien mukaisesti.

Kayton kesto

e Kéytdn 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
saannollisesti. Katetri on poistettava,
jos paikallisen tai systeemisen infektion
merkkejd ilmaantuu.

Havittaminen
Havitd paikallisten ohjeiden ja/tai laitok-
sen protokollien mukaisesti.

Jos tdmdn tuotteen kdyton aikana tai
sen kdytdn seurauksena ilmenee vakava
tapahtuma, siitd on ilmoitettava valmis-
tajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle
sekd kansalliselle toimivaltaiselle viran-
omaiselle.

Mode d'emploi

Le cathéter Vasofix® IV avec port d'injection

est un cathéter périphérique a demeure per-

mettant un acces intraveineux pour une uti-

lisation de courte durée. Il a été congu pour :

® 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® IV peut étre utilisé avec
des dispositifs d'acces conformes a la norme
1SO 80369-7.

Ce dispositif est destiné a une utilisation
unique exclusivement. Il est fourni stérile et
non pyrogéne.

Matériaux utilisés

Vasofix® Brauniile®:

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

Vasofix® Certo:

PUR, 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® IV est inséré dans le
systeme veineux périphérique pour une uti-
lisation a court terme pour

- le prélévement de sang veineux ou

- administrer des solutions, des produits
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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

® N'utilisez pas le cathéter Vasofix® IV
chez des patients ayant une hypersen-
sibilité connue a l'un des matériaux

utilisés.
e Le cathéter Vasofix® 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'adop-
ter la technique aseptique, de préparer
la peau correctement et de protéger en
permanence le site d'insertion.

Respectez les précautions standard
conformément aux normes des centres
pour le contréle et la prévention des
maladies et I'Occupational Safety and
Health Administration (CDC/OSHA) rela-
tives aux pathogenes transmis dans le
sang lors de la pose ou du maintien en
place des cathéters IV, afin d'éviter 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'éléments 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 dispositif
peuvent causer des blessures, des mala-
dies, voire la mort du patient.

En cas d'échec du placement du cathé-
ter IV, retirez d'abord [l'aiguille, puis
retirez le cathéter du patient, et jetez
les deux éléments.

Ne réinsérez jamais l'aiguille dans le
cathéter une fois qu'elle a été retirée
partiellement ou completement, car
elle pourrait perforer et/ou couper le
cathéter.

Signalez immédiatement les blessures
dues a des pigres et suivez les proto-
coles en vigueur dans I'établissement.
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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 a 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.

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.

Risques résiduels et effets secondaires

Risques généraux liés aux cathéters IV :

infiltration,  extravasation,  fuite,
embolie gazeuse, phlébite, thrombo-
phlébite, thrombose, infection de la
circulation sanguine liée au cathéter,
infection locale, inflammation, occlu-
sion 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.

w

. Sélectionnez-les et

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

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 laide du port d'injection, faites

avancer le cathéter pour le détacher de
I'aiguille (environ 1/8 po ou 3 mm). Ob-
servez le retour sanguin entre l'aiguille
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8.
9.

)

13.

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'¢coulement de sang. En méme temps,
stabilisez le pavillon du cathéter pour
éviter qu'il ne se déloge pendant le
retrait de I'aiguille. Sortez directement
I"aiguille d'un geste contrélé et continu
(minimisez les rotations et les pliures
de I'aiguille) (voir fig. D).

. Eliminez immédiatement I'aiguille pro-

tégée dans un conteneur pour objets
tranchants.

.Raccordez directement la voie de perfu-

sion 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.

. Pour les injections de bolus, ouvrez le

port d'injection et fixez la seringue au
port d'injection avec une légére rota-
tion (voir figure F). Le port s'ouvre et se
ferme automatiquement. Apreés I'injec-
tion, fermez immédiatement le capu-
chon de protection du port d'injection.
Apres le retrait, le cathéter doit étre
mis au rebut conformément aux direc-
tives locales etfou aux protocoles de
I'établissement.

Durée d'utilisation

La durée d'utilisation dépend du trai-
tement administré, conformément au
RCP du médicament et/ou des solu-
tions, et doit correspondre aux direc-
tives nationales et/ou aux protocoles
de I'ndpital.

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.

Siun incident grave se produit pendant ou
apres l'utilisation de ce produit, veuillez le
signaler au fabricant et/ou a son repré-
sentant autorisé ainsi qu'a votre autorité
nationale.

(hr | Upute za uporabu

Intravenski kateter Vasofix® s priklju¢kom
za injekciju trajni je kateter za kratkotra-
jan intravenski pristup. Namijenjen je za:

Intravenski

omogudivanje brzih injekcija bolusa
bez igle putem prikljucka za injekciju
poboljSanje stabilnosti katetera i sma-
njenje pomicanja katetera s pomocu
krilca za fiksaciju.

kateter Vasofix® moze se

upotrebljavati s proizvodima za pristup
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s Luer-priklju¢kom koji su sukladni normi
ISO 80369-7.

Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. Isporucuje se sterilan i nepiro-
gen.

Uporabljeni materijali

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, silikonska guma, ABS, krom-
nikal ¢elik
Vasofix® Certo:
PUR, PP, PE,
krom-nikal ¢elik

silikonska guma, ABS,

Komponente ne sadrze prirodan gumeni

lateks, PVC ili DEHP.

Indikacija

Intravenski kateter Vasofix® 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 ko-
risnik

Kateter se moze upotrebljavati u bilo ko-
joj populaciji pacijenata, uzimajuéi 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 peri-

fernih intravenskih katetera prema drzavnim
propisima.

Kontraindikacije

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

® Intravenski kateter Vasofix® nece se
upotrebljavati za arterijski pristup, pot-
kozni pristup ni za davanje injekcija
automatskim injektorima pod visokim
tlakom.

Predostroznosti i upozorenja

® Pridrzavajte se standardnih predostroz-
nosti za sve pacijente. NuZni su asep-
tina tehnika, ispravna priprema koze
i neprekidna zastita mjesta umetanja.

® Pri postavljanju ili odrzavanju svih in-
travenoznih katetera, pridrzavati se
morate svih standardnih predostroz-
nosti u skladu sa standardima SrediSnje
uprave za kontrolu i prevenciju bolesti/
profesionalne bolesti i zastitu (CDC/
OSHA) u SAD-u za krvne patogene,
radi izbjegavanja rizika izlaganju zaga-
denoj krvi.

e Upotrijebiti samo ako pakiranje nije
osteceno. Ovaj je proizvod sterilan, uko-
liko pakiranje nije otvoreno ili oSteceno.

® Ne upotrebljavajte ponovo. Ponovna
uporaba jednokratnih sredstava stva-
ra rizik za pacijenta ili korisnika. Moze
izazvati zagadenje ifili narusiti funk-
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cionalnost. Zagadenje ifili ograni¢ena
funkcionalnost sredstva moZe uzrokovati
ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

U slucaju neuspjesnog pokusaja postav-
ljanja intravenskog katetera, najprije
izvadite iglu pa potom iz bolesnika izva-
dite kateter te i jedno i drugo odlozZite
u otpad.

Nikad ne ponavljajte umetanje igle u ka-
teter nakon Sto je djelomiéno ili potpuno
izvadite, jer moze probusiti ifili presjeci
kateter.

Odmah prijavite ubodnu ozljedu i pridr-
Zavajte se protokola ustanove.

Samo ISO Luer slip i Luer lock prikljucci
osiguravaju ispravno funkcioniranje.
Prikljucke Luer slip ne smijete ostavljati
bez nadzora, jer bi se mogli odvojiti.
Posebnu pozornost morate posvetiti
sprieavanju ostecenja, busenja ili re-
zanja katetera. Zbog toga pri umetanju,
pomicanju ili uklanjanju nemojte savijati
kateter ifili iglu.

Na mjestu umetanja ili u njegovoj bli-
zini ne upotrebljavajte 3kare ili ostre
instrumente.

Ako je prisutna krv, isperite sredstvo
prema protokolu ustanove.

Pratite ¢vrstocu svih prikljucaka tije-
kom ¢itave 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

Opé¢i rizici povezani s intravenskim
kateterima: infiltracija, ekstravazaci-
ja, curenje, zracna 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 asepti¢ki postupak. Prije ume-
tanja, ne rotirajte ¢voriste katetera.

1.

w

Pripremite sve stavke neophodne za
umetanje i stabiliziranje.

. Odaberite i sterilizirajte prema proto-

kolu ustanove.

. Primijenite steza¢.
. Zastitni Stitnik skinite ravnim pokre-

tom prema van.

. Fiksirajte krvnu Zilu blagim povla¢enjem

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
cete ulazak vrha katetera u Zilu (pogle-
dajte ilustraciju B).

.S pomocu prikljucka za injekcije pogu-

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

. Otpustite stezac.

9. Prije vadenja igle nalinite okluziju
vene distalno od vrha katetera kako bi-
ste sprijecili prolijevanje krvi. Istodob-
nim stabiliziranjem ¢vorista katetera
sprijecite dislociranje katetera tijekom
vadenja igle. Iglu povucite ravno van
kontroliranim i neprekinutim pokretom
(minimizirajte rotiranje ili savijanje
igle) (pogledajte sliku D).

10. Zbrinite zasti¢enu iglu u spremnik o3-

trih predmeta.

. 0dmah priklju¢ite infuzijsku liniju ili
pomo¢ni proizvod te prekrijte mjesto
uboda sterilnom i prozirnom oblogom
(pogledajte sliku E) prema protokolu
ustanove.

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

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

©

)

w

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.

® Mijesto 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 ovlastenom predstavni-
ku i vasem nacionalnom nadleznom tijelu.

m Hasznalati utmutato

A befecskendezényildssal rendelkezé Va-
sofix® intravénas katéter egy intravénas
hozzaférést biztosito, rovid idére torténd
behelyezésre szolgald, allando periférias
katéter. Az alabbiak biztositasara ter-
vezték:
® Gyors, tl nélkili bolusinjekciok beada-
sa a befecskendezdnyilason keresztiil;
e A katéter stabilitasanak javitdsa és
a katéter mozgasanak minimalizalasa
rogzitészarnyak segitségével.

Az Vasofix® intravénds katéter, luer
csatlakozast biztosito eszkdzokkel
hasznalhaté, amelyek megfelelnek az

I1SO 80369-7 szabvanynak.
Ez az eszkdz kizardlag egyszeri hasznélat-
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ra szolgal. Szallitasa steril és nem pirogén
allapotban torténik.

Felhasznalt anyagok

Vasofix® Brauniile®:

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

Vasofix® Certo:

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

Az dsszetevék nem tartalmaznak ter-
mészetes gumilatexet, PVC-t, valamint
DEHP-t.

Javallat

A Vasofix® intravénds katéter a beteg

periférias vénas rendszerébe torténd ro-

vid idejl behelyezésre szolgal az alabbiak

céljabol:

- vénas vérminta vétele, valamint

- infuziés oldatok, vérkészitmények és
gyogyszerek (pl. vivéoldatokban vagy
anélkiil valo) beadasa a gyogyszer/ol-
dat alkalmazasi eléirasa szerint.

Betegpopulacio és célzott felhasznald
A katéter barmilyen betegpopulacid
esetében hasznalhaté az érrendsze-
ri anatomia alkalmassaganak, valamint
avégzetteljaras,azinfuziésoldat megfele-
|6ségének, illetve a kezelés idétartamanak
a 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

e A Vasofix® intravénas katéter nem
hasznalhaté a beteg barmely felhasz-
nalt anyaggal szembeni ismert tulérzé-
kenysége esetén.

® A Vasofix® intravénds katéter nem
hasznalhatd artérids hozzaféréshez,
szubkutan hozzaféréshez, valamint
nagynyomasu befecskendezési alkal-
mazasokhoz.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

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

o A fert6zott vérnek vald kitettség koc-
kazatédnak elkeriilésére az intravénas
katéterek behelyezésekor és kezelé-
sekor be kell tartani a Betegségmeg-
elézési és Jarvanyvédelmi Kozpont/
Munkahelyi Biztonsagi és Egészség-
védelmi Testiilet (Centers for Disease
Control and Prevention/ Occupational
Safety and Health Administration -
CDC/OSHA) szabvanyai szerinti, a vér
utjan terjedé korokozdkra vonatkozo
szokasos ovintézkedéseket.

e Csak akkor hasznalja, ha a csomagolas
sértetlen. Az eszkoz steril, ha a cso-
magolast nem nyitottak fel vagy nem
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sériilt meg.

Ne hasznalja fel Ujra. Az egyszeri hasz-
nalatra szolgalo eszkozdok ujboli fel-
hasznalasa potencialis veszélyt jelent
a beteg, valamint a felhasznalo sza-
mara. A fert6zésveszély mellett az is
el6fordulhat, hogy az ujboli felhasz-
nalaskor az eszkéz nem mikddik meg-
felelGen. A fert6zés és/vagy az eszkoz
nem megfeleld miikddése a beteg
sériilését, egészségkarosodasat vagy
haldlat okozhatja.

Az intravénds katéter behelyezési ki-
sérletének sikertelensége esetén elé-
szor vegye ki a tlt, majd ezutén tavo-
litsa el a katétert a beteg testébdl, és
dobja ki mindkettét.

Ha a tlit mar részben vagy egészben
visszahuzta, soha ne vezesse be Ujra
a katéterbe, mert ezzel atszurhatja
és/vagy atvaghatja a katétert.

A tliszurdsos sériiléseket jelentse
azonnal, és kovesse a megallapitott
intézményi protokollokat.

A megfelelé miikddés kizarélag az ISO-
nak megfelelé Luer-Slip és Luer-Lock
csatlakozdk hasznalataval biztositha-
to.

A Luer-Slip csatlakozasok a levalas
lehetésége miatt nem hagyhatdk fel-
tigyelet nélkiil.

Kiilonosen tgyelni kell a katéter sé-
riilésének, atszurasanak, elvagasanak,
illetve atvagasanak elkeriilésére. Ezért

a tli bevezetése, eléretolasa és eltavo-
litasa kdzben ne hajlitsa meg a katé-
tert és/vagy a tit.

e Abevezetés helyén vagy annak kozelében
ne hasznaljon ollot vagy éles eszkdzoket.

e Ha vért észlel, dblitse at az eszkozt az
intézményi protokolinak megfelelden.

® Az infazios eljaras teljes idétartama
alatt rendszeresen ellenérizze a csat-
lakozédsok szorossagat.

® A katéterek legfeljebb 3 bar behatolasi
nyomas alkalmazéaséaval hasznalhatok.

® A katéterek érhozzaférési eszkozoknek,
példaul vezetdédrotoknak, allandd cent-
ralis vénas katétereknek (CVC), periféri-
asan behelyezett centralis katétereknek
(PICC) és kozépvonali katétereknek, az
érrendszerben torténd elhelyezése meg-
kénnyitésére szolgalnak.

Fennmarado kockazatok és mellékhatasok

® Az intravénas katéterekkel dsszefiiggd
altalanos kockazatok: infiltracio, ext-
ravazacio, szivargas, légembdlia, fle-
bitisz, tromboflebitisz, trombozis, ka-
téterrel Gsszefliggé véraramfert6zés,
helyi fert6zés, gyulladas, katéterelza-
rodas, katétertdorés, katéterembolia,
valamint és vérrogképzddés.

Alkalmazas
Aszeptikus technikat alkalmazzon.
Ne forgassa a katétercsatlakozot a beve-
zetés eldtt.
1. Szedjen dssze minden sziikséges ele-
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met a behelyezéshez és a stabilizalasi
eljarashoz.

. Valassza ki a teriiletet, és fertdtlenitse az

intézményi protokollnak megfelelSen.

. Helyezzen fel érszoritot.
. Tavolitsa el a véddelemet egyenesen

kifelé torténd huzassal.

. Az érhez valo hozzaféréshez rogzitse az

eret a bér finom meghuzasaval. Az érbe
valo sikeres bejutds megerdsitéséhez fi-
gyelje meg, hogy visszaaramlik-e a vér
a visszaszivo kamraba (lasd: ,A" abra).

. Engedje le és tolja el6re egy kissé

a teljes katéter-tii egységet, igy meg-
bizonyosodhat rola, hogy a katéter-
cstics az érben van (lasd: ,B" abra).

. A befecskendezdnyilds segitségével

tolja elére a katétert, lefelé a tiirdl (ko-
riilbeltil 1/8" vagy 3 mm tavolsagon).
Megfigyelheti a vér visszadramlasat
a tl és a katéter kozott, hogy megy-
gy6z6djon réla, hogy a katéter az ér-
ben van (lasd: ,C" abra). Ezt kdvetSen
folytassa a katéter elérefelé torténd
letolasat a tlirdl az érbe.

. Engedje ki az érszoritot.
. A tl eltdvolitasa elétt, a vér kifolya-

sanak megeldzése érdekében zarja
el a vénat a katétercsucstol disztali-
san. Egyidejileg stabilizdlja a katé-
tercsatlakozot, hogy megakadalyozza
a katéter elmozdulasat a ti eltavolita-
sa kozben. Huzza ki a tiit egyenesen,
kontrollalt és folyamatos mozgatassal

N

w

(csdkkentse minimalisra a td forgasat
és meghajlasat) (Iasd: ,D" abra).

. A véddéelemmel ellatott tlt azonnal

dobja ki egy éles targyak artalmatla-
nitasara szolgalo tartalyba.

. Az eszkézt azonnal csatlakoztassa az

infuzios vezetékhez vagy egy tarto-
zék eszkozhoz, és fedje le a punkcio
helyét steril és atlatszo kétéssel (lasd:
LE" abra) az intézményi protokoll szerint.

. A bolusinjekciokhoz nyissa ki a be-

fecskendezdnyilast, és enyhe csavaro
mozdulattal csatlakoztassa a fecsken-
dét a befecskendezdnyildshoz (lasd:
JF" dbra). A nyilas automatikusan ki-
nyilik és bezarddik. A befecskendezés
utan azonnal zarja le a befecskendez6-
nyilast a véddékupakjaval.

. Az eltdvolitds utdn drtalmatlanitsa

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

A hasznalat idétartama

A hasznélat id6tartama a gyogyszer/
oldatok alkalmazasi el6irasa szerinti
alkalmazott terapiatol fligg, €s kovet-
nie kell a nemzeti iranyelveket és/vagy
a korhazi protokollokat.

A bevezetés helyét gyakran és rend-
szeres id6kozonként ellendrizni kell.
Ha helyi vagy szisztémas fertézés jelei
tapasztalhatok, a katétert el kell tavo-
litani.
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Artalmatlanits

A helyi iranyelveknek és/vagy az intézmé-
nyi protokolloknak megfeleléen kell artal-
matlanitani.

Ha a jelen termék hasznalata soran, vagy
annak kovetkeztében sulyos, varatlan
esemény kovetkezett be, kérjiik, jelentse
a gyartonak és/vagy a gyartd meghatal-
mazott képvisel6jének, valamint az illeté-
kes nemzeti hatésagnak.

Il Petunjuk penggunaan

Kateter IV Vasofix® dengan port injeksi
merupakan kateter perifer yang tertanam
untuk mendapatkan akses intravena untuk
penggunaan jangka pendek. Kateter ini di-
rancang untuk:
® Memungkinkan injeksi bolus tanpa ja-
rum dengan cepat melalui port injeksi
® Meningkatkan stabilitas kateter dan
meminimalkan gerakan kateter dengan
sayap penahan.

Kateter IV Vasofix® dapat digunakan de-
ngan perangkat akses Luer yang sesuai
dengan SO 80369-7.

