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1V Cannula - Instruction for Use

DEVICE DESCRIPTION

The BD Neoflon™ Pro IV Cannula are over-the-needle, intravascular (IV)
catheters. These catheters include BD Vialon™ Catheter Material, needle
grip, removable wing cover, flash chamber with a removable flow control plug
and BD Instaflash™ Needle Technology. Two flexible wings attached to the
catheter hub can be used for securement after catheter insertion. The needle
and catheter are protected by a needle cover.

The flash chamber provides confirmation that the device has entered the ves-
sel. The BD Instaflash™ Needle Technology allows for immediate visualization
of blood along the catheter. The removable flow control plug can be removed
and connected to the IV cannula hub after catheter insertion (optional).

The catheter hub and wings are color coded to indicate the catheter gauge
size (24 GA (0.7 mm) = Yellow, 26 GA (0.6 mm) = Violet).

INTENDED PURPOSE

The BD Neoflon™ Pro IV Cannula is intended for infusions / injections and is
designed to gain access to the peripheral vessels of the vascular system for IV
therapy, blood transfusion, and pressure monitoring.

CLINICAL BENEFITS

Provides short term access to the peripheral vessels of the vascular system
to facilitate infusions/injections to aid in patient treatment, management,
and diagnosis.

Provides short term access to the peripheral vessels of the vascular system
to facilitate IV therapy to aid in patient treatment, management, and
diagnosis.

Provides short term access to the peripheral vessels of the vascular system
to facilitate blood transfusion to aid in patient treatment, management,
and diagnosis.

Provides short term access to the peripheral vessels of the vascular
system to facilitate blood pressure monitoring to aid in patient treatment,
management, and diagnosis.

CONTRAINDICATIONS
None known.

GENERAL WARNINGS

Intended for single patient use only.

Do not resterilize.

DO NOT RE-USE. Re-use may lead to infection or other illness/injury.
Exposure to blood, either through percutaneous puncture with a contam-
inated needle or via mucous membranes or non-intact skin, may lead to
serious illness such as hepatitis, HIV (AIDS), or other infectious diseases.
Do not leave Luer slip connections unattended as they may become
disconnected and result in blood exposure or blood loss.

Small parts are a potential choking hazard. After use, discard small parts
according to your facility policy.

Potential complications related to the insertion and use of PIVC (peripher-
al intravenous catheter) include but are not limited to: abscess, air embo-
lism, arterial irritation, blood exposure, blood loss/leakage, blood stream
infection, bruising, catheter breakage/embolization, choking, death, delay/
interruption of treatment, discomfort, edema, exposure to non-hazardous/
hazardous drugs, hematoma, hemolysis, hemorrhage, infusate leakage, lo-
calized infection, needle stick injury, needle breakage/embolization, pain at
injection site, particulate infusion, permanent ischemic damage, persistent
pain, phlebitis, pseudoaneurysm, thrombosis, unsuccessful insertion, vessel
infiltration/extravasation and wrong medication dose.

GENERAL PRECAUTIONS

For proper use, clinician should be trained in vascular access and use of
these catheters.

Use these catheters in conjunction with your facility policy.

Ensure aseptic technique, proper skin preparation, and continued
protection of the site consistent with accepted standards of practice and
your facility policy.

Replace catheter according to your facility policy, relevant guidelines, or if
the integrity of the device has been compromised.

Follow Universal/Standard Precautions when inserting, maintaining, and
removing these catheters to prevent exposure to bloodborne pathogens.
Adhere to all contraindications, warnings, precautions, and instructions for
allinfusates, as specified by their manufacturer.

Do not bend the needle before or during use.

Do not use scissors or other sharp instruments at or near the insertion site.
Use only with ISO compliant Luer connections. Non-ISO compliant Luer
connections may cause leakage.

Do not overtighten ISO Luer connections as damage may occur.

EU Only: Users should report any serious incident related to the device to
the Manufacturer and National Competent Authority.
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KaHtons IV — WHCTPYKUMM NO NpUMEHeHMIo

OMUCAHUE U3JENUA

Kawtonu BD Kawionm Neoflon™ Pro IV Cannula — 370 HauronbHbie
BHyTpUCcOCyaucTble (IV) KaTeTepbl. [laHHbIe KaTeTepbl BKAKOUAIOT MaTepuan
katetepa BD Vialon™, 3axBar uribl, CbeMHYI0 KPbILIKY KPbINbILLEK,

Kamepy ANns NPOBEPKM KPOBM CO CbE@MHO 3ArNYLIKOM ANA KOHTPONSA

NOTOKA U UronbHyto TexHonoruio BD Instaflash™. [lga ru6kux Kpbinbilka,
NPUCOEAMHEHHBIE K CORAMHUTENILHOMY Y31y KATETEPA, MOXHO WCMO/b30BATL
AnsA prKcaumum nocne BBeleHMs Katetepa. Mrna 1 Karetep 3aiumuieHb!
KONAUKOM Wb,

Kamepa ans npoBepku KPOBM CMO/Ib3YETCA, YTOBbI NPOBEPUTL, HAXOAWTCA
N1 u3genve B cocyse. UronbHas TexHonorua BD Instaflash™ nossonser
BM3YQ/IM3MPOBATH KPOBb B KATETEPE B PXXMME PEQUIbHOMO BPEMEHH.
CbemHyI0 3aryLLIKY KOHTPO/A MOTOKA MOYHO CHATb W MOACOSANHUTS K y371y
Kaionu IV nocre BBeieHMsA KaTeTepa (AOMONMHUTENIbHO).

chAMHMTeHbeIﬁ y3€en KateTepa U KpbibIlWKK UMEIOT LiIBETOBbIE METKM,
CooTBETCTBYIOIME pa3mepy KaTeTepa (24 GA (0,7 mm) — wenTbiid, 26 GA (0,6
MM) — proneToBbIN).

HA3HAYEHUE

Katons BD Neoflon™ Pro IV Cannula npegrasHavera ans undysui /
MHBEKLINIA, O TaKKe 06ECNeYnBaeT 0CTYN K NepUbepruyecknm Cocyaam
COCYAMCTOM CUCTEMbI /1 NPOBE/CHNA Tepanuu IV, NepemBaHms KposM 1
MOHUTOPUHIG AABNEHHA.

KNUHUYECKAA MOJb3A

O6ecneurBaeT KpATKOBPEMEHHbIM 0CTYN K Nepupepuiecknm cocyaam
COCYAMCTON CUCTEMbI ANA 0BNErYeHns HA Y3UIH/MHBEKLWI NPU NeYeHNH,
Be/IeHMM W AUArHOCTMKE NALMEHTA.

O6ecneunBaeT KpATKOBPEMEHHbIM 0CTYN K Nepudepuieckium cocyaam
COCYAMCTON CUCTeMbI ANA 0bneryeHns Tepanuu IV npu neyeHnu, BefeHnn
M INArHOCTHKE NauUeHTa.

O6ecneurBaeT KpATKOBPEMEHHbIM 0CTYN K Nepudepuieckim cocyaam
COCYAMCTOM CUCTEMbI ANA OBNErYeHns NepenrBaH1a KPOBM NPU NEUeH!H,
Be/IeHMM W AUArHOCTMKE NALMEHTA.

O6ecneurBaeT KpATKOBPEMEHHbIM 0CTYN K Nepudepuieckim cocyaam
COCYAMCTOM CUCTEMbI ANA 0BNErYeHNUs MOHUTOPUHIA KPOBAHOTO /JABNEHUA
NPH NleYeHUH, BeIGHUH U INATHOCTUKE NaUMEHTA.

MPOTUBOMNOKA3AHUA
HeT aaHHbIX.

OBILME NPEAYNPEX/AEHUA
MpeAHAsHAaueHO ANA MCNONb30BAHNSA TONBKO C OAHUM NALMEHTOM.
He cTepunusyiite nosTopHo.
HE UCMNOJb3YMTE NMOBTOPHO. MoBTOpHOE MCMONb30BAHMe MOXeT
NPUBECTM K 3APEKEHMIO UM APYrHM 3060N1€BAHMAM M TPABMAM.
KOHTAKT € KPOBb0, BO3HMKLUMIA BC/IACTBME NMOAKOXKHOIO NPOKONA
3APAKEHHOM MO IMBO Yepes CM3MCTbIE 0GOMOUKM I NOBPENAEHHYIO
KOMY, MOET NPMBECTH K CePbE3HOMY 3060/1€BAHMIO, HANPUMEP renaTuTy,
BWY (CMWJ) unn apyrim MHGEKLMOHHBIM 3a60N1eBAHNUAM.
KoHycHble coepnrenms Jlioapa TpebyioT NOCTOAHHOTO KOHTPONIA U3-3a
BO3MOWHOCTM PA3bEAMHEHNS, NPUBOASAILETO K KOHTAKTY C KPOBbIO MM
noTepe KPoBM.
He6onblume AeTanM MOTyT NPUBECTH K ONACHOCTH yayweHus. Mocne
MCMO/b30BAHNA YTUIM3MPYITE HEBONbLINE AETANM B COOTBETCTBUM C
MNOJIMTMKOM yUPEKEHMS.
Mpy BBEAEHNM W MCMONb30BAHNM NEPUGEPUIECKOTO BHYTPUBEHHOTO
KaTeTepa BO3MOXHbI C/IelyloLLmMe OC/IOKHEHHS (MOMMMO NpounX): abeuecc,
6 UYBCTBUTE/ILHOCTL APTEPUI, KOHTAKT

C KPOBBIO, NOTEPA/YTEUKA KPOBH, MHBEKLIMA KPOBOTOKA, KPOBOMOATEK,

WA KaTeTepa, yay , CMEpTb, p unm
NpepbIBaHKeE NeYeHms, AMCKOMPOPT, OTEK, BO3AEHCTBUE HEONACHBIX
MM OMACHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NPENApPATOB, FeMATOMA, FeMOsN3,
KpOBOTEUEHHMe, yTeUKa MHPY3aTa, IOKAIM30BAHHAA MHGEKUMSA, TPaBMa
B pe3y/ibTaTe YKoa UII0W, NoNoMKa/3mM601m3aums uimbl, 607k B mecte
MHDBEKLNM, UHY3MA TBEPABIX YACTHL, HEOGPATUMOE HLLIEMMYECKOe
noBpeXaeHne, NocToaHHasA 60nb, pnebut, nceBgoaHeBprsma, TPomGo3,
HeY/IQuHAs YCTAHOBKA KaTeTepa, MHGUILTPALMA/3KCTPABA3ALMA COCYAT U
HeMpPABM/ILHAA 1030 IEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA.

OBLUME MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

* [1ns NpaBMUABHOTO UCMO/L30BAHUA BPAY AOMKEH BbITb 0ByUeH
npoueaypam CoCyanCToro BBeAeHUA U MCNONb30BAHUA AAHHbIX KATETEPOB.
Wcnonb3yitTe AQHHbIE KATETEPbI B COOTBETCTBUM C NONUTUKOM
yUpeXaeHUs.

O6ecneybTe ACENTUYECKYIO TEXHUKY, MPABUBbHYIO MOATOTOBKY

KOXXUW U HENPEPbIBHYIO 3AWMTY MeCTa BBEAEHWA B COOTBETCTBUM C
06LWeNnpUHATBIMM CTAHAAPTAMM NPAKTUKK U NOSMTUKOM YUPEKAEHUSA.
3ameHsiTe KaTeTep B COOTBETCTBMM C MONIMTUKOMN YUPEKAEHUS,

MRI SAFETY INFORMATION

m MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that BD Neoflon™ Pro IV catheters are
MR Conditional. A patient with this device can be scanned safely in an
MR system immediately after placement under the following conditions:

« Static magnetic field of 3-Tesla or less

Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)
(extrapolated) or less

Maximum MR system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 4-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e.,

per pulse sequence) in the First Level Controlled Operating Mode of
operation for the MR system

Under the scan conditions defined above, the BD Neoflon™ Pro catheter
is expected to produce a maximum temperature rise of 2.5 °C after
15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

Artifact Information

In non-clinical testing, the image artifact caused by the BD Neoflon™
Pro catheter extends approximately 10-mm from the BD Neoflon™ Pro
catheter when imaged using a gradient echo pulse sequence and a
3-Tesla MR system.

COOTBETCT! yKa: WU B CNyYae HapYLIEHWA LeNoCcTHOCTH
yCTpoitcTBA.

an yCTaHOBKe, 06Cﬂy)KMBQHI4M W U3BNEYEHUHU AAHHbIX KATETEPOB
Heo6xoAnMO COBN0AATL YHUBEPCAbHBIE/CTAHAAPTHBIE MEPbI
NpeAoCTOPOXHOCTU ANA NPeAOTBPALLEHUS BO3AEMCTBUA COAEPHALLMXCA
B KPOBKM NATOreHOB.

YuuTbIBaWTE BCE NMPOTMBOMOKA3AHMSA, NPEAYNPEKAEHUS, MEPbI
NPEeOCTOPOKHOCTH U MHCTPYKLMM ANA BCEX MHY3ATOB, NPUBEAEHHbIE
COOTBETCTBYOLWWMA NPOU3BOANTENAMM.

He crubaiite urny 1o unm Bo BpeMs UCMONb30BAHUS.

He 1cnonb3yiTe HOXHULbI M APYre OCTPbIe MHCTPYMEHTbI B MeCTe
YCTAHOBKW KaTeTepa uiau paaom € HUM.

Wcnonb3yitTe TONbKO COBMECTUMbIE CO CTaHAApTOM ISO coeanHeHus
JNiospa. HecoBmecTumbie co ctanaaptom I1SO coeanHerus Jliospa moryt
NpUBECTHU K yTeuKe.

He nepeTtsrusaiite coBmectumblie co ctanaaptom ISO coeauntenns Nlospa,
NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO.

Tonbko ans EC: nonb3oBareny 4omKHbI COO6LLATL O N06bIX CEPbE3HbBIX
NPOMUCLIECTBHAX, CBA3AHHbIX C AAHHLIM yCTpOﬁCTBOM, NPOX3BOAUTENIO U B
YNONHOMOYEHHbIW FOCYAAPCTBEHHbIN OPraH.
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1V kanila — upute za upotrebu

OPIS UREDAJA

BD Neoflon™ Pro IV Cannula proizvodi su intravenozni (IV) kateteri s iglom. Ti
kateteri sadrze materijal katetera BD Vialon™, drza¢ igle, uklonjivi poklopac
za krilca, separacijsku komoru s uklonjivim ¢epom za upravljanje protokom i
tehnologiju igle BD Instaflash™. Dva fleksibilna krilca prikvacena na srediste
katetera mogu se upotrebljavati za osiguranje nakon umetanja katetera. Igla
i kateter zasticeni su poklopcem igle.

Separacijska komora sluzi kao potvrda da je proizvod uveden u Zilu.
Tehnologija igle BD Instaflash™ omogucuje trenutacni prikaz krvi u kateteru.
Uklonjivi ¢ep za upravljanje protokom moZe se ukloniti i povezati sa sredistem
1V kanile nakon umetanja katetera (neobavezno).

Glava i krilca katetera oznaceni su bojama u skladu s veli¢cinom promjera
katetera (24 GA (0,7 mm) = Zuta, 26 GA (0,6 mm) = ljubicasta).

NAMIENA

Proizvod BD Neoflon™ Pro IV Cannula namijenjen je za primjenu infuzija/in-
jekcija te je osmisljen za ostvarivanje pristupa perifernim zZilama vaskularnog
sustava za IV terapiju, transfuziju krvi i nadziranje tlaka.

KLINICKE KORISTI

Omogucuje kratkotrajan pristup perifernim Zilama vaskularnog sustava
kako bi se olaksala primjena infuzija/injekcija za lak3e lijecenje pacijenta,
vodenje lijecenja i postavljanje dijagnoze.

Omogucuje kratkotrajan pristup perifernim Zilama vaskularnog sustava
kako bi se olaksala primjena IV terapije za lakse lijecenje pacijenta,
vodenje lijecenja i postavljanje dijagnoze.

Omogucuje kratkotrajan pristup perifernim Zilama vaskularnog sustava
kako bi se olaksala transfuzija krvi za lakse lijecenje pacijenta, vodenje
lije¢enja i postavljanje dijagnoze.

Omogucuje kratkotrajan pristup perifernim Zilama vaskularnog sustava
kako bi se olaksalo pracenje krvnog tlaka za lake lijecenje pacijenta,
vodenje lijecenja i postavljanje dijagnoze.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

OPCA UPOZORENJA

Upotrijebite samo za jednog pacijenta.

« Nemojte ponovno sterilizirati.

NEMOJTE PONOVNO UPOTREBLJAVATI. Ponovna upotreba moze dovesti
do infekcije ili druge bolesti/ozljede.

Izlaganje krvi, bilo perkutanim ubodom kontaminiranom iglom ili preko
mukoznih membrana ili preko ostecene koze, moze dovesti do teskih obol-
jenja, kao 3to su hepatitis, HIV (AIDS) ili druge infektivne bolesti.

Ne ostavljajte Luerove slip spojnice bez nadzora jer se mogu odspojiti i
dovesti do izlaganja ili gubitka krvi.

Maleni dijelovi potencijalna su opasnost od davljenja. Nakon upotrebe
zbrinite malene dijelove u skladu s pravilima svoje ustanove.

Potencijalne komplikacije povezane s uvodenjem i upotrebom PIVC-a
(perifernog intravenoznog katetera) izmedu ostaloga obuhvacaju: apsces,
zraénu emboliju, arterijsku iritaciju, izlaganje krvi, gubitak/curenje krvi,
infekciju krvotoka, nastanak modrica, lom/embolizaciju katetera, gu3enje,
smrt, odgodu/prekid lijecenja, nelagodu, edeme, izloZenost neopasnim/
opasnim lijekovima, hematome, hemolizu, krvarenje, curenje infuzijske
tekucine, lokaliziranu infekciju, ubodnu ozljedu iglom, lom/embolizaciju
igle, bol na mjestu uboda, infuziju Cestica, trajno ishemijsko o3tecenje,
neprestanu bol, flebitis, pseudoaneurizmu, trombozu, neuspjelo uvodenje,
infiltraciju/ekstravazaciju krvnih Zila i pogre3no doziranje lijeka.

OPCE MIERE OPREZA

Za pravilnu primjenu zdravstveni djelatnici trebaju biti osposobljeni za
krvoZilni pristup i upotrebu ovih katetera.

Ove katetere koristite u skladu s pravilima svoje ustanove.

Osigurajte sterilnu tehniku, pravilnu pripremu koze i stalnu zastitu lokacije
u skladu s prihvacenim standardima prakse i pravilima vase ustanove.
Kateter zamijenite u skladu s pravilima va3e ustanove, relevantnim smjer-
nicama ili u slu¢aju njegove neispravnosti.

Prilikom uvodenja, odrzavanja i izvlacenja ovih katetera slijedite Opce/
standardne mjere opreza kako biste izbjegli izlaganje patogenima koje
prenosi krv.

Pridrzavajte se svih kontraindikacija, upozorenja, mjera predostroznosti i
uputa za sve infuzate koje je naveo njihov proizvodac.

Nemojte savijati iglu prije ni tijekom upotrebe.

U blizini mjesta uvodenja ili na njemu nemojte upotrebljavati skare ni
druge ostre predmete.

Upotrebljavajte samo s Luerovim spojnicama koje su uskladene sa
standardom ISO. Luerove spojnice koje nisu uskladene sa standardom ISO
mogle bi izazvati curenje.

Luerove spojnice uskladene sa standardom ISO ne zateZite precvrsto jer
bi se mogle ostetiti.

Samo za EU: korisnici moraju proizvodacu i nacionalnom nadleznom tijelu
prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s uredajem.

HAZARDOUS SUBSTANCES INFORMATION

7440-48-4  Contains Hazardous Substances

This device contains the following substances defined as CMR 1B in a concen-
tration above 0.1% weight by weight:

Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Current scientific evidence
supports that medical devices manufactured from stainless-steel alloys
containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse
reproductive effects.

INSTRUCTIONS

Catheter Insertion and Removal

1. Examine unit package before opening to confirm its integrity.

: Do not use if package is damaged or opened or if the
expiration date has passed.

2. Open package and remove device.

. Inspect device for damage before insertion. PRECAUTION: Do not use if
device is damaged. NOTE: The white luer lok plug (3) can be removed and
attached to the catheter hub (1) after the catheter is placed in the vessel.

. Holding the wing cover (8) remove needle cover (4) in a straight, outward

motion and inspect the catheter unit for damage before insertion. Discard

the needle cover according to your facility policy.

Ensure that the needle (6) bevel is facing upside on insertion.

. Access vessel. WARNING: If the needle (6) is partially or completely
withdrawn from the catheter tubing (5) during insertion, do not attempt to
reinsert the needle (6) into the catheter tubing (5) as damage may occur.

7. Observe immediate blood return along the catheter tubing (5)

-BD Instaflash™ Needle Technology (7).

. Upon visualization of blood return, decrease the angle of insertion and
advance the entire catheter and needle slightly to ensure the catheter tip is
within the vessel.

. Holding the flash chamber (2) stationary, advance the catheter off the
needle (6) into the vessel. PRECAUTION: Do not pull back on the needle
during catheter advancement.

10. Release tourniquet

11. Apply vessel compression before pulling the needle out of the catheter.

Do not bend the needle during withdrawal.

12. Discard the needle into a puncture-resistant, leak-proof sharps container.

13. Attach Luer adapter of injection syringe, extension set, infusion tubing or

white Lure plug (3) to flush or begin infusion. There are no known
non-compatible medicinal products or IV fluids.

« WARNING: Blood leakage from the catheter hub (1) may occur unless
a secure Luer connection is made. Do not leave the catheter hub (1)
exposed without connecting to an accessory device.

* WARNING: During ARTERIAL use, DO NOT INFUSE THERAPEUTIC
FLUIDS OR MEDICATIONS. Only infuse fluids required for mainte-
nance of blood pressure monitoring and catheter patency after blood
withdrawal.

14. Secure the catheter, flatten the wings (9), and apply a sterile dressing

according to your facility policy.

15. To remove catheter, first disconnect from infusion system, remove sterile

dressing, and then gently pull catheter out from insertion site.

. : Upon removal of ARTERIAL catheter, apply direct pressure
to insertion site while ensuring distal circulation until hemostasis
achieved per your facility guidelines and policies.

16. Upon removal, examine catheter to ensure it is intact and discard

according to your facility policy.
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IV kanyla — navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

IV kanyla BD Neoflon™ Pro st intravaskuldrne (IV) katétre zavadzané po ihle.
Tieto katétre zahfiaja materidl katétra BD Vialon™, rukovat ihly, snimatelny
kryt krideliek, spatn komérku so snimatelnou zatkou na riadenie prietoku a
ihlovi technolégiu BD Instaflash™. Dve flexibilné kridelka pripojené k hrdlu
katétra je mozné pouZit na zaistenie po zavedeni katétra. Ihla a katéter st
chranené krytom ihly.

Preplachovacia komora umozriuje potvrdit vstup pomacky do cievy. Thlova
technolégia BD Instaflash™ umozfiuje okamyita vizualizaciu krvi pozdiz
katétra. Snimatelna zatku na riadenie prietoku je mozné odstranit a pripojit k
hrdlu IV kanyly po zavedeni katétra (volitelné).

Hrdlo katétra a kridelka sa farebne kodované — oznacuju priemer katétra (24
GA (0,7 mm) = ZIty, 26 GA (0,6 mm) = fialovy).

ZAMYSLANY UCEL

1V kanyla BD Neoflon™ Pro je urcena na infazne/injekéné podanie a je
navrhnuta na zabezpecenie pristupu do periférnych ciev za Gcelom IV terapie,
krvnych transfazii a sledovania tlaku.

KLINICKE VYHODY

Poskytuje kratkodoby do periférnych ciev za Gcelom infzii/injekcii v ramci
liecby, osetrovania a diagnostiky pacientov.

Poskytuje kratkodoby pristup do periférnych ciev za Gcelom IV terapie v
ramci liecby, oSetrovania a diagnostiky pacientov.

Poskytuje kratkodoby pristup do periférnych ciev za Gcelom transfuzie krvi
v ramci liecby, o3etrovania a diagnostiky pacientov.

Poskytuje kratkodoby pristup do periférnych ciev za Gcelom sledovania
tlaku v ramci liecby, o3etrovania a diagnostiky pacientov.

KONTRAINDIKACIE
Nie st Zziadne zname.

VSEOBECNE VYSTRAHY

Urcené len na jednorazové poufzitie.

Nevykonavajte opatovni sterilizaciu.

NEPOUZIVAITE OPAKOVANE. Opdtovné poutitie méze zapricinit infekciu
alebo iné ochorenie ¢i poranenie.

Kontakt s krvou, & uz prostrednictvom perkutanneho vpichu kontamino-
vanou ihlou alebo prostrednictvom mukéznych membran ¢i porusenej
pokozky, moze viest k vaznym ochoreniam, napriklad hepatitida, HIV
(AIDS) a iné infekéné ochorenia.

Nasuvné Luer spojenia nesmi ostat bez dozoru, kedZe je tu moznost ich
rozpojenia. To by mohlo viest k vystaveniu krvi alebo strate krvi.

Malé casti predstavuji nebezpecenstvo udusenia. Po pouZiti zlikvidujte
malé casti v silade s beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom
zariadeni.

Mozné komplikacie, ktoré sa mézu vyskytnit v sivislosti so zavedenim

a pouzivanim PIVC (periférny intraven6zny katéter) (vratane, nie viak
vyhradne): absces, vzduchova embélia, podrazdenie tepny, vystavenie

krvi, strata/anik krvi, infekcia krvného toku, modriny, zZlomenie/embolizacia
katétra, udusenie, Gmrtie, oneskorenie/prerudenie liecby, diskomfort, edém,
vystavenie bezpecnym/nebezpecnym liecivam, hematém, hemolyza,
hemoragia, Gnik infzne aplikovanej latky, lokalizovana infekcia, poranenie
ihlou, zlomenie/embolizacia ihly, bolest v mieste injekénej aplikacie, infazia
s obsahom ciastociek, permanentné ischemické poskodenie, perzistentna
bolest, flebitida, pseudoaneuryzma, tromboza, netspe3né zavedenie,
infiltracia cievy/extravazacia a nespravna davka lieciva.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Spravne pouzivanie pomacky si vyzaduje zaskolenie klinického pracovnika
v oblasti zabezpecenia cievneho pristupu a prace s tymito katétrami.

Tieto katétre je nutné pouzivat v silade s beznymi postupmi vo vasom
zdravotnickom zariadeni.

Zaistite poutzitie aseptickej techniky, spravnu pripravu koZe a trvalé krytie
miesta zavedenia v salade s uznavanymi standardnymi postupmi a
beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

Katéter vymeiite v silade s beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom
zariadeni, relevantnymi odporacaniami alebo v pripade naru3enia integrity
pomocky.

Dodrziavajte univerzalne/Standardné bezpe¢nostné opatrenia pri
zavadzani, Gdrzbe a vytahovani tychto katétrov, aby ste predisli vystaveniu
krvou prenadanym patogénom.

Dodrzujte v3etky kontraindikacie, vystrahy, bezpecnostné opatrenia

a pokyny vztahujice sa k infazne podavanym pripravkom uvadzané
vyrobcom.

Neohybajte ihlu pred pouzitim ani v priebehu prace s fiou.

V mieste zavedenia ani v jeho blizkosti nepouzivajte noznice ani iné ostré
nastroje.

Pouzivajte iba spojenia Luer kompatibilné s normou ISO. PouZitie spojeni
Luer nekompatibilnych s normou ISO méZe sposobit presakovanie.
Spojenia Luer kompatibilné s normou ISO prilid neutahujte. Mohlo by dojst
k poskodeniu.

Len EU: Pouzivatelia by mali nahlésit akykolvek zévazny incident savisiaci s
poméckou vyrobeovi a prislusnému statnemu organu.

WHOOPMALINA O MPT-EE30MACHOCTU

m MP-coBmecTUmo

HeknuHuyeckoe TecTupoBaHue nokasano, 4to karetepbl BD Neoflon™
Pro IV siBnsitotca MP-coBMecTUMbIMK. MNauueHTa ¢ AaHHbIM YCTPOUCTBOM
MOXHO 6e3onacHo ckaHupoBaTs B MP-cicTeme cpasy nocrie ero
YCTaHOBKM NPy COBIIOASHM CIEAYIOLINX YCTIOBUI:

cTaTMyeckoe MarHuTHoe none He Gonee 3 Tecna;

MaKC/MarbHbIA MPOCTPAHCTBEHHBIN FPAAVEHT MarHUTHOTO MOMs He
Bonee 4000 "c/cm (40 Tn/m) (3KCTpanonMpoBaHHbIN);

MaKcuMarbHasi 3aperncTpupoaHHas MP-CUCTEMON yepeaHeHHas!
yAenbHasi MoOLLHOCTb nornowexns (SAR) Bcero Tena 4 Br/kr B
TeueHne 15 MUHYT CKaHMPOBaHWS (T. €. Ha MOCEA0BATENbHOCT
MMMYNbCOB) B KOHTpONMpyemMom paboyem pexume MP-cuctembl 1-ro
YPOBHSI.