Alat ini hanya boleh digunakan satu kali.
Alat ini disediakan dalam kondisi steril dan
non-pirogenik.

Bahan yang Digunakan

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, karet silikon, ABS, baja
kromium-nikel.

Vasofix® Certo:
PUR, PP, PE, karet silikon, ABS, baja
kromium-nikel.

Komponen alat ini tidak dibuat dengan
lateks karet alami, PVC, atau DEHP.

Indikasi

Kateter IV Vasofix® dimasukkan ke dalam

sistem vena perifer pasien untuk penggu-

naan jangka pendek untuk

- pengambilan sampel darah melalui
vena, atau

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

Populasi pasien & Pengguna yang
Memenuhi Syarat

Kateter ini dapat digunakan untuk popu-
lasi pasien apa pun dengan mempertim-
bangkan kecukupan anatomi vaskular dan
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

e Kateter IV Vasofix® tidak boleh diguna-
kan pada pasien yang telah diketahui
menderita hipersensitivitas terhadap
bahan-bahan yang digunakan.
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Kateter IV Vasofix® tidak boleh digu-
nakan untuk akses arteri, akses subku-
tan, dan injeksi dengan tekanan tinggi.

Tindakan Pencegahan & Peringatan
e 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 IV, 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 danfatau fungsi terbatas
pada alat dapat menyebabkan luka,
penyakit, atau kematian pasien.

Jika proses penusukan/penempatan
Kateter IV tidak berhasil, lepaskan

jarum terlebih dahulu, 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.

Segera laporkan luka akibat tertusuk
jarum dan lakukan tindakan sesuai
protokol lembaga yang ada.
Penggunaan sambungan Luer slip dan
Luer lock yang sesuai dengan ISO 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
dan/atau 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.
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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 pembuluh.
Perhatikan darah yang kembali ke flash-
back chamber untuk memastikan pem-
buluh darah berhasil dimasuki dengan
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 jarum
dan kateter untuk memastikan kateter
telah masuk ke dalam pembuluh darah
(lihat gambar C). Setelah dipastikan, lan-
jutkan proses mendorong kateter keluar
dari jarum dan ke dalam pembuluh darah.

. Lepaskan turniket.
. Sebelum melepaskan jarum, tutup vena

distal ke bagian ujung kateter untuk
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) (lihat gambar D).
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 memutar
(lihat gambar F). Port akan terbuka dan
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tertutup secara otomatis. Setelah pro-
ses injeksi selesai, segera tutup penutup
pelindung pada port injeksi.

13. Setelah dilepaskan, buang kateter sesu-
ai dengan pedoman dan/atau protokol
lembaga setempat.

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 dan/atau protokol
rumah sakit yang berlaku.

e Lokasi penusukan harus sering diperiksa
dan pada interval yang teratur. Kateter
harus dikeluarkan jika ada tanda infeksi
lokal atau sistemik.

Pembuangan
Pembuangan sesuai dengan pedoman dan/
atau protokol lembaga setempat.

Jika insiden serius terjadi selama penggu-
naan produk ini atau sebagai akibat dari
penggunaannya, harap segera laporkan
kepada produsen danfatau perwakilan
resminya dan lembaga yang berwenang di
negara Anda.

Istruzioni per I'uso

Il catetere endovenoso Vasofix® con por-
ta di iniezione ¢ un catetere periferico
a permanenza per ottenere |'accesso in-
travenoso per un utilizzo a breve termine.

E progettato per:

e consentire rapide iniezioni di bolo
senza ago tramite la porta di iniezione;

® migliorare la stabilita del catetere
e ridurne al minimo lo spostamento
grazie alle alette di fissaggio.

Il catetere endovenoso Vasofix® puo es-
sere utilizzato con i dispositivi di accesso
Luer conformi alla norma ISO 80369-7.

Questo dispositivo ¢ esclusivamente mo-
nouso. E fornito sterile e apirogeno.

Materiali usati

Vasofix® Brauniile®:

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

Vasofix® Certo:

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

| componenti non sono realizzati con
lattice di gomma naturale, PVC o DEHP.

Indicazione

Il catetere endovenoso Vasofix® viene inse-

rito nel sistema venoso periferico di un pa-

ziente 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.
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Popolazione di pazienti e destinazione
d'uso

Il catetere puod essere usato per qualsiasi
popolazione di pazienti tenendo in con-
siderazione l'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® non
deve essere utilizzato nei pazienti con
ipersensibilita nota ai materiali utilizzati.

e || catetere endovenoso Vasofix® non
deve essere utilizzato per I'acces-
so arterioso, l'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
€ 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 Administration
(CDC/ OSHA) per i patogeni emotra-
sportati 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 l'utilizzato-
re. Pud provocare contaminazione e/o
riduzione della funzionalita del dispo-
sitivo, che possono dar luogo a lesioni,
malattie o decesso del paziente.
Qualora si tenti di posizionare il cate-
tere endovenoso senza ottenere un ri-
sultato corretto, rimuovere prima l'ago,
quindi rimuovere il catetere dal pazien-
te e gettarli entrambi.

Non inserire mai I'ago all'interno del ca-
tetere una volta che I'ago € stato parzial-
mente o completamente estratto, poiché
cio puo perforare efo recidere il catetere.
Segnalare immediatamente le lesioni
da puntura d'ago e sequire i protocolli
istituzionali stabiliti.

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

| collegamenti Luer Slip non devono
essere lasciati incustoditi a causa del
possibile scollegamento.
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® Prestare estrema attenzione a non
danneggiare, perforare, tagliare o reci-
dere il catetere. A tal fine, non piegare
il catetere efo I'ago durante I'inseri-
mento, |'avanzamento o la rimozione
dell'ago.

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

® |n presenza di sangue, lavare il dispositi-
vo seguendo il protocollo istituzionale.

* 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.

e | 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.

Rischi residui ed effetti collaterali

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

Applicazione
Utilizzare una tecnica asettica.

Non ruotare il raccordo del catetere prima
dell'inserimento.

1.

w

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.

. Ancorare il 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 fi-
gura A).

. Abbassare e far avanzare leggermente

I'intero catetere e l'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" o 3 mm). E possibile osservare
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 catetere per
evitare fuoriuscite di sangue. Stabiliz-
zare contemporaneamente il raccordo
del catetere per evitare lo spostamento
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del catetere durante la rimozione dell'a-
go. Estrarre I'ago tenendolo diritto con
un movimento controllato e continuo
(ridurre al minimo la rotazione o la pie-
gatura dell'ago) (vedere figura D).

10. Smaltire immediatamente I'ago con la
guaina in un contenitore per oggetti
taglienti.

11. 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 (vede-
re figura F). La porta si apre e si chiu-
de automaticamente. Dopo I'iniezione
chiudere immediatamente il tappo pro-
tettivo della porta di iniezione.

13. Dopo la rimozione, smaltire il catetere
seguendo le linee guida locali e/o 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 |l sito di inserimento deve essere con-
trollato di frequente e a intervalli re-
golari. 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 l'utilizzo di questo prodotto
0 in sequito a esso, si verifica un incidente
grave, segnalarlo al produttore efo al rap-
presentante autorizzato e alla propria au-
torita nazionale.

Naudojimo instrukcija

WVasofix®" i. v. kateteris su jleidimo prie-

vadu yra trumpalaikio naudojimo vidinis

periferinis kateteris, skirtas sudaryti priei-

gq | venos vidy. Savybés:

® leidzia greitai atlikti boliuso injekcijas
be adatos per jleidimo prievada

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

Vasofix®" i. v. kateteris galima naudoti su
prieigos prietaisais, turinciais Luerio jung-
tj, atitinkanciais ISO 80369-7.

Sis jtaisas skirtas naudoti tik vieng karta.
Jis tiekiamas sterilus bei nepirogeninis.

Naudojamos medzZiagos

Vasofix® Brauniile®:

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

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, silikoninis kauciukas, ABS,
chromo-nikelio plienas
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Sudedamosiose dalyse néra natiralios gu-

mos latekso, PVC arba DEHP.

Indikacija

WVasofix®" i. v. kateteris yra jvedamas

| paciento kraujagysliy sistemg trumpalai-

kiam naudojimui

- paimti kraujo méginj i venos, arba

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

Pacienty populiacija ir numatytieji

naudotojai

Kateterj galima naudoti visy populiaci-

ju pacientams, atsizvelgiant | anatominj

kraujagysliy tinkamumg atliekamai pro-

cedirai, infuzuojamo tirpalo tinkamuma

ir terapijos trukme.

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

Kontraindikacijos

e Vasofix®" i. v. kateteris negalima
naudoti pacientams, jeigu Zinoma, kad
padidéjes jy jautrumas kuriai nors nau-
dojamai medziagai.

e Vasofix®" i. v. kateteris neskirtas
prieigai per arterija, poodinei prieigai
ir auksto slégio injekcijy prietaisams

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

e Llaikykités standartiniy atsargumo

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

|vedant arba laikant jvesta bet kurj i.v.
kateter] 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 buty 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
itaisg pacientas gali bati suzalotas, su-
sirgti arba mirti.

Nepavykus | reikiamg vietg jvesti i.v.
kateterio, i$ pradziy iStraukite adata,
tada pasalinkite i$ paciento organizmo
kateterj ir abu jtaisus iSmeskite.

Jokiu budu nebandykite jvesti adatos
atgal | kateterj, kai ji iS dalies arba
visiskai iStraukta, nes galite pradurti
ir (arba) pazeisti kateterj.

Nedelsdami praneskite apie suZzeidi-
mus jsiddrus adata ir vadovaukités
priimtais jstaigos protokolais
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e 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.

e Esant kraujo, praplaukite jtaisg pagal
istaigos protokolg.

e Visg infuzijos procediros laikotarpj
stebékite visas jungtis, ar sandarios.

e Kateterius galima naudoti, kai prieigos
slégis ne didesnis kaip 3 barai.

e Kateteriai gali blti naudojami kaip
pagalbiné priemoné | kraujagysliy
sistemg jvedant kraujagyslés prieigos
jtaisus, kaip antai kreipiamasias vie-
las, vidinius centrinés venos katete-
rius (CVK), per perifering kraujagysle
jvedamus centrinés venos kateterius
(PCVK) ir vidurinés linijos kateterius.

Liekamoji rizika ir Salutinis poveikis

e 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 skilimas, kateterio embolija
arba kresulio formavimasis.

Naudojimas
Taikyti aseptinj metoda. Pries jvesdami
nesukite kateterio jvorés.

1.
2.

3.
. Traukdami tiesiai j virSy nuimkite ap-

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

UZdékite turniketine manZete.

saugg.

. Svelniai traukdami odg fiksuokite

kraujagysle ir pradurkite ja. Patikrinki-
te, ar pavyko tinkamai jvesti j krauja-
gysle, stebédami kaip kraujas grjzta j
griztamojo srauto kamera (zr. A pav.).

. Siek tiek nuleiskite ir jveskite visg ka-

teterio ir adatos blokg, kad uZtikrin-
tuméte, jog kateterio virSugalis tikrai
kraujagysléje (zr. B pav.).

. |leidimo prievado naudojimas stum-

kite kateterj nuo adatos (mazdaug
1/8" arba 3 mm). Galite stebéti grjzta-
maja kraujo srove tarp adatos ir kate-
terio, kad patikrintuméte, ar kateteris
yra kraujagysléje (zr. C pav.). Patikring
toliau stumkite kateterj nuo adatos
| kraujagysle.

. Atlaisvinkite turniketing manzete.
. Pries iStraukdami adatg suspauskite

veng distaliai kateteriui, kad neprate-
kéty kraujas. Tuo pat metu stabilizuo-
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kite kateterio jvore, kad iStraukiant
adatg kateteris nepasislinkty. Traukda-
mi tiesiai kontroliuojamu tolygiu jude-
siu iStraukite adatg (kad adata maziau
suktysi ir nesilenkty) (zr. D pav.).

10. I3kart iSmeskite uzdengtg adatg j 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
istaigos protokolu.

12. Boliuso injekcijoms atidarykite jleidi-
mo prievadg ir prijunkite Svirkstg prie
ileidimo prievado Siek tiek sukteléda-
mi (zr. F pav.). Prievadas atidaromas
ir uzdaromas automatiskai. Po injekci-
jos iSkart uzdarykite jleidimo prievado
apsauginj dangtelj.

13.18¢me kateterj utilizuokite jj vado-
vaudamiesi vietos taisyklémis ir (arba)
istaigos protokolais.

Naudojimo 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 3j gaminj arba dél jo nau-
dojimo kilo sunkus incidentas, praneskite
apie jj gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam
atstovui bei savo 3alies kompetentingajai
institucijai.

LietosSanas instrukcijas

Vasofix® IV katetrs ar injekcijas vietu ir

pastavigs periférais katetrs, ko Tslaicigi

izmanto intravenozai piekluvei. Tas ir iz-

stradats, lai:

® injekcijas vieta bez adatas atri veiktu
bolus injekcijas;

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

Vasofix® IV katetrs drikst izmantot ar Luer
piekluves iericém, kas atbilst ISO 80369-7.
STierice paredzéta tikai vienreizéjai lieto-
Sanai. Ta ir sterila un nepirogéna.

Izmantotie materiali
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, silikona gumija, ABS,
hroma-nikela térauds

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, silikona gumija, ABS,

hroma-nikela térauds

Sastavdalas nav izgatavotas no dabiga
kaucuka lateksa, PVC vai DEHP.
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Indikacijas

Vasofix® IV katetrs Tslaicigi tiek ievadTts

pacienta periféro vénu sistéma, lai

- panemtu venozas asinis vai

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

Paredz&éta pacientu grupa un paredzé-
tais lietotajs

Katetru drikst izmantot jebkuram pacientu
grupam, nemot véra asinsvadu uzbives at-
bilstibu un veiktas procediras piemérotibu,
ievadita Skiduma piemérotibu, ka ari tera-
pijas ilgumu.

Katetru ir paredzéts izmantot kvalificé-

tiem veselibas apriipes profesionaliem, kuri

ir apmactiti lietot periféros IV katetrus sa-

skana ar valsts normativajiem aktiem.

Kontrindikacijas

e Vasofix® IV katetru nedrikst lietot
pacientiem, kuriem ir iepriek$ zinama
paaugstinata jutiba pret jebkuriem iz-
mantotajiem materialiem.

® Vasofix® IV katetru nedrikst izmantot,
lai pieklatu artérijai, zemadas piek|u-
vei, ka arT automatisku augsta spiedie-
na injekciju veiksanai.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

e Attieciba uz visiem pacientiem ievéro-
jiet standarta piesardzibas proceddras.
Aseptiska metode, atbilstoSa adas sa-

gatavosana un ievades vietas nepar-
traukta aizsardziba ir bitiskas.
levietojot vai turpinot lietot jebkuru
IV katetru, ir jaievéro standarta piesar-
dzibas proceduras saskana ar Slimibu
kontroles un profilakses centra (CDC)
vai Darba drosibas un veselibas aizsar-
dzibas agentaras (OSHA) standartiem
attieciba uz ar asinim parnésajamiem
patogéniem, lai izvairTtos 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-
toSanai paredz&tu iericu atkartota
lietoSana var radTt risku pacientam vai
ierices lietotajam. Ta var izraisit kon-
taminaciju un/vai funkcionalas spéjas
traucgjumus. Kontaminacija un/vai ie-
rices ierobezota funkcionala spéja var
izraisit pacientam kait&jumu, slimibu
vai naves iestasanos.

Ja méginajums pozicionét IV katetru
ir bijis neveiksmigs, vispirms nonemiet
adatu, péc tam nonemiet pacientam
katetru un abus izmetiet.

Nekad neievietojiet adatu katetra atkar-
toti, ja adata ir dal&ji vai pilnigi izvadita,
jo ta var pardurt un/vai parraut katetru.
Nekavéjoties zinojiet par adatas ra-
ditiem ievainojumiem un rikojieties
saskana ar iestadé apstiprinatajiem
protokoliem.
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e Tikai ISO Luer Slip un Luer Lock savie-
notaju izmantosana nodrosina piena-
cigu darbibu.

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

e Jaievéro Tpasa piesardziba, lai nesa-
bojatu, nepardurtu, nesagrieztu vai
neparrautu katetru. Tapéc adatas ie-
vadisanas, virziSanas vai nonemsanas
laika nesalieciet katetru un/vai adatu.

® Neizmantojiet Skéres vai asus prieks-
metus ievades vieta vai tas tuvuma.

® Ja tiek konstatétas asinis, izskalojiet
ierici saskana ar oficialo protokolu.

e Visu infiizijas laiku kontrolgjiet, lai visi
savienojumi batu stingri.

e Katetrus drikst izmantot, ja pa katet-
ru plistosa Skiduma ievades spiediens
ir ITdz 3 bar.

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

Neapzinati apdraud&umi un blakus-

efekti

e Vispargjie riski attieciba uz IV katet-
riem: infiltracija, ekstravazacija, nopli-
de, gaisa embolija, flebits, trombofle-
bits, tromboze, katetra izraisita asins
infekcija, lokala infekcija, iekaisums,

katetra oklizija, katetra plaisasana, ka-
tetra embolija vai recek|u veidosanas

Lietosana
Ilzmantojiet aseptisku metodi. Negroziet
katetra portu pirms ievieto3anas.

1.

w

Panemiet visus nepiecieSamos piede-
rumus ievietosanas un stabilizacijas
proceddrai.

. Atlasiet un dezinficgjiet saskana ar

iestades protokolu.

. lzmantojiet Znaugu.
. Nonemiet drosibas aizsargu, velkot to

uz arpusi.

. Nofiksgjiet asinsvadu, maigi pavelkot

adu, un ievadiet asinsvada. Vérojiet, vai
asinis atkal plast atpaka|plsmas kamera,
lai parliecinatos, ka katetrs ir veiksmigi
jevadits 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
katetru nost no adatas (apméram
1/8" jeb 3mm). Vérojiet, 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 iznemsanas saspiediet vénu

distali katetra galam, lai novérstu asins
iz8|akstisanos. Taja pat laika nostabili-
z&jiet katetra portu, lai katetrs nekus-
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tétos, kad tiek iznemta adata. lzvadiet
adatu tiesi atpakal ar kontrol&tu un ne-
partrauktu kustibu (mazina adatas rota-
ciju vai saliek3anos) (skatit D attélu).

10. Nekavéjoties izmetiet adatu ar aiz-
sargu konteinera, kas ir izturigs pret
asiem priekSmetiem.

. Nekavgjoties  pievienojiet inflzijas
caurulitei vai paligiericei un parklajiet
punkcijas vietu ar sterilu un caurspi-
digu parsienamo materialu (skatit E
attélu) saskana ar iestades protokolu.

. 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.

. Péc iznem3anas katetrs ir jaizmet sa-
skana ar vietéjam vadlinijam un/vai
iestades protokoliem.

N

w

LietoSanas ilgums

e Lieto3anas 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
izmantosanas rezultatd radies nopietns
negadijums, ltdzu, zinojiet par to razo-
tajam un/vai ta pilnvarotam parstavim un
savai valsts iestadei.

FB Gebruiksaanwijzing

Vasofix® [V-katheter met injectiepoort is

een perifere katheter om intravasculaire

toegang te verkrijgen voor kortdurend ge-

bruik. Hij is ontworpen om:

® 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® [V-katheter kan worden gebruikt
met Luer-toegangshulpmiddelen die vol-
doen aan ISO 80369-7.

De perifere katheter is bedoeld voor
eenmalig gebruik. Het wordt steriel en
niet-pyrogeen geleverd.

Gebruikte materialen

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PEsiliconenrubber, , ABS, chroom-
nikkelstaal

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PEsiliconenrubber, , ABS, chroom-
nikkelstaal

De onderdelen zijn niet gemaakt met
natuurlijke rubberlatex, PVC of DEHP.
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Indicatie

De Vasofix® [V-katheter wordt in het pe-

rifere veneuze systeem van een pati€ént

mgebracht voor kortdurend gebruik om
om veneus 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 pati€ntenpopulatie, 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® IV-katheter mag niet wor-
den gebruikt bij patiénten die overge-
voelig zijn voor de gebruikte materialen.

e De Vasofix® IV-katheter mag niet wor-
den gebruikt voor arteriéle toegang, sub-
cutane 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 wor-
den genomen in overeenstemming
met de CDC/OSHA-normen (Centers
for Disease Control and Prevention/
Occupational Safety and Health Ad-
ministration) voor door bloed overge-
dragen ziekteverwekkers om het risico
van blootstelling 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 pati-
ent.

In het geval van een mislukte poging
om een infuuskatheter te plaatsen,
verwijdert u eerst de naald en vervol-
gens de katheter uit de patiént en gooit
u beide weg.
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Plaats de naald nooit opnieuw in de ka-
theter nadat de naald geheel of gedeel-
telijk is teruggetrokken, omdat deze de
katheter kan doorboren en/of snijden
Meld prikaccidenten onmiddellijk en
volg de vastgestelde institutionele pro-
tocollen

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

Luer Slip-verbindingen mogen niet on-
beheerd worden achtergelaten vanwege
de mogelijkheid van loskoppeling.

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 inbrengen of
verwijderen van de naald.

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

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 in-
fuusprocedure.

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, lekk-
age, luchtembolie, flebitis, trombofle-
bitis, trombose, kathetergerelateerde
bloedbaaninfectie, lokale infectie, ont-
steking, katheter-occlusie, katheter-
fractuur, katheter embolie of stolselvor-
ming.

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

. 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).

. Met behulp van de injectiepoort om
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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 nauwe-
lijks) (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 wor-
den gecontroleerd. De katheter moet
worden verwijderd in geval van lokale
of systemische tekenen van infectie.

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.

m Bruksanvisning

Vasofix® |V-kateter med injeksjonsport er

et intravengst perifert kateter til korttids-

bruk for intravengs tilgang. Det er desig-

net for folgende formal:

® For rask nalefri bolusinjeksjon via in-
jeksjonsport

e For & gi forbedret kateterstabilitet og
minimering av kateterbevegelsen med
festeklaffene.
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Vasofix® IV-kateter kan brukes med lu-
ertilgangsenheter som samsvarer med
ISO 80369-7.

Dette produktet er laget for engangsbruk.
Det leveres sterilt og ikke-pyrogent.

Brukte materialer

Vasofix® Brauniile®:

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

Vasofix® Certo:

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

Delene inneholder ikke naturlig gummi-
lateks, PVC eller DEHP.

Indikasjon

Vasofix® IV-kateteret settes inn i pasien-

tens vengse system for korttidsbruk for a

- taprgve av vengst blod, eller

- administrere infusjonslgsninger, blod-
produkter eller legemidler (f.eks. i eller
uten berelgsninger) i samsvar med
preparatomtalen for legemidlet/opplg-
singen.

Pasientgruppe og tiltenkte brukere
Kateteret kan brukes av alle pasientgrup-
per. Det ma tas hensyn til den vaskuleere
anatomien og i hvilken grad prosedyren
som benyttes og opplgsningen som skal
spreytes inn, er egnet, samt behandlin-
gens varighet.

Kateteret er ment a brukes av kvalifiser-
te helsearbeidere som har fatt oppleering

i bruk av perifere IV-katetere i henhold til
nasjonale bestemmelser.

Kontraindikasjoner

e Vasofix® |V-katateret skal ikke brukes
pa pasienter som er overfglsomme for
noen av de anvendte materialene.

e Vasofix® |V-katateret skal ikke brukes
til arteriell tilgang, subkutan tilgang
eller injeksjon med hoyt 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
forhandsregler i henhold til CDC/
OSHA-standarder (Centers for Disease
Control and Prevenetion/Occupational
Safety and Health Administration) for
blodbarne patogener for & unnga risiko
for & utsettes for forurenset blod.

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

e Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk av utstyr
til engangsbruk medfgrer risiko for pa-
sient eller bruker. Det kan fore til kon-
taminering og/eller redusert funksjona-
litet. Kontaminering og/eller begrenset
utstyrsfunksjonalitet kan fere til skade,
sykdom eller dod hos pasienten.
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Dersom forsgket pa a plassere IV-kate-
teret mislykkes, fjerner man farst nalen.
Deretter fjerner man kateteret fra pasi-
enten, 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.

Rapporter nalestikk umiddelbart og
folg etablerte sykehusrutiner

Ved & 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 kutte kate-
teret. Derfor ma man ikke bgye kateteret
og/eller nélen ved innfering og fjerning
av nalen.

Ikke bruk saks eller skarpe instrumenter
pa eller i neerheten av innfgringsstedet.
Ved forekomst av blod, skyller man enhe-
ten i henhold til institusjonens rutiner.
Kontroller at alle tilkoblingene er tette
gjennom hele infusjonsprosedyren.
Katetrene kan brukes med tilgangstrykk
pa opptil 3 bar.

Katetrene kan brukes til @ plassere
vaskulaere tilgangsenheter som man-
drenger, inneliggende sentralvengse
katetre (CVC), perifert innsatte sentra-
le katetre (PICC) og midtlinjekatetre i
det vaskuleere systemet.

Restrisiko og bivirkninger

Generell risiko knyttet til 1V-katetre:
infiltrasjon, ekstravasasjon, lekka-
sje, luftembolisme, flebitt, trombo-
flebitt, trombose, kateterrelatert
blodstremsinfeksjon, lokal infeksjon,
betennelse, kateterokklusjon, kateter-
brudd, kataterembolisme eller dannel-
se av koagler.

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

1.
2.

3.
. Fjern beskyttelsen ved & trekke den

Finn frem alt ngdvendig utstyr for inn-
setting og stabilisering av kateteret.
Velg omrade og desinfiser i henhold til
sykehusrutiner.

Bruk turniké (arepresse).

rett utover.

. Hold fast aren ved & trekke lett i huden,

og fer inn kateteret. Observer retur av
blod i tilbakefgringskammeret for & be-
krefte tilgang til aren (se figur A).

. Senk og skyv langsomt frem hele kate-

teret og nalenheten for & serge for at
katetertuppen er i &ren (se figur B).

. Bruk av injeksjonsporten og skyv katete-

ret framover ut fra nalen (rundt 3 mm).
Du kan observere blodet returnere mel-
lom nalen og kateteret for a bekrefte at
kateteret er i aren (se figur C). Etter be-
krefting fortsetter man & skyve kateteret
framover ut fra nalen og inn i aren.

. Lasne turnikéen (arepressen).
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9. Trykk pa venen distalt i forhold til ka-
tetertuppen for fjerning av nalen for
3 unngd blodsgl. Stabiliser samtidig
kateterkoblingen for & forhindre ka-
teterforskyvning nar du fijerner nalen.
Trekk nalen rett ut med en kontrollert og
kontinuerlig bevegelse (minimal rotasjon
eller baying av nélen) (se figur D).

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

. 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.

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

. Nar det er fjernet, skal kateteret kastes
i henhold til lokale retningslinjer og/
eller sykehusrutiner.

o

N

w

Bruksvarighet

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

® Innferingsstedet méa sjekkes ofte og

regelmessig. Kateteret ma fjernes der-
som 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.

I Instrukcja uzytkowania

Cewnik dozylny Vasofix® jest obwodo-

wym cewnikiem zaktadanym na state

w celu uzyskania krétkotrwatego dostepu

do wnetrza zyty. Stuzy do:

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

® Poprawy stabilnosci cewnika i zmini-
malizowania ruchéw cewnika dzieki
skrzydetkom mocujgcym.

Cewnik dozylny Vasofix® moze by¢ stoso-
wany z urzadzeniami dostepowymi z kon-
cowka typu Luer, ktore sa zgodne z norma
I1SO 80369-7.

Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Jest dostarczany
w stanie sterylnym i apirogennym.
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Wykonano z materiatu

Vasofix® Brauniile®:

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

Vasofix® Certo:

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

Komponenty nie zostaty wykonane z na-
turalnego kauczuku z lateksu, PCW ani
DEHP.

Wskazanie

Cewnik dozylny Vasofix® jest wprowadza-

ny do uktadu zyt obwodowych pacjenta na

krotki okres w celu:

- pobrania préobek 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
krwionosnych pacjenta i stosownosci
wzgledem przeprowadzanej procedury,
wprowadzanego roztworu oraz czasu
trwania leczenia.

Produkt przeznaczony jest do uzywania
przez wykwalifikowanych pracownikéw
stuzby zdrowia, przeszkolonych zgodnie
z przepisami krajowymi w zakresie stoso-
wania obwodowych cewnikoéw dozylnych.

Przeciwwskazania

e Cewnika dozylnego Vasofix® nie nale-
2y stosowac u pacjentéw z rozpozna-
na nadwrazliwoscia na ktérykolwiek
z zastosowanych materiatow.

e Cewnika dozylnego Vasofix® nie na-
lezy uzywaé¢ do dostepu tetniczego,
podskornego ani do zastosowan obej-
mujacych iniekcje wysokocisnieniowe.

Srodki ostroznosci i przestrogi

® Nalezy przestrzega¢ standardowych
srodkow ostroznosci wobec wszyst-
kich pacjentéw. Niezbedna jest tech-
nika aseptyczna, odpowiednie przy-
gotowanie skory oraz ciggta ochrona
miejsca wktucia.

e Podczas zaktadania Iub konserwo-
wania dowolnego cewnika dozylne-
go nalezy przestrzega¢ standardo-
wych $rodkdéw ostroznosci zgodnych
z normami Centréw ds. Zapobiegania
i Kontroli Chordb/ Bezpieczenstwa
i Higieny Pracy (CDC/ OSHA) doty-
czacych  czynnikéw  chorobotwor-
czych przenoszonych przez krew, aby
unikna¢ ryzyka narazenia na kontakt
z zakazong krwig.

e Stosowac¢ wyfacznie wtedy, gdy opa-
kowanie pozostaje w stanie niena-
ruszonym. Ten wyrdb jest sterylny,
o ile opakowanie nie zostato otwarte
lub uszkodzone.

® Nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie
wyrobow jednorazowego uzytku stwarza
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potencjalne zagrozenie dla pacjenta lub
uzytkownika. Moze doprowadzi¢ do ska-
zenia iflub ograniczenia funkcjonalnosci
wyrobu. Skazenie iflub ograniczona funk-
cjonalnos¢ wyrobu moga spowodowac
obrazenia, chorobe lub $mier¢ pacjenta.
W przypadku nieudanej préby wpro-
wadzenia cewnika dozylnego nalezy
najpierw usungc¢ igfe, a nastgpnie wyjgc
cewnik i wyrzuci¢ oba elementy.

Nigdy nie nalezy ponownie wkfadac¢ igty
do cewnika po czgsciowym lub catko-
witym wyjeciu igly, poniewaz moze ona
przebi¢ iflub wyrwac cewnik.

Nalezy natychmiast zgtasza¢ wszelkie
przypadki zranienia igta i postepowac
zgodnie z ustalonymi protokotami danej
placowki.

Wytacznie uzywanie urzadzen ze zig-
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¢ szczegolng ostroz-
nos¢, aby nie uszkodzi¢, nie przektu¢,

Jesli obecna jest krew, nalezy przeptuka¢
urzadzenie zgodnie z protokotem placowki.
Podczas catej procedury infuzji nalezy
monitorowa¢ wszystkie potgczenia pod
katem szczelnosci.

Cewniki moga by¢ uzywane przy war-
tosci cisnienia wejsciowego nieprzekra-
czajacej 3 barow.

Cewniki dozylne moga stuzy¢ do uta-
twiania wprowadzania urzadzen za-
pewniajacych dostep naczyniowy do
uktadu krwionosnego, takich jak pro-
wadniki, state wktucia centralne (CVC),
wktucia centralne wprowadzane obwo-
dowo (PICC) i cewniki dozylne posred-
niej dtugosci.

Ryzyka szczatkowe i dziatania niepozadane
® QOgdlne

zagrozenia zwigzane
z cewnikami dozylnymi: przesgczanie,
wynaczynianie krwi, przeciek, zator po-
wietrzny, zapalenie zyt, zakrzepowe za-
palenie zyt, zakrzepica, zakazenie krwi
zwigzane z cewnikiem, miejscowa infek-
cja, stan zapalny, niedroznos¢ cewnika,
peknigcie cewnika, zatorowos¢ cewniko-
wa lub powstanie skrzepliny.

Aplikacja

Stosowa¢ technike aseptyczna. Nie

obraca¢  nasadki  cewnika przed

jego wprowadzeniem.

1. Zgromadzi¢ wszystkie niezbedne ele-
menty potrzebne do procedury wpro-
wadzenia i stabilizacji.

nie przecigé, ani nie wyrwac¢ cewnika.
Dlatego tez nie nalezy zgina¢ cewnika
i/lub igly podczas jej wbijania, przesu-
wania lub usuwania.

e Nie nalezy uzywac nozyczek czy ostrych
narzedzi w miejscu wprowadzenia cew-
nika lub w jego poblizu.
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2. Wybra¢ i zdezynfekowa¢ zgodnie | 10. Ostonieta igte nalezy niezwtocznie wrzu-

z protokotem placowki. ci¢ do pojemnika na ostre przedmioty.
3. Zatozy¢ opaske uciskowa. 11. Niezwtocznie podtaczy¢ lini¢ infuzyj-
4. Zdja¢ ostone ochronng prostym ruchem na lub urzadzenie dodatkowe i pokry¢
na zewnatrz. miejsce wkiucia jatowym i przezroczy-
5. Przytrzymaé¢ naczynie, delikatnie na- stym opatrunkiem (patrz rysunek E)
ciggajac skore, i uzyska¢ dostep do zgodnie z protokotem instytucji.
naczynia. Obserwowa¢ cofanie krwi | 12.W przypadku iniekcji bolusowych
w komorze cofania w celu potwierdze- otworzy¢ port do iniekcji i przymo-
nia udanego wejscia w naczynie (patrz cowac¢ strzykawke do portu do iniek-
rys. A). cji, lekko nig obracajgc (patrz Rys. F).
6. Nalezy obnizy¢ i delikatnie wsung¢ caty Port otwiera i zamyka si¢ automatycz-
zespot cewnika i igly, aby upewnié sie, ze nie. Po iniekcji natychmiast zamkna¢
koncowka cewnika znajduje sie w naczy- ostonke portu do iniekcji.
niu krwionosnym (patrz rys. B). 13. Po usunigciu cewnik nalezy zutylizo-
7. Uzywajac portu do iniekcji, zsu- wa¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi
ng¢ cewnik z igly do przodu (o okoto i/lub protokotami placowki.

1/8 cala czyli 3 mm). Mozna obserwowa¢
cofanie krwi miedzy igtg a cewnikiem, by
sprawdzi¢, czy na pewno cewnik znajduje
sie w naczyniu (patrz rys. C). Po potwier-
dzeniu kontynuowa¢ wysuwanie cewnika
z igly do naczynia krwiono$nego.

. Zdja¢ opaske uciskowa.

9. Przed usunieciem igly zamkna¢ Zyte
dystalng do koncowki cewnika, aby
zapobiec wyciekowi krwi. Jednocze-
$nie  ustabilizowa¢ nasadke cewni-
ka, aby nie doszto do przemieszcze-
nia cewnika podczas usuwania igly. | Utylizacja
Wycofa¢ igte prostym, kontrolowa- Utylizowaé¢ zgodnie z lokalnymi wytycz-
nym ruchem ciaglym (ograniczy¢ do nymi iflub protokotami placéwki.
minimum obracanie lub zginanie igly) | Jezeli w trakcie uzytkowania tego pro-
(patrz Rys. D). duktu lub w wyniku jego uzytkowania

Czas uzytkowania

e (Czas uzytkowania jest uzalezniony od
stosowanej terapii zgodnie z ChPL leku
lub roztworu i powinien by¢ zgodny
z krajowymi wytycznymi iflub proto-
kotami placowki.

® Miejsce wprowadzenia nalezy czgsto
i reqularnie kontrolowa¢. Nalezy usu-
na¢ cewnik w przypadku wystapienia
miejscowych lub ogdlnoustrojowych
objawow zakazenia.

o
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wystapi powazny wypadek losowy, nalezy
go zgtosi¢ wytworey i (lub) jego upowaz-
nionemu przedstawicielowi oraz wtadzom
krajowym.

Instrucoes de utilizacao

0 cateter Vasofix® IV com a porta de in-

jecdo € um cateter periférico permanente

para obter acesso intravenoso com vista

a uma utilizagdo a curto-prazo. Este foi

concebido para:

e 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 fixacéo.

O cateter Vasofix® IV pode ser utilizado
para facilitar a colocacédo de dispositivos
de acesso Luer que estejam em conformi-
dade com a norma ISO 80369-7.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado
apenas uma vez. E fornecido estéril e ndo
pirogénico.

Materials empregues

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, silicone, ABS, ago crémioniquel
Vasofix® Certo:
PUR, PP, PE,
cromioniquel

silicone, ABS, aco

Os componentes ndo contém latex de
borracha natural, PVC ou DEHP.

Indicacdo

0 cateter Vasofix® IV ¢ inserido no sis-

tema venoso periférico para ser utilizado

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 solugdes transportadoras)
de acordo com o RCP do medicamento/
solucao.

Populagdo de pacientes e utilizador
previsto

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

0 cateter deve ser utilizado por Profissio-
nais de Saude qualificados que tenham
recebido formacao sobre a utilizacdo dos
cateteres |V periféricos de acordo com as
normas nacionais.

Contra-indicacdes

® 0 cateter Vasofix® IV ndo deve ser
utilizado em pacientes com hipersen-
sibilidade conhecida a qualquer dos
materiais utilizados.

e 0O cateter Vasofix® IV ndo deve ser
utilizado para acesso arterial, acesso
subcutdneo ou aplicacées de injecdo
a alta pressao.
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Precaucdes e avisos
e QObserve as precaucées 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 precaucgdes 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-
posi¢do a sangue contaminado.

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

Néo reutilizar. A reutilizacdo dos dis-
positivos de utilizacdo Unica cria um
risco potencial para o doente ou uti-
lizador. Podera levar a contaminacéo
efou insuficiéncia da capacidade fun-
cional. A contaminacéo efou a limita-
cdo da funcionalidade do dispositivo
podera provocar lesées, doenga ou
a morte do doente.

No caso de uma tentativa fracassada
de colocagdo do cateter intravenoso,
remova primeiro a agulha e, em se-
guida, remova 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.

Comunique as lesdes causadas por
picadas 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 potencial desconexdo.

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

Nao utilize tesouras ou instrumentos
afiados no local de insercdo ou proxi-
mo dele.

Se houver sangue, lave o dispositivo de
acordo com o protocolo institucional.
Controle o aperto de todas as ligacbes
durante todo o procedimento de infuso.
Os cateteres podem ser utilizados com
uma pressao de acesso até 3 bar.