Mpu BbILENPUBEAEHHDIX YCNOBUSX ckaHupoBaHus katetep BD Neoflon™
Pro nomkeH noebillaTte Temnepatypy He Gonblue Yem Ha 2,5 °C Yepes
15 MUHYT HENPEPLIBHOTO CKAHUPOBAHUS (T. €. Ha NOCMNE0BaTENbHOCTL
MMMYNbCOB).

UHdopmaums o6 apredakrax

B IOKNMHMYECKOM TECTMPOBaHNM apTethakTbl M30GPaxKEHNI, Bbi3BaHHbIE
katetepom BD Neoflon™ Pro, Bo3HuKkanu Ha paccTosiHum okono 10 mm
ot katetepa BD Neoflon™ Pro npu Bu3yanusauum ¢ ucnonb3oBaHiem
MOCNE/10BaTENLHOCTM UMMYNbCOB MPaINEHT-3x0 U MP-ciucTeMbI C

MarHuTHbIM nonem 3 Tecna.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI PRI MAGNETSKOJ REZONANCI

A Ispunjava uvjete za MR

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da kateteri BD Neoflon™ Pro IV
ispunjavaju sigurnosne uvjete za MR. Pacijent s tim uredajem moze se
bez opasnosti snimati u sustavu magnetske rezonance odmah nakon
postavljanja pod sliede¢im uvjetima:

staticno magnetsko polje jacine je 3 T ili manje

maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja iznosi 4000 gauss/
cm (40 T/m) (ekstrapolirano) ili manje

prijavljen maksimalni MR sustav, prosje¢na specificna stopa
apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 4 W/kg za 15 minuta skeniranja
(odnosno, po slijedu impulsa) u kontroliranom nacinu rada prve
razine rada za MR

sustav.

Pod gore navedenim uvjetima snimanja o¢ekuje se da ¢e se kateter BD
Neoflon™ Pro zagrijati najvise za 2,5 °C nakon 15 minuta neprekidnog
snimanja (tj. tijekom jednog slijeda impulsa).

Informacije o artefaktu

Artefakt snimke u neklinickom ispitivanju koji uzrokuje kateter BD Neo-
flon™ Pro proteZe se oko 10 mm od katetera BD Neoflon™ Pro prilikom
snimanja pomocu slijeda impulsa s gradijentnim odjekom i sustavom
MR jacine 3 T.

ro
Canula IV - Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

BD Neoflon™ Pro cu canul@ IV sunt catetere intravasculare (IV) de tip ,peste
ac” (over-the-needle). Aceste dispozitive includ un material de cateter BD Via-
lon™, maner pentru ac, capac aripa detasabil, recipient de separare cu buson
detasabil pentru controlarea fluxului si tehnologie pentru ac BD Instaflash™.
Doua aripi flexibile atasate mansonului cateterului se pot utiliza pentru
securizare dupd introducerea cateterului. Acul si cateterul sunt protejate cu
un capac pentru ac.

Recipientul de separare furnizeaza confirmarea ca dispozitivul a patruns in
vas. Tehnologia pentru ac BD Instaflash™ permite vizualizarea imediata a
sangelui de-a lungul cateterului. Busonul detasabil pentru controlarea fluxului
poate fi indepartat si conectat la mansonul canulei IV dupa introducerea
cateterului (optional).

Mansonul si aripile cateterului au coduri de culoare menite sa indice calibrul
cateterului (24 GA (0,7 mm) = galben, 26 GA (0,6 mm) = violet).

UTILIZARE SPECIFICA

BD Neoflon™ Pro cu canula IV este destinat perfuzarii/injectarii si este con-
ceput pentru obtinerea accesului la vasele periferice ale sistemului vascular
pentru tratamente 1V, transfuzii de sange si monitorizarea presiunii.

BENEFICII CLINICE

Ofera acces pe termen scurt la vasele periferice ale sistemului vascular
pentru a facilita perfuzarea/injectarea, cu scopul de a ajuta la tratarea,
gestionarea si diagnosticarea pacientilor.

Ofera acces pe termen scurt la vasele periferice ale sistemului vascular
pentru a facilita tratamentele 1V, cu scopul de a ajuta la tratarea, gestion-
area si diagnosticarea pacientilor.

Ofera acces pe termen scurt la vasele periferice ale sistemului vascular
pentru a facilita transfuzia de sange, cu scopul de a ajuta la tratarea,
gestionarea si diagnosticarea pacientilor.

Ofera acces pe termen scurt la vasele periferice ale sistemului vascular
pentru a facilita monitorizarea presiunii, cu scopul de a ajuta la tratarea,
gestionarea si diagnosticarea pacientilor.

CONTRAINDICATII
Niciuna cunoscutd.

AVERTISMENTE GENERALE

Conceput exclusiv pentru utilizare la un singur pacient.

Nu resterilizati.

NU REUTILIZATI. Reutilizarea poate duce la infectii sau alte boli/vatamari.
Expunerea la sange, fie prin punctie percutanatd cu un ac contaminat, fie
prin membrane mucoase sau piele vatamata, poate provoca boli grave,
precum hepatita, HIV (SIDA) sau alte boli infectioase.

Nu lasati nesupravegheate conexiunile luer glisante, deoarece acestea se
pot decupla si pot cauza expunerea la sange sau pierderea de sange.
Componentele mici pot reprezenta un pericol de sufocare. Dupa utilizare,
eliminati componentele mici conform politicii institutiei dvs.

Complicatiile potentiale legate de introducerea si utilizarea PIVC (cateter
intravenos periferic) includ, dar nu se limiteaza la: abcese, embolie
gazoasa, iritare arteriald, expunere la sange, pierdere/scurgeri de sange,
infectie a fluxului sanguin, invinetire, embolizare/rupere a cateterului,
sufocare, deces, intarziere sau intrerupere a tratamentului, disconfort,
edem, expunere la medicamente nepericuloase/periculoase, hematom,
hemoliza, hemoragie, scurgere a solutiei injectabile, infectie localizata,
embolizare/rupere a acului, leziuni prin inteparea cu acul, ruperea acului/
embolizare, durere la locul injectarii, infuzie de particule, leziuni ischemice
permanente, durere persistentd, flebitd, preudoanevrism, tromboza,
introducere nereusitd, infiltrare/extravazare a vaselor si doza incorecta/tip
incorect de medicament.

PRECAUTII GENERALE

Pentru o utilizare corespunzatoare, clinicianul trebuie sa fie instruit cu
privire la accesul vascular si utilizarea acestor catetere.

Utilizati aceste catetere in conformitate cu politica institutiei dvs.
Asigurati tehnica asepticd, pregatirea corespunzatoare a pielii si prote-
Jjarea permanentd a locului, in conformitate cu standardele de practica
acceptate si cu politica institutiei dvs.

Inlocuiti cateterul in conformitate cu politica institutiei dvs., cu directivele
relevante sau dacd integritatea dispozitivului a fost compromisa.

Puneti in aplicare precautiile universale/standard in timpul insertiei,
intretinerii si indepartdrii acestor catetere pentru a preveni expunerea la
agenti patogeni transmisi prin sange.

Respectati toate contraindicatiile, avertismentele, precautiile si
instructiunile referitoare la substantele perfuzate, conform specificatiilor
producatorilor respectivi.

Nu indoiti acul inaintea sau in timpul utilizarii.

Nu folositi foarfece sau alte instrumente ascutite in zona de insertie sau in
apropierea acesteia.

Utilizati numai conectori Luer conformi ISO. Conectorii Luer neconformi
ISO pot provoca scurgeri.

Nu strangeti prea tare conectorii Luer conformi ISO, pentru a evita
deteriorarea.

Doar pentru UE: Utilizatorii trebuie sa raporteze toate incidentele grave
corelate cu dispozitivul producatorului si autoritatii nationale competente.

MHOOPMALIMUA OB OMACHbIX BELLECTBAX

7440-48-4  CopepuT onacHble BewecTea

370 YCTPOICTBO COAEPHKUT ClIeflyloluMe BewecTsa, 0603HaveHHble kak CMR
1B, B KOHUEeHTpauuw Boiwe 0,1 % B BECOBOM OTHOLLIEHWM:

ko6anbT; CAS Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0. CornacHo Mmetommcs

B HACTOALLEE BPEMS HAYYHBIM JAHHbBIM, MEMLIMHCKUE YCTPOMCTBA,
M3rOTOB/IEHHbIE W3 CMNIABOB Hef # cTanm, o, KOBANLT, He
BbI3bIBAIOT NOBLILIEHHOTO PUCKA PA3BUTUSA 3/0KAYECTBEHHBIX OMYXONEN MK
HEKeNATENbHbIX SGPEKTOB CO CTOPOHbI PENPOYKTUBHOM CUCTEMbI.

MHCTPYKUWKU

YCTaHOBKA W M3BNIEYEHHE KATETepa

. OCcMOTpHTE YNAKOBKY YCTPOMCTBA Nepes BCKPbITUEM, 4To6bl y6eanTbcA B
ee uenoctHocti. IPEAOCTEPEXEHUE, He ncnonb3oBatk, eC/iv ynakoska

NOBPEX/AEHA M BCKPBITA, O TAKIKE €C/IN MCTEK CPOK FO/IHOCTH.

BCKpoiiTe yNaKoBKY 1 M3B/IEKHTE YCTPOHCTBO.

. Mepes yCTAHOBKO# OCMOTPUTE YCTPOWCTBO HA HA/IMUME NOBPEKACHUH.

He ucnonb3yiite ycTpoiicTso, eciv oHo
nospexaeHo. IPUMEYAHWUE. benyio 3arnywiky Luer-Lok (3) MOXHO cHATL
1 MOACOEMHNTB K COEAMHUTENIbHOMY Y371y KaTeTepa (1) nocne BeefeHus
Karetepa B COCyA.

. YIep)MBas KaTeTep 3a KPbILLKY KPbIbILIEK (8), CHUMMTE KONMAYOK
Wbl (4) PE3KUM IBUKEHUEM OT Cebs M OCMOTPUTE KaTeTep Ha HanuuMe
NOBPEXACHNI Nepe/] BBeEHNEM. YTUM3MPYIATE KONMAUOK UMbl B
COOTBETCTBMM C MOSMTUKON YUPERACHUA.

. Y6eauTech, 4TO Npu BBEAEHMM CPe3 UMbl (6) obpatlueH BBepX.

. BeeauTe Uy B cocya. Ecnv Bo Bpems yCTQHOBKM
nrna (6) NOAHOCTBIO MM HACTMYHO BbILLA U3 MATUCTPANM KaTeTepa
(5), He nbITakTeCh BCTaBUTL My (6) 06paTHO B MarucTpans Katetepa (5),
NOCKO/IbKY 3TO MOWET MPUBECTM K MOBPENAEHMIO U3AEHSA.

. Y6eauTech B HeMeAIeHHOM BO3BPATE KPOBM MO MATMCTPAnu Karetepa (5)
uronbHas TexHonorua BD Instaflash™ (7).

. YBUZIEB BO3BPAT KPOBM, YMEHBLIMTE YrO/ BBEACHMA W NEPeMecTUTe Brepey
BECh KaTeTep 1 Uy, 4To6bl y6eanTLCA, UTO KOHUMK KaTeTepa HaXoAUTCA B
cocyne.

. YaepuBas Kamepy Ans NPOBEPKHM KPOBM (2) HEMOABMKHO, NPOBHHETE
katetep oT urnbi (6) B Bery. [IPEAJOCTEPEXXEHUE. He TAHuTe urny Hasaa
BO BPEM# NPO/IBMIKEHNA KaTeTepa.

10. OTNyCTUTE TYpHUKET.

11. Mpexae Yem BLITATMBATBL UMy U3 KaTeTepa, COMHTe cocya. He crubaiite

WITy BO BPEMS M3BJIEYEHNS.

12. Bbi6pocbTe Urny B KOHTEHHEP, YCTOWUMBbLIN K NPOKONAM U He
[0NYCKAIoWKiA yTevex.

13. Npucoeannnte apantep JI03pa K MHBEKLMOHHOMY LUMPULLY,
YANMHUTEIBHOMY KOMMEKTY, MHY3UOHHOM c1cTeme nu Genoi 3aryuike
Jto3pa (3), 4To6bl BLINOMHWTL NPOMBIBKY MM HAYATH UHY3HIO.
M3BECTHBIX HECOBMECTUMBIX /IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M IV MAKOCTEN HeT.

o NPEAYNPEXAEHWE. Ecnm He ByaeT BbINONHEHO HaAEKHOE
COeAiMHeHMe C MOMOLLBIO KOHHEKTOPA J1i03pa, MOXET NPOMU30MTH
yTeuKa KPOBM M3 COEAMHUTENLHOTO y3/1a KaTteTepa (1). He octasnsiite
CoeAMHUTENbHBIN y3en KateTepa (1) OTKPLITBIM, He NPUCOeANHNE
BCMOMOrATE/NbHOE YCTPOCTBO.

« ONPEAYNPEXAEHWE. Bo Bpemst APTEPUAJIbHOIO ncnonb3osaxms
HE MPOBOAMTE UHOY3MIO XMUAKOCTEWM C JIEYEBHOM LIE/bIO
WU NEKAPCTBEHHbIX CPEZICTB. BBOAMTE TOMBKO HUAKOCTH,
Heo6XoAMMbIE N9 NOAAEPKAHMA KOHTPO/IA APTEPUAIBHOTO AABIEHMSA
1 obecneyeHns NPOXoAMMOCTH KaTeTepa nocsie 3a60pa KPoBH.

14. 3aKpenuTe KaTeTep, PACTPABLTE KPbUILIKK (9) 1 HANIOKMTE CTEPUIIBHYIO
MOBA3KY B COOTBETCTBUM C NOSIMTUKOM YUPEKEHMS.

15. Y0661 ynaMTL KaTeTep, CHaYaa OTCOEAUHUTE €70 OT UHPY3UOHHON
CMCTEMBI M CHUMMTE CTEPUIIbHYIO MOBA3KY, O 30TEM OCTOPOXKHO U3B/IEKUTE
KaTeTep M3 MecTa BBeEHHA.

o OPEAYNPEXXAEHWE. Mocne ynanexus APTEPUASIBHOTO
KaTeTepa HaZIaBMTE HA MECTO BBEAEHHNS, 06eCTeunBas AMCTAbHOE
KpOBOOGPALLIEHNE 10 JOCTUKEHMSA reMOCTA3a B COOTBETCTBMM C
MHCTPYKUMAMM M NPABUIAMH, AHCTBYIOLIMMM B YUPENAEHMH.

16. OCMOTpUTE U3B/IEUEHHBIM KATETEP HA HANIMUKE NOBPEKAEHHI U
YTUAM3MPYATE B COOTBETCTBUM C MPOTOKOJIOM YUPEKAEHMS.
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IV kaniidil - kasutusjuhised

SEADME KIRJELDUS

BD Neoflon™ Pro IV kaniiiil on tle ndela paigaldatav intravaskulaarne (IV)
kateeter. Nende kateetrite hulka kuulub kateetrimaterjal BD Vialon™ néela
kaepide, eemaldatav tiiva kate ja Shutuskork eemaldatava voolujuhtimis-
korgiga ning BD Instaflash™-i ndelatehnoloogiaga. Kaht paindlikku tiiba, mis
on kinnitatud kateetri jaoturile, saab kasutada kinnitamiseks parast kateetri
sisestamist. Noela ja kateetrit kaitseb noela kate.

Jalgimiskamber annab kinnituse, et seade on sisestatud veresoonde. BD
Instaflash™-i ndelatehnoloogia véimaldab verd kateetris kohe visualiseerida.
Eemaldatavat voolujuhtimiskorki saab eemaldada ja Ghendada IV kanudili
Jjaoturiga pdrast kateetri sisestamist (valikuline).

Kateetri jaoturil ja tiibadel on varvikoodid, mis naitavad kateetri motu (24
GA (0,7 mm) = kollane, 26 GA (0,6 mm) = lilla).

KASUTUSOTSTARVE

BD Neoflon™ Pro IV kaniiiil on ette nahtud infusioonideks/stistimiseks ja

on moeldud juurdepadsuks vaskulaarsiisteemi perifeersetele veresoontele
veenisisese ravi, veretilekande ja réhu jalgimise eesmargil.

KLIINILINE KASU

« Annab lihiaj Jjuurdepaadsu vaskt ni perifeersetele veresoon-
tele, et holbustada infusioone/siiste, et aidata patsienti ravida, juhtida ja
diagnoosida.

« Annab lihiaj Jjuurdepaadsu vaskt ni perifeersetele
veresoontele, et hdlbustada IV ravi, et aidata patsienti ravida, juhtida ja
diagnoosida.

« Annab lihiaj Jjuurdepaadsu vaskt ni perifeersetele veresoon-
tele, et holbustada verelilekandeid, et aidata patsienti ravida, juhtida ja
diagnoosida.

« Annab lihiaj Jjuurdepaasu vaskt ni perifeersetele veresoon-

tele, et holbustada vererhu jalgimist, et aidata patsienti ravida, juhtida
ja diagnoosida.

VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.

ULDISED HOIATUSED

* Mbeldud kasutamiseks vaid tihel patsiendil.

. Arge steriliseerige uuesti.

« ARGE KORDUSKASUTAGE. Korduskasutamine vib viia nakkuste véi muude
haiguste/kahjustuste tekkeni.

« Saastunud ndelaga naha labistamise tottu voi limaskesta voi vigastatud
naha kaudu verega kokkupuude voib pohjustada raskeid haigusi, nagu
hepatiit, HIV (AIDS), v6i muid nakkushaigusi.

e Luer-likandiihendusi ei tohi jatta tahelepanuta, sest ihendused voivad
lahti tulla ja tulemuseks voib olla kokkupuude verega voi verekaotus.

« Vaikesed osad tekitavad voimalikku lambumisohtu. Eemaldage parast
kasutamist vaikesed osad asutuse eeskirjade kohaselt.

« PIVC (perifeerne veenisisene kateeter) sisestamise ja kasutamisega seotud
voimalikud tisistused holmavad sealhulgas jargmist: abstsess, 5Shuem-
boolia, arteriaalne arritus, kokkupuude verega, verekaotus/-leke, vereringe
infektsioon, verevalumid, kateetri purunemine/embolisatsioon, lambumine,
surm, ravi hilinemine/katkmin, ebamugavustunne, turse, kokkupuude mit-
teohtlike/ohtlike ravimitega, hematoom, hemoliiiis, hemorraagia, lokaalne
infektsioon, infusiooni lekkimine, lokaalne infektsioon, ndelatorkevigastus,
ndela purunemif isatsioon, valu sii tahkete osakeste
infusioon, pusiv isheemiline kahjustus, pisiv valu, flebiit, pseudoaneuriism,
tromboos, ebadnnestunud sisestamine, veresoonte infiltratsioon/ekstrava-
satsioon ja vale ravimi annus.

ULDISED ETTEVAATUSABINOUD

« Korrektseks kasutuseks peab arst labima véljadppe vaskulaarse juurdepaa-
su ja kateetri kasutamise kohta.

« Kasutage neid kateetreid asutuse eeskirjade kohaselt.

« Tagage aseptilise tehnika kasutamine, naha Gige ettevalmistus ja
sisestuskoha pidev kaitsmine heakskiidetud standardprotseduuride ning
asutuse poliitika jargi.

« Vahetage kaniiiil vdlja asutuse eeskirjade voi asjakohaste juhendite
kohaselt vGi kui seadme terviklikkus on rikutud.

« Jargige kateetrite paigaldamisel, hooldamisel ja eemaldamisel universaal-
seid/standardseid ettevaatusabindusid, et ennetada kokkupuudet veres
sisalduvate patogeenidega.

« Arvestage koiki ravimilahuste ja kontrastainete tootja nimetatud vastundi-
dustusi, hoiatusi, ettevaatusabindusid ja juhiseid.

« Arge painutage ndela enne kasutamist vai selle ajal.

« Arge kasutage sisestuspiirkonnas vai selle lahedal kiidre ega muid teravaid
instrumente.

« Kasutage ainult ISO standardile vastavaid Luer-iihendusi. 1SO standardile
mittevastavad Luer-iihendused vaivad pShjustada lekkeid.

« Arge keerake ISO standardile vastavaid Luer-iihendusi liiga pingule, kuna
see vGib tekitada kahjustuse.

o Ainult EL: kasutajad peavad teatama kGigist seadmega seotud ohujuhtu-
mitest tootjat ja riigisisest padevat asutust.

INFORMACIJE O OPASNIM TVARIMA

7440-48-4  SadrZi opasne tvari

Ovaj proizvod sadrZi sljedece tvari definirane kao CMR 1B u koncentraciji
vecoj od 0,1 % masenog udjela:

kobalt; CAS br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0. Postojeci znanstveni dokazi
potvrduju da medicinski proizvodi izradeni od legura nehrdajuceg celika koje
sadrze kobalt ne uzrokuju povecan rizik od karcinoma ili Stetnih u¢inaka na
reproduktivni sustav.

UPUTE

Uvodenje i izvlacenje katetera

. Prije otvaranja provjerite je li pakiranje uredaja neosteceno.

. nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno ili otvoreno ili
ako je pro3ao rok trajanja.

. Otvorite pakiranje i izvadite uredaj.

. Prije uvodenja provjerite je li proizvod neostecen. MJERE OPREZA: nemojte
upotrebljavati ako je proizvod ostecen. NAPOMENA: Bijeli Luer-Lok cep
(3) moze se ukloniti i pricvrstiti na srediste katetera (1) nakon 3to se kateter
postavi u Zilu.

. Dok drzite poklopac za krilca (8), uklonite poklopac igle (4) ravnim potezom
prema van i pregledajte je li jedinica katetera neostecena prije umetanja.
Poklopac igle zbrinite u skladu s pravilima vase ustanove.

. Pobrinite se da vrh igle (6) bude okrenut prema gore prilikom umetanja.

. Ubodite Zilu. UPOZORENJE: ako je igla (6) za vrijeme uvodenja djelomi¢no
ili u cijelosti izvucena iz cijevi katetera (5), nemojte je ponovno pokusati
umetnuti u cijev katetera (5) jer bi moglo doci do o3tecenja.

. Pogledajte trenutacan povrat krvi niz cijev katetera (5) - tehnologija igle

BD Instaflash™ (7).

Nakon 3to vidite povrat krvi, spustite kut umetanja i malo pomaknite prema

naprijed cijeli kateter i iglu kako biste osigurali da vrh katetera bude u Zili.

. Drzeci separacijsku komoru (2) nepomi¢nom, pomaknite kateter s igle (6) u
venu. MJERE OPREZA: ne povlacite iglu unatrag tijekom uvodenja katetera.

10. Otpustite hemostatsku traku.

11. Pritisnite Zilu prije izvlacenja igle iz katetera. Nemojte savijati iglu tijekom

povlacenja.

Iglu odloZite u neprobojan, nepropustan spremnik za odlaganje ostrih

predmeta.

13. Za ispiranje ili pocetak infuzije pricvrstite Luerov adapter Strcaljke injekcije,
produzni komplet, cijevi za infuziju ili bijeli Lure ¢ep (3). Nema poznatih
nekompatibilnih medicinskih proizvoda ni IV tekucina.

« UPOZORENJE: iz glave katetera (1) mozda ce curiti krv ako dobro ne
udvrstite Luerovu spojnicu. Ne ostavljajte glavu katetera (1) otvorenu,
a da je ne prikljucite na neki pomocni uredaj.

« UPOZORENIJE: prilikom primjene na ARTERIJI NEMOJTE PUTEM
INFUZIJE UNOSITI TERAPIISKE TEKUCINE NI LIJEKOVE. Infundirajte
samo tekucine potrebne za odrzavanje pracenja krvnog tlaka i prohod-
nosti katetera nakon povlacenja krvi.

14. Osigurajte kateter, poravnajte krilca (9) i stavite sterilni povoj u skladu s
pravilima vase ustanove.

15. Za uklanjanje katetera prvo ga odvojite od sustava za infuziju, uklonite

sterilni povoj, a zatim lagano izvucite kateter iz mjesta uvodenja.

. : nakon vadenja ARTERIISKOG katetera pritisnite mjesto
uvodenja, osiguravajuci distalnu cirkulaciju, dok se ne postigne hemo-
staza u skladu sa smjernicama i pravilima vase ustanove.

. Nakon uklanjanja provjerite je li kateter neostecen te ga zbrinite u skladu
s pravilima vade ustanove.
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IV-kanyle - brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

BD Neoflon™ Pro IV-kanyler er over nalen-intravaskulzere (IV) katetre.

Disse katetre har et BD Vialon™-katetermateriale, nalegreb, aftagelig
vingeafdaekning, flashkammer med en aftagelig flowstyringsprop og BD
Instaflash™-naleteknologi. To fleksible vinger, som er fastgjort til kateter-
muffen, kan bruges til sikring efter kateteranlaeggelsen. Nalen og kateteret er
beskyttet af en naleafdaekning.

Flashkammeret bekreefter, at enheden er inden i karret. BD
Instaflash™-néaleteknologien giver mulighed for ojeblikkelig visualisering af
blod langs med kateteret. Den aftagelige flowstyringsprop kan fiernes og
sluttes til IV-kanylemuffen efter kateteranlaeggelsen (valgfrit).

Katetermuffen og vingerne er farvekodede for at angive kateterets storrelse
(24 GA (0,7 mm) = gul), 26 GA (0,6 mm) = violet).

TILSIGTET FORMAL

BD Neoflon™ Pro IV-kanylen er beregnet til infusion/injektion og designet til
at blive indfert i patientens perifere vaskulare blodsystem med henblik pa
1V-terapi, blodtransfusion og monitorering af tryk.

KLINISKE FORDELE

Giver kortvarig adgang til de perifere blodkar i det vaskulaere system

for at lette infusion/injektion som en hjzelp til behandling, styring og
diagnosticering af patienter.

Giver kortvarig adgang til de perifere blodkar i det vaskuleere system for
at lette IV-terapi som en hjeelp til behandling, styring og diagnosticering
af patienter.

Giver kortvarig adgang til de perifere blodkar i det vaskulaere system for at
lette blodtransfusion som en hjzelp til behandling, styring og diagnostic-
ering af patienter.

Giver kortvarig adgang til de perifere blodkar i det vaskuleere system for
at lette monitorering af blodtryk som en hjeelp til behandling, styring og
diagnosticering af patienter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

GENERELLE ADVARSLER

Kun beregnet til brug til en enkelt patient.

Mé ikke resteriliseres.

MA IKKE GENBRUGES. Genbrug kan medfere infektion eller anden
sygdom/skade.

Eksponering for blod (enten via perkutan punktur med en kontamineret
nal eller via slimhinder eller hud, der ikke er intakt) kan medfere alvorlig
sygdom som f.eks. hepatitis, HIV (AIDS) eller andre infektionssygdomme.
Luer-slip-forbindelser ber ikke efterlades uden opsyn, da der er risiko for
frakobling, hvilket kan medfere blodeksponering eller blodtab.

Smé dele kan udgere en potentiel kvaelningsfare. Bortskaf smé dele efter
brug i overensstemmelse med institutionens politik.

Potentielle komplikationer i forbindelse med indszettelse og brug af

PIVC (perifert intravenast kateter) omfatter, men er ikke begraenset til:
absces, luftemboli, arteriel irritation, blodeksponering, blodtab/-leekage,
blodbaneinfektion, bla mzerker, kateterbrud/-embolisering, kvaelning, ded,
forsinkelse eller afbrydelse af behandlingen, ubehag, edem, eksponering
for ufarlige/farlige leegemidler, heematomdannelse, haamolyse under
blodtapning, bledning, infusionslaekage, lokaliseret infektion, nekrose,
nalestikskade, nélebrud/-embolisering, smerte pa infektionsstedet,
partikelinfusion, permanent iskaemisk skade, vedvarende smerte, flebitis,
pseudoaneurisme, langsom flowinfusion, tromboflebitis, trombose, mislyk-
ket indfering, karinfiltration/ekstravasation og forkert medicindosis.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

Klinikere ber vaere uddannet i vaskulaer adgang og anvendelse af katetre
med henblik pa korrekt brug.

Anvend disse katetre i overensstemmelse med institutionens politik.

Serg for at anvende aseptisk teknik, korrekt klargering af huden og
konstant beskyttelse af stedet i overensstemmelse med de godkendte
standarder for praksis og institutionens politik.

Udskift kateteret i henhold til institutionens gaeldende politik, relevante
retningslinjer, eller hvis anordningens integritet er blevet kompromitteret.
Folg de generelle/standardforholdsregler i forbindelse med indszttelse,
vedligeholdelse og fiernelse af disse katetre for at forhindre eksponering
over for blodbarne patogener.

Vaer opmaerksom pa alle kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og
instruktioner for alle infusater og kontrastmedier, sadan som de er angivet
af producenten.

Undlad at beje nalen inden eller under brug.

Brug ikke sakse eller andre skarpe instrumenter ved eller i naerheden af
indferingsstedet.

Ma kun bruges sammen med I1SO-kompatible luer-forbindelser. Luer-forbin-
delser, der ikke er ISO-kompatible, kan forarsage leekage.