Os cateteres podem ser utilizados para
facilitar a aplicagédo de dispositivos de
acesso vascular tais como fios-guia
(CVC), cateteres venosos centrais per-
manentes, cateteres centrais inseridos
perifericamente (PICC) e cateteres de
linha média no sistema vascular.
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Riscos residuais e efeitos secundarios

Riscos gerais relacionados com os
cateteres intravenosos: infiltracéo,
extravasamento, vazamento, embolia
gasosa, flebite, tromboflebite, trom-

a agulha e o cateter para confirmar se
o cateter se encontra no vaso (consulte
a Figura C). Apds a confirmagéo, con-
tinue a avancar o cateter para fora da
agulha e para dentro do vaso.

bose, infeccdo da corrente sanguinea | 8. Liberte o garrote.
relacionada com o cateter, infeccdo | 9. Antes de remover a agulha, feche
local, inflamacéo, oclusdo do cateter, a veia distal a ponta do cateter para
fractura do cateter, embolia pelo cate- evitar o derramamento de sangue.
ter ou formacéo de codagulos. Em simultaneo, estabilize o canhao
Aplicagiio do cateter para evitar o deslocamento
Utilizagdo da técnica asséptica. Nao gire do cateter durante a remogdo da agu-
o canhdo do cateter antes da insergéo. lh"," Retire a agulha_dlrectamente para
1. Relna todos os itens para proceder tras com um movimento cont[olado
a introducéo e estabilizagao. e continuo (minimize a rotacao ou
2. Seleccione e desinfecte de acordo com a ?ngulagao da agulha) (ver F|g~ura_ D).
o protocolo institucional. 10. Elimine a agulha com proteccdo ime-
3. Aplique o garrote diatamente num recipiente para dispo-
4. Remova a protegdo com um movimen- sitivos afllados‘. - .
to a direito para fora. 11. Conecte imediatamente a linha de in-
5. Prenda o vaso exercendo uma ligei- fusdo ou dispositivo acessério e cubra
ra traccdo na pele e aceda ao vaso. o local da pungdo com um penso estéril
Observe o refluxo sanguineo na ca- etranspa_rgntg (consulte a Figura E).
mara "flashback" para confirmar a en- 12. Para a.S‘Inj?QOCS.de bolus_, abra a por-
trada bem-sucedida do vaso (consulte ta Qellnjegao e fixe a seringa na porta
a Figura A) de injecdo com um ligeiro movimento
6. Baixe e avance um pouco todo o cate- de rotagao (ver F!gura FJ. A potta a?re
ter e a unidade de agulha ligeiramente N f?Cha:, aL:]tomatlggTente.tApos amn-
para garantir que a ponta do cateter Jegatoic ecde 'mi '3 amente a tampa
estd no vaso (consulte a Figura B). " Zro’ clora da porta I'e !nJegao.t ter d
7. Utilize a porta de injecdo, avance - APOS @ Temocao, elimine o cateter de
o cateter para fora da agulha (apro- acordo com as orientagdes nacionais
ximadamente 1/8 pol. ou 3 mm). Pode efou protocolos institucionais.
observar a refluxo sanguineo entre
-70 -
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Duragao da utilizagédo
A duragéo da utilizagdo depende da te-
rapia aplicada de acordo com o RCP do
medicamento/solucdo e deve estar de
acordo com as orientagdes nacionais
efou protocolos hospitalares.

® 0 local de puncédo deve ser verificado
em intervalos requlares. O cateter deve
ser removido caso surjam sinais de in-
feccdo local ou sistémica.

Eliminagao

Eliminagdo 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.

m Instructiuni de Utilizare

Cateterul i.v. Vasofix® cu port de injectare

este un cateter periferic autostatic destinat

obtinerii accesului intravenos pentru utili-
zare pe termen scurt. Este destinat:

e Facilitarii injectiilor rapide in bolus
fara ac prin intermediul portului de
injectare

® Imbunatatirii stabilitatii cateterului si
reducerii la minim a deplasarii catete-
rului cu ajutorul aripioarelor de fixare.

Cateterul i.v. Vasofix® poate fi utilizat cu
dispozitive de acces de tip Luer care res-
pectd standardul ISO 80369-7.

Acest dispozitiv este destinat unei singure
utilizari. Este furnizat steril si apirogen.

Materiale utilizate

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, cauciuc siliconic, ABS, otel ali-
at crom-nichel

Vasofix® Certo:

PUR, 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® se introduce in sis-

temul venos periferic al unui pacient pen-

tru utilizare pe termen scurt pentru

- recoltarea de sdnge venos sau

- administrarea solutiilor perfuzabile,
produselor sanguine sau medicamen-
telor (de ex. cu sau farad 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 catre
profesionisti calificati in domeniul sana-
tatii care au beneficiat de instruire privind
utilizarea cateterelor i.v. periferice, con-
form reglementarilor nationale.
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Contraindicatii

e Cateterul i.v. Vasofix® nu trebuie uti-
lizat la pacienti cu hipersensibilitate
cunoscuta la oricare dintre materialele
utilizate.

e Cateterul i.v. Vasofix® nu trebuie utili-
zat pentru acces arterial, acces subcu-
tanat si administrari de injectii de pu-
tere, cu presiune inalta.

Precautii si avertismente

e Respectati masurile de precautie stan-
dard la toti pacientii. Tehnica aseptica,
pregatirea adecvata a pielii si protectia
continua a locului de introducere sunt
esentiale.

® |a amplasarea sau mentinerea oricarui
cateter i.v. trebuie respectate masurile
de precautie standard, in conformi-
tate cu standardele Centrului pentru
Controlul si Prevenirea Bolilor/Admi-
nistratiei pentru Sandtate si Siguranta
Ocupationala (Centers for Disease Con-
trol and Prevention/Occupational Safety
and Health Administration - CDC/OSHA)
referitoare la agentii patogeni transmisi
prin sange, in scopul evitdrii riscului de
expunere la sdnge contaminat.

® Ase utiliza numai daca ambalajul este in-
tact. Acest dispozitiv este steril dacd am-
balajul nu a fost deschis sau deteriorat.

® A nu se reutiliza. Reutilizarea dispozi-
tivelor de unica folosintd creeazd un
risc potential pentru pacient sau pentru
utilizator. Aceasta poate duce la conta-

minare sifsau la deteriorarea capacitatii
functionale. Contaminarea si/sau func-
tionalitatea limitata a dispozitivului pot
duce la vatamarea, imbolndvirea sau
decesul pacientului.

In cazul unei incercari nereusite de
pozitionare a cateterului i.v., scoateti
mai ntdi acul, apoi scoateti cateterul
din corpul pacientului si aruncati-le pe
amandoud.

Nu reintroduceti niciodata acul in inte-
riorul cateterului dupa ce a fost retras
partial sau total, deoarece poate perfora
si/sau sectiona cateterul.

Raportati imediat leziunile prin intepare
cu acul si respectati protocoalele insti-
tutionale stabilite

Numai utilizarea conectorilor 1SO Luer
Slip si Luer Lock asigurd o functionare
corecta.

Conexiunile Luer Slip nu trebuie l3sate
nesupravegheate, din cauza posibilitatii
deconectdrii.

Este necesara prudentd extrema pentru
a nu deteriora, perfora, tdia sau secti-
ona cateterul. Prin urmare, nu indoiti
cateterul si/sau acul in timpul intro-
ducerii, deplasdrii nainte sau scoaterii
acului.

Nu utilizati foarfece sau instrumente
ascutite la locul de introducere sau in
apropierea acestuia.

Daca apare sange, spalati dispozitivul
conform protocolului institutional.
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® Pe durata intregii proceduri a perfuzi-
ei, monitorizati toate conexiunile pen-
tru a vd asigura ca sunt etanse.

® Cateterele pot fi utilizate cu o presiune
de acces de maxim 3 bar.

e (ateterele pot fi utilizate in scopul fa-
cilitdrii pozitiondrii in sistemul vascular
a dispozitivelor de acces vascular, de
exemplu fire de ghidaj, catetere venoa-
se centrale autostatice (CVC), catetere
centrale introduse periferic (CCIP) si
catetere de linie mediana.

Riscuri reziduale si reactii adverse

e Riscuri generale asociate cateterelor
i.v.: infiltratie, extravazare, scurgeri,
embolie gazoasd, flebita, tromboflebi-
ta, tromboza, infectie asociata catete-
rului la nivelul fluxului sanguin, infec-
tie locala, inflamatie, obstructionare a
cateterului, fractura a cateterului, em-
bolie asociata cateterului sau formare
a cheagurilor de sange.

Utilizare

A se utiliza o tehnica aseptica. Nu rotiti

conectorul cateterului fnainte de intro-

ducere.

1. Adunati toate materialele necesare
pentru procedura de introducere si
stabilizare.

2. Alegeti si dezinfectati in conformitate
cu protocolul institutional.

. Aplicati un garou.

4. indepirtati dispozitivul de protectie

w

printr-o miscare dreapta spre exterior.

. Ancorati vasul de sange printr-o tractiu-

ne blanda 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 formata din cateter si ac,
pentru a va asigura ca varful cateterului
se afld in vasul de sange (vezi figura B).
Utilizand portul de injectare, deplasati
cateterul Tnainte, 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 sange.

. Eliberati garoul.
. Inainte de a indepdrta acul, blocati

o

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-
rii acului. Retrageti acul afard in linie
dreaptd, printr-o miscare controlata si
continud (reduceti la minim rotirea sau
indoirea acului) (vezi figura D).
Eliminati imediat acul cu dispozitivul
de protectie intr-un recipient rezistent
la obiecte taietoare-intepatoare.
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. 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.

. 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. Dupd ce ati indepdrtat cateterul, eli-

minati-l in conformitate cu ghidurile

locale si/sau protocoalele institutionale.

N

Durata de utilizare

® Durata de utilizare depinde de trata-
mentul aplicat, conform RCP al me-
dicamentuluifsolutiilor si trebuie sa
respecte ghidurile nationale si/sau
protocoalele spitalicesti.

® Locul de introducere trebuie verificat
periodic, frecvent. Cateterul trebuie
indepdrtat 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

KateTep Vasofix® IV ¢ MHbeKL1OHHbIM nop-

TOM — 3TO MOCTOAHHbI Nepupepuyecknin

KaTeTep KpaTKOBPEMEHHOro MCMonb3oBa-

HUA, NpefHa3HauYeHHbI ANA MoayyeHns

BHYTPMBEHHOrO fjOCTyna. HasHaueHue:

® [lo3sonAeT 6bICTPO fAenaTb GonocHble
VHBEKUMA Yepe3 NHbEKLNOHHbIN nopT
6e3 1cnonb3oBaHNA UMbl

®  (DuKcauMoHHble Kpbiiba obecrneuynsaioT
MOBbILWEHHYI0 CTabUNBbHOCTb U MUHU-
MaJlbHOe [IBVXKeHWe KaTeTepa.

KateTep Vasofix® IV MOXHO mcnonb3osaTb
C ycTponcTBaMu focTyna Tuna Jlyep, coot-
BeTCTBytoWMMM cTaHaapTy ISO 80369-7.

yCTpOIZCTBO npefHa3Ha4yeHO AnA ofgHopa-
30B0ro0 1cnonb3osaHnA. OHO nocTasnaeTca
CTEPUNIbHBIM M aNUPOreHHbIM.

Wcnonb3yemble maTepuanbi
Baso¢ukc bpayHions:

®3M, NN, M3, cunUKOHO-BbIA  Kayuyk,
AKpPUIOHUTPUN-BYTaAUEHCTUPON,  XPOMO-
HUKene-Bas CTab
Basodukc LiepTo:
NYP, MM, TI3, CUAMKOHO-BbIN Kayuyk,
aKpUNOHUTPUN-6YTaIMEHCTUPON,  XPOMO-

HUKene-saA CcTanb

KOMMOHEeHTbI He COfepXaT HaTypasbHbli
natekc, MBX unun 30T,
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MokasaHua

Katetep Vasofix® IV Bogutca B nepudepn-

YecKylo BEHO3Hyl CuCTeMy MauueHTa AnA

KPaTKOBPEMEHHOTO CMOJIb30BaHMSA C LIENbo

- 3abopa BEHO3HOII KPOBM UNI

- BAMBAaHMA WHOQY3MOHHbIX PacTBOPOB,
npenapaToB KPOBU WM NeKapCTBEHHbIX
npenapatoB (B pacTBOpax-HOCUTENAX
1nm 6e3 Hux) cornacHo UMM nekapcTeH-
HOTO Npenapara uim pacTeopa.

it rpynnanauueHToB n 30Ba
Tenu nsgenna

KaTeTep MoxHO ncnonb3osatb AnA nobbix
KaTeropuin nauyveHToB MpW YCNOBUW Hafj-
nexallell aHaTOMMW COCYf0B Y MaLueHTa
¥ ero COOTBETCTBUA NPOBOAUMON NpoLeay-
pe, BNMBaeMOMY PacTBOPY U ANNTENbHOCTH
Tepanuu.

KaTeTep npepHasHayeH pnA MCMOb30Ba-
HUA KBaNMPULNPOBAHHBIMA MefNLINHCKI-
MU CNeLmanncTamm, Kotopble VMeIoT OMbIT
NpUMeHeHNA NepudepryecKknx BHyTPUBEH-
HbIX KaTeTepoB ¢ CO6NI0eHNEM HaLIMOHab-
HbIX HOPMaTUBHbIX TPe6OBaHNA.

MpoTuBonokasaHua

® 3anpewaetca wucnonb3oBatb Katetep
Vasofix® IV gna neyeHus naumeHToB
C YCTaHOB/IEHHON rMNepYyBCTBUTENbHO-
CTbHO K MCMONb3yeMbIM MaTepuanam.

e KateTep Vasofix® IV He cnepyeT ncnonb-
30BaTb ANA apTepuanbHOro [ocTyna,
NOAKOXHOro AOCTYNa U MHbEKLMIA nop
BbICOKUM flaBNieHNeM.

Mepbl NpeAOCTOPOKHOCTM 1 NpepocTe-

pexeHns

® Y Bcex nayueHToB Heobxopanmo cobnio-
[aTb CTaHOApTHble Mepbl NpefocTo-
poxHocT. O6A3aTeNbHbIM  YCTIOBNEM
ABNAETCA  acenTuyeckas o06paboTka,
Hajnexalyan noaroToBka Koxu n obe-
CreyeHne NOCTOAHHOM 3aWWUTbl MecTa
BBEfieHMA.

® Bo u3bexaHne KOHTaKTa C 3apaeHHON
KPOBbIO MPW YCTaHOBKE WU 06CAYXU-
BaHUM BHYTPWUBEHHOrO KaTeTepa Heob-
X0AnMO cobnioaaTb CTaHAAPTHbIE Mepbl
NpPeAoCTOPOXKHOCTM B COOTBETCTBUM
¢ npeanucaHuamu LieHTpa no KoHTponio
1 npodunakTike 3abonesauii / ynpas-
NeHNA Mo OXpaHe TPyAa U TeXHKe Ge3-
onacHoctn (CDC/OSHA) B oTHOLWeEHMM
npoueayp C reMOKOHTaKTHbIMW naTore-
Hamu.

® li3genve npurogHo ANA MPUMEHEHMs,
TOMbKO eCNN ynakoBKa He moBpexpe-
Ha. YCTPOIICTBO ABNAETCA CTEPUNbHBIM,
noKa ynakoBKa 3aKpbiTa 1 He UMeeT no-
BpeXeHNI.

® He ucnonb3osaTb MoBTOpPHO. MoBTOp-
HOe MpUMeHeHWe OAHOPa3oBbIX W3-
[enuili co3fjaeT MOTeHUManbHbI PUCK
ANA  NauneHTa UMM MoNib30BaTens.
TO MOXET NPMBECTU K KOHTaMUHaLMK
n (unn)  yxypweHmo GyHKLUMOHanNb-
HbIX XapakTepucTuk. KoHTamuHaums
n°(Mnun) orpaHuyeHHas yHKLUMOHanNb-
HOCTb U3/ieNINA MOTYT NOBNeYb 33 CO60M
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ywep6b ans 30opoBbs, 3a6onesaHue nm
CMepTb NaLueHTa.

® B cnyyae HeyaauHoW NOMbITKM YCTaHOB-
K1 BHYTPUBEHHOTO KaTeTepa Heo6XoAu-
MO U3BNeYb UMY, 3aTeM 13BNeYb U3 TeNa
nauneHTa KaTeTep 1 yTunu3npoBatb oba
n3genus.

® 3anpelaeTca BCTaBAATb Wy B KateTep
NOBTOPHO MOC/E ee YaCTUYHOrO UK Non-
HOTO W3BNIEYEHUSA, MOCKOJIbKY OHa MOXeET
NPOKONOTb U°(UNI) pacceyb KateTep.

® B cnyyae nonyyeHus TpaBMbl OT yKona
Heobxogumo cpasy xe coobwutb 06
3TOM 1 CllefloBaTb YCTaHOBEHHbIM NPO-
TOKONAM, NPUHATHIM B yUpEXAEHNUN.

* Hagnexauwee GYHKLMOHMpOBaHNe
YCTPOWNCTBa rapaHTUpyeTcA Nulb Npw
1CNonb3oBaHNK COefNHeHNiA Trna Jlyep
cmn n Jlyep nok, COOTBETCTBYHOLYMX
cTaHpaprty ISO.

e CoefuHeHna Tuna Jlyep caun Henb-
37 OCTaBNATb 63 MpUCMoTpa B CBA3M
C OMacHOCTbIO UX OTCOEAVHEHNA.

® Bo wu3bexaHne noOBpPeXAEHWA, npo-
KanbiBaHuA, nopesa WM pacceyeHuns
KaTeTepa crnepyeT AeiicTBOBaTb C OCO-
601 0CTOPOXHOCTbIO. Mo3TOMY 3anpe-
waetca crubatb Katetep u (unw) wrny
B npouecce BBEeJiEHUA, MPOABUXEHNA
UNU U3BNEYEHUA UMbl

® 3anpeLjaeTca MCMONb30BaTb HOXHULbI
UNI OCTPble MHCTPYMEHTbI B MecTe BBe-
AEHUA NN PALOM C HAM.

e Ecan B yCTpONCTBE MMeeTCA KpOBb,

€ro HyXHO MpOMbiTb B COOTBETCTBUM
C YCTaHOBMNEHHDBIM B yYpeXaeHNn NpoTo-
KONoM.

® B TeyeHue Bceil npoueaypbl nHOY3Uu
CnepuTe 3a repMeTUYHOCTbIO BCEX Coe-
LNHEHUIA,

e KaTeTepbl MOXHO WCMOMb30BaTb MpW
BXOAHOM AaBneHuu Ao 3 6ap.

® KaTeTepbl MOXHO MCMONb30BaTb ANA
obneryeHns yCTaHOBKM B COCYAUCTYIO
CMUCTeMy Taknx YCTPOIACTB, Kak NMpOBO-
NOYHble  HanpaBWTeNM, MOCTOAHHblE
LieHTpabHble BEHO3HbIe KaTeTepbl, LieH-
TpanbHble KaTeTepbl Nepupepuyeckoro
BBE/IEHA 11 CPe/IVHHbIe KaTeTepbl.

Ocra'rouuble PUCKK U No60oYHbIe 3P PeKTbl
O6wme pUCKM, CBA3aHHblE C BHYTPU-
BEHHbIMM KaTeTepamu: NHOUABTPaLMs,
KPOBOW3NMAHWE, YTeuka, BO3AYyLWHaA
ambonusa,  dnebut,  TpombodnebuT,
TPOM603, MHEKLMA KPOBOTOKA B CBA3M
C MpUMEHEHNeM KaTeTepa, NoKanbHas
nHdeKUMs, BOCManeHue, 3aKynopka
KaTeTepa, nepenom KateTepa, smbonua
KateTepa unau o6pasoBaHue Tpomba
B KaTeTepe.