Undga overspaending af 1SO-luer-forbindelser, da der kan ske beskadigelse.
Kun EU: Brugerne skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der er relateret
til enheden, til producenten og til den nationale kompetente myndighed.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE K VYSETRENIU NA SYSTEME MR

MR

F ibilny s prostredim MR
Neklinické testovanie dokazalo, Ze IV katétre BD Neoflon™ Pro st
podmieneéne kompatibilné s prostredim MR. Pacient méze ihned po
zavedeni tejto pomocky bezpecne podstipit vySetrenie na systéme MR
za nasledujucich podmienok:
« statické magnetické pole s intenzitou 3 Tesla alebo menej,
maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gaussov/cm
(40 T/m) (extrapolované) alebo menej,
maximalna celotelova spriemerovana $pecificka miera absorpcie
(SAR) uvadzana systémom MR 4 W/kg poc¢as 15-mindtového snima-
nia (tzn. na pulznt sekvenciu) v prevadzkovom rezime systému MR s
kontrolou prvej Urovne. Prevazdkovy rezim systému MR
Za vyssie uvedenych podmienok sa u katétrov BD Neoflon™ Pro
ocakava maximalny teplotny narast na trovni 2,5 °C po 15 minttach
nepretrzitého snimania (tzn. na pulznt sekvenciu).

Informéacie o artefaktoch

V neklinickom testovani zasahoval obrazovy artefakt spésobeny
katétrami BD Neoflon™ Pro do vzdialenosti priblizne 10 mm od katétra
BD Neoflon™ Pro (pri zobrazeni s gradientnou echo pulznou sekvenciou
na systéme MR s intenzitou pola 3 T).

MRT OHUTUSTEAVE

A MR-tingimuslik

iinilised katsed naitasid, et BD Neoflon™ Pro IV kateetrid on
MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsiente saab ohutult skannida
MR-siisteemis kohe pérast paigaldamist jargmistel tingimustel.
Staatiline magnetvali on 3 teslat v6i vdhem
Maksimaalne ruumilise gradiendi magnetvali on kuni 40 T/m (4000
gaussi/cm ) (hinnanguline) voi véhem
Teatatud maksimaalne MR-siisteem, kogu keha keskmine
erineeldumisméaar (SAR) 4-W/kg 15-minutilise skaneerimise (st
impulsside jada kohta) esimese taseme kontrollitud reZiimis MR-stis-
teemi tooreziim
Ulaltoodud skannimistingimustel tekib kateetril BD Neoflon™ Pro
eeldatavasti maksimaalne temperatuuri tdus 2,5 °C parast 15-minutilist
pidevat skannimist (st impulsijada kohta).

Teave artefaktide kohta

Mittekliiniliste katsete kaigus ulatub kateetri BD Neoflon™ Pro tekitatav
kujutise artefakt kateetrist BD Neoflon™ Pro ligikaudu 10 mm kaugusele,
kui Ulesvote tehakse gradiendi ehho impulsijada ja 3-teslase MR-siis-
teemiga.

INFORMACIE O NEBEZPECNYCH LATKACH

7440-48-4  Obsahuje nebezpecné latky
Tato pomocka obsahuje nasledujce latky definované ako CMR 1B v koncen-
tracii nad 0,1 hmotnostného %:
Kobalt; €. CAS 7440-48-4; ¢. ES 231-158-0. Aktudlne vedecké dokazy
dokladaju, Ze zdravotnicke pomacky vyrobené zo zliatin nehrdzavejiicej ocele
obsahuijtcich kobalt nespésobuji zvy3ené riziko rakoviny ani neziaducich
reprodukénych acinkov.
POKYNY
Zavedenie a vytiahnutie katétra
. Pred otvorenim skontrolujte balenie jednotky a uistite sa, Ze nie je
porusené. ¢ E : NepouZzivajte, ak je balenie
poskodené alebo otvorené, alebo ak uplynul datum spotreby.
Otvorte balenie a vyberte pomacku.
Pred zavedenim skontrolujte pomdcku, ¢i nie je poskodena.
BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Ak je poméacka poskodend, nepouzivajte
ju. POZNAMKA: Bielu zatku typu luer lok (3) mozete odstranit a pripojit k
hrdlu katétra (1) po zavedeni katétra do cievy.
Drite kryt kridelok (8) a stiahnite kryt ihly (4) rovnym pohybom smerom
von. Pred zavedenim skontrolujte jednotku katétra, Ci nie je poskodena.
Kryt ihly zlikvidujte v silade s beZnymi postupmi vo vasom zdravotnickom
zariadeni.
Uistite sa, Ze sikma hrana ihly (6) pri vkladani smeruje nahor.
Zaistite vstup do cievy.mAHA;Ak sa vam ihla (6) pri zavadzani
Ciastocne alebo dplne vytiahne z hadicky katétra (5), nezavadzajte ihlu (6)
spat do hadicky katétra (5), mohli by ste poskodit zariadenie.
Sledujte okam#ity navrat krvi pozdiz hadicky katétra (5) - ihlova technol6-
gia BD Instaflash™ (7).
Po vizudlnej kontrole spatného toku krvi znizte uhol zavedenia a mierne
posurite cely katéter s ihlou, aby ste sa uistili, Ze hrot katétra sa nachadza
vo vnutri cievy.
. Pevne uchopte spétnt komoru (2) a vysuiite katéter z ihly (6) do cievy.

¢ E : Thlu pocas zastvania katétra netahajte
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10.Uvolnite turniket

11.Pred vytiahnutim ihly z katétra zaistite kompresiu cievy. Pocas vytahova-
nia ihlu neohybajte.

12.1hlu zahodte do nepriepustnej nadoby na ostré predmety odolnej voci
prepichnutiu.

13.Pripojte adaptér Luer injekcnej striekacky, predlzovacej stpravy, infazneho
systému alebo bielej zatky Luer (3) na preplachnutie alebo zacatie infazie.
Nie st zname Ziadne nekompatibilné lieky alebo IV podavané tekutiny.

« VYSTRAHA: Ak sa nevytvori pevné spojenie Luer, mbze dojst k Gniku
krvi z hrdla katétra (1). Hrdlo katétra (1) nenechavajte otvorené bez
toho, aby ste pripojili pomocné zariadenie.

« VYSTRAHA: Pri ARTERIALNOM pouziti NEPODAVAITE INFUZNE
TERAPEUTICKE TEKUTINY ANI LIEKY. Infizne podavajte iba tekutiny
potrebné na udrzanie sledovania krvného tlaku a priechodnost katétra
po odbere krvi.

14.Zaistite katéter, pritlacte kridelka (9) a miesto prekryte sterilnym obvazom
v sulade s beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

15.0dstranenie katétra: najskor katéter odpojte od infazneho systému,
odstrarite sterilné prekrytie a potom opatrne vytiahnite katéter z miesta
zavedenia.

« VYSTRAHA: Po odstraneni ARTERIALNEHO katétra aplikujte priamy
tlak na miesto zavedenia a zaroven zabezpecte distalnu cirkulaciu az
do dosiahnutia hemostazy podla zasad a smernic platnych vo vasom
zariadeni.

16.Katéter po vytiahnuti skontrolujte, Ze je intaktny, a zlikvidujte ho v silade s
beZnymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

TEAVE OHTLIKE AINETE KOHTA

7440-48-4  Sisaldab ohtlikke aineid

See seade sisaldab jargmisi aineid, mis on maaratletud kui CMR 1B kontsen-
tratsioonis tle 0,1 massiprotsenti:

koobalt; CAS nr 7440-48-4; EU nr 231-158-0. Praegused teaduslikud

tdendid kinnitavad, et koobaltit sisaldavatest roostevaba terase sulamitest
valmistatud meditsiiniseadmed ei suurenda vahiriski ega pohjusta kahjulikke
mojusid reproduktiivsusele.

JUHISED

Kateetri sisestamine ja eemaldamine

1. Kontrollige enne seadme pakendi avamist, kas pakend on terve.
E]:LEMAABLSI]Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi avatud voi
kui aegumiskuupdev on méodas.

2. Avage pakend ja eemaldage seade.

3. Enne sisestamist vaadake seade iile, kas leidub kahjustusi. ETTEVAA-
]'_uSIlArge kasutage, kui seade on kahjustatud. MARKUS, Valge Luer-loki
korgi (3) saab eemaldada ja kinnitada kateetri jaoturile (1) parast
kateetri veresoonde paigaldamist.

4. Hoides tiiva kattest (8) kinni, eemaldage néela kate (4) sirge ligutusega
valjapoole ja enne sisestamist kontrollige kateetrit kahjustuse suhtes.
Visake nGela kate dra vastavalt asutuse eeskirjadele.

5. Enne sisestamist veenduge, et ndela (6) kaldserv oleks suunatud iiles.

6. Sisestage ndel veresoonde. HOIATUS! Kui nGel (6) sisestamise ajal

tdielikult voi osaliselt kateetri voolikust (5) vélja tmmatakse, drge
iritage ndela (6) uuesti kateetri voolikusse (5) sisestada, kuna see véib
tekitada kahjustuse.

7. Jalgige vere liikumist mééda kateetri voolikut (5) — BD Instaflash™-i

ndelatehnoloogia (7).

Vere liikumise jalgimise ajal langetage sisestamisnurka ja ligutage

kogu kateetrit ja ndela veidi sigavamale veendumaks, et kateetri ots on

veresoones.

Jalgimiskambrit (2) pusivalt hoides viige kateeter ndelast (6) valja otse

veresoonde. ETTEVAATUSABINOUD Arge tdmmake seadet tagasi

ndelale kateetri sisestamise ajal.

10. Vabastage Zgutt.

11. Vajutage veresoonele enne néela kandiilist vélja tmbamist. Arge painu-
tage ndela enne vdlja tombamise ajal.

12. Visake noel teravate esemete jaoks mdeldud vastupidavasse lekkekind-
lasse konteinerisse.

13. Infusiooni alustamiseks vGi loputamiseks kinnitage siistla, pikendus-
komplekti vai infusioonitorusse véi valgesse Luer-korki (3) Luer-adapter.
Puuduvad teadaolevad mitteiihilduvad ravimid véi IV-vedelikud.

o HOIATUS! Kui ei looda kindlat Luer-tihendust, vaib hakata kateetri
jaoturist (1) verd lekkima. Arge jétke kateetri jaoturit (1) avatuks seda
lisaseadmega Ghendamata.

« HOIATUS! ARTERIAALSE kasutamise ajal ARGE INFUNDEERIGE
RAVIVEDELIKKE EGA RAVIMEID. Parast verevottu infundeerige ainult
vererdhu jalgimiseks ja kateetri labilaskvuse tagamiseks vajalikke
vedelikke.

14. Kinnitage kateeter, painutage tiivad (9) siledaks ja pange sellele oma
asutuse eeskirju jargides steriilne side.

15. Kateetri eemaldamiseks lahutage esmalt infusioonisiisteem,
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(OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

A MR-betinget

Ikke-klinisk testning har pavist, at BD Neoflon™ Pro IV-katetre er
MR-betingede. Det er sikkert at MR-scanne en patient med denne
anordning umiddelbart efter anlaeggelse under folgende forhold:

- Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller derunder

Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 4.000-gauss/cm (40-T/m)
(ekstrapoleret) eller derunder

Maksimal MR-systemrapporteret specifik absorptionshastighed (SAR)
i gennemsnit for hele kroppen pa 4 W/kg i 15 minutter med scanning
(dvs. pr. impulssekvens) i MR-systemets kontrollerede driftstilstand
pa farste niveau

| overensstemmelse med de scanningsforhold, der er defineret ovenfor,
forventes BD Neoflon™ Pro-kateteret at generere en maksimal
temperaturstigning pa 2,5 °C efter 15 minutters vedvarende scanning
(dvs. pr. impulssekvens).

Oplysninger om artefakter

Ikke-klinisk testning paviste, at billedartefakten, der forarsages af BD
Neoflon™ Pro-kateteret, fremkommer ca. 10 mm fra BD Neoflon™
Pro-kateteret ved afbildning med en gradient-ekkoimpulssekvens og et

MR-system pa 3 Tesla.

OPLYSNINGER OM FARLIGE STOFFER

7440-48-4  Indeholder farlige stoffer

Denne anordning indeholder falgende stoffer, der er defineret som CMR 1B, i
en koncentration over 0,1 % vaegtprocent:

Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0. Den aktuelle videnskabelige
dokumentation understotter, at medicinsk udstyr, der er fremstillet af rustfri
stallegeringer, som indeholder kobolt, ikke medferer nogen eget risiko for
kreeft eller indvirkninger pa forplantningsevnen.

INSTRUKTIONER

Indfering og fiernelse af kateter

1. Undersag enhedens emballage, inden den abnes, for at bekreefte, at den

er ubeskadiget. FORHOLDSREGEL: Ma ikke anvendes, hvis pakningen er

beskadiget eller har veeret abnet, eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Abn pakningen, og udtag enheden.

3. Underseg enheden for skader inden indfering. FEORHOLDSREGEL: Ma ikke
anvendes, hvis enheden er beskadiget. BEMARK: Det hvide luer-stik (3)
kan fiernes og fastgeres pa katetermuffen (1), nar kateteret er anlagt i
blodkarret, og nalen er fiernet.

4. Hold fast i vir nningen (8), flern r mningen (4) i

en lige, udadgdende retning, og underseg kateteret for beskadigelse

inden indfering. Bortskaf naleafdaekningen i overensstemmelse med

institutionens politik.

. Serg for, at nalens afskraning (6) vender opad ved indfering.

6. Etabler adgang til karret. ADVARSEL: Hvis ndlen (6) er delvist eller helt
trukket ud af kateterreret (5) under indferingen, ma det ikke forseges at
indfre ndlen (6) i kateterroret (5) igen, da der kan opsta skader.

7. Hold oje med det gjeblikkelige blodtilbagelob langs med kateterslangen
(5) - BD Instaflash™-naleteknologi (7).

8. Sasnart der kan ses tilbageleb af blod, reduceres indferingsvinklen, og
hele kateteret og nalen fremfares en smule for at sikre, at kateterspidsen
erinden i karret.

9. Hold flashkammeret (2) stille, og fer kateteret over ndlen (6) og ind i
venen. FORHOLDSREGEL: Traek ikke nalen tilbage under fremforingen
af kateteret.

10. Losn tourniquet

11. Anvend karkomprimering, for nalen traekkes ud af kateteret. Undga at
boje nalen under tilbagetraekning.

12. Bortskaf nalen i en punkturbestandig, leekfri beholder til skarpe
genstande.

13. Seet luer-adapteren pa injektionssprejten, forlaengelsessaettet, infusions-
systemet eller det hvide luer-stik (3) for at starte infusionen. Der er ingen
kendte ikke-kompatible laegemidler eller IV-vaesker.

« ADVARSEL: Der kan opsta blodlaekage fra katetermuffen (1),
medmindre der foretages en sikker luer-tilslutning. Undlad at efterlade
katetermuffen (1) blottet uden at tilslutte en tilbeharsanordning.

« ADVARSEL: Under ARTERIEL brug MA DER IKKE FORETAGES
INFUSION AF TERAPEUTISKE VASKER ELLER MEDICIN. Kun infu-
sionsvaesker, der er nedvendige til opretholdelse af blodtrykskontrol og
kateterabenhed, ma tilferes efter tapning af blod.

14. Stabiliser kateteret, laeg vingerne (9) fladt, og anlaeg steril forbinding i

N

v

steriilne side ja tommake seejdrel kateeter ettevaatlikult sisestuskohast
valja.

o HOIATUS! ARTERIKATEETRI isestuskohale
otsest survet, tagades samal ajal distaalse vereringe, kuni saavu-
tatakse hemostaas teie asutuse suuniste ja eeskirjade kohaselt.

16. Eemaldamisel kontrollige, kas kateeter on terve, ja visake see dra asutuse
eeskirjade kohaselt.
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nmelse med institutionens politik.

15. For at fierne kateteret skal du forst frakoble infusionssystemet, fierne
den sterile bandage og derefter forsigtigt traekke kateteret ud fra
indferingsstedet.

« ADVARSEL: Nar det ARTERIELLE kateter er fiernet, pafares der direkte
tryk pa indferingsstedet, samtidig med at der sikres distal cirkulation,
indtil heemostase opnas i henhold til afdelingens retningslinjer og
politikker.

16. Nar kateteret fiernes, skal det kontrolleres for at sikre, at det er intakt, og
det skal bortskaffes i overensstemmelse med institutionens politik.

Status: Released EFFECTIVE
Revision: 01

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA EXAMINARILOR IRM

MR . "
C cuRM

Conform testérilor neclinice, cateterele IV BD Neoflon™ Pro sunt com-
patibile conditionat cu examinarile RM. Un pacient cu acest dispozitiv
implantat poate fi supus in siguranta examinarilor intr-un sistem RM,
imediat dupa amplasare, in urmatoarele condi
+ camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin;

« camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40
T/m) (extrapolat) sau mai putin;

« rata specifica de absorbtie (SAR) maxima raportata de sistemul RM,
in medie pentru intregul corp, de 4 W/kg pentru 15 minute de exam-
inare (adica, per secventa de impulsuri), in regimul de functionare
primul nivel de control al sistemului RM.

in conditiile de examinare stabilite mai sus, cateterul BD Neoflon™ Pro

este de asteptat s& produca o crestere de temperatura maxima de 2,5

°C, dupa 15 minute de examinare continua (adica, pentru o secventa

de impulsuri).

Informatii despre artefacte
In testarile neclinice, artefactul imagistic cauzat de cateterul BD
Neoflon™ Pro se extinde la aproximativ 10 mm fata de cateterul BD

Neoflon™ Pro, atunci cand se utilizeaza o secventa de impulsuri de tip

ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

INFORMATII PRIVIND SUBSTANTELE PERICULOASE

7440-48-4  Contine substante periculoase

Acest dispozitiv contine urmatoarele substante definite ca CMR 1B intr-o
concentratie mai mare de 0,1% din greutate:

Cobalt; Nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0. Dovezile stiintifice actuale sustin
afirmatia ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de otel inoxidabil care
contin cobalt nu duc la riscuri crescute de aparitie a cancerului sau la efecte
adverse asupra functiei de reproducere.

INSTRUCTIUNI

Introducerea si indepdrtarea cateterului

1. Examinati ambalajul unitatii inainte de a-| deschide, pentru a confirma

integritatea acestuia. PRECAUTII: A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat sau deschis sau daca data de expirare este depasita.

2. Desfaceti ambalajul si scoateti dispozitivul.

. Inainte de introducere, inspectati dispozitivul pentru a detecta eventualele
deteriorari. : A nu se utiliza daca dispozitivul este deteriorat.
NOTA: Conectorul Luer Lok alb (3) poate fi indepartat si atasat la
mansonul cateterului (1) dupd introducerea cateterului in vas.

4. Tinand de capacul aripii (8), indepartati capacul acului (4) printr-o miscare
rectilinie inspre exterior si inspectati unitatea cateterului pentru a observa
eventualele deteriorari inainte de introducere. Eliminati capacul pentru ac
conform protocolului institutiei dvs.

. Asigurati-va cd, la introducere, bizoul acului (6) este indreptat in sus.

. Accesati vasul. AVERTISMENT: Daca acul (6) este retras partial sau
complet din tubul cateterului (5) in timpul insertiei, nu incercati sa
introduceti acul (6) la loc in tubul cateterului (5), deoarece se pot produce
deteriordri.

. Urmariti revenirea imediata a sangelui de-a lungul tubului cateterului (5) —
tehnologia pentru ac BD Instaflash™ (7).

. Dupa vizualizarea revenirii sangelui, reduceti unghiul de introducere si
impingeti usor intreaga unitate cateter-ac pentru a va asigura ca varful
cateterului este in vas.

. Mentinand fix recipientul de separare (2), impingeti cateterul prin ac (6)

n vasul de sange. PRECAUTIL: Nu trageti acul inapoi in timpul avansdrii
cateterului.

10. Desfaceti garoul.

11. Aplicati compresie vasculard inainte de a retrage acul afara din cateter.

Nu indoiti acul in timpul retragerii.

12. Eliminati acul intr-un recipient rezistent la perforare si etans, pentru

obiecte ascutite.

13. Atasati adaptorul Luer al seringii de injectare, al setului de prelungire,

al tubului de perfuzare sau al busonului Luer (3) pentru a clati sau a

ncepe perfuzarea. Nu existd lichide IV sau medicamente necompatibile

cunoscute.

« AVERTISMENT: Se pot produce scurgeri de sange de la mansonul
cateterului (1) in cazul in care nu se efectueaza o conexiune Luer
sigurd. Nu lasati deschis mansonul cateterului (1) fara a conecta un
dispozitiv accesoriu.

o AVERTISMENT: in timpul utilizarii ARTERIALE, NU PERFUZATI
MEDICAMENTE SAU LICHIDE TERAPEUTICE. Perfuzati numai lichidele
necesare pentru a mentine monitorizarea presiunii sangelui si permea-
bilitatea cateterului dupd colectarea séngelui.
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14. Securizati cateterul, culcati aripile (9) si aplicati un pansament steril, in
conformitate cu politica institutiei dvs.
15. Pentru a scoate cateterul, mai intai decuplati-| de la sistemul de perfuzare,

indepartati pansamentul steril, apoi scoateti incet cateterul din locul de

insertie.

« AVERTISMENT: Dupa scoaterea cateterului ARTERIAL, aplicati
presiune directd pe locul de insertie, in timp ce asigurati circulatia-
distala pana la realizarea hemostazei, in conformitate cu politicile si
directivele institutiei dvs.

16. Dupd indepartare, examinati cateterul, pentru a va asigura ca este intact,
si eliminati-| in conformitate cu politica institutiei dvs.
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IV-kanyyli — Kayttoohjeet

LAITTEEN KUVAUS

BD Neoflon™ Pro -IV-kanyylijarjestelmat ovat neulan avulla asetettavia
suonensisdisia (IV) kanyyleja. Naissa BD Vialon™ -katetrimateriaalista
valmistetuissa katetreissa on neulan tarttumisosa, irrotettava siivekkeiden
suojus, irrotettavalla virtauksensaatotulpalla varustettu paluukammio ja BD
Instaflash™ -neulateknologia. Kahta katetrin kantaan kiinnitettyd joustavaa
siivekettd voi kayttaa kiinnittamiseen katetrin sisaanviennin jalkeen. Neulan-
suojus suojaa neulaa ja katetria.

Paluukammio ilmaisee, ettd laite on mennyt suoneen. BD Instaflash™
-neulateknologia mahdollistaa veren ndkymisen katetrissa valittémasti.
Irrotettavan virtauksensaatotulpan voi katetrin sisaanviennin jalkeen irrottaa
jaliittaa IV-kanyylin kantaan (haluttaessa).

Katetrin kanta ja siivekkeet ovat varikoodattuja. Varikoodi ilmaisee katetrin
gauge-kokoa (24 GA (0,7 mm) = keltainen, 26 GA (0,6 mm) = violetti).

KAYTTOTARKOITUS

BD Neoflon™ Pro -laskimokanyyli on tarkoitettu infuusioiden/injektioiden
antamiseen, ja se on tarkoitettu avaamaan yhteys verenkiertojdrjestelman
adreisverisuoniin annettavaa IV-hoitoa, verensiirtoa ja verenpaineen
seurantaa varten.

KLIINISET HYODYT

* Mahdollistaa lyhytaikaisen yhteyden verenkiertojdrjestelman aareis-
verisuoniin, mika helpottaa potilaan hoitoa, hallintaa ja diagnosointia
edistavien infuusioiden/injektioiden antamista.

Mahdollistaa lyhytaikaisen yhteyden verenkiertojarjestelman aareis-
verisuoniin, mika helpottaa potilaan hoitoa, hallintaa ja diagnosointia
edistavan IV-hoidon antamista.

Mahdollistaa lyhytaikaisen yhteyden verenkiertojarjestelman aareis-
verisuoniin, mika helpottaa potilaan hoitoa, hallintaa ja diagnosointia
edistavan verensiirron antamista.

Mahdollistaa lyhytaikaisen yhteyden verenkiertojarjestelman aareis-
verisuoniin, mika helpottaa potilaan hoitoa, hallintaa ja diagnosointia
edistavad verenpaineen seurantaa.

VASTA-AIHEET
Tiedossa olevia vasta-aiheita ei ole.

YLEISET VAROITUKSET
Tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

Ald steriloi uudelleen.

KAYTA TUOTETTA UUDELLEEN. Uudelleenkéytté voi aiheuttaa

infektion tai muun sairauden/vamman.

Verelle altistumisesta joko kontaminoituneella neulalla pistamisen vuoksi,

limakalvojen tai kontaminoituneen ihon kautta voi seurata vakava sairaus,

kuten hepatiitti, HIV (AIDS) tai muu tartuntatauti.

Al jata luer slip -liitdntsja valvomattomiksi, silld ne saattavat irrota ja

aiheuttaa verialtistuksen tai verenhukkaa.

Pienet osat aiheuttavat tukehtumisvaaran. Havita pienet osat kayton

Jjalkeen laitoksesi kaytantojen mukaisesti.

- M PIVC:n (ad imokatetri) sisaanvientiin ja kayttoon
liittyvia komplikaatioita ovat esimerkiksi seuraavat: absessi, iimaembolia,
valtimoarsytys, verialtistus, verenhukka/-vuoto, verenkierron infektio,
mustelmat, katetrin rikkoutuminen/embolisaatio, tukehtuminen, kuolema,
hoidon viivastyminen tai keskeytyminen, epamukavuus, 6deema, altis-
tuminen vaarattomille/ isille laakeaineille, hematooma, hemolyysi,
verenvuoto, infuusionesteen vuoto, paikallinen infektio, neulanpistovam-
ma, neulan rikkoutuminen/embolisaatio, kipu pistokohdassa, hiukkasten
infusoituminen, pysyva iskeeminen vamma, jatkuva kipu, laskimotulehdus,
valeaneurysma, tromboosi, sisaanviennin epdonnistuminen, suonen
infiltraatio/ekstravasaatio ja virheellinen ladkeannos.

YLEISET VAROTOIMENPITEET
« Potilastydssa toimivien hoitohenkildiden pi olla koulutettuja katetrien
sisadnvientiin verisuonten kautta ja ndiden katetrien kayttamiseen.

Kayta katetreja laitoksesi kaytantéjen mukaisesti.

Varmista aseptinen tekniikka, oikeaoppinen ihon valmistelu ja hyvaksytty-
Jjen kaytantojen ja laitoksesi kdytannén mukainen alueen jatkuva suojaus.
Vaihda katetri laitoksesi kaytantojen tai asianmukaisten ohjeiden mukai-
sesti, tai jos laitteen eheys on vaarantunut.

Noudata maailmanlaajuisia ja vakiintuneita varotoimenpiteitd, kun ase-
tat, kaytat ja poistat katetreja, estadksesi altistumisen veren valityksella
levidville taudinaiheuttajille.

Noudata kaikkia valmistajan madrittamia vasta-aiheita, varoituksia,
varotoimenpiteitd ja ohjeita kaikkien annettavien nesteiden osalta.

Ald taivuta neulaa ennen kdyttod tai sen aikans
Al kayta saksia tai muita terdvia valineitd s
ldhelld.

Kayta vain ISO-standardien mukaisia luer-liitantéja. Muut kuin ISO-stan-
dardin mukaiset luer-liitdnndt voivat aiheuttaa vuodon.

Ala kirista ISO-luer-liitantoja likaa, silla muuten ne voivat vaurioitua.
Tama koskee vain EU:ta: laitteen kayton yhteydessa ilmenevista vakavista

nvientikohdassa tai sen
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IV KaHIoNa — MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba

OMUCAHME HA U3JENUETO

1V kaHionute BD Neoflon™ Pro ca BbTpechaosu (IV) katetpu 3a ynotpeba
Hag urnata. Tesu KaTeTpu BKIOYBAT MaTepuan 3a katetbpa BD Vialon™,
PBKOXBATKA 30 WIIATA, NOABUKHO NOKPUTHE HA KPUAIATA, KOHTPOJHA KaMEPa
C NOABMXKHA TANA 30 PErYAMPAHE HA NOTOKA W TEXHONOTUA Ha urnata BD
Instaflash™. [lBe enacTuunm KprUna, NpUKpeneHn KbM OTBOPA HA KATETbPA,
MOraT A1 Ce U3MOMI3BAT 30 3aKPENBAHE e/l BbBEK/IAHE HA KATeTbPd.
Wrnarta v KateTbpbT Ca 3aLMTEHH C IOKPUTHME HA INATA.

KoHTposnHaTa kamepa npeaocTass NoTBbpkKAEHHE, Ye U3AENHETO e BA3M0

B cbaa. TexHonorusta Ha urnara BD Instaflash™ nossonsiea HesabasHa
BM3YQ/IM3AUMA HA KPBBTA M0 NPO Ha kateTbpa. Mogy ara Tana 3a
perynupaHe Ha noToKa MOMe A1a Ce OTCTPAHM 1 A Ce CBbPIKE KbM 0TBOPA HA
IV KaHIoNaTa cnes BbBEXAAHETO Ha KaTeTbpa (Mo u3bop).

OTBOPBT M KPMALIATA HA KATETHPA CA KOAMPAHU C ONpeAeneH UBAT, 3a Aa
NOCOYBAT pasmepa Ha KateTbpa (24 GA (0,7 mm) = xbaTo, 26 GA (0,6 mm)
= BMO/IETOBO).

MNPEAHA3HAYEHUE

1V kanionata BD Neoflon™ Pro e npeaHasHaueHa 3a MHOY3UU/MHKEKLUK 1 e
NPOEKTUPAHA AQ OCHTYPH AOCTBI A0 NEPUBEPHUTE CbA0BE HA KPBBOHOCHATA
CHCTEMA 30 MHTPABEHO3HA TEPAnMs, KPbBOMNPENMBAHE U HAB/IOAABAHE Ha
HANArAHeETO.

KIMWHUYHK NON3U

« OcurypsBsa KpATKOBPEMEHEH A0CTb A10 NepUdEPHUTE CbaoBe HA
KPbBOHOCHATA CUCTEMA, 3Q AQ YNECHU UHY3UMTE/MHKEKLMUTE U Aa
NOANOMOrHe Ne4YeHUeTo, ynpasieHUeTo 1 AMarHoCTMKaTa Ha nayueHTa.
OcurypAiBa KPATKOBPEMEHEH I0CTbI /10 NepudepHHTE CbioBE HA
KPbBOHOCHATA CHMCTEMA, 3a AQ YNeCHU v TepanuATa v Aa NOANOMOrHe
NeYyeHUeTo, ynpasieHUeTo U ANarHoCTUKATa Ha NauueHTa.

OcurypAiBa KPATKOBPEMEHEH I0CTbI /10 NepudepHHTE CbioBE HA
KPBBOHOCHATA CUCTEMA, 30 4Q YNIECHH KPBBOMPEUBAHETO U Aa
NOANOMOrHe Ne4YeHUeTo, ynpasieHUeTo 1 AMarHoCTMKaTa Ha nayueHTa.
OcurypAiBa KPATKOBPEMEHEH I0CTbI /10 NepudepHHTE CbioBE HA
KPBBOHOCHATA CMCTEMA, 30 A4Q yNIeCHH HABI0AABAHETO HA KPBBHOTO
HanAraHde 1 Aa NOANOMOrHe NeYeHUeTo, ynpasieHUeTo U AnarHocTukara
Ha nauueHTa.

MPOTUBOMNOKA3AHUA
Hama nussectHu.

OBILM MPEAYNPEXAEHUA
« TMpepHasHayeHo 3a ynoTpe6a camo Ha efuH NALMUEHT.
* [la He ce CTepUNM3MPa NOBTOPHO.
« JIA HE CE U3M0/J13BA NOBTOPHO. MosTopHata ynotpe6a moxe aa Aoseae
110 MH unu apyro 3a6o. apaHABAHE.
M31araHeTo Ha KPbB Ypes NepKyTAHHO YBOXAAHE CbC 3AMbPCEHa UINa
MM NP3 IMTaBMLIA MM HAPAHEHA KOXA MOXKe /1a 10BE/Ie 10 CEPUO3HO
3a6onasane, kato xenatut, HIV (CMWH) unu apyru nHdeKumnosHm
3a6onasanms.
He octagsiite 6e3 Ha30p Jlyep-C/MN BPb3KM, Thil KATO Te MOTAT A4a ce
pa3KauarT M 4a 0BEAAT 10 U3NIArQHE HA KPbB MM M3TUYAHE HA KPbB.
MankuTe enemeHTH NpeaCTaBNABAT NOTEHLMAIHA ONACHOCT OT 3a/lABAHE.
Cnep ynoTpe6a U3XBbP/ETE MAIKUTE e/IeMEHTH COpez NPaBMIATA Ha
3/1paBHOTO 3aBeAEHHe.
Bb3MOMKHMTE YCIIOKHEHMS, CBbP3AHM C NOCTABAHETO U ynoTpebara
Ha PIVC (nepudepHu MHTPABEHO3HU KATETPH), BK/KOYBAT, HO He ce
OrpaHMyaBar Ao: abeuec, Bb3zywHa eM60/ns, ApTePUAIHO Bb3NaeHue,
M3/1araHe Ha KPbB, 3ary6a Ha KPbB/M3TUYAHE, MHPEKUMA HA KDBBHUA
NOTOK, KPBbBOHACAAHE, CHYNBAHE HA KaTeTbpa/embonm3aums, 3aaassHe,
cMBpT, )EKBLCBAHE HA 0, ANCKOMGOPT, OTOK, M3NaraHe
HQ HEONACHM/OMACHU NIEKAPCTBA, XEMATOM, XeMO/IU3a, KPBBOU3/UB,
M3TUYAHE HA MHPY3AT, IOKAIM3MPAHA MHOEKLMSA, HAPAHABAHE OT
y6oxpare c urnata, cuyneaxe Ha urnarta/em6onmsauns, 6o/Ka Ha MACTOTO
HQ MHKEKTUPAHE, MHY3MA HA YACTMUM, TDAIMHO MCXEMUUHO YBPEKAAHE,
nocTosHHa 60Ka, GpnebuT, nceBaoaHeBpu3mMa, TPoM603a, HeycnewHo

, MIHGUNTP! TP Ml HQ Cb/IOBE M rPeLLHa A03a
NIeKapCTBo.

OBLWM NPEAMNA3HU MEPKH

* 3anpasunHa ynotpeba nekapsaT Tpabea Aa 6bae 0byyeH 3a CbAoB AOCTbI
1 ynotpeba Ha Te3u KateTpu.

W3non3sarite KaTeTpuTe B CbOTBETCTBME C NPABMAATA HA 34PABHOTO
3aBefeHue.

rﬂpCIHTMpCIﬁTE acenTUYHA TeXHUKA, NPABMIHA NOArOTOBKA HA KoXaTta

M HENPeKbCHATA 3aLWMTA HQ MACTOTO, CbOTBETCTBALLM HA NpUETUTE
CTAHAAPTH B NPAKTUKATA W NPABMNATA HA 3pABHOTO 30BeAeHHe.
MoameHsiTe KATETBPA CNOPeA NPABMIATA HA 3APABHOTO 3aBEAEHHE,
CbOTBETHUTE HACOKK MK QKO LEeNOCTTA HA U3J1e/IMETO € KOMNPOMETUPaHA.
CnepgaiTe yHUBEPCATHW/CTAHAAPTHU NPEANA3HWA MEPKU NPH
BbBEXAAHETO, NOAABPKAHETO M OTCTPAHABAHETO HA TE3WU KATETPH, 3a AA
npeaoTBpPATUTE U3N1AraHe HaO KPbBHU NATOreHU.

CnasBaiTe BCUUYKKM NPOTUBOMNOKA3AHHA, NPeAYNPEXAEHNA, NPeAnasHi
MEPKK M MHCTPYKLIMKM 30 BCUYKK MHPY3MOHHM Pa3TBOPH Criopes
onpeaeneHoTo OT TeXHUTE NPOU3BOAUTENN.

He orbBaiite urnata npeau uam no Bpeme Ha ynotpeba.

He 13non3saiTe HOXMLM UK APYTH OCTPU MHCTPYMEHTH HA MACTOTO HA
BbBEXAAHE UK B 611M30CT A0 Hero.

W3non3saiiTe camo ¢ nyep BPb3KH, CbBMeCTUMM ¢ ISO ctaHaapT. Jlyep
BPB3KHM, KOUTO He oTroBapsAT Ha ISO cTaHaapT, MoraT Aa AoBeAAT A0
U3TUUAHE.

He npesatsaraite nyep 8pb3ku no ISO cTaHAAPT, Thi KATO MOXe Aa
Bb3HWKHE nospeaa.

Camo 3a EC: Motpebutennte Tpsa6Ba Aa AOKNAABAT BCEKM CEPUO3EH
WHUW/EHT, CBbP3AH C U3/1€/IMETO, Ha NPOU3BOAUTENA U HA HALMOHANHWA
KOMMNETEeHTEeH OpraH.
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Kantona IV — iHCTpyKUii 3 BUKOPUCTAHHA

OMUC NPUCTPOKD

Kartons BD Neoflon™ Pro IV — uie BHyTpiHbocyauHHi (IV) katetepu 3
BHYTPILIHBOIO rofkoto. LLi KaTeTepu cknapaioTbes 3 Matepiany katetepa BD
Vialon™, 3axBary rosiku1, 3HiMHOT KPULLKK KpUAeLb, NABINLHOHA MAHAPEHA
3i 3HIMHOIO 3Qr/YLLKOIO ANA KOHTPOJIKO MOTOKY TA FONKOBOT TexHosorii BD
Instaflash™. [lBa rHyuKi KpUIbLA, NPUKPINEHi 10 Po3'eMy KaTeTepd, MOXKHA
BUKOPUCTOBYBATH ANs diKcauii nicns BBeAeHHs KaTetepa. MoKy i KateTep
30XMLLAE KOBMNAYOK FO/IKM.

MNasinbioH MaHAPeHa AA€E 3MOTy NepecBiAYMTUCS, WO NPUCTPIK BBEAGHO
B cyanHy. lonkosa TexHonoria BD Instaflash™ 3a6e3neuye HeraiHy
Bi3yanisauito KpoBi B KOHTYpi KaTeTepa. licna BBeAeHHA KaTeTepa 3HIMHY
3arNyLKy ANA KOHTPOJIKO MOTOKY MOMXHA 3HIMATH 3 po3’emy KaHioni IV Ta
nia’eAHyBaTH 10 HHOTO (HEO60B’A3KOBO).

Po3'eM | KpUAbLIA KATETEPA MO3HAYEHO KOLOPOBUMM MITKAMM, LLIO
BianosigaioTb Kanibpy Katetepa (24 GA (0,7 mm (mm)) —oBThi, 26 GA (0,6
MM (mm)) — dioneToBui).

NPU3HAYEHHA

Kantons BD Neoflon™ Pro IV npusHaueHa ans iHdy3in / iH'exuin 3

MeTOI0 CTBOPEHHS I0CTYNY A0 NEPUdEPUUHIX KDOBOHOCHUX CYANH ANs
BHYTPilHbOCYAUHHOIT (IV) Tepanii, reMoTpaHCy3ii Ta MOHITOPUHTY TUCKY.

KNIHIYHA KOPUCTb

3abesneuye KOPOTKOUACHWI AOCTYN 0 NepUGEPUUHUX KPOBOHOCHMX
CYAUH ANS NPoBeAeHHS iHdy3ii / iH'EKUII 3 MeTOK AiarHOCTUKM, NiKYBAHHA
Ta BEAAGHHA NALiEHTIB.

3abesneuye KOPOTKOUACHWI AOCTYN 0 NepUGEPUUHUX KPOBOHOCHMX
CYAUH ANs NPOBe/ieHHA BHYTPillHboCyAnHHOT (IV) Tepanii 3 meToto
AIarHOCTUKK, NIKYBAHHA TA BEAEHHA NAUIEHTIB.

3abesneuye KOPOTKOUACHWI AOCTYN 0 NepUGEPUUHUX KPOBOHOCHMX
CY/IMH ANA NPOBE/IeHH: reMOTPaHCY3ii 3 METOIo 4iarHOCTUKM, NiKYBAHHA
Ta BEAGHHA NaUieHTIB.

3abesneuye KOPOTKOUACHWI AOCTYN 0 NepUGEPUUHUX KPOBOHOCHMX
CY/IMH ANA NPOBE/IEHH: MOHITOPUHTY KPOB'AIHOTO TUCKY 3 METOI0
AIarHOCTUKK, NIKYBAHHA TA BEAEHHA NAUIEHTIB.

MPOTUMNOKA3AHHA
Hesigomi.

3ATANbHI NONEPEAXKEHHA

[MpM3HAYEHO AN BUKOPUCTAHHS JIMLLE B OAHOIO NALEHTA.

He ctepunisysatv nosTopHO.

HE BUKOPUCTOBYBATW MOBTOPHO. MoBTOpHE BUKOPUCTAHHA MOXE
NPU3BECTU 10 iHIKYBAHHA Q6O iHLWMX 3AXBOPIOBAHB YK TPABM.
KOHTAKTYBAHH 3 KPOB'I0 Yepes NiALIKIPHHIA YKON 3a6pyAHEHOI0 MO0
abo yepes CM30Bi 060IOHKM UM NOLIKOKEHY LIKIPY MOXeE NPU3BECTH
0 CEPIA03HOTO 3aXBOPIOBAHHSA, AK-0T renatuty, BI/1 (CHI/I) a6o iHwmx
iHpEKLiHNX XBOPO6.

He 3anu1waiite KoHycHi 3'eaHaHHA Jlyepa 6e3 Harnazy, OCKiNbK1 BOHU
MOy Tb PO3'€IHATHCH, IO MOXE NPU3BECTU 10 KOHTAKTY 3 KPOB'io ab0 A0
KPOBOBTPATH.

[Api6Hi aeTani MOXyTb NPM3BECTH 0 yayweHHs. [Ticns BUKOPUCTAHHSA
yTUnisyiTe Api6HI AeTaNi, AOTPUMYIOUMCH HOPMATUBHUX NONOKEHD
ME/IMYHOI yCTAaHOBHM.

MoTeHLiMHI YCKNAAHEHHS, NOB'A3AHI 3 BBEAEHHAM | BAKOPUCTAHHAM
nepupepryHIX BHYTPIlLHLOCYANHHMUX KaTeTepis (PIVC) (nepenik He

€ BUuepnHum): abeuec, NosiTpaHa em6onis, NoApasHeHHs apTepii,
KOHTAKT i3 KPOB't0, KPOBOBTPATA / BUTIKAHHSA KPOBI, iHYEKLIiA KPOBOTOKY,
CUHL, 3nam / emBonizauin KaTeTepa, yAyWeHHs, CMepTh, 3aTPpUMKa /
NepepUBAHHS IKYBAHHS, AMCKOMBOPT, HABPAK, KOHTAKT i3 HELWKIANMBUAMM
/ HeBe3neuHMMM NIKapCbKMMK 3aC06amMm, reMaToma, remois, KposoTeud,
BMTIKaHHS iH(y3aTa, IOKANI30BAHA iHGEKLIA, TPABMA Bifl yKOJTY FOJIKOK,
3nam / emGonizauia ronku, 6inb y Micui iHexuii, inpy3ia TBepanx
YACTUHOK, CTiMKe iLueMiuHe NOLIKOAMEHHS, NOCTiiHUIA 6inb, GnebiT,
nceBAOaHeBPU3Ma, TPOMBO3, HeBAANE BBEIEHHS, iHDINBTPALLiA CyauHM /
eKCTPABA3aUif | HEMPABM/ILHA 403a NIKAPCLKOTO Npenapary.

3ATAJIbHI 3AMOBDKHI 3AX04KN

NSl HANEXHOTO 3ACTOCYBAHHA IKAP NOBUHEH NPOMTH MIATOTOBKY WOAO
3/lINCHEHHA CYIMHHOTO AOCTYNY M BUKOPUCTAHHA LUX KaTeTepiB.
BMKOPHCTOBY#iTe Li KATETEPH 3 JOTPUMAHHAM HOPMATUBHMX MOJIOKEHD
MeZJUYHOT YCTaHOBM.

Heo6xiaHO AOTPMMYBATUCA NPABMA ACENTHKM, BUKOHYBATH HANEKHY
NiArOTOBKY LWKipH i 3a6e3neyyBaTi NOCTIMHMUIA 3aXUCT MICLA BBEAEHHS
KaTteTepa BiANOBIAHO 10 NPUAHATUX CTAHAAPTIB KNIHIYHOI NPAKTUKKM Ta
HOPMATMBHMX MOIOKEHb MEANUHOT YCTAHOBM.

3amiHtoiTe KaTeTep BiAMOBIAHO A0 HOPMATUBHMX MOMOKEHb YCTAHOBH,
30CTOCOBHMX HACTAHOB A60 Y BUNAAKY NOPYLIEHHS LiNiCHOCTi IPUCTPOIO.
Mia yac BBeAEHHSA, 30CTOCYBAHHA TA BUANEHHS LMX KaTeTepis
AOTPUMYHTECH YHIBEPCAIbHUX / CTAHAAPTHWX 3aN06iKHNX 3aXO0AIB, WO6
YHUKHYTU NOTEHL{IHHOTO KOHTAKTY 3 NATOEHAMM, IO NEPEHOCATLCA
KpOB'to.

Ypaxosy#Te BCi AQHi NPO NPOTUMOKA3AHHSA, NONEPeAXKEHHS, 3an0BiKHi
30X0AM TA IHCTPYKUIT WOAO BCiX iHdy3aTiB, HAAAHI BIANOBIAHUMM
BMPOBHUKAMM.

He 3ruHaiiTe ronky 4o Ta nig 4ac BUKOPUCTAHHS.

He BMKOPWCTOBY#TE HOXMLI UM iHLII FOCTPI IHCTPYMEHTH B MiCLLi BBEAEHHS
a6o 6ins Hboro.

BuropucToByiiTe nuwe 3'eaHyBavi Jlyepa, siKi BiANOBiAATL CTAHAAPTAM
ISO. BurkopucraHHs 3'egHysavis Jlyepa, siki He BiANOBIAQIOTL CTAHAAPTAM
IS0, Moxe Np13BECTH 10 NPOTIKAHHS.

He 3araryitte 3'egrysavi Jlyepa, siki Bianosigaiots crangaptam I1SO, Haato
WiNbHO, WO6 HE NOLWKOANTH iX.

MpumiTka n1we ans kpaid €C. Mpo BCi cepito3Hi HECNPABHOCTI NPUCTPOIO
KOPMCTYBQUaM CNif, NOBIAOMAATH BUPOBHUKA Ta BiAMNOBIAANbHY AEPKABHY
yCTaHoBY.

WHOOPMALIUA 3A BE3OMNACHOCT 3A AMP

m MP ycnosHo

HeknuHuyHo nacnensawe e nokasano, ye IV katetpute BD Neoflon™
Pro ca MP ycnoBHu. MauyeHT ¢ ToBa usgenue moxe GesonacHo aa
6bie ckaHupaH ¢ MP cicTeMa HENocpeacTBeHO crief NoCTaBsHETo npu
CcreaHnTe ycnosus:

« CratnyHo mMarHuTHo none 3 Tesla unu no-Hucko

MakcumaneH NpocTPaHCTBEH rPaANEHT Ha MarHUTHOTO none 4000
gauss/cm (40 T/m) (ekcTpanonupaHo) Unu no-HUCbK

MakcumanHa 3a MP cuctemara ot4eTeHa LienoTenecHa cpegHa
cneumndmryHa ckopocT Ha abcopbuusi (SAR) 4 W/kg 3a 15 MuHyTU
ckaHupaHe (T.e. 3a nyncosa nocneAoBaTenHocT) npu paboTa B Mbpeo
HUBO Ha KOHTponmpaty paboter pexum 3a MP cuctemara

IMpu ycnoBunsiTa Ha ckaHnpaHe, NOCOYEHI MO-Tope, Ce 04aKBsa KaTeTbpbT
BD Neoflon™ Pro fa noBese 40 MakcUManHo TemnepaTypHo nokaysaHe
ot 2,5°C cnep 15 MUHYTU HenpekbCHATO CkaHupaHe (T.e. 3a nyncosa
nocnesoBaTenHocT).

UHdopmauus 3a aptedaktu

Mpy HEKMHUYHO n3cneaBaHe apTedakTbT Ha U30GPaXKEHUeTo,
npuynHeH ot kateTbpa BD Neoflon™ Pro, ce pasnpoctupa Ha 10 mm
ot kateTbpa BD Neoflon™ Pro npu nso6passisaHe ¢ rpaaneHTHa exo
nyncosa yectota n 3 Tesla MP cuctema.

MHOOPMALUA 3A OMACHM BELLEECTBA

7440-48-4 CobAbpXA ONACHH BeleCTBA

ToBa U3genne CbAabPXKA CneaHuTe Belectsa, AedpuHupann kato CMR 1B, B
KOHLEHTPaLMA Haa 0,1 TernoBHM NPoLeHTa:

ko6anT; CAS Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0. HactoswmTe HayuHu
/IOKA30TE/NCTBA NOAKPENAT Te3aTd, Ye MEAMLUIMHCKUTE M3AE/MS, NPOU3BEACHN
OT Cr/IGBM OT HEPBK/AAEMA CTOMAHA, ChBPXKALLM KOBANT, HE NPUUMHABAT
MOBMLIEH PUCK OT PAK WA HEBIArONPHUATHU Bb3AEACTBUSA BBPXY
PenpozyKTUBHOTO 3apase.

WUHCTPYKLUWUH
B 1 orcT] Ha KATeTBPA
1. Mpeav oTBAPsAHE NPOBEPETE ONAKOBKATA HA M3AE/METO, 30 AA
noTBbPAUTE LeNocTTa . : He usnonseaiite, ako
OMAKOBKATA € NOBPE/IeHA, OTBOPEHA WM AATATA HA CPOKA HA FOAHOCT
€ M1Hana.

. OTBOpETE OMAKOBKATA W U3BAAETE M3ZAENMETO.

. MNpeau BbBEXAGHE OrNeaaiTe usgenueTto 3a nospesa. MPEAMNA3HA
MSAPKA: He nsnonssaite, ako usaenueto e nospeseHo. SABENIEXKKA:
Bsnara Tana tMn ,ayep nok” (3) MoXe Aa ce OTCTPAHMW U Aa Ce NPUKpenu
KbM 0TBOPA Ha KaTeTbpa (1), Cnea KaTo KaTeTbPBT € NOCTaBeH B ChAa.

. Kato gbpuTte NOKpUTUETO Ha Kpunata (8), MaxHeTe NOKPUTUETO Ha
urnara (4) C NPABO ABMIKEHMUE HABBH W NPe/M /0 BbBE/IETE KATETbPA,
ro NpoBepeTe 3a NoBPeAU. K3xBbp/eTe NOKPUTHETO HA MMIATA Criopes
NpaBMAATA HA 3APABHOTO 3aBe/eHHe.

. YBepere ce, Ye CKOCeHATa 4acT Ha urara (6) e 06bpHATa Harope npu
nocrassiHe.

. Ocbujecteete gocTbn Ao cbaa. MPEAYNPEXXAEHWE: Ako urnarta (6)
€ YACTHUYHO WAM HAMBIIHO U3TErEHA OT KAaTeTbPHATA TPbEUUKA (5) No
BpEMe Ha BbBEX/AHE, HE ONUTBANTE 4a BbBE/ETE NOBTOPHO Urarta (6) B
KaTeTbpHaTa TPBEMUKA (5), Tt KATO MOXE AA Bb3HUKHE NOBPeAa.

. Habnoaasaiite He3a6asHO BPbLYAHE HA KPBBTA MO TPBGATA HA KaTeTbPA
(5) = TexHonorua Ha urnara BD Instaflash™ (7).

. Korato Habnioasare BPbULAHE HA KPBB, HAMAIETE bIbA HA BbBEKAAHE
¥ NPUABMIKETE N1EKO HANPEL LE/MA KATETP M UIATA, 30 /4A CTE CUIYPHH,
e BbPXbT HA KATETHPA € BBTPE B CbAd.

. Kato gbpuTe HENOABMKHA KOHTPONHATA Kamepa (2), npuasrxeTe
Hanpez KateTbpa oT urmata (6) BbTpe B KPbBOHOCHWA Cbj.

MSAPKA: He u3abpnsaiite urnarta no Bpeme Ha NpUABMIKBAHETO HA
KaTeTbPA.
10.0cBobopete TypHUKeTa.
11.MpUNoKeTE KOMMPECHA HA KPBBOHOCHUA Cb/l NPEAM U3TEMIAHETO Ha
MIaTa OT KaTeTbpa. He OrbBariTe UIIATA M0 BpeMe Ha U3BAXKAAHE.
12.U3xBbpReTe Urnarta B yCToi4MB Ha NPOBUBAHE W U3TUUAHE KOHTEHHEP 3a
OCTPH OTNAABLM.
13.MpuKpeneTe aaanTepa yep Ha CNPUHLIOBKATA 30 MHKEKTUPAHe,
KOM/IEKTA 30 yb/KaBaHe, Tpb6ara 3a uHdysus nam 6anarta nyep
Tana (3), 3a Aa Npomm1eTe WK 3ano4HeTe uHdy3uaTa. He ca n3secTHu
HECHBMECTUMM N1EKAPCTBEHH NPOAYKTH Wim IV TeuHocTH.
o NPEAYNPEXAEHWE: Moxe a ce HaBNI0AABA U3TUUAHE HA KPbB OT
0TBOPA Ha KaTeTbPa (1), AKO HE Ce OCHUIECTBM 3APABA /lyep BPB3KA.
He ocTagsiite otBopa Ha kateTbpa (1) oTKpHT, 6e3 Aa cTe ro cebp3anM
C A0MBAHUTENHO U3AenHe.
o NPEAYNPEXAEHWE: Mo speme Ha APTEPUAJTHA ynotpeba HE
BJIUBAMTE TEPATEBTUUYHM TEHHOCTU UJIN JIEKAPCTBA. Bamsaitte
CAMO TEYHOCTH, H 30 NOAABPKAHETO HA H Ha
KPBBHOTO HANATAHE W NPOXOAUMOCT HA KATETHPA C/IE/} BIEMAHE HA
KpbB.
14.3akpeneTe KaTeTbpa, NpUrnaaeTe Kpunata (9) u npunoxeTe CTepuiHa
NpeBpb3KA CbIACHO MPABKAIATA HA 3APABHOTO 3aBE/CHHE.
15.3a OTCTPAHABAHE HA KATETHPA MbPBO pA3KayeTe OT UHPY3UOHHATA
C1CTeMa, OTCTPaHeTe CTEPUIHATA NPEBPB3KA U CAIEA TOBA BHUMATENHO
M3/1bPNaiiTe KATETLPA OT MACTOTO HA BbBEK/AHE.
o NPEAYNPEXAEHWE: Cnep otcTpanssare Ha APTEPUAJIEH kateTbp
YNPAXHABANTE AUPEKTEH HATUCK BbPXY MACTOTO HA NOCTABAHE,
KATO CbLUEBPEMEHHO OCHTYPABATE AMCTA/HA LIMPKYNALMS, AOKATO
xemocTasara 6bjje NOCTUrHATA CMOPe/; YKA3aHKATA U NPaBuAaTa Ha
BALLIETO 3APABHO 3aBe/eHHe.

16.Mpu oTCTpaHABAHE OreAaiTe KaTeTbpa, 3a Ad Ce YBepUTe, Ye He e

noBpezeH, 1 ro U3XBbP/ETe CNOpe/ NPAaBUIATA HA 3APABHOTO 3aBeAeHHe.
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IV kanyla — Navod k pouziti

POPIS ZARIZENT

1V kanyla BD Neoflon™ Pro jsou intravaskularni (IV) katétry zavadéné po jeh-
le. Tyto katétry zahrnuji material katétru BD Vialon™, rukojet jehly, snimatelny
kryt kiidélek, navratovou komarku se snimatelnou zatkou k fizeni pritoku a
jehlovou technologii BD Instaflash™ Dvé flexibilni kiidélka pfipojend k hrdlu
katétru Ize pouZit k zajisténi po zavedeni katétru. Jehla a katétr jsou chranény
krytem jehly.

Navratova komarka slouzi k ovéfent, Ze zafizeni vstoupilo do cévy. Jehlova
technologie BD Instaflash™ umozZfiuje okamzitou vizualizaci krve podél
katétru. Snimatelnou zatku k fizeni pritoku Ize odstranit a pripojit k hrdlu IV
kanyly po zavedeni katétru (volitelné).

Hrdlo katétru a kiidélka jsou opatfeny barevnymi kody — oznacuji priimér
katétru (24 GA (0,7 mm) = Zlutd, 26 GA (0,6 mm) = fialovd).

UCEL POUZITE

1V kanyla BD Neoflon™ Pro je urcena k infuznimu/injekénimu podani a je
navrzena k zajisténi pfistupu do perifernich cév za Gcelem 1V terapie, krevnich
transfuzi a sledovani tlaku.

KLINICKE BENEFITY

« Poskytuje kratkodoby pfistup do perifernich cév cévniho systému za
Gcelem ulehceni infuznich/injekénich aplikaci v ramci lécby, oetfovani a
diagnostiky pacienta.

Poskytuje kratkodoby pfistup do perifernich cév cévniho systému za Gcelem
ulehceni IV terapie v ramci lécby, o3etfovani a diagnostiky pacienta.
Poskytuje kratkodoby pfistup do perifernich cév cévniho systému za
Gcelem ulehceni krevnich transfuzi v ramci lécby, o3etfovani a diagnostiky
pacienta.

Poskytuje kratkodoby pfistup do perifernich cév cévniho systému za Gcelem
ulehceni sledovani tlaku v ramci lécby, osetiovani a diagnostiky pacienta.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamé.

OBECNA VAROVANI

« Urceno k pouZiti pouze u jednoho pacienta.

« Neresterilizujte.

« NEPOUZIVEITE OPAKOVANE. Opakované pouziti miize vést k infekci nebo
jinému onemocnéni/poranéni.

Vystaveni krvi, at uz prostrednictvim perkutanni punkce kontaminovanou
jehlou, nebo skrze sliznici ¢i poskozenou pokozku, muZe vést k zavaznym
onemocnénim, jako je napf. hepatitida nebo HIV (AIDS), €i k jingm
infekénim onemocnénim.