MpumeHenne

Cobniogarite npasuna acenTuKku.

He nosopaunBaiite naBuiboH KaTeTepa ne-

pen BBefieHVEM.

1. Cobepute BCe HeOGXOAUMbIE KOM-
MOHEHTbl ANA Mpoueaypbl BBefeHUA
1 cTabunmsaumu.
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OcywjectBute oT60p U Ae3nHOEKLMIO
COrnacHo  MPOTOKONY,  MPUHATOMY
B yUpexaeHuu.

Hanoxwte xryT.

Ypanute npeaoxpaHuTenb, MOTAHYB ero
B NPAMOM HanpaBieHUM OT KaTeTepa.
Haignte cocyn, cnerka HaTAHYB KOXY,
1 BBeAuTe KaTeTep B cocyA. B kamepe
06paTHOrO TOKa KPOBM [OMKHa Mo-
ABUTbCA  KPOBb, UTO CBUAETENbCTBY-
eT 06 ycnewHoM mnomajaHnn B COCyA
(cm. pucyHoK A).

OnycTtute 1 cnerka nopaite Bnepep Ka-
TeTep BMeCTe C UrNoil Tak, YToObl KOHUMK
KaTeTepa OKa3anca B cocyae (cm. puc. B).
Mcnonb3ya MHBEKUWMOHHbIA MOPT, Bbl-
ABWHbTE KaTeTep M3 WMbl (MpYMepHO
Ha 1/8" unn 3 mm). O6paTHbI TOK KPOBU
MeXAy WO 1 KaTeTepoM NoATBePXAa-
€T, YTo KaTeTep HaxXopuTCA B cocyfe
(cm. puc. C). YoenmBLwnWNCG B 3TOM, Npo-
[OMXMTe BBEeJeHMe KaTeTepa B COCYA,
He nepemeLLasn urny.

Ocnabbte XryT.

Mepen 13BneyeHeM UMbl PYXXMUTE BEHY
ANCTaNbHee KOHUMKa KateTepa, uTobbl He
JOMyCTUTb BblTeKaHNA KpoBu. OpHoBpe-
MeHHO 3aVKcMpyiiTe MaBUNbOH KaTeTepa
BO M36eXaHue CMeLLeHMA KaTeTepa npu 13-
BeYEHNN UIMbl. YBEPEHHBIM 11 Henpepbis-
HbIM [IBVXKEHWEM U3BJIEKUTE WY B TPAMOM
HanpaeneHuy (Mp1 3ToM HeO6XOANMO CBe-
CTV KMUHMMYMY NTOBOPOT UM HAaKMOH WIMbl)
(cm. puc. D).

10.

N

w

Anut

3aKpbiTylo WMy cpasy e nomecTute
B KOHTEHEeP ANA OCTPbIX NPefMETOB.

. HesamepnutenbHo nopkniounte MH¢y-

3MOHHYI0 MarucTpanb UMM BCMOMOra-
TeNbHOE YCTPONCTBO 1 HaKpoiiTe MecTo
npoKoNa CTepUNbHOI 1 NPO3PayHoN No-
BA3KOW (CM. puc. E) cornacHo npoTokony,
NPUHATOMY B yUpeXeHNN.

.[na BBedgeHUA OOMIOCHON WHbEKLUM

OTKPOWTE WHBEKLMOHHbIA MOPT W ner-
KNM BpaLyaTeNbHbIM [ABUXEeHNeM Noa-
coefiHMTE WNPUL K WHbLEKLNOHHOMY
nopty (cm. pucyHok F). Mopt oTKpbiBa-
eTCcA W 3aKpblBaeTCA aBTOMATUYECKM.
Cpasy e nocne BBefeHUA WHbeKLMUM
3aKpoiiTe 3aWNUTHbIA KOAMAYOK UHDbEK-
LIMOHHOTO MopTa.

. Mocne n3sneyeHna minmsmpyVlTe KaTe-

Tep B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU NPaBM-
namu 1 (Mnn) NPOTOKONAMM, MPUHATLIMU
B yUpeXAeHnu.

Tb UC

[nUTeNbHOCTb CNONb30BaAHNA 3aBUCUT
OT BUAa Tepanuu, NPYMeHAEMOiA B COOT-
seTcTBUM ¢ UMM nekapcTBeHHOro npena-
pata/ pacTBopa, 1 BOoMKHa COOTBETCTBO-
BaTb HALMOHANbHBIM MPEeANUCAHNAM
1 (1n1) 60NbHNYHBIM NPOTOKOMAM.
Mecto npokona HeobxofuMo 4acTo
1 perynAapHo npoBepATb. B cyyae Bos-
HUKHOBEHUA MPU3HAKOB MECTHON Wiu
cnCTeMHON MHeKLMK KaTeTep Heobxo-
LVMO M3BNeYb.
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Yrunusayua

Mopnexnt yTuausaunm B COOTBETCTBUM
C MeCTHbIMU NpaBunamu v (1nu) NnpoTokKona-
MU, TPUHATBIMUA B YUPeXLeHUN.

060 BCex cepbesHbIX WMHLMAEHTaX, BO3HUK-
LNX B NpOLiecce 1nu B pesynbraTe UCMOMb30-
BaHMA JaHHOrO W3flenusa, CnefyeT 13BewaTth
npou3BoAnTeNa 1 (MnK) ero ynoaHOMOYEHHO-
ro NpeAcTaBUTENA N COOTBETCTBYIOLME HaLW-
OHaslbHble OpraHbl BNacTu.

Navodila za uporabo

Intravenski kateter Vasofix® IV z nastav-

kom za injiciranje je notranji periferni ka-

teter za pridobivanje intravenskega pris-

topa, namenjen pa je kratkotrajni uporabi.

Zasnovan je za:

® hitro injiciranje bolusa brez igle prek
nastavka za injiciranje;

® izboljSanje stabilnosti katetra in zman-
jSevanje premikanja znotraj zile, ki ju
omogocdajo fiksirna krilca.

Intravenski kateter Vasofix® IV se lah-
ko uporablja z Luerjevimi pripomocki
za dostop, ki so skladni s standardom
ISO 80369-7.

Ta pripomocek je namenjen samo enkratni
uporabi. Ob dobavi je sterilen in apirogen.
Uporabljeni materiali
Vasofix® Brauniile®:
FEP, PP, PE, ABS,
krom-nikljevo jeklo

silikonska guma,

Vasofix® Certo:
PUR, 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 razto-
pinah ali brez njih) v skladu s povzetkom
glavnih znaéilnosti 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 skladu
z nacionalnimi predpisi usposobljeni za
uporabo perifernih intravenskih katetrov.

Kontraindikacije

® |Intravenski kateter Vasofix® IV ne
smete uporabljati pri bolnikih z doka-
zano preobcutljivostjo za kateri koli
uporabljen material.

® Intravenski kateter Vasofix® IV se ne
sme uporabljati za arterijski pristop,
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podkozni pristop in injiciranje pod vi-
sokim tlakom.

Previdnostni ukrepi in opozorila

Pri vseh bolnikih izvajajte standard-
ne previdnostne ukrepe. Izjemno po-
membni so uporaba asepti¢ne tehni-
ke, pravilna priprava koZe in nenehna
zascita 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 povzrotitelji 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. Ponovna
uporaba medicinskih pripomockov za
enkratno uporabo pomeni tveganje za
bolnika ali uporabnika. Povzro€i lahko
kontaminacijo infali slabse delovanje.
Kontaminacija in/ali omejeno delovanje
medicinskega pripomocka pa lahko vodi-
ta do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
V primeru neuspesnega poskusa na-
mestitve intravenskega katetra najprej
odstranite iglo, potem bolniku odstra-
nite 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.

0 poskodbah zaradi vboda z iglo takoj
porocajte, pri ¢emer upostevajte ustal-
jene protokole ustanove.

Pravilno delovanje zagotavlja samo
uporaba priklju¢kov Luer slip in Luer
lock, ki so skladni s standardom ISO.
Prikljuckov 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 vstavljan-
jem oz. potiskanjem ali odstranjevan-
jem igle ne upogibajte.

Na mestu vstavitve katetra ali njegovi
bliZini ne uporabljajte Skarij 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 vstavl-
jeni centralni katetri (PICC) in srednje
dolgi periferni venski katetri, v Zilni
sistem.
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Preostala tveganja in neZeleni ucinki

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.

9.

10.

1.

Preden odstranite iglo, stisnite veno dis-
talno od konice katetra, da preprecite
izlitje krvi. Hkrati stabilizirajte petelinc¢ek
katetra, da preprecite locitev katetra med
odstranjevanjem igle. S kontroliranim
in neprekinjenim gibom povlecite iglo
naravnost navzven (pri tem jo &im manj
obracajte in upogibajte) (glejte sliko D).
Zasctiteno iglo takoj odvrzite v nepre-
pusten zbiralnik za ostre predmete.

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).

2. Vskladu s protokolom ustanove izberi- S ;
te in razkuZite mesto vstavitve. 12 Pr|_|n‘J‘|c_|ran_Ju‘bqusg odprl_te nastavek
3. Namestite zazemko. za injiciranje in nanj z rahhm zz_asukom
4. Z ravnim potegom navzven odstranite pritrdite brlzga_lko_ (glejte §I|ko F.)'
zas¢itno varovalo. Nastav‘elf.s_e od‘plra n ‘samot_iemo zap!-
5. Zneznim potegom koZe pois¢ite Zilo in ra. Po Injiciranju takoj z_a_p_rl_te z_aiéltm
napravite Zzilni pristop. Opazujte vra- pokrovCek nastavkz_a za Injiciranje.
Canje krvi v nastavku kanile, da potr- 13 Kateter pO.Od.StrathI zavrzite v skla-
dite vbod v 7ilo (glejte sliko A). du z lokalnimi smernicami in/ali proto-
6. Celoten kateter in iglo nekoliko spustite koli ustanove.
in pomaknite naprej, da zagotovite, da | Trajanje uporabe
je konica katetra v Zili (glejte sliko B). ® Trajanje uporabe je odvisno od upo-
7. Z nastavkom za injiciranje potisnite rabljenega zdravljenja glede na na-
kateter z igle (za priblizno 1/8 palca vedbe v povzetku glavnih znacilnosti
oz. 3 mm). Opazujete lahko vra¢anje zdravila (SPC) za uporabljeno zdravilo/
krvi med iglo in katetrom, da zago- raztopine in mora biti skladno z nacio-
tovite, da je kateter v zili (glejte sliko nalnimi smernicami in/ali bolnidni¢nimi
C). Ko se o tem prepritate, nadaljujte protokoli.
potiskanje katetra z igle v Zilo. ® Mesto vstavitve je treba pregledovati
8. Sprostite zazemko. pogosto in redno. V primeru znakov
-80 -
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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 sporo&ite proizvajalcu infali njegovemu
pooblaséenemu zastopniku ter svojemu
nacionalnemu organu.

Bl Navod na pouzitie

Intravenozny katéter Vasofix® s injekénym

portom je periférne zavadzany katéter na

ziskanie intravendzneho pristupu za uce-

lom kratkodobého pouzivania. Je navrh-

nuty tak, aby:

® umoznoval rychle podanie bolusov cez
injekény port bez pouZitia ihly,

® zlepSoval stabilitu katétra a minima-
lizoval jeho pohyby pomocou fixa¢-
nych krideliek.

Intravenozny katéter Vasofix® mozno po-
uzivat s pomdckami s konektorom Luer,
ktoré su v stlade s normou ISO 80369-7.

Pomécka je uréena len na jedno pouZzitie.
Dodéva sa sterilna a nepyrogénna.
Pouzité materialy

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, silikdnova guma, ABS, chrom
niklova ocel'

Vasofix® Certo:
PUR, PP, PE, silikonova guma, ABS, chrom-
niklova ocel'

Sacasti nie su  vyrobené z latexu
z prirodného kaucuku, PVC ani DEHP.

Indication

Intravenodzny katéter Vasofix® sa zavadza

do periférneho vendzneho systému paci-

enta na kratkodobé pouZivanie

- na odber vzoriek venoznej krvi, alebo

- podavania infuznych roztokoy, krvnych
produktov alebo lie¢iv (napr. v alebo
bez nosnych roztokov) podla sthrnu
charakteristickych vlastnosti (SPC) li-
eku, resp. roztoku.

Populacia pacientov a uréeny pouzivatel
Katéter sa méze pouzit u kazdej skupiny
pacientov, priom treba zvazit primera-
nost vaskularnej anatémie a vhodnost
na vykonavany zakrok, podavany infuzny
roztok a trvanie liecby.

Katéter je urceny na pouzivanie kvali-
fikovanym  zdravotnickym persondlom,
ktory je vyskoleny v oblasti pouZzivania
periférnych i. v. katétrov podla narodnych
predpisov.

Kontraindikacie

e |Intravenozny katéter Vasofix® sa
nesmie pouZzivat u pacientov so zna-
mou precitlivenostou na niektory
z pouzitych materialov.
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® |Intravendzny katéter Vasofix® sa
nesmie pouzivat na arterialny pristup,
subkutanny pristup ani pri vysokotla-
kovej aplikacii.

Bezpecnostné opatrenia a varovania

e U vsetkych pacientov dodrziavajte
Standardné preventivne opatrenia.
Zakladom je aseptickd technika, ri-
adna priprava pokozky a nepretrzita
ochrana miesta zavedenia.

® Pri vymene alebo udrzbe akéhokolvek
i.v. katétra sa musia dodrziavat Stan-
dardné preventivne opatrenia v sulade
s normami Centier kontroly a pre-
vencie chordb/Bezpecnosti a ochrany
zdravia pri praci (CDC/BOZP) tykajuci-
mi sa krvou prenosnych patogénov,
aby sa zabranilo riziku vystavenia
kontaminovanej krvi.

® Pouzivajte, iba ak je balenie neporu-
Sené. Tato pomocka je sterilnd, pokial
obal nie je otvoreny alebo poskodeny.

* NepouZivajte opakovane. Opakovanym
pouzivanim jednorazovych  pomdcok
vznikd mozné riziko pre pacienta alebo
pouzivatela. MéZe dojst ku kontaminacii
alebo naruseniu funkénosti pomaécky.
Kontaminacia alebo obmedzena fun-
kénost pomécky moze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

e V pripade nelspesného pokusu o za-
vedenie intravenozneho katétra najprv
vytiahnite z tela pacienta ihlu, potom
katéter a obe pomdcky zlikvidujte.

Ihlu, ktoru ste uz ¢iastoéne alebo upl-
ne vytiahli, nikdy opatovne nezasu-
vajte do katétra. Katéter by sa mohol
prepichnut alebo roztrhnut.

Poranenia ihlou okamzite nahlaste
a postupujte podla stanovenych pro-
tokolov zdravotnickeho zariadenia.
Pouzivajte vyhradne konektory typu
Luer Slip a Luer Lock, ktoré spifaju
poziadavky noriem ISO. Zaistite tym
spravne fungovanie.

Konektory typu Luer Slip nikdy ne-
nechavajte bez dozoru, aby sa naho-
dou neodpojili.

Mimoriadny pozor dajte na to, aby
ste katéter neposkodili, neprepichli,
neprerezali ani neroztrhli. Preto ka-
téter ani ihlu pocas zavadzania, posu-
vania alebo vytahovania neohybajte.
V blizkosti miesta zavedenia nepouzi-
vajte noznice ani ostré nastroje.

Ak je v pomobcke pritomna kry,
preplachnite ju podla protokolu zdra-
votnickeho zariadenia.

Pocas celého procesu infuzie sledujte,
¢i su vSetky pripojenia tesné.

Katétre mozno pouzit pri vstupnom
tlaku do 3 barov.

Katétre sa mézu pouzit na ulahce-
nie zavedenia pomdcok na ziskanie
cievneho pristupu, ako su napriklad
vodiace droty, permanentné central-
ne venozne katétre (CVK), periférne
zavadzané centralne katétre (PICC)
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a midline katétre, do vaskularneho
systému.

Zostatkové rizika a vedlajsie ucinky

VSeobecné rizikd suvisiace s intra-
venoznymi  katétrami: infiltracia,
extravazacia, unik, vzduchova embo-
lia, flebitida, tromboflebitida, trombo-
za, infekcia krvného rieciska spojena
s katétrom, lokdlna infekcia, zapal,
okluzia katétra, odtrhnutie katétra, ka-
tétrova embolia alebo tvorba zrazenin.

Aplikacia
PouZivajte asepticku techniku. Pred zave-
denim neotacajte hlavickou katétra.

1.
2.

3.
. Priamym

Pripravte si vietky potrebné polozky
na zavedenie a stabilizaciu.

Vyberte a dezinfikujte podla protokolu
zdravotnickeho zariadenia.
Pouzite Skrtidlo.
vytiahnutim
ochranny kryt.

odstrante

. Ukotvite cievu jemnym tahom koze

a prepichnite cievu. Pozorovanim toku
krvi v komérke spatného toku potvrdte
spravne zasunutie do cievy (pozrite
obrazok A).

. Sklonite 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, vysuvajte

katéter z ihly (priblizne 1/8" alebo 3 mm).
Skontrolujte, ¢i sa medzi ihlou a ka-

©

o

. Katéter po

tétrom vracia krv, €o znamena, Ze katéter
sa nachadza v cieve (pozrite obrazok C).
Po potvrdeni umiestnenia pokracujte
v zavadzani katétra z ihly hibsie do cievy.

. Uvolnite skrtidlo.
. Pred vytiahnutim ihly, zablokujte Zilu

distalne od hrotu katétra, aby ste
zabranili uniku krvi. Zaroven stabili-
zujte konus katétra, aby ste zabranili
jeho dislokacii poc¢as vytahovania ihly.
Kontrolovanym a suvislym pohybom
vytiahnite ihlu von z katétra (ihlu ¢o
najmenej otacajte a naklanajte) (poz-
rite obrazok D).

. lhlu s krytom okamzite zlikvidujte do

nadoby uréenej na ostré predmety.

.Ihned' pripojte infiznu supravu alebo

dopinkovi pomdcku a prekryte miesto
vpichu sterilnym a priehfadnym krytim
(pozri obrazok E) podla protokolu zdra-
votnickeho zariadenia.

.Za ucelom podania bolusu otvorte

injekény port a pripojte k nemu injeké-
nu striekacku mierne krutivym pohy-
bom (pozri obrazok F). Port sa otvara
a zatvara automaticky. Po vstrek-
nuti okamzite zatvore ochranny kryt
injekéného portu.

vytiahnuti  zlikvidujte
v stlade s miestnymi predpismi a/alebo
protokolmi zdravotnickeho zariadenia.

Doba pouZivania

Doba pouzivania zavisi od aplikovanej
terapie podla SPC daného lieku alebo
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roztoku a ma byt v sulade s narodnymi
predpismi afalebo protokolmi nemocnice.
® Miesto vpichu treba ¢asto a pravidelne
kontrolovat. Katéter sa musi v pripade
lokalnych alebo systémovych prizna-
kov infekcie odstranit.
Likvidacia
Zlikvidujte v sulade 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.

[ sr | Uputstvo za upotrebu

Vasofix® intravenski kateter sa injekcio-

nim portom je implantirani periferni ka-

teter za dobijanje intravenskog pristupa

za kratkoro¢nu upotrebu. Osmisljen je da:

® Omoguci brze bolus injekcije bez igle
putem injekcionog porta

e Poboljsa stabilnost katetera i svede
pomeranje katetera na najmanju meru
uz krilca za fiksiranje.