Nenechavejte zasouvaci spoje typu Luer bez dozoru. Mohlo by dojit k
rozpojeni a expozici krvi nebo ztraté krve.

« Malé ¢asti mohou zpusobit uduseni. Po pouZiti malé casti zlikvidujte podle
nemocnicnich protokold.

Mezi mozné komplikace spojené se zavadénim a pouzivanim PIVC
(periferni intravendzni katétr) patii mimo jiné: absces, vzduchova embolie,
arterialni podrazdéni, expozice krvi, ztrata/inik krve, infekce krevniho
fecisté, modfiny, zZlomeni/embolizace katétru, ududeni, Gmrti, opozdéni
nebo preruseni lécby, diskomfort, edém, expozice bezpe¢nym/nebez-
pe¢nym lécivim, hematom, hemolyza, krvaceni, anik infuzatu, lokalizovana
infekce, poranéni vpichem jehly, zlomeni/embolizace jehly, bolest v misté
injekce, infuze obsahujici ¢astecky, permanentni ischemické poskozeni,
perzistentni bolest, flebitida, pseudoaneurysma, trombéza, netispésné
zavedeni, infiltrace cévy / extravazace a nespravna davka léciva.

OBECNA BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Aby bylo zajisténo spravné pouziti, musi byt klinicky pracovnik vy3kolen v

zajisténi cévniho pfistupu a v pouziti téchto katétrd.

Tyto katétry pouZivejte v souladu s nemocni¢nimi pravidly.

Zajistéte pouziti aseptické techniky, spravnou pfipravu kiize a trvalé kryti

mista zavedeni v souladu s pfijimanymi standardy péce a postupy vaseho

zdravotnického zafizeni.

Katétr vyménujte v souladu s nemocni¢nim protokolem, relevantnimi

doporucenimi nebo v pfipadé naruseni integrity zafizeni.

Pfi zavadéni, Gdrzbé a vytahovani téchto katétrl vzdy dodrzujte univer-

zalni/standardni bezpe¢nostni opatieni, aby nedoslo k expozici krevnim

patogendim.

Dodrzujte veskeré kontraindikace, varovani, bezpecnostni opatieni a

pokyny vztahujici se k infuzné podavanym pfipravkiim uvadéné jejich

vyrobcem.

Neohybejte jehlu pred pouzitim ani v pribéhu postupu.

V misté zavedeni ani v jeho blizkosti nepouzivejte niizky ani jiné ostré

nastroje.

Pouzivejte pouze spojeni typu Luer kompatibilni s normou ISO. Pouziti

spojeni typu Luer nekompatibilnich s normou ISO muZe vést k netésnos-

tem a anikam.

Spojeni typu Luer kompatibilni s normou ISO neutahujte piilis silné, mohlo

by dojit k jejich poskozeni.

« Pouze EU: Uzivatelé musi hidsit veskeré zavazné incidenty souvisejici s
prostiedkem vyrobci a pfislusnému narodnimu dfadu.

IH®OPMALIA NPO BE3NEYHICTb NiA YAC MPT

A YmoBHO cymicHe 3 MPT

3a gaHnMK AOKNIHIYHUX AocnimkeHb, kateTepn BD Neoflon™ Pro IV
YMOBHO cymicHi 3 MPT. MaujieHT i3 uum NpucTpoem Moxe Bigpasy nicns
ioro BBeAeHHs GesneyHo npoxoanTn obeTexerHs B cuctemi MPT 3a
[OTPUMaHHS! TaKNX YMOB:

o iHAYKUiS CTAaTUYHOTO MarHiTHOro Mons He nepesuLlye 3 Tecna;

* MPOCTOPOBWIA FPAAIEHT MarHiTHOro nons He nepesuye 4000 rayc/cm
(gauss/cm) (40 Tn/m (T/m)) (ekcTpanonboBaHe 3HAYEHHS);

3a nokaszamu cuctemn MPT makcumanbHe 3Ha4eHHs MMTOMOro
KkoediLlieHTa NOrNUHaHHS enekTpoMarHiTHoi eHeprii (SAR),
ycepeaHeHe Ansi BCbOro Tina, ctaHoBuTb 4 BT/kr (W/kg) 3a 15 xBunuH
ckaHyBaHHsi (TO6TO Ha NOCNIAOBHICTL IMNYNbLCIB) y pexumMi po6oTn
cuctemu MPT 3 KOHTPONEM NEPLLOTO PiBHSA.

OuiKyETbCS, LLIO 33 JOTPUMAHHS HABEAEHMX BULLE YMOB OGCTEXEHHS!
katetep BD Neoflon™ Pro npnssoautume Ao NiABULLEHHS TemnepaTypu
woHanbineLue Ha 2,5 °C nicns 15-xBunuHHoro 6esnepepsHOro
ckaHyBaHHsi (TO6TO Ha NOCNIAOBHICTL iIMMNYNbLCIB).

Incdopmauia npo nossy apTedakTis

Ba gaHnmMu AoKNiHIYHUX AocnimkeHb, kateTep BD Neoflon™ Pro
CnpuunHse nosiBy aptedakTy B 30Hi NpubnmuaHo 10 MM (mm) Bia
katetepa BD Neoflon™ Pro nia yac ckaHysaHnHs B cuctemi MPT 3
noTyxHicTio 3 Tecna i3 3acTocyBaHHAM NOCNIAOBHOCTI iMNynbCiB
rpaflieHT-exo.

IVkanyla  IV-kanyle
IV kantdl  IV-kanyyli
CannulalV IVAZa—L
IV-kanyle  IV-canule
IVkanyla  Canula IV
Kantons IV IV-Kanile
Canule IV 1V kanila
IV kaniulé  Kaniula IV
Canula IV IV Kanl

el

Swhnviokog IV - O8nyieg xpriong

MEPIFPA®H THZ 2YZKEVHE

Ot owAnviokot BD Neoflon™ Pro IV Cannula givou evbayyetokol kaBetrpeg
ya xprion emévw artd m BeAdva (over-the-needle). Autoi ot kaBethpeg
mepthapBavouy oktivookiepd BD Vialon™ uAiké kaBetrpa, BeAdva,

AaPn, adatpolpevo kGAvppa pE TEETAAOVSEG Ko BAAaO ETUOTPODNG HE
adoupovpevo Twpa eAéyyou pong kat texvohoyia BeAdvag BD Instaflash™.
A0 EVENKTEG TLETOAOVSEG TIOU EfvVal OTEPEWHEVEG GTNV TIATjHVT TOU
KOOETIPQ UTTOPOVV VoL XPNOLLOTION B0V ylat aodAAELR HETA TNV ELTayWYN
Tou kaBetripa. H BeAOva Kat 0 KABETAPAG TPOCTATEVOVTAL HE EVOL KAAUMHO
Berdvag.

0 BdAapog emotpodrig topéxet emiBeBaiwon Ot N ouokeun éxel eloaxOei
oto ayyeio. H texvoloyia Behdvag BD Instaflash™ mou emitpémet v dueon
QATEIKOVIOT TOV OHHATOG KATA PIKOG TOU KABeTrpa. To adapoUHEVO TR
€Aéyxou por|g urtopei var adaupeBei kot var cuvSeBE( pe Ty ARV Tou IV
OWANVIOKOU HETA TNV ELCAYWYY] TOU KABETHPA (TIPOAPETIKA).

H mAfpvn Tou kaBeThpa kot ot TIETHAOUSES Eivat XPWHOATIKE KwdikoTomnpéva
£TO1 WOTE Vo UTIOSELKVUOLVY TO péyeBog StapéTpou Tou kabetrpa (24 GA (0,7
mm) = Kitpwo, 26 GA (0,6 mm) = Iwdeg).

MPOBAEMOMENH XPHZH

0 owAnviokog BD Neoflon™ Pro IV Cannula tpoopilgtat yio eyxuoetg /
EVEOEIG Kau £XEL OXESIOOTEL ylo val TipOoBaoT ota TePLPEPELIOKE ayyeio
TOL ayyelakoU cuoTHaTog yio IV Bgparmeio, petdyylon aiporog Kot
TtapakoAovBnon tieong.

KAINIKA O®EAH

Mapéxet BpayurtpdBeapn tpdoBaon ota epidepelakd ayyeia Tov
QAYYELAKOU CUCTAHATOG YLot Tr) SIEVKOALVOT| £YYU0EWV/EVECEWY WG
BorBnpa otn Bepareia, Stayeipion kat SLéyvwor Twy aoOeVwY.
Mapéxet BpayurtpdBeapn tpdoBaon ota epidepelakd ayyeia Tov
QYYELOKOU GUOTHHATOG yla Tr SieukoAuvon 1V Ogpareiag wg Bor|Onpa
ot Beparteio, Stoeipion Kat Siéyvwon Twv acOevwv.

Mapéxet BpayurtpdBeaun tpdoBaon ota epidepelakd ayyeia Tov
QAYYELAKOU CUCTAHATOG YLoL T SIEUKOAUVOT| HETAYYIOTG OHOTOG WG
BorBnpa otn Bepareia, Stayeipion kat SLéyvwor Twy aoOeVwY.
Mapéxet BpayurtpdBeaun tpdoBaon ota epidepelakd ayyeia Tov
QYYELOKOU GUOTIHATOG yLal Tr SIEUKOALVOT] Trg TtapakoAouBnang g
Tiieong adpatog wg BorBnpa otn Beparteia, Stoxeipion Kot Stdyvwon
TWwV aoBevidv.

ANTENAEIZEIZ
Kapio yvwortr.

FENIKEZ NMPOEIAOMNOIHZEIZ

« [poopiletat yla xprion o€ €vav pévo acBevn.

* Mnv TO EMOVATOOTEIPWVETE.

* MHN TO ENMANAXPHZIMOTOIEITE. H emavaypnotporoinon evoéxetat va
o8nynoet oe Aoipwén 1 GAAN aoBEVELR/ TPOVHATIOHO.

H £kBeon oto aipa, gite péow S1aSEPUIKNG TTAPAKEVTINONG HE HOAUOHEVD
BeNbva gite péow emadng Le TOUG BAEVWOYOVOUG 1 HE UN LYIEG SEppa,
evbéxeTal va 08nynoet oe 0oPBopég aoBEVELES, OTIWG N NaTitida, 0 16 TG
avBpwtvng avoooavendpkelag (AIDS) 1 GANEG LOAUCHQTIKEG AOBEVELEG.
Mnv adrivete Toug ouvetipeg Luer slip xwpig emtripnon, kabuwg
£vbEXETaL VO ATOCUVEEBOVV Kat va 08nyrioouy o€ £kBeon ot aipa iy oe
AMWAELD OipATOG,

Ta pikpd e§opTrpata evéxouv TiBavé kivéuvo tviypol. Metd  xprion,
ATOPPIYPTE Tal PIKPG EEXPTAHOTA CUUPWVO HE TNV TIOALTIKT| TOU 18pUHATOG
oag.

MBavég emumAokég o oxeTi{ovTal e Ty el0aywyn kat t xprion PIVC
(epidepikdg ev6odAEBLOG KaBETHPAG) TEPIAALBAVOLY, EVEEIKTIKA, TIG
€8NG: amootnpa, PO aépa, apTnplakdg epebiopdg, ékBeon ot aipa,
anwelo/Sloppor aipatog, poAvvon kukhodopiag aipotos, HWAWTIOHAG,
Bpavon/epBoln kaBetrpa, Tviypdg, Bavartog, kaBuotépnaon/Siakomr
g Bepameiog, Suodopia, oibnua, EkBeon oe pn emikivbuvo/eTikivouva
appOKa, APATWHA, atpdAuoT, atpoppayia, Stappor] StahbpaTog Tpog
£yxuon, TOTIKI| pOALVOT, TPOVHOTIoHOG, Bpavion/epBolr BeAdvag, Ttovog
OTO ONEID TNG £yXUONG, £YXUOT CWHATISIWY, Hoviun ook BAGBN,
ETUPEVWY TIOVOG, DAEBiTISa, PevSoavevpuoua, BpdpuBuwon, averituyrg
egaywyn BeAdvag, SiBnon/egayyeiwon ayyeiwv kot eapaipévn Séon/
£0OAUEVOG TUTIOG GAPHAKEVTIKIG QywynG.

FENIKEZ MPOOYAAZELS

o [0 T OWOTH XPHOT TNG CUCKEUNG, OL LTPOL TEPETTEL VO £XOUV EKTIOUSEUTEL
OTIG TEXVIKEG QYYELAKTIG TEPOOTIEAXOT|G KAl OTN XPIOT| QUTWV TWY
KOOETHPWV.

XPNOIHOTIOLEITE AUTOUG TOUG KABETIPEG OE GUVSUOHO HE TNV TIOALTIKT
TOU I5PUHATOG 0O,

Edappoote donrn texvikn, KATAAANAN TIPOETOIAGIN TOU SEPHOTOG Kot
GUVEYT TIPOCTACIN TOU OTHEIOV EICOYWYTG, CUHGWVX LE T ATOSEKTA
TPOTUTIA TEPAKTIKTIG KO TNV TIOAITIKT] TOU I6PUHATOG 0O,

AVTIKaBIOTATE TOV KABETTPA CUUPWVA HE TNV TIOMTIKY TOU 15pUNATOq
00, TIG OYETIKEG KOTELBLVTIPLEG 08NYiEg 1) O TepiMTWoN StakvBevong
NG AKEPAUOTNTOG TNG CUCKEUNG.

Tnpeite TIg YEVIKEG/TUTLIKEG TEPOPUAGEELG KATG TNV ElCOyWYN, TN
Samipnon kat v adaipeon aUTWY TwWV KABETAPWVY yia TV TPOANYN TG
£KOEONG OE QUUATOYEVWG HETASISOpEV TTaB0YOVaL.

SUpHOPPUIVEDTE PE OEG TIG QVTEVSEIEELG, TTPOEISOTIONTELG, TIPOGUAGEELG
Ko 08nyieg ylo OAa T Srahvpaa tpog £yxua, oTtwg kaBopiovral amd
TOV TAPOOKEVATT] TOUG.

Mnv kaprete ™ BeAdva Ttpwv 1 kawd Tn xprion.

Mn xpnotporoteite PoibL i GAN auxpnpd epyaeia 0To 1y KOVTA GTO
ONEio El0aywyng.

XPNOIHOTIOLELTE TIG CUOKEVEG HOVO HE CUVEETELS Luer Tiou pépouv
Totomnoinon katd ISO. Ot cuvbéaelg luer Trou Sev pépouv TuoToToinon
kotd ISO evbéxetat va pokoAéaouv Stappory.

Mn odiyyete untepBohika Tig ouvbéaelg Luer katd ISO, kabug evdéxetat
VO UTTOOTOVV {Nuid.

EE povo: O1 xprioteg Ba mpéttel va avadépouv Tuxov coBapd oupBavra
TEOU OYETI{OVTOL LE Tr) CUOKEUT| OTOV KOTAOKEVQOTH KABWG Kat oTnv
ApHOSIO aPYT TNG XWPOG TOUG,

haittavaikutuksista on ilmoitettava valmistajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUS

MR o
Ehdoll MR-tur

Ei-kliininen testaus on osoittanut, etta turvalliset BD Neoflon™ Pro
-IV-katetrit ovat ehdollisesti turvallisia magneettikuvauksessa. Laitetta
kayttavalle potilaalle voidaan tehdd magneettikuvaus turvallisesti heti
sijoittamisen jalkeen seuraavin ehdoin:

« Staattisen magneettikentan voimakkuus enintaan kolme teslaa
Spatiaalisen gradienttikentdn enimmaisvoimakkuus 4 000 gaussia/cm
(40 T/m) (ekstrapoloitu) tai vdhemman

Magneettikuvausjarjestelman suurin ilmoitettu koko kehon ominaisab-
sorptionopeus (SAR) on 4 W/kg 15 minuutin kuvauksessa (esim. yhta
pulssisekvenssia kohden) magneettikuvausjérjestelman ensimméisen
tason ohjatussa kayttotilassa

Ylia kuvatuissa kuvausolosuhteissa BD Neoflon™ Pro -katetrin odoteta-
an tuottavan enimmillaan 2,5 °C:n lampétilanousun 15 minuutin jatkuvan
kuvauksen jalkeen (esim. yhté pulssisekvenssia kohden).

Artefakteja koskevat tiedot
Ei-kliinisessa testauksessa BD Neoflon™ Pro -katetrin luoma
kuva-artefakti ulottuu noin 10 millimetrin etédisyydelle BD Neoflon™ Pro

1ssid

BEZPECNOSTNI INFORMACE K VYSETRENI NA SYSTEMU MR

MR i L
s prostfedim MR

Neklinické testovani prokazalo, Ze bezpecnostni IV katétry BD Neoflon™
Pro jsou podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Pacient muze ihned
po zavedeni tohoto zafizeni bezpe¢né podstoupit vysetfeni na systému
MR za nasledujicich podminek:

« statické magnetické pole o intenzité 3 tesla nebo méné,

+ maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 gauss/cm (40
T/m) (extrapolovano) nebo méné,

Maximalni celotélova zprimérovana specificka mira absorpce (SAR)
uvadéna systémem MR 4 W/kg po dobu 15minutového snimani (tzn.
na pulzni sekvenci) v provoznim rezimu systému MR s kontrolou prvni
urovné Provozni rezim systému MR

Za vy3e uvedenych podminek se u katétri BD Neoflon™ Pro o¢ekava
maximalni teplotni nartst na trovni 2,5 °C po 15 minutach nepretrzitého
snimani (tzn. na pulzni sekvenci).

Informace o artefaktech

V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zptsobeny katétrem
BD Neoflon™ Pro do vzdalenosti priblizné 10 mm od katétru BD Neoflon™ Pro
pfi zobrazeni s pulzni sekvenci gradientniho echa na systému MR o intenzité
pole 3 tesla.

ITHOOPMALIIA MPO HEBE3NEYHI PEHOBMHU

7440-48-4  MicTuTb He6e3neuHi peyoBHUHH

Lle# npuCcTpii MICTUTb BKA3AHI HIKUE PEYOBMHM, BU3HAHI KAHLLEPOTreHHUMM,
MYTAreHHUMK a60 TOKCUUHUMM AN penpoayKTUBHOT cuctemu (CMR)
peyoBrHamu kateropii 1B, y KoHueHTpauii noHaa 0,1 % mac./mac.:

ko6anbT; CAS Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0. 3riaHo i3 cydacHUmmn
HAYKOBMMM AQHUMM, MEAWUHI NPUCTPOI, BUrOTOBAEHI 3i CNNABIB HEPWABIIOYOT
cTani, Wo MicTATL KOBANLT, He NIABULLYIOTb PUSUK PO3BUTKY 3MOAKICHUX
NyX/MH 460 HEraTUBHOTO BM/IMBY HA PENPOAYKTUBHY dYHKLLiIO.

IHCTPYKUIT

BBe/ieHHs Ta BUYYEHHA KaTeTepa

1. Tlepw HiX BIAKPUBATM YNAKOBKY KOMNNEKTY, OrAHbTE i, 106 nepesipuTt

LinicHiCTb. He BuKopucToByiiTe BUPIB,

AKLLO YNAKOBKY NOWKOAXKEHO a60 BIAKPUTO U AKWLO MUHYB TEPMIH

nNpUAATHOCTI.

BiaKpuitTe yNnakoBKy Ta BUAMITb NPUCTPIN.

3. Tepu HiXX BBOAUTH NPUCTPIH, OTNAHLTE HOTO i NEPEKOHAMTECH, L0 HEMAE
WopaHUX nowwkomkeHb, BAMOBIDKHI 3AXO1N. He BukopucTOByitTe
NPUCTPIN, AKLLO Horo nowkoaxeHo. MPUMITKA, Micns eeeaeHHA
Kartetepa B cyauHy 6iny 3armyuwky Luer-Lok (3) MoHa 3HiMaTH 3 po3'emy
kateTepa (1) Ta nig'eAHyBATA A0 HLOTO.

4. TPUMQIOUMCh 30 KPULWKY Kprieub (8), 3HiMITb KOBNAUOK ronkw (4)
NPAMMUM PYXOM Bifj cee Ta nepez BUKOPHUCTAHHAM OrisHbTe 610K
KateTepa i NepeKoHANTECA, WO HEMAE HIAKMX MOLIKOKEHb. YTUNisyitTe
KOBMQUOK FO/IKM, J0TPUMYIOHCb HOPMATMBHUX MONOKEHD MEAUYHOT
YCTAHOBM.

5. Tia yac BBeaeHHs ronka (6) mae 6yTH CNPAMOBAHA BUMYK/OI0 CTOPOHO
Aoropy.

6. BeepiTb ronky B cyanny. MOMEPEAXKEHHA. AKuwo nia yac BBeaeHHs
ronka (6) NOBHICTIO UM YACTKOBO BiA'€AHANACA Bif MaricTpani karetepa
(5), He HamaraiTecs BCTaBKTH ronky (6) B marictpans katetepa (5): ue
MOMe MPU3BECTH /10 NOLIKOMKEHHS.

7. TMepeKoHaiTeCh y MUTTEBOMY NOBEPHEHHI KPOBI N0 MaricTpani Katetepa
(5) — ronkosa Textonoria BD Instaflash™ (7).

8. Konu byae BUAHO NOBEPHEHHS KPOBI, 3MEHLLTE KyT BBE/ACHHSA TA
NepemiCTiTb yBecb KaTeTep i rosIKy TPOXH Briepe, TaK 106 HAKOHEUHMK
KateTepa 6ys ycepeanHi CyanHH.

9. TPMMQIOUMCb 30 HEPYXOMY HACTHHY NABINBHOHY MaHApeHa (2),
BifloKpeMmTe KaTeTep BiA ronku (6) Ta BeeAiTh iHoro B cyauHy. BAMNOBDKHI

Mia Yac NpocyBaHHs KateTepa He TAMHITL 3a rONIKY HA30A.

10. Ocnabre axryT

11. BUTAryloum rosiky 3 Katetepa, NepeTUCHITb CyanHy. He 3ruHaiiTe ronky
izl Yac BUAMAHHS.

12. BUKMHbTE rONIKY B CTilKM# 10 NPOKONIB rePMETUUHMIA KOHTelHep ANns
rOCTPUX BIAXOAB.

13. Mip'eaHaitte apantep Jlyepa wnpuua Ans iH'ekwii, Habopy noaoexysaua,
iHdysinHoi marictpani abo 6inoi 3arnywku Jlyepa (3), wob npomuTH ix
abo noyatu iHeysito. Hemae BiLOMMUX HECYMICHWX NIKAPCbKMX Npenaparis
abo piAvH ANA BHYTPILWHBLOCYAUHHOTO (IV) BBEAEHHS.

. AKwo He 3adikcyBaTH HaAiNHO 3'€aHaHHA Jlyepa,
3 po3'emy kateTepa (1) moxe BUTIKAaTH KpoB. He 3anuwaiite po3'em
Katetepa (1) BIAKPUTUM, He Ni'E€AHABLLM HOFO 10 J0AATKOBOTO
nprcTpoIo.

« MONEPEAXKEHHA. Mia yac sukopuctaHHs B APTEPIAX HE
BUKOHYMTE IHOY3IIO PIAVH 3 JIIKYBAJIbHOIO METOIO ABO
NIKAPCbKWUX MPEMNAPATIB. IHdys3ito pianH HEOBXiAHO BUKOHYBATH
nnwe Ans 3a6e3nedeHHs MOHITOPHHIY apTEPIabHONO THCKY Ta
NiATPUMAHHA NPOXiAHOCTI KaTeTepa nicna 3a60py KPOBi.

14. 3adikcyiTe KateTep, Po3piBHANTE KpUAbLA (9) | HAKNAAITE CTEPUNBHY
NOB'A3KY 3riHO 3 HOPMATUBHWMM NOSIOXKEHHSAMN MEANUHOI YCTAHOBM.

15. o6 BMaanuTH KaTeTep, CnoYaTky Big'€AHakTe Horo Bip iHdy3iiHOT
CUCTEMM, 3HIMITb CTEPUAIbHY NOB'A3KY, O NOTIM 06EPEKHO BUTATHITL
KareTep i3 MicuA BBe/leHHA.

. Nicna BuaanenHs katetepa 3 APTEPIT nputucHits
6e3nocepeaHbO MicLe BBeAeHHS, 106 NpH LiboMy 36epirascs
KPOBOOGir AUCTAbHILLE Bil HBOTO, MOKM HE By/ie AOCATHYTO reMoCTazy,
Bi/ANOBIAHO 210 HACTAHOB | HOPMATUBHUX MONIOKEHD MEAMYHOT
YCTAHOBM.

16. Micna BUMMAHHA NepesipTe LiNiCHICTb KaTeTepa i yTuniyiTe oro
BI/ANOBIAHO /10 HOPMATUBHUX NO/NOXKEHb MEANMUYHOT YCTAHOBM.

N

It

1V kaniulé - naudojimo instrukcija

PRIETAISO APRASAS

IV kaniulés ,,BD Neoflon™ Pro“ yra per adatgq jterpiami intravaskuliniai (IV)
kateteriai. Sie kateteriai sudaryti i kateterio medziagos ,BD Vialon™*, adatos
laikiklio, nuimamo sparneliy dangtelio ir tekéjimo kameros su pasalinamu
srauto valdymo kams¢iu. Juose panaudota adaty technologija ,BD
Instaflash™*. Fiksacijai jterpus kateterj galima naudoti du lanksius
sparnelius, pritvirtintus prie kateterio jvorés. Adatq ir kateterj saugo adatos
dangtelis.

Tekéjimo kamera patvirtina, kad prietaisas jterptas j kraujagysle. Adaty tech-
nologija ,BD Instaflash™* suteikia galimybe i3 karto matyti kraujq kateteryje.
Iterpus kateterj, padalinamq srauto valdymo kamstj galima pasalinti ir
prijungti prie IV kaniulés jvorés (pasirinktinai).

Kateterio jvoré ir sparneliai pazymeéti tam tikra spalva, kuri rodo kateterio dydj
(24 GA (0,7 mm) = geltona, 26 GA (0,6 mm) = violetiné).

NUMATYTOJI PASKIRTIS

1V kaniulé ,BD Neoflon™ Pro* skirta infuzijoms / injekcijoms atlikti. Ji suteikia
prieigq prie kraujagysliy sistemos periferiniy kraujagysliy, kad baty galima
taikyti IV terapijq, perpilti kraujq ir stebéti spaudimgq.

KLINIKINE NAUDA

Suteikia trumpalaike prieigq prie kraujagysliy sistemos periferiniy
kraujagysliy, kad dirbant su pacientais, juos gydant ir diagnozuojant baty
lengviau atlikti infuzijas / injekcijas.

Suteikia trumpalaike prieigq prie kraujagysliy sistemos periferiniy
kraujagysliy, kad dirbant su pacientais, juos gydant ir diagnozuojant baty
lengviau taikyti IV terapijq.

Suteikia trumpalaike prieigq prie kraujagysliy sistemos periferiniy
kraujagysliy, kad dirbant su pacientais, juos gydant ir diagnozuojant baty
lengviau atlikti kraujo perpylimg.

Suteikia trumpalaike prieigq prie kraujagysliy sistemos periferiniy
kraujagysliy, kad dirbant su pacientais, juos gydant ir diagnozuojant baty
lengviau stebéti kraujo spaudimg.

KONTRAINDIKACIIOS
Nezinomos.

BENDRIEJI JSPEJIMAI

Skirta naudoti tik vienam pacientui.

Negalima pakartotinai sterilizuoti.

NENAUDOKITE PAKARTOTINAL Naudojant pakartotinai galima sukelti
infekcijq ar kitq ligq ir (arba) suZaloti.

Dél kontakto su krauju (praddrus odq uztersta adata, per gleiving arba per
pazeistq odq) galima uzkrésti sunkiomis ligomis, pvz., hepatitu, ZIV (AIDS)
ar kitomis infekcinémis ligomis.

Nepalikite jspaudziamyjy Luerio tipo jungciy be prieZidros, nes jos gali
atsijungti ir sukelti kraujo infekcijy rizikq arba pacientas gali netekti kraujo.
Smulkiomis dalimis galima uzspringti. Panaudoje smulkias dalis iSmeskite
pagal savo jstaigos politikg.

Iterpiant ir naudojant PIVC (periferinj intraveninj kateterj) gali pasireiksti
komplikacijy, jskaitant 3ias: abscesas, oro embolija, arterijos sudirginimas,
kontaktas su krauju, kraujo netekimas / nutekéjimas, kraujotakos infekcija,
kraujosruvos, kateterio lGZis / embolizacija, uzspringimas, mirtis, gydymo
uzdelsimas arba pertraukimas, diskomfortas, edema, nepavojingy / pavo-
jingy vaisty poveikis, hematoma, hemolizé, kraujavimas, infuzijos tirpalo
nutekéjimas, lokalizuota infekcija, adatos jdarimas, adatos lazimas /
embolizacija, skausmas injekcijos vietoje, kietyjy daleliy infuzija, nuolatinis
iseminis pazeidimas, nuolatinis skausmas, flebitas, pseudoaneurizma,
trombozé, nesékmingas jterpimas, kraujagysliy infiltracija / ekstravazacija
ir neteisinga vaisto dozé.

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES

Gydytojas turi bati iSmokytas kraujagysliy prieigos ir 3iy kateteriy naudoji-
mo metodiky, kad galéty kateterius tinkamai naudoti.

Naudokite 3iuos kateterius pagal savo jstaigos politikg.

Uztikrinkite, kad baty laikomasi aseptikos metodikos reikalavimy, tinkamai
paruoskite odq ir nuolat saugokite dario vietq pagal priimtus praktikos
standartus ir savo jstaigos politikg.

Keiskite kateterj vadovaudamiesi savo jstaigos politika, susijusiomis
rekomendacijomis arba tais atvejais, kai buvo paZeistas prietaiso
vientisumas.

Laikykités bendryjy / standartiniy atsargumo priemoniy Siuos kateterius
jterpdami, atlikdami jy priezidrq ir iSimdami, kad isvengtuméte kontakto su
per kraujg perduodamais patogenais.

Laikykités visy leidziamy skysciy gamintojo nurodyty kontraindikacijy,
jspéjimy, atsargumo priemoniy ir instrukcijy.

Nesulenkite adatos prie$ naudojimg ir naudodami.

Ddrio vietoje ar 3alia jos nenaudokite Zirkliy arba kity astriy instrumenty.
Naudokite tik ISO reikalavimus atitinkancias Luerio jungtis. ISO reikalavi-
my neatitinkancios Luerio jungtys gali sukelti nuotékj.

Neperverzkite ISO Luerio jungciy, nes galite jas paZeisti.

Tik ES: apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidentq naudotojai turi
pranesti gamintojui ir nacionalinei kompetentingai institucijai.

MAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ I'A TH MAFNHTIKH TOMOIPA®IA

m Aoc@alég yia payvnTiki] Topoypagia utrd 6poug

Mn kAvikég Sokipég édeigav Ol o1 KaBeTrpeg aopaieiag BD Neoflon™

Pro IV gival ac@aAeig yia payvnTikr Topoypagia utd 6poug. AcBevrig

HE QUTAV TN CUCKEUN PTTOPET va copwBEi Pe ao@daAeia o€ éva oUaTnua

HayVNTIKAG TOPOYPAPIag APETWS META TNV TOTTOBETNON TNG CUTKEUNG,

UTT6 Toug akéAouBoug GPoUG:

* ZTOTIKG payvnTiké Tredio éviaong 3 Tesla kal KaTw

* MayvnTiké Tredio péyioTng XwpIknig kAiong 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
(Me TTPOEKBOAN) Kal KATW

* MEyIOTOG HETOTIUNKEVOG EIBIKOG PUBHOG OAOCWHATIKAG aTroppdPnang
(SAR) 4 W/kg yia adapwon didpkeiag 15 Aemrtwv (dnA. ava akoloubia
TIOAPWV) OTOV TPOTTO AgIToupyiag eAEyXou TTPWTOU ETTITTESOU Yia TO
oUOoTNHA PayvnTIKAG Topoypagiag

211G OUVBNKEG TGPWaNG Trou opifovTal TTapaTTavw, o KaBetnpag BD

Neoflon™ Pro avapéveTal va TTpokaAéael péyioTn augnan Beppokpaciag

2,5°C £merma amo ouvexr odpwon didpkeiag 15 Aemrwv (dnA. ava

akoAouBia TTaAPWV).

MAnpo@opieg via Ta TexvoupyrAuaTa

Z& PN KAIVIKEG BOKIUEG, TO TEXVOUPYNHG EIKOVOG TTOU TTIPOKOAEITOI ATTO TOV|
kaBetpa BD Neoflon™ Pro ekteivetar ota 10 mm amd Tov kaBetipa BD
Neoflon™ Pro katd Tnv ameikdvion pe akoAoubia TTaAPWV BabuidwTrg
nxouUg kai cUoTNua payvnTIKAg Topoypagiag 3 Tesla.

MAHPO®OPIEZ A ENIKINAYNEZ OYZIEZ

7440-48-4  Tepiéxel emikivbuveg ouoieg

Avuti n) ouokewun TepéxeL Tig akGAouBEG ovaieg, tov opifovtat wg CMR 1B, oe

ouykévtpwon avw tou 0,1% kotd Bapog:

KoBéAtio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0. Tal Tpéyovta EMOTNHOVIKE

oTolxeio UTTOoTNPIGoLV BTL TaX LATPOTEXVONOYIKA TEPOIOVT Tl OTEOi0
Kkotaokevddovral amé kpdparta avogeidwtou xdAuBa Tou Ttepiéyouy
KoBd&ATLo Sev TtpokaAoUV augniévo kivbuvo Kapkivou i avemOupunTwy
OUUBAVTWY VIO TO AVATTAPAYWYIKO GUOTNHA.
OAHTIEZ
Ewoaywyn kat adaipeon tou kaBetipa
1. Eetdote T ouokevoaia TG HOVASag TpoTou TNV AVOIEETE, yia va
emBeBauoete Ty akepatdtntd tng. IPOOYAAH: Mn xpnotporoiioste
TO TLPOIdY, £Gv 1 cuoKevaoia xel uTtooTel pOOoPA 1 £xeL avolyOei 1| eav
£xeL TTapENOEL N npepopnvio AENG.
. Avoi€te ) ouokevooia kot apatpECTE TN CUOKEUY.
. EAéy&te tn ouokeun yio {npid mepv omd ty elcaywyr]. IPOOYAAZH: Mn
XPNOIIOTIOLELTE TN CUOKEUN £GV éxeL uTtooTel {npud. ZHMEIQIH: To Aeukd
Twpa luer lock (3) prtopei va apaupeBei kat v oLVEEDET e TNV AV
Tou kaBetApa (1) HETA TNV TOTOOETNON TOL KABETpa OTO ayyeio.
. Kpotriote to kdAuppo pe Tig TeTahouse (8) adatpéote To kdAuppa
™G BeAOvag (4) pe pua kivnon euBeial kot TTPoG Ta EAVW Kat eAEYETE T
Hovada Tou KaBeTApa yio TGV (Nt TPty Ty eloaywyn. ATtoppiyte to
KAAVPHQ TNG BEAGVAG GUUPWVE HE TNV TIOALTIKT] TOU LEPUHATOG 006,
. BeBawwBeite 611 n Aootopr| TG BeAdvag (6) givon oTpappévn Tpog Ta
ETAOVW KOTA TNV ELCOYWYN.
. Mpoomehdote to ayyeio. [IPOEIAOMOIHIH: Av n Behdva (6) adatpeOei
£V pépeL 1) TEAEiwG ortd ™ owAvwon Tov kaBetrpa (5) Kotd tn Sidpketa
™G ELTayWwyNG, UV eloaydyete Eové ™ BeAdva (6) ot cwAivwon tou
koBetrpa (5), kaBuG pmopei va tpokAnOei {nuud.
. EmuBePoutdote Ty GpeEOT ETUOTPODH QIHOTOG KOTE MIKOG TNG CWATVWONG
Tou kaBetrpa (5) - texvohoyia BeAdvoag BD Instaflash™ (7).
. MO N emioTpodN QipaTog eivat 0paty|, HEWIOTE TN Ywvia TG ELCOywyi§
XoUNAWOTE Kat TpowBrote eENadpwG OAOKANPO TO CUCTNHA KABETH P
kot BeNvo, wote va BeBaiwbeite dti To GKpo Tou kabeTpa Bpioketat
£VTOG TOL ayyeiov.
. Kpatwvrag akivito tov Bdhapo emotpodr|s (2), tpowbrote tov
KoBETHpa £KTOG TNG BeAOVOG (6) Kau evTog TG GAEBoG. IPODYAAZH:
Mnv tpadrte Tpog Ta Ttiow T PeAdva Katd TV Tpowdnaon Tou
kaBeTrpa.
10.EAeuBepWwOTE TOV aupooTatikG emideopo turou Tourniquet
11.Edapudote ayyelakr oupttieon mp tpaPrigete tn Pehdva £&w o tov
KaOETpa. Mnv kauTteTe T BeAdva evid TNV adatpeite.

12.Antoppiyte tn BeAdva o éva aSLATPNTO, OTEYQVO S0XEID KATAAANAO yiol
QUXHNPE QVTIKEILEVL.

13.3uvbéate Tov tpocappoyéa Luer Tng cUptyyog éveong, To OET
TLPOEKTAOTG, TN OWAVWOT| £yXUONG 1] TO AeUKO Ttwpa Luer (3) yio
£KTTAuoN 1 £VopEn TNG £yXuonG. Aev LTLAPXOLY YWWOTH N GUHBOTH
papHoKeVTIKA TTpoidvTa 1y vypd IV yoprynong.

« [POEIAOIMOIHIH: Av 6ev payportomnonBei aoparig ouvdeon
Luer Ba tpokAnBsi Stoppor aipotog ard tnv ARV Tou KaBetrpa
(1). Mnv adrjvete T AN Tou kabetrpa (1) extebeipévn ywpig
OUVEEDT| OE TIOUPEAKOUEVT GUOKELT].

« MPOEIAOMOIHZH: Katd t Sidpketa tng APTHPIAKHE xpriong, MHN
MPATMATONMOIEITE EFXYZH ©EPAMEYTIKQON YTPON H ®APMAKQN.
MpoyHaTOTOLEITE HOVO £YXUOT] TWV LYPWY TIOU TALTOUVTOL YLl
SlaTpnon g mapakoAovONoNG aPTNPLAKIG THEONG Kot TG
BotéTNTog TOU KABETPQ, HETA OTtd TN AP aipoTog.

14.5T0OEpOTIONOTE TOV KABETHPQ, LOWWOTE TIG TEToA0VSES (9) Kat

£PUPUOOTE ATMOOTEIPWHEVO ETHOECHO GUUPWVA HE TNV TIOMTIKT| TOU
15pUpTOG OG,

15.M0o va adatpéoete Tov KABETHPa, AMOCUVSETTE TOV TIPWTA AT TO

oVoTNHA £yUoNG, apaLPETTE TOV AMOCTEIPWHEVO ETHOETHO Kal, 0TN
OLVEYELD, TPOPNETE ot TOV KABETHPa AT TO ONHEID ELTOYWYNG.

« POEIAOIMOIHSH: Koté tnv adaipeon tou APTHPIAKOY kaBetrhpa,
ooKioTe amnevdeiog Tieon oto onpeio looywyr|g, v e§aodoilete
TeEPIPEPLKT] KUKAOPOPIQ, HEXPL VO ETITEVXOEL AUpOOTOON, CUUPWVA HE
TG 08NYIEG Kal TIG TIOMTIKEG TOU I5pUHATOG GOG.

16.Kotd tnv adaipeon, egetdote Tov kaBethpa yia va BePatwBeite 6Tt givon

GOIKTOG KAt ATOPPIPTE TOV CUHDWVAL HE TNV TIOMTIKT] TOU IEPUHATOG oag.
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IV-kanyle — bruksanvisning

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

BD Neoflon™ Pro IV-kanyle er intravaskulaere (IV) «over nalen»-katetre.
Disse katetrene omfatter BD Vialon™-katetermateriale, nalegrep, avtakbart
vingedeksel, flashkammer med avtakbar flytkontrollplugg og BD
Instaflash™-naleteknologi. To fleksible vinger festet til katetermuffen kan
brukes for sikring etter kateterinnfering. Nalen og kateteret er beskyttet av
en nalebeskytter.

Flashkammeret viser at enheten har kommet inn i karet. BD
Instaflash™-naleteknologi gjer det mulig & se blod umiddelbart langs
kateteret. Den avtakbare flytkontrollpluggen kan fiernes og kobles til
IV-kanylemuffen etter kateterinnfering (valgfritt).

Katetermuffen og vingene er fc for & indikere gat 1 il
kateteret (24 GA (0,7 mm) = gul, 26 GA (0,6 mm) = fiolett).

BRUKSOMRADE

BD Neoflon™ Pro IV-kanylen er beregnet for infusjoner/injeksjoner og er
utformet for & fé tilgang til de perifere karene i karsystemet for IV-behan-
dling, blodoverfering og trykkovervaking.

KLINISKE FORDELER

« Gir kortsiktig tilgang til de perifere karene i karsystemet for a tilrettelegge
for infusjoner/injeksjoner og forenkle behandling, pleie og diagnose av
pasienter.

Gir kortsiktig tilgang til de perifere karene i karsystemet for 4 tilrettelegge
for IV-behandling og forenkle behandling, pleie og diagnose av pasienter.
Gir kortsiktig tilgang til de perifere karene i karsystemet for 4 tilrettelegge
for blodtransfusjon og forenkle behandling, pleie og diagnose av pasienter.
Gir kortsiktig tilgang til de perifere karene i karsystemet for 4 tilrettelegge
for blodtrykksovervaking og forenkle behandling, pleie og diagnose av
pasienter.

KONTRAINDIKASIONER
Ingen kjente.

GENERELLE ADVARSLER

Tiltenkt for bruk pa kun én pasient.

Skal ikke resteriliseres.

SKAL IKKE GIJENBRUKES. Gjenbruk kan fore til infeksjon eller annen
sykdom/skade.

Eksponering for blod, enten via perkutan punktering med en kontaminert
ndl eller via slimhinner eller ikke-intakt hud, kan fore til alvorlige sykdom-
mer, for eksempel hepatitt, HIV (AIDS) og andre infeksjonssykdommer.
Luerglidekoplinger ma ikke forlates uten tilsyn, da de kan bli frakoblet og
fore til blodeksponering eller blodtap.

Sma deler kan medfere kvelningsfare. Etter bruk skal sma deler kastes i
henhold til institusjonens retningslinjer.

Mulige komplikasjoner knyttet til innfering og bruk av PIVC (perifert in-
travenest kateter) omfatter, men er ikke begrenset til, folgende hendelser:
abscess, luftemboli, arteriell irritasjon, eksponering for blodtap/-lekkasje,
infeksjon i blodstremmen, blamerker, kateterbrudd/-emboli, kvelning, ded,
forsinket eller avbrutt behandling, ubehag, edem, eksponering for ufarlige/
farlige legemidler, hematom, hemolyse, bladning, infusatlekkasje, lokalisert
infeksjon, skader ved nalestikk, nalebrudd/-emboli, smerter ved injeksjons-
stedet, partikkelinfusjon, permanent iskemisk skade, vedvarende smerte,
flebitt, pseudoaneurisme, trombose, mislykket innfering, infiltrasjon/bled-
ning i blodarer og feil legemiddeldose.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

For & sikre riktig bruk skal legen opplzeres i vaskulzer tilgang og bruk av
disse katetrene.

Bruk disse katetrene i samsvar med institusjonens retningslinjer.

Serg for aseptisk teknikk, tilfredsstillende klargjering av huden og kontinu-
erlig beskyttelse av stedet i samsvar med aksepterte praksisstandarder og
institusjonens retningslinjer.

Skift kateteret i henhold til institusjonens retningslinjer, relevante retning-
slinjer eller hvis enhetens integritet er svekket.

Folg allmenne/standard forholdsregler nar du ferer inn, felger opp og fiern-
er disse katetrene for & unnga eksponering for blodbarne patogener.

Folg alle kontraindikas;j; , forhold: ler og instruksjoner for
alle infusjonsvaesker og kontrastmidler i henhold til spesifikasjoner fra
produsentene.

Ikke boy nalen for eller under bruk.

Ikke bruk saks eller andre skarpe instrumenter pa eller i naerheten av
innferingsstedet.

Skal kun brukes sammen med Luer-koblinger som samsvarer med ISO.
Luer-koblinger som ikke samsvarer med ISO, kan forarsake lekkasje.

Stram ikke ISO-luerkoblingene for mye, da skade kan oppsta.

Kun EU: Brukere skal rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med
enheten til produsenten og den nasjonale offentlige myndigheten.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

MR _
MR-sikker

MRT SAUGOS INFORMACIJA

m Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad IV kateteriai ,BD Neoflon™ Pro“ yra
salyginai saugis naudoti MR aplinkoje. Pacientai, kuriems jterptas Sis
prietaisas, gali biti saugiai skenuojami MR sistemoje iSkart po jterpimo,
esant Sioms salygomis:

+ 3tesly arba silpnesnis statinis magnetinis laukas;

ne didesnis nei 4 000 gausy/cm (40-T/m) (ekstrapoliuotasis) erdvinis
magnetinio lauko gradientas;

maksimali MR sistemos rodoma viso kino vidutiné savitosios suger-
ties sparta (SAR) — 4 W/kg atliekant 15 minuciy skenavima (t. y. vienai
impulsy sekai) MR sistemos valdomu pirmojo lygio veikimo rezimu.
Tikétina, kad po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo (t. y. per vieng
impulsy sekg) pirmiau apibréZtomis skenavimo sglygomis dél kateterio
,BD Neoflon™ Pro“ temperattra nepakils daugiau nei 2,5 °C.

Informacija apie artefaktus

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad vaizdo artefaktai, kuriuos sukelia
kateteris ,BD Neoflon™ Pro", tesiasi mazdaug 10 mm nuo kateterio ,BD
Neoflon™ Pro“, kai naudojama gradiento aido impulsy seka ir 3 tesly
MR sistema.

Ikke-kliniske tester har vist at BD Neoflon™ Pro IV-kateter er betinget

MR-sikkert. En pasient med denne enheten kan skannes trygt i et

MR-system umiddelbart etter innfering under fglgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

« Magnetfelt med maksimal romlig gradient 4000 gauss/cm (40 T/m)
(ekstrapolert) eller mindre

« Maksimalt rapportert MR-system, gjennomsnittlig spesifikk absorps-
jonshastighet for hele kroppen (SAR) pa 4-W/kg for 15 minutters
skanning (dvs. per pulssekvens) ved bruk av kontrollert driftsmodus
pa forste niva for MR-systemet

Under skanningsbetingelsene som er angitt ovenfor, forventes BD

Neoflon™ Pro-katetret & gi en maksimal temperaturgkning pa 2,5 °C

etter 15 minutter

med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Informasjon om artefakter

I ikke-kliniske tester strekker bildeartefakter forarsaket av BD Neoflon™
Pro-katetret seg ca. 10 mm fra BD Neoflon™ Pro-katetret nar de blir
avbildet ved bruk av en gradient-ekko-pulssekvens og et MR-system
pa 3 tesla.

-katetrista, kun kuvauksessa kay an gradienttikaikupul k
ja kolmen teslan tehoista magneettikuvausjarjestelmaa.

VAARALLISIA AINEITA KOSKEVIA TIETOJA

7440-48-4  Sisdltdd vaarallisia aineita

Tama laite sisaltad seuraavia aineita, jotka madritellaan CMR 1B -aineiksi
pitoisuuden ylittGessa 0,1 painoprosenttia.

Koboltti; CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0. Tamanhetkisen tieteellisen
nayton mukaan kobolttia sisdltavista ruostumattomista terdsseoksista
valmistetut laakinndlliset laitteet eivat aiheuta suurentunutta syopariskid tai
lisaantymiskykyyn kohdistuvia haittavaikutuksia.

OHIJEET

Katetrin asettaminen ja poistaminen

1. Tarkista pakkauksen eheys ennen avaamista. VAROTOIMI: Ald kayta
tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut, avattu tai sen viimeinen
kayttopdiva on ohitettu.

2. Avaa pakkaus ja poista laite.

3. Tarkasta laite vaurioiden varalta ennen asettamista. VAROTOIMI.
kayta laitetta, jos se on vahingoittunut. HUOMAUTUS: Valkoisen luer
lock -tulpan (3) voi irrottaa ja liittéa katetrin kantaan (1), kun katetri on
viety suoneen.

4. Pidd kiinni siivekkeiden suojuksesta (8), veda neulansuojus (4) irti suoraan
ulospdin ja tarkista koko katetri vaurioiden varalta ennen sisaanvientia.
Havita neulansuojus laitoksesi kaytantéjen mukaisesti.

. Varmista, ettd neulan (6) viiste osoittaa sisaan vietdessa ylospain.

6. Aseta suoneen. VAROITUS: Jos neula (6) on osittain tai kokonaan tullut
pois katetrin letkusta (5) asettamisen aikana, @ld yrité asettaa neulaa (6)
takaisin katetrin letkuun (5), sillé tama saattaa aiheuttaa vaurioita.

7. Veren palaaminen nakyy katetrin letkussa (5) valittémasti — taman
mahdollistaa BD Instaflash™ -neulateknologia (7).

8. Kun ndet veren palaavan, pienennd sisaanvientikulmaa ja tyénna
katetria ja neulaa hieman eteenpdin, jotta katetrin karki on varmasti
verisuonessa.

9. Pidé paluukammiota (2) paikallaan ja tyénna katetri pois neulan (6)
padlta suoneen. VAROTOIMEI: Ald vedd neulaa taaksepdin katetrin
sisaanviennin aikana.

10. Loysaa puristusside.

11. Paina suonta ennen kuin veddt neulan pois katetrista. Al taivuta neulaa
ulosvetamisen aikana.

12. Havita neula panemalla se terdvdlle jatteelle tarkoitettuun pistonk-
estévadn, vuotamattomaan jateastiaan.

13. Tee huuhtelu tai aloita infuusio kiinnittamalla injektioruiskun, jatkosetin,
infuusioletkun tai valkoisen luer-tulpan (3) luer-sovitin. Tiedossa ei ole
yhteensopimattomia ladketuotteita tai IV-nesteitd.

« VAROITUS: Katetrin kannasta (1) voi vuotaa verta, jos luer-liitos
ei ole tiivis. Aliijiit("l katetrin kantaa (1) avoimeksi littamatta sita
lislaitteeseen.

« VAROITUS: Jos katetria kéytetdan VALTIMOSSA, ALA INFUSOI
HOITONESTEITA TAI LAAKKEITA. Infusoi vain nesteitd, joita tarvitaan
verenpaineen seurannan ja katetrin avonaisuuden varmistamiseen
verindytteen ottamisen jalkeen.

14. Kiinnita katetri, levitd siivekkeet (9) ja aseta steriili side laitoksesi
kaytant6jen mukaisesti.

15. Poista katetri irrottamalla se ensin infuusiojdrjestelmastd, poistamalla

steriili side ja vetmalla katetri sitten varovasti ulos sisaanvientikohdasta.

« VAROITUS: Kun poistat VALTIMOkatetria paina sisaanvientikohtaa
samalla, kun varmistat distaalisen verenkierron, kunnes hemostaasi
saavutetaan laitoksesi ohjeiden ja kaytantojen mukaisesti.

. Varmista, ettd irrotettu katetri on ehja, ja havita se laitoksesi kaytantojen

mukaisesti.
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INFORMACE O NEBEZPECNYCH LATKACH

7440-48-4  Obsahuje nebezpecné latky

Tento prostiedek obsahuje nasledujici latky definované jako CMR 1B v

koncentraci nad 0,1 hmotnostniho %:

Kobalt CAS ¢&. 7440-48-4; ES ¢. 231-158-0. Aktudlni védecké dikazy potvrzuiji,

Ze zdravotnické prostfedky vyrobené ze slitin nerezové oceli obsahujicich

kobalt nejsou spojeny se zvy3enym rizikem malignit nebo nezadoucich

reprodukénich acinkd.

POKYNY

Zavedeni a vytazeni katétru

1. Pred otevienim zkontrolujte baleni jednotky a ujistéte se, ze neni poruse-

na jeho integrita. C i RENI: Nepouzivejte, pokud je

obal poskozeny, otevieny nebo pokud uplynulo datum pouzitelnosti.

Odstrante obal a vyjméte prostredek.

Pred zavedenim zkontrolujte, zda prostiedek neni poskozeny. BEZ-
¢ i REN{: Je-li prostiedek poskozeny, nepouZivejte ho.

POZNAMKA: Bilou zatku typu luer lok (3) Ize odstranit a pfipojit k hrdlu

katétru (1) po zavedeni katétru do cévy.

4. Podrzte kryt kiidélek (8) a stahnéte kryt jehly (4) rovnym pohybem
smérem ven. Pfed zavedenim zkontrolujte jednotku katétru, jestli neni
poskozena. Kryt jehly zlikvidujte v souladu s nemocnicnimi postupy.

5. Ujistéte se, Ze tkos jehly (6) pfi zavadéni smé&fuje nahoru.

Zajistéte vstup do cévy. 'VAROVANT: Pokud se jehla (6) pfi zavadéni

&astecné nebo zcela vytahne z hadicky katétru (5), znovu jehlu (6) do

hadicky katétru (5) nezasouvejte, nebot by mohlo dojit k poskozeni.

7. Sledujte okamzity krevni navrat podél hadicky katétru (5) - jehlova
technologie BD Instaflash™ (7).

8. Po vizudlni kontrole snizte Ghel zavedeni a lehce posurite celou sestavu
katétru a jehly a ujistéte se, Ze hrot katétru je uvnitf cévy.

9. Drite navratovou komurku (2) na misté a vysurite katétr z jehly (6) do
cévy. ¢ i RENI: Pfi zasouvani katétru do cévy jehlu
nevytahujte.

10. Uvolnéte skrtidlo.

11. Pred vytazenim jehly z katétru zajistéte kompresi cévy. V pribéhu
vytahovani jehlu neohybejte.

12. Jehlu vyhodte do odolné, nepropustné nadoby na ostry odpad.

13. K zahajeni proplachovani nebo infuze pfipojte adaptér Luer stiikacky,
prodluzovaci soupravy, infuzni hadi¢ky nebo bilé zatky Luer (3). Nejsou
znamy zadné nekompatibilni lé¢ivé pripravky nebo IV tekutiny.

« VAROVANT{: Pokud nebude vytvoreno zajisténé pfipojeni typu Luer,
muZe dojit k Gniku krve z hrdla katétru (1). Neponechavejte hrdlo
katétru (1) oteviené bez pripojeni k pfisludenstvi.

« VAROVANI: NEPODAVEJTE TERAPEUTICKE TEKUTINY NEBO LEKY
béhem ARTERIALNIHO pouzivani. Po odbéru krve podavejte pouze
tekutiny nezbytné k udrzeni monitorovani krevniho tlaku a priichod-
nosti katétru.

. Zajistéte katétr, pritlacte kiidélka (9) a prilozte sterilni kryti dle postup(
vadeho zdravotnického zafizeni.

15. Pro vyjmuti katétru prvné odpojte infuzni systém, odstrarite sterilni kryti a

poté jemné vytahnéte katétr z mista zavedeni.

« VAROVANTI: Po vyjmuti ARTERIALNIHO katétru vyvijejte pimy tlak na
misto zavedeni a zajistéte distalni cirkulaci, dokud nebude dosazeno
hemostaze podle pokynti a zasad vaseho zdravotnického zafizeni.

16. Po vytazZeni katétr zkontrolujte, zda je neposkozeny, a zlikvidujte ho v
souladu s nemocnicnimi postupy.
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INFORMACIJA APIE PAVOJINGAS MEDZIAGAS

7440-48-4  Sudétyje yra pavojingy medziagy

Siame prietaise yra toliau nurodyty medziagy, apibrézty kaip CMR 1B, kuriy
koncentracija virsija 0,1 % maseés:

kobalto; CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0. Dabartiniai moksliniai
jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés, pagamintos i3 neradijanciojo
plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia padidéjusios vézio rizikos
ar neigiamo poveikio reprodukcijai.

INSTRUKCIJOS

1. Prie3 atidarydami patikrinkite, ar nepaZeista prietaiso pakuoté. ATSAR-
GUMO PRIEMONE. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, atidaryta arba
pasibaiges nurodytas galiojimo terminas.

2. Atidarykite pakuote ir prietaisq idimkite.

3. Pries jterpdami patikrinkite, ar prietaisas nepazeistas. ATSARGUMO
PRIEMONE. Nenaudokite, jei prietaisas pazeistas. PASTABA. Kateterj jter-
pus j kraujagysle, baltg ,Luer Lok kamétj (3) galima pa3alinti ir pritvirtinti
prie kateterio jvorés (1).

4. Laikydami uz sparneliy dangtelio (8) nuimkite adatos dangtel; (4)
traukdami tiesiai j iSore. Pried jterpdami patikrinkite, ar kateterio blokas
nepazeistas. Ismeskite adatos dangtelj pagal savo jstaigos politikg.

5. [sitikinkite, kad adatq (6) jterpiate nusmailinta dalimi j virdy.

6. Pasiekite kraujagysle. ISPEJIMAS. Jei jterpdami adatq (6) i$ dalies ar
visiskai idtraukéte i3 kateterio vamzdelio (5), adatos (6) nebandykite vél
jterpti j kateterio vamzdelj (5), nes galite pazeisti.

7. Isitikinkite, kad kraujas tuojau pat grjZo j kateterio vamzdelj (5) — adaty

technologija ,BD Instaflash™" (7).

8. Jei matote, kad kraujas sugrjzo, sumazinkite jterpimo kampgq ir visq

kateterio bei adatos blokg truputj pastumkite pirmyn, kad uztikrintuméte,

jog kateterio galiukas baty kraujagysléje.

Tekéjimo kamerq (2) laikydami nejudamoje padétyje, kateterj stumkite

nuo adatos (6) j kraujagysle. ATSARGUMO PRIEMONE. Jterpdami

kateterj adatos netraukite.