Vasofix® intravenski kateter se moze kori-
stiti sa Luer pristupnim uredajima koji su
u skladu sa standardom ISO 80369-7.

Ovaj uredaj je namenjen samo za jed-
nokratnu upotrebu. Dostavlja se sterilan
i nepirogen.

Upotrebljeni materijali

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, silikonska guma, ABS, hrom-

nikl ¢elik

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, silikonska guma, ABS, hrom-

nikl ¢elik

Komponente nisu napravljene pomocu

prirodnog gumenog lateksa, PVC-a ili

DEHP-a.

Indikacije

Vasofix® 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 noseéim
rastvorima ili bez njih) u skladu sa sa-
7etkom karakteristika leka/rastvora.

Populacija
korisnik
Kateter moZe da se koristi za svaku po-
pulaciju pacijenata, s tim da treba da se
uzmu u obzir adekvatnost vaskularne
anatomije i prikladnost za proceduru koja
se obavlja, rastvor koji se prima, kao i tra-
janje terapije.

pacijenata i predvideni

Kateter je namenjen za koris¢enje od
strane zdravstvenih radnika koji su obu-
¢eni za korid¢enje perifernih IV katetera
u skladu sa drzavnim propisima.
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Kontraindikacije

® Vasofix® intravenski kateter ne treba
da se koristi kod pacijenata sa pozna-
tom preosetljivo3¢u na bilo koji od ko-
ris¢enih materijala.

e Vasofix® intravenski kateter se ne sme
koristiti za primene sa arterijskim pri-
stupom, potkoznim pristupom i injek-
cijama pod visokim pritiskom.

Mere opreza i upozorenja

e Pratite standardne mere predostroz-
nosti za sve pacijente. Aseptitka
tehnika, odgovarajuca priprema koze
i neprekidna zastita mesta umetanja
su od kljuéne vaznosti.

e 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.

e Koristite samo ukoliko je pakovanje
neosteceno. Ovaj uredaj je sterilan,
osim ako pakovanje nije otvoreno ili
osteceno.

® Nemojte koristiti ponovo. Ponovno ko-
rid¢enje uredaja za jednokratnu upo-
trebu predstavlja potencijalni rizik po
pacijenta ili korisnika. MoZe dovesti do

kontaminacije i/ili narusavanja funk-
cionalnosti proizvoda. Kontaminacija
ifili ograni¢eno funkcionisanje uredaja
mogu dovesti do povreda, bolesti ili
smrti pacijenta.

U slu€aju neuspesnog pokusaja pla-
siranja intravenskog katetera, prvo
izvucite iglu, a zatim izvadite kateter
iz pacijenta i bacite oba u otpad.
Nikada ponovo ne umedite iglu u kate-
ter ako je igla ve¢ delimi¢no ili potpuno
izvucena jer moze da probusi ifili pre-
kine kateter.

Odmah prijavite povrede ubodom igle
i pratite uspostavljene protokole usta-
nove

Samo  koris¢enje ISO  Luer Slip
i Luer Lock priklju¢aka obezbeduje
ispravno funkcionisanje.

Luer Slip prikljuéci ne treba da se
ostave bez nadzora zbog moguénosti
iskljucenja.

lzuzetno treba paziti da ne ostetite,
probusite, isecete ili prekinete kateter.
Stoga, ne savijajte kateter ifili iglu tokom
umetanja, uvodenja ili uklanjanja igle.
Ne koristite makaze ili o3tre instrumen-
te na mestu umetanja ili blizu njega.
Ako je prisutna krv, isperite uredaj
u skladu sa protokolom institucije.
Nadgledajte zategnutost svih priklju-
Caka tokom celog postupka infuzije.
Kateteri mogu da se koriste sa pristu-
pnim pritiskom od najvise 3 bara.
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e Kateteri se mogu koristiti za omogu-
¢avanje 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.

Rezidualni rizici i neZeljena dejstva

e Opsti rizici povezani sa IV kateterima:
infiltracija, ekstravazacija, curenje,
vazdusni embolizam, flebitis, trombo-
flebitis, tromboza, infekcija krvotoka
vezana za kateter, lokalna infekcija,
zapaljenje, okluzija katetera, pucanje
katetera, kateterske embolije ili formi-
ranje ugrusaka.

Upotreba

Upotrebite asepti¢nu tehniku. Ne okredite

¢voriste katetera pre uvodenja.

1. Prikupite sve potrebne predmete
za proceduru uvodenja i stabilizacije.

2. lzaberite i dezinfikujte u skladu sa
protokolom ustanove.

3. Primenite podvezu.

4. Skinite  Stitnik
ka spolja.

5. Pri¢vrstite sud blagim povlacenjem po
kozZi i udite u sud. Pratite kako se krv vra-
¢a u povratnu komoru da biste potvrdili
uspesan ulaz u sud (vidi sliku A).

6. Spustite i blago uvedite celu jedinicu
katetera i igle da biste obezbedili da
vrh katetera bude u sudu (vidi sliku B).

7. Pomoc¢u injekcionog porta, uvedite

ravnim  pokretom

kateter van igle (oko 1/8 in¢a ili 3 mm).
Pratite vracanje krvi izmedu igle i ka-
tetera da biste potvrdili da je kateter
u sudu (vidi sliku C). Posle potvrde nasta-
vite da uvodite kateter van igle i u sud.

8. Pustite podvezu.

9. Prevadenja igle, podvezZite venu distal-
no od vrha katetera kako biste sprecili
prskanje krvi. Istovremeno stabilizujte
CvoriSte katetera kako biste sprecili
pomeranje katetera tokom izvlacenja
igle. Izvadite iglu pravo napolje kon-
trolisanim i neprekidnim pokretom
(minimizujte okretanje ili savijanje igle)
(vidi sliku D).

10. Bacite zasti¢enu iglu odmah u posudu

za ostri otpad.

. Odmah povezite infuzionu liniju ili do-
datniuredajipokrijte mesto punkcije ste-
rilnim i providnim zavojem (vidi sliku E)
u skladu sa protokolom institucije.

12.Za bolus injekcije, otvorite injekcioni

port i postavite Spric na injekcioni port

uz blago uvrtanje (pogledajte sliku F).

Port se automatski otvara i zatvara.

Nakon injekcije odmah zatvorite za-

Stitni ¢ep injekcionog porta.

Posle uklanjanja, bacite kateter u skla-

du sa lokalnim smernicama ifili proto-

kolima institucije.

w

Trajanje koriSc¢enja

e Trajanje koriS¢enja zavisi od prime-
njene terapije u skladu sa sazetkom
karakteristika leka/rastvora i treba da
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bude u skladu sa nacionalnim smerni-
cama i/ili bolni¢kim protokolima.

® Mesto uvodenja treba da se proverava
Cesto i u redovnim intervalima. Kateter
treba ukloniti u sluc¢aju znakova lokal-
ne ili sistemske infekcije.

Odlaganje u otpad
Bacite kateter u skladu sa lokalnim smer-
nicama ifili protokolima institucije.

Ako tokom ili zbog koris¢enja ovog proi-
zvoda dode do ozbiljnog incidenta, prija-
vite ga proizvodacu ifili njegovom ovla-
S¢enom predstavniku, kao i nadleznom
organu u zemlji.

Bruksanvisning

Vasofix® |V Catheter med injektionsport

ar en perifer kvarkateter for intravaskular

atkomst for kortvarig anvéndning. Den

har féljande funktioner:

e Mdjliggora snabba nalfria bolusinjek-
tioner via injektionsporten.

e Forbattra kateterns stabilitet och
minimera kateterns rorelse med fixe-
ringsvingar.

Vasofix® IV Catheter kan anvdndas med
enheter med luerkoppling som dverens-
stdammer med 1SO 80369-7.

Produkten &r endast avsedd for engangs-
bruk. Den levereras steril och pyrogenfri.

Anvinda material

Vasofix® Brauniile®:

FEP, polyproben (PP), etylen (PE), silikon,
akrylnitrilbutadienstyren  (ABS), krom-
nickelstal.

Vasofix® Certo:

PUR, polyproben (PP), etylen (PE), silikon,

akrylnitrilbutadienstyren  (ABS), krom-
nickelstal.
Komponenterna innehaller inte natur-

gummilatex, PVC eller DEHP.

Indikation

Vasofix® IV Catheter fors in i patientens

kérlsystem under en kortare tid for

- provtagning av vendst blod, eller

- administrering av infusionslésningar,
blodprodukter eller Iikemedel (t.ex. i
eller utan bararlgsningar) i enlighet
med ldkemedlets/ldsningens produkt-
resumé.

Patientpopulation och avsedd anvéndare
Katetern kan anvéndas till alla patientpo-
pulationer, forutsatt att patienten har en
passande karlanatomi samt ar ldmplig 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 lag-
stiftning.
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Kontraindikationer

e Vasofix® |V Catheter ska inte anvdndas
pa patienter med kand Gverkénslighet
mot nagot av de material som anvands.

e Vasofix® |V Catheter ska inte anvdndas
for arteriell atkomst, subkutan atkomst
eller tilldmpningar med tryckspruta.

Forsiktighetsatgérder och varningar

e 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.

e Vid inldggning eller anvandning av intra-
vendsa katetrar maste god vardhygienisk
standard f6ljas i enlighet med foreskrif-
terna for blodburna patogener fran Cen-
ters for Disease Control and Prevention/
Occupational Safety and Health Admi-
nistration (CDC/OSHA) for att forhindra
exponering for kontaminerat blod.

e Far endast anvdandas om férpackning-
en dr obruten. Produkten ar steril un-
der forutsattning att férpackningen ar
intakt och inte har dppnats.

e Far ej ateranvindas. Ateranvandning
av engangsprodukter utgor en potenti-
ell risk for patienten eller anvandaren.
Det kan leda till kontaminering och/
eller nedsattning av produktens funk-
tion. Om produkten &r kontaminerad
och/eller har en nedsatt funktion kan
det leda till att patienten skadas, in-
sjuknar eller avlider.

Om katetern hamnar fel under inldgg-
ningen ska du férst dra ut nalen och
sedan ta bort katetern fran patienten
och kassera nal och kateter.

Nélen 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.

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. Darfor 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 férekomst av blod, spola utrustning-
en enligt sjukhusets faststéllda rutiner.
Kontrollera att alla anslutningar
ar tata under hela infusionsprocessen.
Katetrarna kan anvdndas med ett at-
komsttryck pa upp till 3 bar.
Katetrarna kan anvandas foér att un-
derldtta inldggning av venkatetrar, till
exempel ledare, kvarkatetrar (CVC),
perifera centrala venkatetrar (PICC)
och midlinekatetrar i blodbanan.
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Restrisker och biverkningar

Allménna risker forknippade med in-
travendsa katetrar: infiltration, extra-
vasation, lackage, luftembolism, flebit,
tromboflebit, trombos, infektion i blod-
omloppet relaterad till kateter, lokal in-
fektion, inflammation, kateterocklusion,
kateterfraktur, kateteremboli eller blod-
koagulering.

Applikation
Anvdnd aseptisk teknik. Kateterfastet far
inte roteras fore inldggningen.

1.
2.

3.
. Ta bort skyddet med en rakt utatriktad

Samla alla nddvandiga artiklar for in-
ldggnings- och stabiliseringsprocessen.
Vilj och desinficera enligt sjukhusets
faststallda rutiner.

Stasa med stasband.

rorelse.

. Forénkra kérlet genon att dra huden

l4tt for att komma at kérlet. Observera
blodaterflodet i aterflodeskammaren for
att bekréfta att katetern forts in korrekt
i kirlet (se figur A).

. Sank katetern tillsammans med nalen-

heten och for in dem en aning, for att
sakerstdlla kateterspetsens placering
inuti blodkérlet (se figur B).

. Anvéndning av injektionsporten, dra

katetern framat 6ver nalen (cirka 3 mm)
Kontrollera att blod passerar mellan
nal och kateter. Det bekraftar kateterns
placering inuti blodkrlet (se figur C).
Nar kateterns placering har bekraftats

o

N

fortséatter du att dra katetern 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 kateterfistet for att for-
hindra katetermigrering nér nalen tas
bort. Dra ut nalen rakt bakat med en
kontrollerad, kontinuerlig rérelse (mi-
nimera rotation och vinkling av nalen)
(se figur D).

. Kassera omedelbart nal med skold i en

behallare for stickande/skdrande avfall.

. Anslut infusionsslangen eller tillbehdrs-

utrustningen och téck over stickstéllet
med sterilt och transparent férband (se
figur E) i enlighet med sjukhusets fast-
stéllda rutiner.

. For bolusinjektioner 6ppnar du injek-

tionsporten och féster sprutan pa injek-
tionsporten med en latt roterande rorel-
se (se fig. F). Porten éppnar och stinger
automatiskt. Efter injektion sténger du
genast injektionsportens skyddslock.

. Nar katetern avldgsnats ska den kasse-

ras i enlighet med lokala riktlinjer och/
eller sjukhusets faststéllda rutiner.

Anviéndningstid

Anvéndningstiden beror pa den aktuella
behandlingen i enlighet med ldkemed|ets
eller Isningens produktresumé och/eller
i enlighet med géllande nationella rikt-
linjer och/eller sjukhusets protokoll.
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® |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
anvéndning eller som resultat av an-
vindningen av denna produkt ska detta
rapporteras till tillverkaren och/eller be-
hoérigt ombud samt till ansvarig nationell
myndighet.

Kullanim Kilavuzu

Enjeksiyon portlu Vasofix® IV Kateter, kisa

stireli kullanim amacli intravendz giris sag-

layan bir kalici kateterdir. Sunlari yapmak

icin tasarlanmistir:

® Enjeksiyon portu sayesinde ignesiz hizli
bolus enjeksiyon yapilmasina olanak
saglar.

e Kateter stabilitesini arttirir ve sabitle-
me kanatlari ile kateterin hareketini en
aza indirir.

Vasofix® |V Kateter, ISO 80369-7 ile uyum-
lu Luer girisim cihazlariyla kullanilabilir.

Bu cihaz sadece tek kullanimliktir.
Steril ve apirojen olarak sunulmaktadir.

Kullanilan materyaller

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, silikon kauguk, ABS, krom-
nikel celik

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, silikon kauguk, ABS, krom-
nikel celik

Bilesenler dogal kauguk lateks, PVC veya
DEHP'den yapiimamistir.

Endikasyon

Vasofix® IV Kateter asagidaki amaclarla

kisa stireli kullanim icin hastanin periferik

venodz sistemine yerlestirilir

- venoz kan almak veya

- ilacin/cdzeltinin KUB'ne gére infiizyon-
luk ¢cozeltiler, kan Uriinleri veya farmasd-
tikleri uygulamak icin (6. tastyici ¢ozelti
icinde veya tasiyici ¢zelti olmadan).

Hasta popiilasyonu ve Hedeflenen Kullanici
Kateter, vaskiiler anatominin yeterliligi ve
inflizyon yapilan soliisyonun ve uygulanan
islemin uygunlugu ile tedavinin siiresi gz
oniinde bulundurularak tiim hasta popii-
lasyonlari igin kullanilabilir.

Kateterin, ulusal diizenlemelere gdre peri-
ferik IV kateterlerin kullanimi konusunda
egitim almis kalifiye Saglik Profesyonelleri
tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

Kontrendikasyonlar

e Vasofix® IV Kateter, kullanilan mal-
zemelerden herhangi birine karsi asir
duyarliligi oldugu bilinen hastalarda
kullaniimamalidir.
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® Vasofix® IV Kateter, arteriyel erisim, su-
bkutan erisim ve yiiksek basincl enjeksi-
yon uygulamalari igin kullaniimamaldir.

Onlemler ve Uyarilar

e Tim hastalarda standart dnlemleri al-
diginizdan emin olunuz. Aseptik teknik,
cildin dogru hazirlanmasi ve giris bolge-
sinin siirekli korunmasi ¢ok énemlidir.

e Herhangi bir IV Kateteri yerlestirirken
veya bakimini yaparken kontamine ol-
mus kana maruz kalma riskini énlemek
icin kan yoluyla bulasan patojenlerle
ilgili Hastalik Kontrol ve Onleme Mer-
kezleri/ Mesleki Giivenlik ve Saglik ida-
resi (CDC/ OSHA) standartlari uyarinca
standart énlemlere uyulmalidir.

® Sadece ambalaj zarar gdrmemisse kul-
laniniz. Ambalaji acilmadigi veya hasar
gormedigi siirece bu cihaz sterildir.

® Yeniden kullanmayiniz. Tek kullanimlik
cihazlarin yeniden kullanilmasi hasta
veya kullanicr igin potansiyel risk olus-
turur. Kontaminasyona ve/veya fonk-
siyonel kapasitede bozulmaya neden
olabilir. Kontaminasyon ve/veya cihazin
fonksiyonunun kisitlanmasi  hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya
6limiine neden olabilir.

e Basarisiz bir IV kateter yerlestirme
girisimi durumunda, dnce igneyi ¢ika-
rin, daha sonra kateteri hastadan ¢ekin
ve bunlari atin.

e Kateteri delebilecegi ve/veya pargalaya-
bilecegi icin igne kismen veya tamamen

cikarildiktan sonra igneyi asla katete-
rin icine tekrar yerlestirmeyin.

igne batmasi yaralanmalarini derhal
bildirin ve belirlenmis kurumsal proto-
kolleri izleyin

Yalnizca 1SO 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 yiizden igneyi sokarken, ilerletirken
ya da gikarirken 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 inflizyon 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 cihazlarinin yerlestirilmesini
kolaylastirmak icin tasarlanmistir.
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Artik Riskler ve Yan Etkiler

IV Kateterlerle iliskili genel riskler: in-
filtrasyon, ekstravazasyon, sizinti, hava
embolisi, flebit, tromboflebit, tromboz,
kateterle iliskili kan dolasimi enfeksiyo-
nu, lokal enfeksiyon, enflamasyon, kate-
ter okliizyonu, kateter kinlmasi, kateter
embolisi veya pihti olusumu.

Uygulama
Aseptik teknik kullanin. Yerlestirmeden 6nce
kateter gdvdesini déndiirmeyin.

1.
2.

3.
. Koruyucu kapag disa dogru diiz bir hare-

Yerlestirme ve stabilizasyon islemi icin ge-
rekli tiim malzemeleri toplayin.

Kurum protokoliine gére secin ve dezen-
fekte edin.

Turnike uygulayn.

ketle cikarin.

. Cildi hafifce cekerek damari sabitleyin ve

damara erisin. Damara girildigini dogrula-
mak icin kan gelisinin goriintiilendigi haz-
neden kan gelisini gozlemleyin (bkz. Sekil A).

. Kateterin ucunun damarin icinde oldu-

gundan emin olmak igin tiim kateter ve
igne (nitesini hafifce egerek ilerletiniz
(bkz. Resim B).

. Enjeksiyon portunun kullaniimasi kate-

teri igneden ilerletin (yaklasik 1/8" veya
3 mm). Kateterin damarda oldugunu
dogrulamak icin igne ve kateter arasin-
daki kan donusiinii gézlemleyebilirsiniz
(bkz. Sekil C). Teyit ettikten sonra kateteri
igneden ayri bir bicimde damarin iceri-
sinde ilerletmeye devam ediniz.

8.
9.

N

w

Turnikeyi gevsetin.

igneyi cikarmadan once, kanin dokiilme-
sini dnlemek icin kateterin distal ucunda
veni kapatiniz. Ayrica igne cikarilirken
kateterin  yerinden cikmasini  6nle-
mek icin kateter govdesini sabitleyiniz.
Kontrollii ve stirekli bir hareketle igneyi
diimdiiz disan cekiniz (ignenin dénme-
sini veya biikiilmesini en aza indiriniz)
(bkz Sekil D).