10. Atlaisvinkite turniketq

11. Pried istraukdami adatq i$ kateterio prispauskite kraujagysle. I3traukdami
adatos nesulenkite.

12. I3meskite adatq j nepraduriamgq ir sandariq astriy reikmeny déze.

13. Prijunkite injekcinio 3virksto Luerio adapterj, ilgiklio rinkinj, infuzijos
vamzdelj arba baltq Luerio kamtj (3) norédami skalauti arba pradéti
infuzijq. Néra Zinomy nesuderinamy vaistiniy preparaty arba IV skysciy.
« ISPEJIMAS. Jei Luerio jungtis nebus patikimai prijungta, i$ kateterio

jvorés (1) gali pratekeéti kraujo. Nepalikite kateterio jvorés (1) atviros,
neprijungtos prie prieigos prietaiso.

« ISPEJIMAS. Naudodami ARTERIJOJE, NEATLIKITE GYDOMYIY
SKYSCIY ARBA VAISTY INFUZIJOS. Atlikite tik skysciy, reikalingy
kraujo spaudimui stebéti ir kateterio praeinamumui paémus kraujg
palaikyti, infuzijg.

14. Uzfiksuokite kateterj, istieskite sparnelius (9) ir uzdékite sterily tvarstj
pagal savo jstaigos politikg.

15. Norédami kateterj iSimti, jj pirmiausia atjunkite nuo infuzijos sistemos,
nuimkite sterily tvarstj ir tada kateterj atsargiai istraukite i3 jterpimo
vietos.

« ISPEJIMAS. I3¢me ARTERIN] kateterj, jterpimo vietq tiesiogiai
spauskite uztikrindami distaling cirkuliacijq, kol pasieksite hemostaze
pagal savo jstaigos nurodymus ir politikg.

16. Isimtq kateterj apziurékite, jsitikinkite, kad nepazeistas, ir iSmeskite pagal
savo jstaigos politikg.
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INFORMASJON OM SKADELIGE STOFFER

7440-48-4  Inneholder skadelige stoffer

Dette utstyret inneholder falgende stoffer definert som CMR 1B i en konsen-
trasjon over 0,1 vekt-%:

Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EF-nr. 231-158-0. Dagens vitenskapelige dokumen-
tasjon gir stotte for at medisinsk utstyr produsert av koboltholdige legeringer
i rustfritt stal ikke gir okt risiko for kreft eller reproduksjonsskader.

INSTRUKSJONER

Fere inn og ta ut kateteret

1. Fer apning skal du undersoke enhetens emballasje for & sikre at den er hel

og uten skader. FORSIKTIGHETSREGLER: Skal ikke brukes hvis emballas-
jen er skadet eller apnet, eller hvis utlopsdatoen er passert.

. Apne pakken, og ta ut enheten.

Undersgk om enheten har skader for den feres inn. FORSIKTIGHETS-
REGLER: Skal ikke brukes hvis enheten er skadet. MERK: Den hvite

luer lok-pluggen (3) kan flernes og festes til katetermuffen (1) etter at
kateteret er plassert i karet.

Hold vingedekslet (8) og fiern nalebeskyttelsen (4) i en rett, utadgaende
bevegelse og inspiser kateterenheten for skade fer innfering. Kast nale-
beskyttelsen i henhold til institusjonens retningslinjer.

Forsikre deg om at nalens (6) skra del vender opp ved innfering.

Skaff tilgang til karet. ADVARSEL: Hvis ndlen (6) blir trukket helt eller
delvis ut av kateterslangen (5) under innfering, ma du ikke fere ndlen (6)
inn i kateterslangen (5) igjen, da det kan oppsta skade.

. Tilbakestremming av blod er umiddelbart synlig langs kateterslangen (5) -

BD Instaflash™-néleteknologi (7).

Nar blodreturen er synlig, skal innferingsvinkelen reduseres og hele
kateteret fores inn for a sikre at kateterspissen er inni karet.

Mens flashkammeret (2) er stasjonaert, fores kateteret av nalen (6) og
inn i karet. FORSIKTIGHETSREGLER: Tkke trekk tilbake nalen under
fremfering av kateteret.

10. Frigjer turnikeet

11. Benytt karkompresjon for du trekker nalen ut av kateteret. Ikke bay nalen
under tilbaketrekking.

12. Kast nalen i en punkteringsbestandig og lekkasjesikker beholder for spisse
og skarpe gjenstander.

13. Fest Luer-adapteren til injt p ), forler tet, infusjonss-
langen eller den hvite Luer-pluggen (3) for & skylle eller starte infusjonen.
Det er ingen kjente ikke-kompatible medisinske produkter eller IV vaesker.
« ADVARSEL: Blodlekkasje fra katetermuffen (1) kan forekomme hvis det

ikke opprettes en sikker Luer-tilkobling. Tkke la katetermuffen (1) vaere
eksponert uten & koble til en tilbehersenhet.

* ADVARSEL: IKKE INFUSER MEDISINSKE V/ASKER ELLER MEDIKA-
MENTER under ARTERIAL bruk. Infuser kun vaesker som er pakrevd for
& opprettholde overvaking av blodtrykk og apning i kateter etter at
det er tappet blod.

14. Sikre kateteret, legg vingene (9) flate, og legg pa en steril bandasje i
henhold til institusjonens retningslinjer.

15. For @ flerne kateteret ma du koble det fra infusjonssystemet, fierne
den sterile bandasjen og trekke deretter kateteret forsiktig ut fra
innferingsstedet.

« ADVARSEL: Ved flerning av ARTERIAL kateter ma du legge direkte
trykk pa innferingsstedet mens du serger for distal sirkulasjon til hemo-
stase oppnds, i henhold til institusjonens forskrifter og retningslinjer.

16. Etter flerning underseker du kateteret for @ sikre at det er intakt. Kasser
det i henhold til institusjonens retningslinjer.
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Canula IV - Instrugdes de Utilizagao
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

As Canulas IV BD Neoflon™ Pro s@o cateteres intravasculares (IV)
de agulha interna. Estes cateteres incluem o Material de Cateter BD
Vialon™, pega da agulha, cobertura de aletas removivel, camara de
refluxo com tampéo de controlo do fluxo e Tecnologia de Agulha BD
Instaflash™. As duas aletas flexiveis fixas no nicleo do cateter po-
dem ser usadas para efeitos de fixagGo apés a insercdo do cateter.
A agulha e o cateter estdo protegidos por uma protegdo de agulha.

A cadmara de refluxo fornece uma confirmag@o de que o dispositivo
penetrou o vaso. A Tecnologia de Agulha BD Instaflash™ permite a
visualizag@o imediata do sangue ao longo do cateter. O tampdo de
controlo do fluxo removivel pode ser removido e ligado ao nicleo da
canula IV apés a insercéo do cateter (opcional).

0 nucleo do cateter e as aletas estdo identificados por cores para
indicar o calibre do cateter (24 GA (0,7 mm) = Amarelo, 26 GA (0,6
m) = Violeta).

UTILIZAGAO PRETENDIDA

A Canula IV BD Neoflon™ Pro destina-se a ser utilizada para
perfusGes/injegdes e esta concebida para obter acesso aos vasos
periféricos do sistema vascular para efeitos de tratamento 1V,
transfus@o sanguinea e monitorizagdo da pressdo arterial.

BENEFICIOS CLINICOS

Proporciona acesso de curto prazo aos vasos periféricos do
sistema vascular para facilitar as perfusées/injecoes, com o
objetivo de auxiliar no tratamento, na gestdo e no diagnostico
dos pacientes.

Proporciona acesso de curto prazo aos vasos periféricos do
sistema vascular para facilitar o tratamento IV, com o objetivo
de auxiliar no tratamento, na gestdo e no diagnostico dos
pacientes.

Proporciona acesso de curto prazo aos vasos periféricos do
sistema vascular para facilitar a transfus@o sanguinea, com o
objetivo de auxiliar no tratamento, na gestdo e no diagnostico
dos pacientes.

Proporciona acesso de curto prazo aos vasos periféricos do
sistema vascular para facilitar a monitorizag@o da pressao
arterial, com o objetivo de auxiliar no tratamento, na gestdo e no
diagnéstico dos pacientes.

CONTRAINDICACOES
Sem contraindica¢des conhecidas.

ADVERTENCIAS GERAIS

Destinado a utilizagdo num Gnico paciente.

Néo reesterilizar.

NAO REUTILIZAR. A reutilizagdo pode levar ao aparecimento de
infe¢des ou outras doencas/lesdes.

A exposicdo ao sangue, quer devido a perfurag@o percutanea
com uma agulha contaminada ou através de membranas
mucosas ou pele ndo intacta, pode levar a doengas graves como
hepatite, VIH (SIDA) ou outras doengas infecciosas.

Nao deixe as conexdes de deslizamento Luer ndo vigiadas, uma
vez que poderdo ficar desconetadas e resultar em exposigdo ao
sangue ou perda de sangue.

As pecas pequenas representam um possivel perigo de asfixia.
Apbs a utilizacgo, elimine as pecas pequenas de acordo com as
diretrizes em vigor nas suas instalagdes.

Potenciais complicacdes relacionadas com a insergdo e utilizagdo
de PIVC (cateter intravenoso periférico) incluem, entre outras:
abcesso, embolia gasosa, irritagdo arterial, exposi¢do ao sangue,
perda/derrame de sangue, infe¢@o do fluxo sanguineo, contusdo,
rutura/embolizagao do cateter, asfixia, morte, atraso/interrupgéo
do tratamento, desconforto, edema, exposicdo a farmacos ndo
perigosos/perigosos, hematoma, hemélise, hemorragia, derrame
do liquido de perfusdo, infeg@o localizada, lesGo causada por
pungdo da agulha, rutura/embolizag@o da agulha, dor no local de
injecdo, perfusdo de particulas, danos isquémicos permanentes,
dor persistente, flebite, pseudoaneurisma, trombose, inser¢ao
falhada, infiltracGo/extravasamento de vasos sanguineos e dose
de farmaco incorreta.

PRECAUCOES GERAIS

« Para uma utilizagdo adequada, o profissional clinico deve ter
formag@o em acesso vascular e na utilizag@o deste tipo de
cateteres.

Utilize estes cateteres em conjunto com as diretrizes em vigor
nas suas instalagdes.

Deve assegurar-se o uso de uma técnica assética, a preparagao
correta da pele e a prote¢do continua do local, em conformidade
com os padrdes de pratica aceites e as diretrizes em vigor nas
suas instalagoes.

Substitua o cateter de acordo com o protocolo das suas
instalagdes e as diretrizes relevantes ou caso a integridade do
dispositivo tenha sido afetada.

Siga as precaugdes universais/padrdo durante a inser¢do,
manutencdo e remogdo destes cateteres para evitar a exposigao
a agentes patogénicos transmitidos pelo sangue.

Cumpra todas as contraindicacdes, adverténcias, precaugdes

e instrugoes das substancias a perfundir, conforme as especifi-
cagdes do respetivo fabricante.

Nao dobre a agulha antes ou durante a utilizaggo.

Nao utilize tesouras ou outros instrumentos afiados junto do ou
no local da inserg@o.

Utilizar apenas com conetores Luer de norma ISO. Os conetores
Luer ndo ISO podem causar fugas.

Nao aperte os conetores Luer ISO excessivamente, visto que isso
podera danifica-los.

Apenas UE: os utilizadores devem comunicar qualquer incidente
grave relacionado com o dispositivo ao fabricante e a autoridade
nacional competente.

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM IRM

m Uso condicionado em RM

Testes nao clinicos demonstraram que os cateteres IV BD
Neoflon™ Pro s&o de uso condicionado em RM. Um paciente
com este dispositivo pode ser examinado em seguranga

num ambiente de RM imediatamente ap6s a colocagéo nas
seguintes condigoes:

Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior

Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000
gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) ou inferior

Maxima taxa de absorgéo especifica (SAR) média do corpo
inteiro notificada para o sistema de RM de 4 W/kg durante 15|
minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulsos) no
Modo de Funcionamento Controlado de primeiro nivel para
o sistema de RM

Nas condigdes de exame supracitadas, prevé-se que o Cateter BD
Neoflon™ Pro produza um aumento maximo de temperatura de
2,5°C apos 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia
de impulsos).

Informacoes acerca de artefactos

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo
Cateter BD Neoflon™ Pro tem uma extensao de aproximada-
mente 10 mm a partir do Cateter BD Neoflon™ Pro, quando a
imagem é obtida através de uma sequéncia de impulsos de eco
de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

es
Canulas IV - Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las canulas IV BD Neoflon™ Pro son catéteres intravasculares
(IV) sobre aguja. Estos catéteres incluyen material de catéter
BD Vialon™, zona de agarre de aguja, tapa extraible de aleta,
camara con valvula de control de flujo extraible y tecnologia
de aguja BD Instaflash™. Tras la insercion del catéter, se puede
asegurar mediante el uso de dos aletas flexibles unidas a la
conexion del catéter. La aguja y el catéter estan protegidos con
una tapa protectora para agujas.

La camara permite confirmar si el dispositivo ha entrado en el
vaso. La tecnologia de aguja BD Instaflash™ permite visualizar
inmediatamente la sangre a lo largo del catéter. La valvula

de control de flujo extraible se puede quitar y conectar a la
conexion de la canula 1V tras la insercion del catéter (opcional).

La conexion y las aletas del catéter estan codificadas por
colores para indicar el calibre del catéter (24 GA (0,7 mm) =
amarillo; 26 GA (0,6 mm) = violeta).

USO PREVISTO

La canula IV BD Neoflon™ Pro esta disefiada para realizar
infusiones/inyecciones y para acceder a los vasos periféricos
del sistema vascular para terapia IV, transfusiones de sangre y
monitorizacién de la presion.

BENEFICIOS CLINICOS

= Ofrece un acceso vascular a corto plazo a los vasos periféri-
cos del sistema vascular para facilitar la infusién/inyeccion
y ayudar asi en el tratamiento, abordaje y diagnéstico del
paciente.

Ofrece un acceso vascular a corto plazo a los vasos periféri-
cos del sistema vascular para facilitar la terapia IV y ayudar
asi en el tratamiento, abordaje y diagnéstico del paciente.
Ofrece un acceso vascular a corto plazo a los vasos
periféricos del sistema vascular para facilitar la transfusion
de sangre y ayudar asi en el tratamiento, abordaje y diag-
néstico del paciente.

Ofrece un acceso vascular a corto plazo a los vasos periféri-
cos del sistema vascular para facilitar la monitorizacion

de la presion y ayudar asi en el tratamiento, abordaje y
diagnéstico del paciente.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS GENERALES

Para uso en un solo paciente.

No volver a esterilizar.

NO REUTILIZAR. La reutilizacion puede dar lugar a infeccién
u otras enfermedades o lesiones.

La exposicion a sangre, ya sea consecuencia de una puncién
percutanea con una aguja contaminada o del contacto

con una membrana mucosa o piel no intacta, puede causar
enfermedades graves como hepatitis, infeccién por VIH
(SIDA) u otras enfermedades infecciosas.

No deje las conexiones Luer slip desatendidas, ya que

se pueden desconectar y provocar exposicion a sangre o
pérdida de sangre.

Las piezas pequefias son un riesgo potencial de asfixia.

Tras su uso, deseche las piezas pequefias de acuerdo con la
politica del centro.

Algunas de las posibles complicaciones relacionadas con la
insercion y el uso de PIVC (catéter intravenoso periférico)
son: absceso, embolia gaseosa, irritacién arterial, exposicién
a sangre, pérdida/fuga de sangre, infeccion del torrente
circulatorio, hematomas, rotura/embolizacion del catéter,
asfixia, muerte, retraso/interrupcion del tratamiento, moles-
tia, edema, exposicion a farmacos no peligrosos/peligrosos,
hematomas, hemélisis, hemorragia, fuga del liquido de in-
fusion, infeccion localizada, lesion causada por puncion de la
aguja, rotura/embolizacién de la aguja, dolor en la zona de la
inyeccion, infusion particulada, dafio isquémico permanente,
dolor persistente, flebitis, seudoaneurisma, trombosis, fallo
de insercion, infiltracién/extravasacion de vasos sanguineos y
dosis de farmaco inadecuada.

PRECAUCIONES GENERALES

Para un uso correcto, el médico debe contar con la formacién
necesaria en acceso vascular y uso de estos catéteres.

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

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

Se debe reemplazar el catéter segun la politica del centro o
las directrices relevantes, o si se ha visto comprometida la
integridad del dispositivo.

Se deben adoptar medidas de precaucion generales/estan-
dar para la insercion, el mantenimiento y la extraccion de
estos catéteres a fin de evitar la exposicion a patégenos
sanguineos.

Se deben respetar todas las contraindicaciones, advertencias,
precauciones e instrucciones relativas a todos los liquidos de
infusion, segan las especificaciones del fabricante.

No doble la aguja antes de utilizarla ni durante su uso.

No utilice tijeras ni otros instrumentos afilados en el punto
de insercion ni cerca de este.

Se debe utilizar Gnicamente con conexiones Luer conformes
con las normas ISO. Las conexiones Luer no conformes con
las normas ISO pueden causar fugas.

No apriete en exceso las conexiones Luer segan la norma
IS0 ya que se pueden producir dafios.

Solo la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves
relacionados con el dispositivo al fabricante o a la autoridad
competente nacional.

INFORMACAO SOBRE SUBSTANCIAS PERIGOSAS

7440-48-4 Contém substdancias perigosas

Este dispositivo contém as seguintes substancias definidas como
CMR 1B numa concentrag@o superior a 0,1% peso/peso:

Cobalto; N.° CAS 7440-48-4; N.° CE 231-158-0. As evidéncias
cientificas atuais suportam que os dispositivos médicos fabricados
a partir de ligas de ago inoxidavel contendo cobalto ndo causam
um risco acrescido de cancro ou de efeitos reprodutivos adversos.

INSTRUGOES

Insercdo e remogdo do cateter

1. Examine a embalagem da unidade antes de abrir para con-
firmar a respetiva integridade. PRECAUCAO: Néio utilizar se a
embalagem estiver danificada ou aberta, ou se tiver terminado
o prazo de validade.

2. Abra a embalagem e retire o dispositivo.

Inspecione o dispositivo antes da inser¢@o para excluir danos.

PRECAUCAO: Ndo utilizar se o dispositivo apresentar danos.

NOTA: O tampdo luer lok branco (3) pode ser removido e ligado

ao nicleo do cateter (1) apés a colocag@o do cateter no vaso.

4. Segurando na cobertura de aletas (8), retire a protegdo de
agulha (4) com um movimento para fora a direito e inspecione
a unidade do cateter para excluir danos antes da inser¢go.
Elimine a prote¢Go de agulha de acordo com as diretrizes em
vigor nas suas instalagdes.

5. Assegure-se de que o bisel da agulha (6) esta virado para cima
no momento da insergao.

6. Estabeleca o acesso ao vaso. ADVERTENCIA: Se a agulha

(6) for parcial ou totalmente retirada do tubo do cateter (5)

durante a insercéo, ndo tente reintroduzir a agulha (6) no tubo

do cateter (5), visto que poderdo ocorrer danos.

Observe o retorno imediato de sangue ao longo do tubo do

cateter (5) - Tecnologia de Agulha BD Instaflash™(7).

8. Ap6s a visualizagGo do retorno de sangue, reduza o Gngulo de

insergo e avance ligeiramente o cateter e a agulha como um

todo para assegurar que a ponta do cateter esta no interior

do vaso.

Mantendo a camara de refluxo (2) estaciondria, avance o

cateter para o interior da veia, separando-o da agulha (6).

PRECAUCAO: Néo puxe a agulha para trds ao fazer avancar

o cateter.

10. Solte o garrote

11. Aplique compress@o no vaso antes de retirar a agulha do
cateter. NGo dobre a agulha ao retira-la.

12. Elimine a agulha num recipiente para material cortante resis-
tente a perfuragdo e a prova de derrame.

13. Coloque o adaptador Luer da seringa de injec@o, o set de
extensdo, a tubagem de perfus@o ou o tampd@o Luer branco
(3) parairrigar ou iniciar a perfus@o. NGo se conhece nenhum
produto medicinal nem fluido IV que ndo seja compativel.

« ADVERTENCIA: Podera ocorrer derrame de sangue a partir
do nicleo do cateter (1), a menos que seja estabelecida
uma ligag@o Luer sequra. Nao deixe o niicleo do cateter (1)
exposto sem ligar a um dispositivo acessorio.

« ADVERTENCIA: Durante a utilizacdo ARTERIAL, NAO FACA
A PERFUSAO DE MEDICAMENTOS OU FLUIDOS TERAPEU-
TICOS. Deve apenas perfundir os fluidos necessarios para
a manutenc@o da monitorizagGo da pressdo arterial e
desobstrugdo do cateter apés a colheita de sangue.

14. Fixe o cateter, abra as aletas (9) e aplique um penso esterilizado
de acordo com as diretrizes em vigor nas suas instalagges.

15. Para retirar o cateter, primeiro desligue-o do sistema de
perfus@o, retire o penso esterilizado e, em seguida, puxe suave-
mente o cateter para o extrair do local de inserg@o.

o ADVERTENCIA: Ap6s a remocao do cateter ARTERIAL, apli-
que pressdo direta no local de inser¢@o ao mesmo tempo que
assegura a circulaggo distal até ser atingida a hemostase de
acordo com as diretrizes e politicas das suas instalagdes.

16. Apds a remocgdo, examine o cateter para assegurar que esta
intacto e elimine o0 mesmo de acordo com as diretrizes em vigor
nas suas instalagdes.
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IV-kanyl - bruksanvisning

BESKRIVNING AV ENHETEN

BD Neoflon™ Pro IV-kanyl &r intravaskulara éver-nél-katetrar (IV).
Katetrarna har BD Vialon™: kutetermaterlal nalgrepp, avtagbart
vingskydd, vatsk Kilj med 16 rollplugg och
BD Instaflash™ nalteknologi. Tvé mjuka vingar pa kateterfattningen
kan anvéndas for att fasta katetern efter att den forts in. Nalen och
katetern skyddas av ett nalskydd.

Vatskeavskiljaren bekraftar att enheten ar inne i karlet. BD Insta-
flash™ nalteknologi medger omedelbar visualisering av blod langs
katetern. Den avtagbara flodeskontrollpluggen kan tas bort och

anslutas till IV-kanylfattningen efter att katetern forts in (valfritt).

Kateterfattningen och vingarna har en fargkodning som visar
kateterns storlek (24 G (0,7 mm) = gul), 26 GA (0,6 mm) = violett).

AVSEDD ANVANDNING

BD Neoflon™ Pro IV-kanyl ar avsedd fér infusioner/injektioner och ar
utformad for access till de perifera karlen i karlsystemet for IV-behan-
dling, blodtransfusion och blodtrycksévervakning.

KLINISK NYTTA

« Ger kortvarig access till de perifera karlen i karlsystemet for att
underlatta infusioner/injektioner som hjalp vid behandling,
hantering och diagnos.

Ger kortvarig access till de perifera karlen i karlsystemet for att
underlatta IV-behandling som hjalp vid behandling, hantering
och diagnos.

Ger kortvarig access till de perifera karlen i karlsystemet for att
underlatta blodtransfusion som hjdlp vid behandling, hantering
och diagnos.

Ger kortvarig access till de perifera karlen i karlsystemet for att
underlatta blodtrycksovervakning som hjdlp vid behandling,
hantering och diagnos.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

ALLMANNA VARNINGAR

Endast avsedd for enpatientsbruk.

Far ej omsteriliseras.

FAR EJ ATERANVANDAS. Ateranvindning kan leda till infektion
eller annan sjukdom/skada.

Exponering for blod, antingen genom perkutan punktion med en
kontaminerad nal eller via slemhinnor eller skadad hud, kan leda
till allvarlig sjukdom, till exempel hepatit, HIV (AIDS) eller andra
smittsamma sjukdomar.

Lamna inte luerslipkopplingar utan uppsikt eftersom de kan
lossna vilket kan leda till blodexponering eller blodforlust.

Sma delar utgor en kvavningsrisk. Kassera sma delar enligt
sjukhusets regler efter anvandning.

Potentiella komplikationer relaterade till inséttning och anvand-
ning av PIVC (perifer intravends kateter) inkluderar men @r inte
begransade till: béld, luftemboli, arteriell irritation, blodexponer-
ing, blodforlust/-lackage, infektioner i blodomloppet, blamarken,
kateterbrott/embolisering, kvavning, dodsfall, fordr6jd/avbruten
behandling, obehag, 6dem, exponering for icke-farliga/farliga
lakemedel, hematom, hemolys, blodning, infusionslackage,
lokaliserad infektion, stickskada, nalbrott/embolisering, smarta
vid injektionsstdllet, partikelinfusion, permanent ischemisk skada,
ihallande smarta, flebit, pseudoaneurysm, trombos, misslyckad
insattning, karlinfiltration/extravasering och fel ldkemedelsdos.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

For korrekt anvandning bér Iakaren vara utbildad i karlaccess och
anvandning av dessa katetrar.

Anvand katetrarna enligt sjukhusets regler.

Anvandning av aseptisk teknik, lamplig férberedelse av huden
och kontinuerligt skydd av provtagningsstallet som Gverensstam-
mer med godkanda tillampningsstandarder och sjukhusets regler
ar mycket viktigt.

Byt ut katetern i enlighet med sjukhusets regler, relevanta
riktlinjer eller om enheten ar skadad.

Folj generella/standardforsiktighetsbeaktanden vid inférande,
underhall och aviagsnande av dessa katetrar for att férhindra
exponering for blodburna patogener.

Folj alla kontraindikationer, varningar, férsiktighetsbeaktanden
och instruktioner for alla infusionslésningar, enligt tillverkarens
specifikationer.

BGj inte nalen fore eller under anvindning.

Anvand inte sax eller andra vassa instrument vid eller i ndrheten
av inféringsstallet.

Anvand endast ISO-kompatibla luerkopplingar. Ej ISO-kompatib-
la luerkopplingar kan leda till lackage.

Dra inte at 1SO-kompatibla luerkopplingar for hart eftersom det
kan orsaka skador.

Endast EU: Anvandare ska rapportera alla eventuella allvarliga
incidenter som intréffar i samband med anvandning av enheten
till tillverkaren och medlemsstatens behériga tillsynsmyndighet.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD PARA IRM

MR
C ibilidad con RM

Pruebas no clinicas han demostrado que los catéteres para
terapia IV con sistema de seguridad BD Neoflon™ Pro son
compatibles con RM bajo ciertas condiciones. Se puede
explorar de forma segura a un paciente que lleve este
dispositivo en un sistema de RM inmediatamente después
de su colocacion siempre que se cumplan las siguientes
condiciones:
« Campo magnético estatico de 3 Tesla o menos.
« Campo magnético con gradiente espacial maximo de
4000 gausios/cm (40 T/m) (extrapolado) o menos
Tasa de absorcion especifica (TAE) maxima promediada
para todo el cuerpo registrada en un sistema de RM
de 4 W/kg durante 15 minutos de exploracion (es
decir, por secuencia de pulsos) en el primer modo de
funcionamiento controlado del sistema de RM Modo de
funcionamiento normal del sistema de RM
En las condiciones de exploracion definidas anteriormente,
esta previsto que el catéter BD Neoflon™ Pro produzca un
aumento maximo de temperatura de 2,5 °C tras 15 minutos de
exploracion continua (es decir, por secuencia de pulsos).

Informacién sobre artefactos

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen

producido por el catéter BD Neoflon™ Pro se extiende
aproximadamente 10 mm desde el catéter BD Neoflon™
Pro cuando se obtienen imagenes con una secuencia de
pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla.

SAKERHETSINFORMATION FOR MRT

m MR-villkorlig

Icke-kliniska tester har visat att BD Neoflon™ Pro IV-katetrar
ar MR-villkorliga. En patient med denna enhet kan skannas
sakert i ett MRT-system omedelbart efter placeringen under
foljande villkor:

Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller mindre

Maximalt spatiellt gradientmagnetfalt pa 4 000 gauss/cm
(40-T/m) (extrapolerat) eller mindre

Maximalt SAR-varde som rapporterats av ett MR-system,
genomsnittsberaknat for helkropp, ar 4-W/kg vid 15 minuters
skanning (dvs. per pulssekvens) i kontrollerat driftslage pa
forsta nivan for MR-systemet

Under skanningsvillkoren som definierats ovan férvantas BD
Neoflon™ Pro-katetern producera en maximal temperaturdkning
pa 2,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per
pulssekvens).

Artefaktinformation

I icke-kliniska tester breder bildartefakter som orsakats av BD
Neoflon™ Pro-katetern ut sig cirka 10 mm fran BD Neoflon™
Pro-katetern vid bildtagning med en gradient ekopulssekvens
och ett MR-system pa 3 Tesla.

INFORMACION SOBRE SUSTANCIAS PELIGROSAS

7440-48-4 Contiene sustancias peligrosas

Este dispositivo contiene las siguientes sustancias definidas
como CMR 1B en una concentracion superior al 0,1 % de masa
en masa:

Cobalto; . CAS 7440-48-4; n.° CE 231-158-0. La evidencia
cientifica actual sostiene que los productos sanitarios fabrica-
dos con aleaciones de acero inoxidable que contiene cobalto
no aumentan el riesgo de cancer ni de efectos adversos en el
sistema reproductor.