. Ucu kapanan igneyi hemen keskin uclu

alet kutusuna atin.

.Inflizyon hattini veya yardimer cihazi

hemen baglayin ve kurum protokoliine
gdre ponksiyon bdlgesini steril ve seffaf
bir 6rtii ile kapatin (bkz. Sekil E).

. Bolus enjeksiyonlari icin, enjeksiyon por-

tunu acin ve enjektorii hafifce cevirerek
enjeksiyon portuna takin (bkz Sekil F).
Port otomatik olarak acilir ve kapanir.
Enjeksiyondan sonra enjeksiyon portu-
nun koruyucu kapagini hemen kapatin.

. Cikardiktan sonra, kateteri yerel kilavuz-

lara ve/veya kurum protokollerine gére
imha edin.

Kullanim siiresi

Kullanim  siiresi, ilacin/soliisyonun
KUB'ne ve/veya ulusal kilavuzlara
velveya hastane protokollerine gére
amaclanan tedaviye baghdir.

Giris noktasi siklikla ve diizenli araliklarla
kontrol edilmelidir. Lokal veya sistemik
enfeksiyon belirtileri durumunda kateter
cikariimalidir.
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Bertaraf
Yerel kilavuzlar ve/veya kurumsal protokol-
lere gore imha.

Bu drilinlin kullanimi sirasinda veya kulla-
nimi sonucunda ciddi bir sorun yasanirsa
liitfen Greticiye ve/veya ireticinin yetkili
temsilcisine ve ulusal otoritenize bildiriniz.

uk] IHCTpyKUii Ana 3acTocyBaHHA

BHyTpiwHbOBeHHNA  KaTeTep  Vasofix®
3 iH'EKLIAHMM NOPTOM — Lie MOCTINHUIA ne-
pudepnyHuin  KaTeTep AnA  OTPUMAHHA
BHYTPILUIHbOBEHHOrO JOCTYMNY /1A KOPOTKO-
CTPOKOBOTO BUKOPUCTaHHSA. MpU3HaueHHs:
e 3abe3neunTy wenaki 6e3ronkosi 6ontoc-
Hi iH'eKUiT yepe3 iH'ekUiHMIA nopT
e [loKpalwmty CTabiNbHICTb KaTeTepa Ta
MiHiMi3yBaTW pyxn KaTeTepa 3aBAAKU
dikcyounm KpunbLAM.

BHYTpiHbOBEHHNI KaTeTep Vasofix® Mox-
Ha BUKOPWCTOBYBATK 3 Nyep-NpUCTPOAMM,
AKi BignosigatoTb 1SO 80369-7.

Lleit npwcTpi npusHaveHwit nuvwe AnA
0/IHOPa30BOro BUKOPWCTaHHA. BiH nocTauva-
€TbCA CTEPUIILHNM Ta anipOreHHNM.

BukopucraHi matepiann

Vasofix® Brauniile®:

OEN, NN, NE, cunikoHoBuin Kayuyk, ABC,
XPOMOHiKenesa CTanb.

Vasofix® Certo:

MyP, NN, NE, cunikoHoBwnit Kayuyk, ABC,
XPOMOHiKenesa cTanb.

KoMMoHeHTH He BUPOBNAIOTbCA 3 HaTypanb-
HOro rymoBoro navekcy, NBX a6o pietunrek-
cundranarty.

Moka3aHHA A0 3aCTOCYBaHHA

BHyTpiHbOBEHHNIA KaTeTep Vasofix® BBo-

AUTBCA Y nepudepuyHy BEHO3HY CHCTEMy

[N KOPOTKOCTPOKOBOTO BUKOPUCTaHHA ANs:

- OTPVMMaHHs 3pa3ska BeHO3HOI KPOBI, abo

- BBefEHHA iHOY3IiHUX PO3uMHIiB, KOmMo-
HeHTiB KpoBi abo npenapartis (Hanpuknag,
B PO3ulHax-HociAx abo 6e3 Hix) BignoBia-
HO [10 BKa3iBOK MPO HECYMICHICTb 3 iHWW-
MV Npenapatamit/po3yiHaMm.

Monynauia nauieHTiB Ta KopucTyBaui
KateTep Mmoxe BWKOPMCTOBYBATMCA [Ans
6ynb-AKoi monynAuii nauieHTiB 3 ypaxy-
BaHHAM [OCTATHOCTI CYAUHHOI aHaToMii Ta
NPUIHATHOCTI NpoLeAYypU, PO3UNHY Ta TpU-
BanocTi Tepanii.

KateTep npusHaueHnit [nA BUKOPUCTAHHA
KBanipikoBaHNMU MeAUYHUMN creLlianicTa-
MU, AIKi HaBUYEH] BUKOPUCTOBYBATU nepude-
PWYHI  BHYTPILIHbOBEHHI KaTeTepu Biano-
BiAHO A0 Aep>KaBHNX HOPM.

MpoTunokasaHus

® He MOXHa 3aCTOCOBYBATW BHYTPILUHbO-
BeHHUIA KateTep Vasofix® ana naujientis
3 BiJOMOI TiNepuyTNuBICcTIO A0 6yAb-
AKOrO 3 BUKOPWCTOBYBaHIIX MaTepianis.

®  BHyTpilwHbOBEHHUIA KaTeTep Vasofix® He
MOXHa BWKOPWCTOBYBaTW ANA apTepi-
anbHOro OCTYNYy Ta iH'eKLiN Nif BUCOKMM
TUCKOM.
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e

rea Ta 3acTep
[loTpumyiiTeca CTaHAAPTHUX 3acTepexeHb
ONna BCiX nauieHTiB. AcenTuuyHa TeXHiKa,
HanexHa NiAroToBKa LWKipW Ta NOCTifHNiA
3aXMCT MiCLA BBEAIGHHA € BaXVBUMN.
PostalwoByioun uu nigTpumyloun  Gyap-
AKNA  KaTeTep, Tpeba [OTPUMYBATUCA
CTaHAAPTHWX 3acTepexeHb BifNOBIAHO [0
cTaHaaptis LieHTpiB KoHTponto Ta npodi-
NaKTVKM 3aXBOPIOBaHb i YNPaBniHHA 3 0X0-
poty npaui (CDC/OSHA) ana natoreHis, Wwo
NepeHoCATbCA KPOB'O 3318 YHUKHEHHA
PU3VIKy NOTPANAAHHA 3a6pyAHEHOT KPOBI.
He BMKOpUCTOBYIATe y pa3i MOLIKOKEHHA
ynakosku. Lleit npuctpiii € ctepunbHuMm,
AKLLO YNaKkoBKa He BifjKpWTa i He MoLLKo-
[KeHa.
TMOBTOPHO BMKOPUCTOBYBATN 3a60POHEHO.
[MoBTOpHE BWKOPUCTaHHA BUPOGIB Ans
0OfJHOPa30BOro 3aCTOCYBaHHA € MOTeHLjil-
HIM [KEPEeNom pusuKy AnA naljieHTa abo
KopucTyBaya. [OBTOPHE BUKOPUCTaHHA
MOXe NpK3BeCTU A0 3abpyAHeHH: Ta/abo
0OMexeHHA  QYHKLIOHanbHOCTI - Takoro
BUPOGY. 3a6pyAHeHHA Ta/abo 0OMeXeHHs
dyHKLiOHanbHOCTI BUPOGiB MOXe CTaTy
NPUYNHOI TPaBMYBaHHS, 3aXBOPIOBaHHSA
abo cmepri navjieHTa.
Y pasi HeycnilwHoi cnpobu po3TallyBaHHA
BHYTPILUIHbOBEHHOTO KaTeTepa, CrioyaTKy
BMAANITb FOJIKY, a NOTIM BUAaNITh Katetep
Ta yTunisyiite obnasa.
Hikonn noBTOpHO He BCTaBnAWTe rofky
B KaTeTep, KONM BOHa Oyna YacTKoBO uu

MOBHICTIO BUTATHYTa, OCKINbKN BOHa MOXe
NPOTKHYTY Ta/abo NOLIKOANTY KaTeTep.
HeraiiHo nosigomnsaiTte nNpo TpaBmu Bif
YKOJiB rONKOI0 Ta AOTPUMYIMTECA BCTaHOB-
NeHNX MPOTOKONIB.

BukopuctaHHa nuwe  KoHekTopis  1SO
Luer Slip Ta Luer Lock 3a6e3neuye npa-
BU/bHY PO6OTY.

KoHekTopw Luer Slip He MOXHa 3anuwatn
6e3 HarnAgy uepe3 MOXMBICTb po3'en-
HaHHA.

Ocobnusy yBary Tpeba NpuainATK BiACyT-
HOCTi MOLIKOfKEHb, MPOTWKaHb, Mopi3is
KateTepa. Tomy He rHiTb KateTep Ta/abo
rONKy Mif, YaC BBEAEHHA, NPOCYBaHHA U
BUAANEHHA FOMNKN.

He BuKopucToByiiTe HOXMLi abo rocTpi
HCTPYMEHTM Ha MmicLji BBeieHHsA abo 6ina
HbOTO.

AKLO 3anMwmnaca Kpos, NPoMuiiTe Npu-
CTpilA BiANOBIAHO 1O NPOTOKOY.
Mpotarom yciei npoueaypw iHdysii pery-
NAPHO NepeBipAiTe repMeTUYHICTb YCiX
3'€[IHaHb.

KaTtetepy MOXyTb BMKOPWCTOBYBaTUCA
Yy BUMaKax, KON TUCK BCepeauHi foctyny
He nepesuLLye 3 6ap.

KaTtetepy MOXyTb BMKOPWCTOBYBaTUCA
ANA BCTAaHOBJIEHHA MPUCTPOIB AnA Cy-
AVHHOrO A0CTYNY, TakuxX AK NPOBIAHVKK,
MOCTIlHI LeHTpanbHi BEHO3HI KaTeTepw,
LieHTpanbHi KaTeTepy, Lo BCTaHOBOIOTb-
cA nepudepnyHo, Ta cepefHi Katetepu,
B CYAVIHHY CrCTeMmy.
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3anuwkosi pusnku / no6iuHi epektn

3aranbHi pusnKy, NOB'A3aHi 3 BHYTPIlL-
HbOBEHHUMW KaTeTepamu: MpPOonycKaH-
HA, BUIMB KPOBI, NPOTiKaHHs, NOBITPAHa
embonis, ¢nebit, Tpom60dNedIT, TPOM-
603, iHpeKLia KPOBOTOKY Yepes KaTeTep,
MicLieBe 3apaKeHHS, 3ananeHHs, OKio-
3iAl KaTeTepa, NaMaHHA KaTeTepa, em6o-
nis KaTeTepa abo yTBOPEHHSA 3rycTKiB.

3acTocyBaHHA

Bukopuctosyite

acenTUuHi  TexHiku.

He obepraiiTe BTynKy KaTeTepa nepep BBe-
AEHHAM.

1.

b

36epiTb BCi HeobXigHi enemeHTU pnA
npoueAypv BBeAEHHA Ta cTabinisauii.
MpopesiHikyiiTe BiANOBIAHO A0 NPOTO-
Kony.

3acTocoByiiTe TYpHIKeT.

Bupanitb 3axucT npaMUM py30M Ha3oBHI.
3adikcyitTe cyfuHy 06epexHUM HaTary-
BaHHAM LLKipV Ta OTpPUMaiiTe JOCTYN O
cyauHn. CnocTepiraite 3a noBepHeH-
HAM KPOBI B NaBiNbAOHI MaHAPEHY, 06
nepeKoHaTUCA B YCMiLUHOMY NOTPanAH-
Hi 1O CyAnHM (AB. Man. A).

OnycTiTb Ta 06€PeXHO NPOCYHbTE BECb
KaTeTep Ta rosiky, Wob KiHuMK KaTeTepa
6yB y CyawHi (ams. man. B).

3a ponomorolo  iH'eKUiiHOro  nopty
3CYHbTe KaTeTep 3 rofku (MpuéausHo
1/8 ptonmn abo 3 mm). B moxete cno-
cTepiratm 3a NMOBEPHEHHAM KPOBi Mix
TONKOIo Ta KaTeTepom, Lo6 nepekoHa-
TWCA, WO KaTeTep NOTpanuB [0 CYAWNHN

N

(amB. man. C). lNepekoHaBlWwMWCb, Mpo-
AOBXYiiTe 3CyBaTV KaTeTep 3 rofiku Ta
B CYAVHY.

BignycTiTb TypHikeT.

Mepen BMAaneHHAM ronkn 3akynopbre
BeHy AUCTaNbHO O KiHuMKa KaTeTepa,
Wo6 3anobirtm nepenvBaHHIO KPOBI.
B Tol e yac cTabinisyitte BTynKy KaTte-
Tepa, Wob YHNKHY T 3MilLleHHA KaTeTepa
nif yac BuAaneHHs ronku. ButaArHite
FONKY KOHTPO/IbOBaHWM Ta PIBHOMIPHUM
pyxom (MiHimi3yiTe obepTaHHA abo 3Hu-
HaHHA ronku) (gue. man. D).

. Bigpasy x nomicTiTb ronky B KoHTeliHep

ONA BifXOAiB i3 3aXWCTOM Bifj roCTpuUX
npegmeris.

. HeraitHo npuepraiite iHdy3iiHy niHito

ab0 foaaTKoBWIA NPUCTPIN Ta 3aKpuinTe
MicLie NyHKLiT CTepUIbHOK Ta TPO30poto
nos'askoto (ane. man. E) 3rigHo 3 npoto-
KOJIOM.

. [nsa 6ontocHoi iH'ekUii BigkpuiTe iH'ek-

LiiHUI NOpT Ta NpUERHaiTe Wnpuy Ao
HbOro nerkum obeptom (ame. man. F).
MopT BiAKPUBAETbCA | 3aKpMBAETbCA
aBTomaTtnyHo. Micna iH'ekuii HeraiHo
3aKpUINTe 3aXMCHWIA KOBMAYOK iH'EKLIiiA-
HOTO NnopTy.

. Micna BupanenHa ytunisyiite signosia-

HO [0 MicLieBIX HOpM abo MpoToKony,
1O 3aCTOCOBYETbCA B JiKyBaNbHO-MPO-
dinakTMuHOMY 3aknagi.
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TpuBanictb BUKOPUCTaHHA

® TpuBanicTb BUKOPUCTAHHA 3aneXuTb Bif
3acToCoBYyBaHOI Tepanii Ta ocobnmBocTeit
3aCTOCyBaHHA JliKapCbKoro npenaparty
abo posumHy i Mae BifmosidaTW HaLjio-
HaNbHUM HOpMam Ta/abo npoToKonam
NiKapHi.

® PerynapHo Ta 4acTo ornagaiite micue
npokony. Mpw nosBi 03Hak MicLeBoi abo
CUCTEMHOI iHeKLUii HeraHo BuAaniTb
Katetep.

Ytunisauia

YTunisyinte BignosigHo A0 MicLEBUX HOPM
abo NpoToKony, L0 3aCTOCOBYETLCA B NiKy-
BaNbHO-NPOGINAKTNYHOMY 3aKNaai.

AKLLO NMif Yac BUKOPUCTaHHA LbOro BUpoGy
abo BHaCMifOK Oro BUKOPUCTAHHA CTaBCA
Cepiio3HNin IHUMAEHT, NoBifjomTe Npo ue
BUPOGHMKA Ta/abo Oro YyNnoBHOBAXEHOro
NpeACTaBHIUKA, @ TaKoX HaLioHanbHMIA op-
raH.

Huéng dan st dung

Kim luén tinh mach Vasofix® c6 céng tiém la

mot 6ng théng (catheter) ndi mach ngoai vi

dé tiép can tinh mach trong thai gian ngén.

San phdm dugc thiét ké dé:

e Cho phép truyén nhanh khdng dung kim
théng qua céng tiém

e (Canh c6 dinh gitp tang su chéc chan va
gidm thiéu su dich chuyén cta kim luén

C6 thé dung kim luén tinh mach Vasofix® véi
thiét bj c6 dau Luer tuan tha 1SO 80369-7.

Thiét bi dugc thiét ké dé sir dung mét lan duy
nhat. Thiét bj dugc cung cép dudi dang vo
triing va khéng chia chi nhiét t6 (chat gay s6t).
Vatliéu ciu tao

Vasofix® Brauniile®: FEP, PP, PE, cao su
Silicone, ABS, thép Crom-niken.

Vasofix® Certo: PUR, PP, PE, cao su Silicone,
ABS, thép Crom-niken.

Cac bd phan cdu tao khéng chia latex, PVC
hay DEHP.
Chi dinh
e Kim ludn tinh mach Vasofix® sé dugc luén
vao tinh mach ngoai bién cla bénh nhan
trong thoi gian ngan dé
- 1dy m&u mau, hoac
- truyén dich, ché phdm mau hoic dugc
ph&m (v.d: c6 hodc khéng cé dung dich
van chuyén - carrier solution) theo SPC
clia loai thudc/dung dich tuang tng.

Péi tugng bénh nhan va Ngudi dung Du
dinh

Loai kim luén nay c6 thé dugc st dung cho
moi d6i tugng bénh nhan sau khi xem xét
tinh tuong thich vé giai phau mach, su phu
hop ctia thu thuat dugc thuc hién, dung dich
dugc truyén va thai gian diéu tri.

Kim luén chi danh cho céc Can bo y té du
trinh d6 da dugc dao tao vé cach st dung
kim luén tinh mach ngoai vi theo quy dinh
quéc gia.
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Chéng chi dinh

e Khong s dung kim ludn tinh mach
Vasofix® cho nhing bénh nhan da biét
1a bi man cdm vdi bat cu loai vat liéu nao
dugc strdung.

e Khoéng dugc dung kim luén tinh mach
Vasofix® dé tiép can dong mach, tiém
dudi da va tiém ap luc cao bang bom tiém
dién.

Phong ngira & Than trong

e Tuan thl Bién phap phong ngua Tiéu
chuén cho tat ca bénh nhan. Can chu y
dam bao céc van dé vé ky thuat vo trung,
phuong phap chuén bi da phu hop va
bién phéap bao vé lién tuc d6i véi vi tri
luén kim.

e Khi dat hoac duy tri kim luén tinh mach
an toan kin thé hé 2, phai tuan thu cac
bién phap phong ngtia theo tiéu chudn
clia Trung tam Kiém soét va Phong ngtia
Dich bénh/Co quan Stic khde va An toan
nghé nghiép (CDC/OSHA) déi véi cac tac
nhan gdy bénh qua dudng mau nham
tranh nguy co phoi nhiém véi méau bi
nhiém bén.

e Chistrdung néu bao bi nguyén ven. Thiét
bi nay vo trung tris phi tui dung da bi mg
hodc hu hai.

e Khong téi st dung. Téi sit dung thiét bj
dung mot lan duy nhét sé tao ra nguy
cd tiém an cho bénh nhan hodc ngudi
st dung. Diéu nay cé thé gay nhiém ban
va/hodc lam gidm chiic nang hoat dong
cla thiét bi. Su nhiém ban va/hodc han

ché chiic ndng hoat dong cla thiét bj c6
thé khién bénh nhan bj tén thuong, dau
6m hodc tlrvong.

Trong trudng hop khéng thé dt thanh
cong kim ludn tinh mach, trudc tién hay
thao kim, sau dé rat kim luén khéi bénh
nhan va vt bo ¢ hai.

Khong luén lai kim phia trong kim luén
khi mét phan hoac toan bé kim da dugc
rdt ra vi nd cé thé xuyén qua va/hodc lam
dut rai kim ludn.

Can bao céo ngay néu xay ra sy ¢6 bi ton
thuong do kim dam va lam theo cac quy
trinh cla co s§

Chi stt dung dau ni Luer slip va dau ndi
Luer lock dat chudn ISO nhdm dam bao
hoat déng chinh xéc.

Can dé y dau néi Luer Slip vi bd phan nay
c6 khé nang bi tuot ra.

Can hét stic can than dé khong lam hong,
lam thaing, cat hodc lam dt rai kim ludn.
Do dé, khéng dugc lam cong kim luén
va/hodc kim sat trong qué trinh ludn, day
Vé trudc hay thao kim.

Khong dung kéo hodc dung cu sdc trén
hodc gan vi tri luén.

Néu xudt hién mau, hay rut thiét bj ra theo
quy trinh dugc quy dinh.

Theo déi do chat cla tat ca cac dau noi
trong sudt qué trinh truyén dich.

C6 thé st dung catheter véi &p suét téi da
3 bar.
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o (4 thé dung kim luén dé hé trg qué trinh
dat thiét bi ti€p can mach mau nhu day
dan, catheter tinh mach trung tam (CVC),
catheter tinh mach trung tam dugc dat tir
ngoai vi (PICC) va catheter c6 d¢ dai trung
binh (midline catheter) vao hé mach mau.

Rui ro ton dong/Tac dung phu

e Cac rui ro chung lién quan dén kim luén
tinh mach Catherter IV: xdm nhiém, thodt
mach, o ri, thuyén tic khi, viém tinh
mach, viém tinh mach huyét khéi, huyét
kh&i, nhiém tring mau do kim ludn,
nhiém trung tai ché, viém, tc kim luén,
gay kim luén, thuyén tac mach va hinh
thanh cuc méu déng do kim luén.

Cach sitdung

Tuyét d6i tuan tha cac quy dinh vé vo tring.

Khéng xoay truc catheter trudc khi luén.

1. Chuén bj day da moi dung cu can thiét dé
thuc hién ludn kim va gitr cd dinh.

2. Chon va kht tring theo quy trinh ctia co
s6.

3. Ddtgard lén.

. Théo ndp bdo vé béng cach kéo thang ra.

5. Dinh vi mach méau béng cach kéo nhe
da sau d6 tiép can mach. Quan sét lugng
méu chdy vé trong buéng chiia mau dé
xac nhan kim da luén vao trong mach
méu (xem hinh A).

6. Ha thap va day nhe toan bé kim luén cling
kim vé phia trudc dé dam bdo dau kim
luén nam trong mach mau (xem hinh B).

7. St dung c6ng tiém, day kim luén ra khi

ES

kim (khodng 1/8" hodc 3mm). Ban c6 thé
quan sét lugng mau chay vé gitta kim va
catheter d@é xac nhan kim luén da nam
trong mach méau (xem hinh C). Sau khi
d& xac nhan, hay tiép tuc day kim luén ra
khoi kim va vao trong mach mau.

8. Théo day ga-ré.

9. Trudc khi rat kim, dn vao phan ven &
trudc mai kim luén dé tranh mau trao
ra. Dong thdi, gitl chdc than catheter dé
ngan catheter bj tuot ra trong khi rat kim.
Rt kim ra mot cach than trong va déu tay
theo hudng thang (han ché xoay va lam
cong kim dén mdc t6i da) (xem hinh D).

10. Vit bd ngay kim vao hop chia vat sac
nhon.

11. Két n6i ngay day truyén dich hoac thiét bi
phu kién va che vi tri dam kim bang gac
tiét trung trong sudt (xem hinh E) theo
quy trinh clia co's6.

12. Détruyén nhanh, mé& céng tiém, gédn bom
tiém vao cong tiém va van nhe (xem hinh
F).Céng sé tu dong md va dong. Ngay sau
khi tiém hay déng nap bao vé céng tiém
lai.

13. Sau khi théo, thai bd kim luén theo quy
dinh clia dia phuong va/hodc quy trinh
clia co's0.
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Thei gian st dung

e Thoi gian st dung phu thudc vao phuong
phép diéu tri st dung theo SPC clia loai
thudc/dung dich tuong tng va can tuan
tht quy dinh clia dia phuong va/hodc quy
trinh ctia bénh vién.

o Vi tri dam kim phai dugc kiém tra thudng
xuyén va dinh ky. Can rut kim luén trudng
hop 6 dau hiéu nhiém truing toan than
hoac nhiém trung tai ché.

Thai bé

Thai bo theo quy dinh cla dia phuong

va/hodc quy trinh clia co sé.

Néu trong qud trinh str dung san phdm, hoac
do hé qua clia viéc st dung san pham, ma xay
ra su ¢ nghiém trong, vui long béo céo cho
nha san xudt va/hodc dai dién dugc Gy quyén
clia nha san xuat va cho co quan chic nang
clia nudc sé tai.
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A

(T3]

B Do not re-use Caution Consult instruction for use

FA Nicht wiederverwenden Achtung Gebrauchsanweisung beachten

IF] [a e ce usnonssa nosTopHo BHumaHune BuKTe MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba
Nepouzivat opétovné Pozor (vystraha)  Ctéte navod k pousiti

BBl  Ma ikke genbruges Forsigtig Lees brugsanvisningen

B Napnv emavaypnoiponoteital  Mpoooyr SupPouleuteite T 0dnyieg xpriong
B No reutilizable Atencion Consulte las instrucciones de uso
Mitte korduvkasutada Ettevaatust Vit kasutusjuhendit

Ei saa kdyttda uudelleen Huomio Katso kdyttoohje

Ne pas réutiliser Attention Consulter les instructions d'utilisation
T Nemojte ponovno upotrebljavati  Oprez Pogledajte upute za uporabu

[P Ne hasznélja fel ujra Figyelem! Nézze meg a hasznalati utasitast
B Jangan gunakan kembali Perhatian Baca petunjuk penggunaan

Non riutilizzare Attenzione Consultare le istruzioni per |'uso
Negalima naudoti kartotinai ~ Atsargiai Zr. naudojimo instrukcijas
Neizmantot atkartoti UZMANIBU! Lasit lietosanas instrukciju

Pl Niet opnieuw gebruiken Let op Raadpleeg gebruikersinformatie
[ Skal ikke gjenbrukes Viktig Se i bruksanvisningen

T Nie uzywaé ponownie Uwaga Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjg
Nao reutilizar Cuidado Consulte as instrucdes de utilizacdo
I A nu se reutiliza Atentie Consultati instructiunile de utilizare
@ He ncnonb3osatb nosTOpHO BHuMmaHue! CM. pyKOBOACTBO M0 JKCMNyaTaLuu
BA Opitovne nepouzivat Varovanie Pozri navod na pouzitie

Bl Samo za enkratno uporabo Previdno Glejte navodila za uporabo

Ne koristiti ponovo Oprez Pogledajte uputstvo za upotrebu
Far ej ateranvindas Obs Se bruksanvisningen

Yeniden kullanmayiniz Dikkat Kullanma kilavuzuna bakiniz

m I;Iz%xgsg:gHBOMKopmcmsyBam MonepemxenHis %ﬁ?csg:’m;bz HCTpYKUielo Ana
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Catalog number

Batch number

Green dot

Artikelnummer Chargennummer Griiner Punkt
KatanoxeH Homep MapTngeH Homep 3eneHa Touka
Katalogové ¢islo Kod davky Zeleny bod
Katalognummer Batchnummer Gron prik
Ap1Bp6G kataldyou ApiBuog maptidag Mpdotvn Koukkida

Numero de catalogo

Numero de lote

Punto verde

Katalooginumber Partiinumber Roheline punkt
Luettelonumero Erdnumero Vihred piste
Numéro de référence Numéro de lot Point vert

Kataloski broj Broj serije Zelena tocka
Katalogusszam Gyartasi sorozat szama Z6ld pont
Nomor katalog Nomor bets Simbol green dot

Numero di catalogo

Numero di lotto

Punto Verde

Katalogo numeris

Partijos numeris

Zalias taskas

Kataloga numurs

Partijas numurs

Zals punkts

Artikelnummer Lotnummer Groene Punt-logo
Artikkelnummer Batch/LOT-nummer Gronn prikk
Numer katalogowy Numer serii Zielony punkt

Numero de catalogo

Numero do lote

Ponto verde

Numar de catalog

Lot nr.

Punct verde

Homep no katanory

Homep cepun

3enéHan Touka

Katalogové Cislo

Cislo sarze

Zeleny bod

Kataloska Stevilka

Stevilka serije

Zelena pika

Kataloski broj

Broj partije

Zelena tacka

Katalognummer Batchnummer Green dot
Katalog numarasi Parti kodu Yesil nokta
Homep 3a kaTanorom Homep naprii SKonoruAnblK kKantama
S6 ca-ta-16 S616 Ch&m mau xanh l4 cay
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Use-by date Manufacturer Date of manufacture
Verwendbar bis Hersteller Herstellungsdatum
CpoK Ha rogHocT Mpouzsoguten [lata Ha NpOM3BOACTBO
Pouzit do data Vyrobce Datum vyroby
Anvendes inden Producent Fremstillingsdato
Avalwon £wg Kataokevaotrig Hypgepounvia Kataokeurg
Fecha de caducidad Fabricante Fecha de fabricacion

[Ad Kasutada kuni: Tootja Tootmiskuupdev
Viimeinen kayttopaiva Valmistaja Valmistuspdiva
Date limite d'utilisation Fabricant Date de fabrication

=4

Rok uporabe

Proizvodac

Datum proizvodnje

=
|

Szavatossagi idé Gyarto Gyartasi datum
Gunakan sebelum Produsen Tanggal produksi
Da utilizzarsi entro Produttore Data di produzione
Tinka iki datos Gamintojas Pagaminimo data
Deriguma termins Razotajs |zgatavosanas datums
Houdbaarheidsdatum Fabrikant Productiedatum
Holdbarhetsdato Produsent Produksjonsdato
Data przydatnosci do uzycia Wytworca Data produkcji
Prazo de validade Fabricante Data de fabrico
Data de expirare Fabricantul Data fabricatiei
Vicnonb3oBatb o MpoussoguTens [laTa n3rotoBneHns
Pouzitelné do Vyrobca Datum vyroby

Rok uporabnosti Izdelovalec Datum izdelave

Rok trajanja

Proizvodac

Datum proizvodnje

Anvinds fore Tillverkare Tillverkningsdatum
Son kullanim tarihi Uretici Uretim tarihi
Bukopuctatn o Bupo6HMK [lata BUrotoneHHs

B EEDOEEEEE2HAGEEEHERERAEBEAEEE

Han st dung

Nha san xudt thiét bi

Ngay san xuét

5249_Vasofix_Certo_Braunuele_IFU_0524.indd 102

21.05.24 1z



BEBEESEEE
o 3 E

=

< v v - o —— =
B BEOE0DREEEEEEBGEEEEEEE

l

®

Country of manufacture

Do not use if package is damaged

Herstellungsland

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

CrpaHa Ha NpoV3BOACTBO

He ynotpe6sBaiite, ako onakoBKata e noBpefeHa

Zemé vyroby

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Fremstillingsland

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

XWpa KATaoKeung

Mnv XpNOIHOTIOIEITE TO TTPOIGV £GV 1) CUOKEVaOia ival @Bappévn

Pais de fabricacion

No utilizar si el envase esta dafiado

Tootmisriik

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Valmistusmaa

Ei saa kdyttda, 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 hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Negara produksi

Jangan gunakan jika kemasan rusak

Paese di produzione

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

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 BurotosneHHs

He B1KOpUCTOBYBATH, SIKLLO YNaKOBKa MOLWKOAKEHa

Quéc gia san xuat

Khéng st dung néu bao bi bj hu hdng va tham khéo huéng dén
st dung
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Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfachsterilbarrieresystem

CTepunn3mnpaHo C eTUNeHoB OKCUA

EAvHM4Ha cTepunHa nperpagHa cuctema

Sterilizovano ethylenoxidem

Systém jedné sterilni bariéry

Steriliseret med ethylenoxid

Enkelt sterilt barrieresystem

QAMOOTEIPWHEVO e alBUNeVOEEISIO

Z00TNUa povol Gpaypol amooTeipwong

Esterilizado con dxido de etileno

Sistema de barrera estéril Unico

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Uhekordse steriilsusbarjéiri siisteem

Steriloitu etyleenioksidilla

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjérjestelma

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

Systéme 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

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 6apbepHas 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 tring bang ethylene oxide

Heé théng bao vé vé khuan
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Single sterile barrier system with protective packaging outside

Non-pyrogenic

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen Pyrogenfrei
EFWIHW{H& CTepuiHa nperpajHa cMcTema CbC 3allyTHa BbHLUHA OMAaKoBKa HenmporeHHo
Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem Apyrogenni

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

Ikke-pyrogen

TO0TNUA MOVOU QPAYHOL QITOOTEIPWONG UE TPOOTATEUTIKY CUOKEUAGIR EEWTEPIKA

Mn mupetoyévo

Sistema de barrera estéril inico con embalaje protector en el exterior

No pirogénico

Uhekordse steriilsusbarjéiri 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 védécsomagolassal 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

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 inico com embalagem exterior de proteccdo

Isento de pirogénios

Sistem cu bariera sterild unicd cu ambalaj de protectie exterior Apirogen
OpnHapHanA cTepunbHan 6apbepHas CUCTeMa C 3aLLMTHO HAPYXXHOW 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

Heé théng bao vé vo khuan c6 bao bi bdo vé bén ngoai Khong sinh nhiét
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Does not contain or no presence of natural rubber latex
Enthélt nicht oder keine Anwesenheit von Naturkautschuklatex

He cbabpiKa 1 HAMa ClIefjy OT NaTeKC OT eCcTeCTBEH Kayuyk
Neobsahuje nebo neni pritomen latex z pfirodniho kaucuku
Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) naturgummilatex

o

Aev TEPIEEL 1} UTIAPXEL AATEE ATTO (PUOIKO KAOUTGOUK
No contiene ni presenta trazas de latex de caucho natural
[Bd FEisisalda looduslikku kummilateksit ega selle osakesi

Ei sisalld luonnonkumilateksia.

=h|

=4

Ne contient pas (ou absence) de latex de caoutchouc naturel

Ne sadrzi ili nije prisutan prirodni gumeni lateks

OsszetevGként nem tartalmazza vagy nincs benne természetes gumi latex
Tidak mengandung lateks karet alami

Non contiene o nessuna presenza di lattice di gomma naturale
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

BECOEOREEHEEEEEGEEEEEERABAEEEEA

He copepxuT 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 forekomst av) naturgummilatex

Dogal kauguk lateks icermez ya da yoktur

He micTutb natekcy 3 HaTypanbHOro Kayuyky

Khéng st dung Latex (khong cd ky hiéu ISO nén can dugc gidi thich trong IFU)
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Does not contain or no presence of DEHP
Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP

He cbpabpia v Hama cnegu ot DEHP
Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP
Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) DEHP

Aev mepiéxel 1j 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

Sudétyje néra DEHP medZiagos ar jos pozymiy

0
~+ 7]

=

< v v - o —— =
BECDCOEEEHEEEHEGEEEEEEE

Nesatur vai taja nav DEHP

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 15ID

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 st dung DEHP

-107 -
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Does not contain or no presence of PVC

Medical Device

Enthilt nicht oder keine Anwesenheit von PVC

Medizinprodukt

He cbpbpika u Hama cnepy Ha PVC

MeganuuHcko nsgenve

Neobsahuje nebo neni pfitomen PVC

Zdravotnicky prostiedek

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) PVC

Medicinsk udstyr

Aev mepiéyet i umapyel PVC

latpotexvoloyikd mpoidv

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 eszkoz

Tidak mengandung PVC

Alat Kesehatan

Non contiene o nessuna presenza di PVC

Dispositivo medico

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

Innehéller 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 MeAnyHOro npusHayeHHa

Khong st dung PVC (khdng c6 ky hiéu 1SO nén can dugc gidi
thich trong IFU)

Thiét biy té
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Keep away from sunlight

Keep dry

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

[la Ce Na3un OT CTbHY€eBa CBET/IMHA

CbxpaHaBaiiTe Ha Cyxo

Chranit pred slunec¢nim zarenim

Chranit pred vlhkem

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Na Slatnpeitat pakpta amd 1o NAAK6 Qe

Na Siatnpeitat oteyvo

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

Suojattava auringolta

Sailytd kuivassa

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Napfénytél védve tartandd

Szérazon tartando

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

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 énh sang mét troi

Giirkho rao
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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
Distributed by
PT. B. Braun Medical Indonesia,
Jakarta - Indonesia
Anpec opraHusauumn
NpUHUMAIOLLEN NPeTeH3un oT
notpe6uTeneit no kayecTy
npoayKuyun (ToBapa) Ha
Tepputopim Pecnybnuku
Kasaxcran/OpraHusauus Ha
Tepputopim Pecnybnuku
KasaxctaH, oTeeTCTBEHHAs
33 MOCTPErncTpaLvoHHoe
Habnioerve 3a
6e30nacHoCTbI0
NeKapCTBEHHOrO
cpenctBa:TOO «b.BpayH
Megnwvkan Kasaxcrahy r.
Anmartel, yn. Tummpsizesa
26/29 Ten.: 8 (727) 2200002
an. agpec: pharmacovigilance.
kz@bbraun.com KasakctaH
Pecnybnukacel aymarbiHAa
TYThIHyLbINAPAAH BHIM
(Tayap) canacblHa KaTbICTbl
LwarbMaapabl kabbinaanTsiH

YWbIMHbIH MekeHxXaiibl/
KasakctaH Pecnybnukace!
aymarbIHAA [3apinik 3aTTblH
TipkeyaeH KeiHri kayinciagirin
Kaparanayra xayantbl
YWbIMHbIH MEKeHaibl:
«b.bpayH Meaukan
KasakctaH» XLLIC Anmartbl K.,
Tummpsiaes k-ci 26/29 Ten.:

8 (727) 2200002 an. nowra:
pharmacovigilance.kz@
bbraun.com

Ovladceni

predstavnik proizvodaca:
B. Braun Adria RSRB
d.o.0. Beograd

Milutina Milankovi¢a 11g,
Beograd

YnonHomoueHHas opraHu3auua

(umnoprep) 8 PO: 000 «b.bpayH
Megaukan», 191040,

r. CaHkT-Metepbypryn.
MywkuHckas, a.10Ten./dakc:
(812) 320-40-04

Sterilizasyon tipi icin primer

ambalaja bakiniz.

Ithalatei Firma:

B.Braun Medikal Dis Ticaret
AS. Maslak Mah.,

Stimer Sok., No: 4/54,
Sariyer - Istanbul

YnoBHOBaXeHWI NpeaCTaBHIK
BUPOBHUKa B YKpaiHi - TOB
,b.bpayH Mepikan YkpaiHa’,
03124 m. Kuiig, 6yn. B. Taena 63,
Ten. (044) 351-11-30), BupoGHuk:
b.5payH Menb3yHreH AT,

34209 Menb3yHreH, HimeuunHa,
Bupo6Hiya nnotwaaka: b. bpayH
Megikan IHgactpi3 CaH. bxa.,
BinbHa npommrcnosa 30Ha basH
Jlenac, 11900 MeHaHr, Manaiisis,
[laTa octaHHbOrO Nepernapy:
02.2021

Manufacturing site:

B. Braun Medical Ind. Sdn Bhd.,
Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia

c € 0123 0524

12425249

UA.TR.001
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