INSTRUCCIONES

Inserci6n y extraccién del catéter

1. Examine el envase de la unidad antes de abrirlo para
confirmar su integridad. PRECAUCION: No utilizar si el
envase esta dafiado o se ha abierto, ni una vez vencida la
fecha de caducidad.

2. Abra el paquete y extraiga el dispositivo.

3. Revisessi el dispositivo presenta algin dafio antes de su
insercion. PRECAUCION: No utilice el dispositivo si esta
dafiado. NOTA: La valvula Luer-Lok blanca (3) se puede
quitar y conectar a la conexion del catéter (1) después de
colocar el catéter en el vaso.

4. Sosteniendo la tapa de la aleta (8), extraiga con cuidado la
tapa de la aguja (4) con un movimiento recto hacia afuera
e inspeccione la unidad del catéter en busca de dafios an-
tes de la insercion. Deseche la tapa de la aguja de acuerdo
con la politica del centro.

5. Asegurese de que el bisel de la aguja (6) mire hacia afuera
en lainsercién.

6. Acceda al vaso sanguineo. : Si la aguja (6)
se extrae parcial o totalmente del tubo de catéter (5) du-
rante la insercion, no vuelva a intentar insertar la aguja (6)
en el tubo del catéter (5), ya que se podrian causar dafios.

7. Observe de inmediato el retorno sanguineo a lo largo del
tubo del catéter (5) - tecnologia de aguja BD Instaflash™
7).

8. Una vez que observe el retorno sanguineo, reduzca el
angulo de insercion y avance por todo el catéter y la aguja
ligeramente para asegurar que la punta del catéter esta
dentro de un vaso.

9. Sujete la camara (2) y avance el catéter fuera de la aguja
(6) hacia el interior del vaso. ON: No tire de la
aguja hacia atras durante el avance del catéter.

10. Libere el torniquete.

11. Aplique compresion en los vasos antes de tirar de la aguja
para retirarla del catéter. No doble la aguja durante la
extraccion.

12. Deseche la aguja en un contenedor para objetos punzantes
hermético y resistente a la perforacion.

13. Conecte el adaptador Luer de la jeringa de inyeccion, el
equipo de extension, el tubo de infusion o la valvula Luer
blanca (3) para lavar o empezar la infusion. No se conoce
ningdin medicamento o fluido IV que no sea compatible.

« ADVERTENCIA: Si no se realiza una conexién luer segu-
ra, puede producirse una fuga de sangre por la conexion
del catéter. No deje la conexion del catéter (1) expuesta
sin conectarla a un dispositivo accesorio.

« ADVERTENCIA; Durante el uso ARTERIAL, NO ADMIN-
ISTRE POR INFUSION MEDICAMENTOS NI FLUIDOS
TERAPEUTICOS. Solo administre por infusion los fluidos
necesarios para el mantenimiento de la monitorizacion
de la presion sanguinea y la permeabilidad del catéter
tras la extraccion de sangre.

14. Asegure el catéter, aplane las aletas (9) y coloque un
aposito estéril conforme a la politica del centro.

. Para retirar el catéter, desconéctelo del sistema de infusion,
retire el aposito estéril y, a continuacion, tire lentamente del
catéter para extraerlo del sitio de insercion.

« ADVERTENCIA: Tras retirar el catéter ARTERIAL, aplique
presion directa en el sitio de insercion mientras garantiza
la circulacién distal hasta lograr la hemostasia de acuer-
do con las directrices y politicas de su centro.

16. Una vez extraido, examine el catéter para asegurarse de
que esta intacto y deséchelo de acuerdo con la politica
del centro.

@
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Cannula IV - Istruzioni per l'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le cannule IV BD Neoflon™ Pro sono cateteri intravascolari (IV)
ad ago interno. Questi cateteri includono materiale del catetere
BD Vialon™, impugnatura dell'ago, copertura delle alette
rimovibile, camera di flashback con tappo di controllo del flusso
rimovibile e tecnologia dell'ago BD Instaflash™. Per il fissaggio
dopo linserimento del catetere si possono utilizzare due alette
flessibili fissate al raccordo del catetere. Lago e il catetere sono
protetti da una copertura.

La camera di flashback permette di confermare che il
dispositivo é stato inserito nel vaso. La tecnologia dell'ago BD
Instaflash™ consente l'immediata visualizzazione del sangue
lungo il catetere. Il tappo di controllo del flusso rimovibile pud
essere rimosso e collegato al raccordo della cannula IV dopo
l'inserimento del catetere (opzionale).

Il raccordo del catetere e le alette sono di colore diverso a
seconda del calibro del catetere (24 GA [0,7 mm] = giallo, 26 GA
[0,6 mm] = viola).

SCOPO PREVISTO

La cannula IV BD Neoflon™ Pro & destinata a infusioni/iniezioni

ed é progettata per accedere ai vasi periferici del sistema vasco-
lare per la terapia IV, la trasfusione di sangue e il monitoraggio

della pressione.

VANTAGGI CLINICI

Fornisce un accesso a breve termine ai vasi periferici del siste-
ma vascolare per facilitare le infusioni/iniezioni a supporto
del trattamento, della gestione e della diagnosi del paziente.
Fornisce un accesso a breve termine ai vasi periferici del
sistema vascolare per facilitare la terapia IV a supporto del
trattamento, della gestione e della diagnosi del paziente.
Fornisce un accesso a breve termine ai vasi periferici del
sistema vascolare per facilitare la trasfusione di sangue a
supporto del trattamento, della gestione e della diagnosi

del paziente.

Fornisce un accesso a breve termine ai vasi periferici del siste-
ma vascolare per facilitare il monitoraggio della pressione

a supporto del trattamento, della gestione e della diagnosi
del paziente.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE GENERALI

Luso del prodotto & destinato a un solo paziente.

Non risterilizzare.

NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo del prodotto pud causare
infezioni o altre malattie/lesioni.

Lesposizione al sangue, attraverso la puntura percutanea
con un ago contaminato o attraverso le mucose o la cute
non intatta, pud causare patologie serie quali 'epatite, 'HIV
(AIDS) o altre malattie infettive.

Non lasciare incustoditi i connettori luer slip perché
potrebbero disconnettersi e causare esposizione al sangue o
perdita di sangue.

Le parti di piccole dimensioni possono provocare il soffoca-
mento. Dopo I'utilizzo, smaltire le parti di piccole dimensioni
secondo le politiche della struttura sanitaria.

Le potenziali complicanze legate all'inserimento e alluso

di PIVC (catetere endovenoso periferico) includono, a puro
titolo di esempio: ascesso, embolia gassosa, irritazione
arteriosa, esposizione al sangue, perdite di sangue, infezione
del flusso sanguigno, ecchimosi, rottura/embolizzazione

del catetere, soffocamento, morte, ritardo/interruzione del
trattamento, disagio, edema, esposizione a farmaci non
pericolosi/pericolosi, ematoma, emolisi, emorragia, perdite
diinfusato, infezione localizzata, lesione da puntura d'ago,
rottura/embolizzazione dell'ago, dolore al sito di iniezione,
infusione di particolato, danno ischemico permanente,
dolore persistente, flebite, pseudoaneurisma, inserimento
non riuscito, trombosi, infiltrazione/stravaso di vasi sanguigni
e dose errata di farmaco.

PRECAUZIONI GENERALI

e« Per un uso corretto, il medico deve essere esperto nell'acces-
so vascolare e nell'uso di questi cateteri.

Utilizzare questi cateteri in conformita alle politiche della
struttura sanitaria.

Assicurare una tecnica asettica, una preparazione adeguata
della cute e una protezione continua del sito in base agli
standard di cura generalmente accettati e alle politiche della
struttura sanitaria.

Sostituire il catetere secondo le politiche della struttura
sanitaria e le linee guida pertinenti oppure in caso di com-
promissione dell'integrita del dispositivo.

Attenersi alle precauzioni universali/standard durante
l'inserimento, la manutenzione e la rimozione dei cateteri per
prevenire I'esposizione ad agenti patogeni ematici.
Rispettare tutte le controindicazioni, le avvertenze, le
precauzioni e le istruzioni per tutti gli infusati, secondo le
specifiche dei rispettivi produttori.

Non piegare 'ago prima o durante l'uso.

Non usare forbici o altri strumenti appuntiti in corrisponden-
za o in prossimita della sede di inserimento.

Usare solo con connettori luer ISO compatibili. I connettori
luer non ISO compatibili potrebbero causare perdite.

Non stringere eccessivamente i connettori luer ISO onde
evitare possibili danni.

Solo UE: gli utenti sono tenuti a riportare qualsiasi incidente
grave relativo al dispositivo al produttore e alle autorita
nazionali competenti.
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IV kaniil - Haszndlati atmutaté
AZ ESZKOZ LEIRASA

A BD Neoflon™ Pro IV kaniilok tiivel bevezethet intravaszkularis
(IV) katéterek. Ezekhez a katéterekhez BD Vialon™ katéteranyag,
tiifogantya, levehetd szarnyburkolat, kivehetd aramlasszabalyozo
dugoval ellatott betekintd kamra és BD Instaflash™ tiitechnolégia
tartozik. A katéternyakhoz rogzitett két rugalmas szarny a katéter
bevezetése utani rogzitéshez hasznalhato. A tiit és a katétert
tiburkolat védi.

A betekint6 kamraval megerdsithetd, hogy az eszkoz behatolt

az érbe. A BD Instaflash™ tiitechnoldgiaja lehet6vé teszi, hogy

a katéter mentén megjelend vér azonnal észrevehetG legyen. Az
eltavolithat6 aramlasszabalyozo dugé eltavolithat, és a katéter be-
helyezése utan csatlakoztathaté az IV kandil nyakahoz (opcionalis).

A katéternyakon és a szarnyakon lathato szinkod a katéter atmérd-
jét (24 GA (0,7 mm) = sarga), 26 GA (0,6 mm) = ibolya) jeldli.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A BD Neoflon™ Pro IV kaniil infaziokhoz/injekciokhoz késziilt, és az
érrendszer periférias ereihez valé hozzaférésre tervezték IV-terapia,
vératémlesztés és vérnyomas-ellendrzés céljabol.

KLINIKAI ELONYOK

Rovid idejd periférias érrendszeri hozzaférést biztosit az infazio/
injekcio befecskendezésének megkonnyitése érdekében, hogy
segitse a beteg ellatasat, kezelését és diagnézisat.

Rovid idejd periférias érrendszeri hozzaférést biztosit az
IV-terapia megkonnyitése érdekében, hogy segitse a beteg
ellatasat, kezelését és diagnozisat.

Rovid idejd periférias érrendszeri hozzaférést biztosit a vératom-
lesztés megkonnyitése érdekében, hogy segitse a beteg ellatasat,
kezelését és diagnozisat.

Rovid idejd periférias érrendszeri hozzaférést biztosit a vérny-
omas-ellendrzés megkonnyitése érdekében, hogy segitse a beteg
ellatasat, kezelését és diagnozisat.

ELLENJAVALLATOK

Nincs ismert ellenjavallat.

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

Csak egy betegnél val6 hasznalatra.

Ne sterilizalja Gjra.

TILOS UIRA FELHASZNALNL Az eszkoz tjboli felhasznalasa
fert6zést vagy mas betegséget/egészségkarosodast okozhat.

A vérrel valo érintkezés (akar fertGzott tiitol szerzett perkutan
punkcio révén, akar nyalkahartyan vagy sériilt borfelszinen
keresztiil torténik) stlyos betegségek forrasa lehet. Ezek kozé
tartozik az egyéb fert6z6 betegségeken kiviil a hepatitisz és a
HIV (AIDS) is.

A Luer cstszo6-csat nem szabad nélkil hagyni,
mivel szétkapcsolodhatnak, és vérexpoziciot vagy vérveszteséget
eredményezhetnek.

Az apré alkatrészek potencidlis fulladasveszélyt jelentenek. Az
intézményi elGirasok szerint a hasznalat utan dobja ki az apré
alkatrészeket.

A PIVC (periférias intravénas katéter) bevezetésével és alkal-
mazasaval kapcsolatos lehetséges szovédmeények kézé tébbek
kéz6tt az alabbiak tartozhatnak: talyog, légembolia, artérias
irritacio, vérrel valo érintkezés, vérveszteség/szivargas, véraram-
fert&zés, z(zodas, katétertérés/embolizacio, fulladas, haldl, a
kezelés késése vagy megszakitasa, kellemetlen érzés, 6déma,
nem veszélyes/veszélyes gyogyszerekkel valo érintkezés, vérém-
leny, vérzés, infuzatumszivargas, helyi fert6zés, tliszaras okozta
sériilés, titorés/embolizacio, fajdalom az injekcié beadasanak
helyén, részecskeinftzio, tartos iszkémias karosodas, tartos faj-
dalom, vénagyulladas, pszeudoaneurizma, trombazis, sikertelen
beadas, érinfiltracio/extravazio és helytelen gyogyszeradag.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

Megfelel6 hasznalatahoz az érrendszeri és az ezekkel a katéterrel
végzett beavatkozasokban képzett klinikai szakember sziikséges.
Az intézményi iranyelveknek megfelelGen hasznalja ezeket a
katétereket.

Biztositani kell az adott eljarasra vonatkozo szabalyok, valamint
az intézményi iranyelvek dltal elGirt aszeptikus technikat, a meg-
felel6 borelokészitést és a bevezetési hely folyamatos védelmét.
Cserélje a katétert az intézmény iranyelveinek megfelelGen, a
vonatkozo protokollok szerint, vagy amikor a szerkezet épsége
megkérdjelezhetd.

A katéterek érbe helyezése, érben tartasa és eltavol
tartsa be az dltala any szerinti ovintézkedé
terjed korokozok expozicidjanak megel6zése érdekében.
Minden infazi6s oldat esetében vegye figyelembe a gyartojuk
altal meghatarozott ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és utasitasokat.

Hasznalat el6tt vagy kézben ne hajlitsa meg a tiit.

Ne hasznaljon oll6t vagy mas éles eszkozt a bevezetési helynél,
illetve annak kozelében.

Kizarélag ISO-kompatibilis Luer-csatlakozokkal hasznalhat6. A
nem ISO-kompatibilis Luer-csatlakozok szivargast okozhatnak.
Ne feszitse meg tal erGsen az ISO Luer-csatlakozokat, mert
karosodhatnak.

Csak az Eurépai Unid esetén: Az eszkézzel kapcsolatos barmilyen
sulyos incidenst jelenteni kell a Gyarto, illetve a tagallam illetékes
hatésaga felé.

AZ MR-VIZSGALATTAL KAPCSOLATOS BIZTONSAGI
INFORMACIOK

MR )
esetén

Nem klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy a BD Neoflon™
Pro IV katéterek feltételesen hasznalhatok MR-vizsgalat soran.
A kovetkezd feltételek teljesiilése esetén a behelyezés utan
akar azonnal biztonsagosan lehet MR-rel vizsgalni azokat a
betegeket, akiknél ezt az eszkozt alkalmazzak:

« A statikus magneses tér eréssége legfeljebb 3 tesla

+ A magneses tér maximalis fluxussiriiségének gradiense
legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolalva)

Ateljes MR-berendezés esetében bejelentetten, 15 perces
vizsgalat esetén (vagyis pulzu: kvencianként) ji
W/kg érték teljes testre atlagolt fajlagos elnyelt teljesitmény
(SAR) az MR-berendezés First Level Controlled

Operating Mode (els6 szint(i kontrollalt) izemmaddjaban

A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a BD Neoflon™
Pro katéter varhatolag legfeljebb 2,5 °C-kal melegszik 15
percig tarto folyamatos vizsgéalat esetében (vagyis pulzussze-
kvencianként).

A miitermékekkel kapcsolatos informaciok

Nem klinikai teszteken a BD Neoflon™ Pro katéter altal
keltett képi mitermék kordlbelll 10 mm-re nyulik tdl magan
a BD Neoflon™ Pro katéteren, ha a felvétel gradiens echo
pulzusszekvencia mellett, 3 tesla térerejii MR-berendezéssel
készlil.

VESZELYES ANYAGOKKAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

7440-48-4  Veszélyes anyagokat tartalmaz

Ez az eszkéz a kovetkezd, CMR 1B-ként meghatarozott anyagokat
tartalmazza 0,1 témegszazalékot meghaladé koncentracioban:
Kobalt; CAS-szam: 7440-48-4; EK-szam: 231-158-0. A jelenlegi tu-
domanyos bizonyitékok alatamasztjak, hogy a kobaltot tartalmazé
rozsdamentes acél6tvozetekbdl gyartott orvostechnikai eszkozok
nem okoznak fokozott rakkockazatot vagy karos reprodukcios
hatdsokat.

UTASITASOK

A katéter ése és

1. Kibontas el6tt vizsgalja meg a csomagolast, és gydzdjon

meg arrél, hogy sértetlen-e. O E ESEK: Ne haszndlja

fel, amennyiben a csomagolas sériilt, nyitott, vagy ha lejart a

termék felhasznalhat6sagi ideje.

Nyissa ki a csomagot, és tavolitsa el az eszkozt.

Bevezetés el6tt vizsgdlja meg az eszkozt, hogy nincs-e rajta

sériilés. 0 E ESEK: Ne haszndlja fel, ha az eszkéz

sérilt. ES: A fehér Luer-csatlakozé dugéja (3)

eltavolithato és csatlakoztathaté a katéternyakhoz (1), miutan

a katétert az érbe helyezték.

A szarnyboritasnal (8) fogva tavolitsa el a tii burkolatat (4)

egyenes, kifelé iranyulé mozdulattal, és bevezetés el6tt vizsgalja

meg a katétert, hogy nincs-e rajta sériilés. Az intézményi
iranyelvek szerint dobja el a tiivédat.

5. Gy6z6djon meg réla, hogy a tii (6) levagott éle felfelé nézzen

a bevezetéskor.

Vezesse be a katétert az érbe. VIGYAZAT: Ha a tii (6) részben

vagy teljesen vissza van hizva a katétercsébal (5) bevezetés

kézben, ne probalja a tiit (6) Gjra bevezetni a katétercsébe (5),

mert karosodhat.

Figyelje meg a vér azonnali visszadramlasat a katétercsé (5)

mentén — BD Instaflash™ tiitechnolégia (7).

8. Avér megjelenése utan csokkentse a beszrasi szoget, és tolja
enyhén eldre a teljes katéter-tii egységet, hogy megbizonyosod-
jon a katéterhegynek az érben valé elhelyezkedésérsl.

9. Abetekinté kamrat (2) egy helyben tartva tolja be a katétert az
érbe, letolva a tird| (6). OVINTEZKEDESEK A katéter betolasa
kdzben ne hizza meg visszafelé a tiit.

10. Engedje el az érszoritot.

11. Alkalmazzon érkompresszi6t, miel6tt kihtzza a tiit a katéterbdl.
Ne hajlitsa meg a tiit a kihGzas soran.

12. Dobja ki a tiit egy éles targyak tarolasara szolgald, szarasallé és
szivargasmentes hulladéktartalyba.

13. Csatlakoztassa az injekcios fecskendd Luer-adapterét, hosszab-
bit6 készletét, infuzids csovét vagy fehér Luer-csatlakozojat (3)
az infazié 6blitéséhez vagy megkezdéséhez. Nem ismertek olyan
gyogyszerek vagy IV folyadékok, amelyek nem kompatibilisek.

o VIGYAZAT: A vér kiszivaroghat a katéternyakbol (1), ha nem
jon létre megfelel Luer-csatlakozas. Ne hagyja szabadon

a katéternyakat (1) Ggy, hogy nem csatlakoztatja azt egy

klegesnto eszkozhoz.

VIGYAZAT: ARTERIAN torténd alkalmazas soran NE

ADIJON BE TERAPIAS FOLYADEKOT VAGY GYOGYSZEREKET.

Vérvétel utan csak a vérnyomads ellendrzésének és a katéter

atjarhatésaganak fenntartasahoz sziikséges folyadékot

adjon be.

14. Rogzitse a katétert, fektesse le a szarnyakat (9), és helyezzen fel
steril kotést az intézményi iranyelvek szerint.

15. A katéter eltavolitasahoz elszor valassza le az infazios
rendszerrdl, tavolitsa el a steril kotést, majd évatosan hazza ki a
katétert a bevezetés helyebol

« VIGYAZAT: ARTERIAS katéter eltavolitasa utan gyakoroljon
kozvetlen nyomast a bevezetés helyére, mikdzben biztositja
a disztdlis keringést, amig el nem éri a hemosztazist az
intézményi iranyelveknek és elgirasoknak megfelelGen.

. Eltavolitas utan vizsgalja meg a katétert, és gy6z6djon
meg arrdl, hogy sértetlen, majd selejtezze ki az intézményi
iranyelveknek megfelelGen.
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IV-ccanule — gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De BD Neoflon™ Pro IV-canules zijn over de naald ingebrachte, in-
travasculaire (IV) katheters. Tot deze katheters behoren BD Vialon™
kathetermateriaal, naaldgreep, verwijderbare vieugelafdekking,
terugstroomkamer met een verwijderbare stroomregelplug en BD
Instaflash™ naaldtechnologie.. Twee flexibele vleugels die aan de
katheterhub zijn bevestigd, kunnen worden gebruikt om de canule
vast te zetten nadat de katheter is ingebracht. De naald en de
katheter worden beschermd door een huls.

De terugstroomkamer biedt de mogelijkheid om te controleren of
het hulpmiddel in het vat zit. Dankzij de BD Instaflash™ naaldtech-
nologie is het bloed in de katheter direct zichtbaar. De verwijderbare
stroomregelplug kan worden verwijderd en aan de IV-canule worden
aangesloten nadat de katheter is ingebracht (optioneel).

De hub van de katheter en de vleugels hebben een kleurcode die de
diameter van de katheter aangeeft (24 GA (0,7 mm) = geel, 26 GA
(0,6 mm) = paars).

BEOOGD DOEL

De BD Neoflon™ Pro IV-canule is bedoeld voor infusies/injecties en
is ontworpen om toegang te krijgen tot de perifere vaten van het
vaatstelsel voor IV-therapie, bloedtransfusie en drukbewaking.

KLINISCHE VOORDELEN

Biedt kortdurende toegang tot de perifere vaten van het vaatstel-
sel voor infusies/injecties ter ondersteuning van de behandeling
en de diagnose van patiénten.

Biedt kortdurende toegang tot de perifere vaten van het vaatstel-
sel voor IV-therapie ter ondersteuning van de behandeling en de
diagnose van patiénten.

Biedt kortdurende toegang tot de perifere vaten van het vaatstel-
sel voor bloedtransfusies ter ondersteuning van de behandeling
en de diagnose van patiénten.

Biedt kortdurende toegang tot de perifere vaten van het vaatstel-
sel voor bloeddrukcontrole ter ondersteuning van de behandeling
en de diagnose van patiénten.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

« Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

« Niet hersteriliseren.

o NIET HERGEBRUIKEN. Hergebruik kan infectie of andere ziekten/
letsels tot gevolg hebben.

Blootstelling aan bloed, door een percutane prikwond met een
verontreinigde naald of via slijmvliezen of beschadigde huid,

kan ernstige ziekten veroorzaken, zoals hepatitis, hiv (AIDS) of
andere infectieziekten.

Laat Luer Slip-verbindingen niet zonder toezicht omdat ze
kunnen losraken, wat kan leiden tot blootstelling aan bloed of
tot bloedverlies.

Kleine onderdelen brengen mogelijk verstikkingsgevaar met zich
mee. Voer kleine onderdelen na gebruik af conform het beleid
van uw instelling.

Mogelijke complicaties bij het inbrengen en het gebruik van

een perifere intraveneuze katheter (PIVC) omvatten, maar zijn
niet beperkt tot: aanhoudende pijn, abces, arteriéle irritatie,
bacteriémie, blauwe plek, blijvende ischemische schade,
bloedblootstelling, bloeding, bloedverlies/lekkage, blootstelling
aan niet-gevaarlijke/gevaarlijke geneesmiddelen, deeltjesinfusie,
flebitis, hematoom, hemolyse, infiltratie in/extravasatie uit bloed-
vat, infusie met lage stroomsnelheid, katheterbreuk/-embolisatie,
lekkage van infusievloeistof, letsel door de naald, luchtembolie,
mislukte inbrengpoging, necrose, oedeem, ongemak, overlijden,
pijn op de injectieplaats, plaatselijke infectie, pseudoaneurys-
ma, trombose, uitstel of onderbreking van de behandeling en
verstikking.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN

Voor het juiste gebruik dienen clinici getraind te zijn in vasculaire
toegangstechnieken en het gebruik van deze katheters.

Gebruik deze katheters overeenkomstig het beleid van uw
instelling.

Zorg voor een aseptische techniek, een juiste voorbereiding van
de huid en een continue bescherming van de plaats die overeen-
stemmen met de geaccepteerde medische praktijken en met het
beleid van uw instelling.

Vervang de katheter volgens het beleid van uw instelling en de
relevante richtlijnen, of als de integriteit van het hulpmiddel is
aangetast.

Volg de universele/standaardvoorzorgsmaatregelen bij het
inbrengen, op hun plaats houden en verwijderen van deze
katheters om blootstelling aan ziekteverwekkers in het bloed te
voorkomen.

Neem voor alle infuusvloeistoffen altijd de contra-indicaties,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies in acht,
volgens de specificaties van de fabrikant.

Pas op dat u de naald voor of tijdens het gebruik niet buigt.
Gebruik geen schaar of andere scherpe instrumenten op of bij
de inbrengplaats.

Alleen gebruiken met een Luer-aansluiting die aan de ISO-nor-
men voldoet. Een Luer-aansluiting die niet aan de ISO-normen
voldoet, kan lekkage veroorzaken.

Draai de ISO Luer-aansluitingen niet te strak aan, aangezien dat
tot schade kan leiden.

Uitsluitend voor EU: Gebruikers moeten elk ernstig incident

met betrekking tot het hulpmiddel melden aan de fabrikant en
nationale bevoegde autoriteit.
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1V kaHionsce! — MariaanaHy Hyckaynapbl

K¥PbUIFbl CUMATTAMACbI

BD Neoflon™ Pro IV Cannula kaHonscsl — iLwki uHeci 6ap Tambip
iwinik (IV) katetepnep. byn katetepnep BD Vialon™ katetep
MATEPUQIbIH, UHE YCTAFbILLIBIH, QIbIHBABI KAHATILA KAKMAFbIH,
QFbIHAbI 6ACKAPATBIH AbIHEABI ThiFbIHBI 6P KAHALI TEKCEpyre
apHanFaH Kamepatsi xaHe BD Instaflash™ uHe TexHonormsacsiH
KamTuabl. Katetep TenkeciHe GeKiTinreH exi Mkemzi KaHaTIWaHb!
KaTeTepAi eHri3reHHeH KeWiH BekiTy ywin nanaanaHyra 6onaabl.
WHe MeH KaTeTep MHe KAKNaFbIMEH KOPFAFaH.

KaHab! Tekcepyre apHQIFaH KaMePa KYPbINFbIHbIH TaMbIPFQ
eHri3inreHis pactaiael. BD Instaflash™ uHe TexHonoruscel katetep
60PibIMeH KaHzbI iepey Ke36eH WoNyFa MyMKiHAIK Gepeai.
KarteTeppi eHri3reHHeH KeiliH, aFbiHAbI 6aCKapaTbiH anbiH6aNL!
ThIFbIHABI ANIbIN TACTAyFa XaHe IV KaHIoNA TeNkeciHe KocyFa
6onagbl (MiHAETTI emec).

KaTeTep TenKeci )aHe KQHATLIANAPbI KATETEP AATYMIIHIH enLeMiH
KepCeTy yLiH TycneH koaTtanazb! (24 GA (0,7 mm) = capbl, 26 GA
(0,6 MM) = KynriH).

HbICAHAJIbI MAKCATbI

BD Neoflon™ Pro IV Cannula kantonsace! uHdysuanap/eHrisy
YWiH naiaanaxyra xaHe IV Tepanmackl, KaH Kyio XaHe
KbICbIMAB! 6AKbINAY YILIH KaH TAMbIPbI XXYHAeCiHiH nepudepranbik
TAMBIPSIAPLIHA KO/ KETKI3yre apHAIFaH.

K/IMHUKAJIbIK APTbIKLUbBIZIbIKTAP

* Emgenywini emgeyre, 6ackapyfa yaHe AUArHOCTUKANayFa
KOMEKTECY MAKCATbIHAA MHOY3UANAPABI/€HTi3yAi KeHINAETY yiiH
KQH TaMbIPbl XXyHeCiHiH NeprudepusanblK TaMbIpAapbIHA KbICKa
Mep3imMre KON )eTKi3yre MyMKiHAIK 6epeai.

Emaenywini emaeyre, 6ackapyfa waHe AUArHOCTUKANayFa
KOMEKTECY MaKCaTbIHAA IV TepanuacbiH eHiNAeTy yLiH KaH
TAMbIPbI XYHECIHIH NepUPEpPUAbIK TAMBIPAAPLIHA KbICKA
Mep3imMre KON )eTKi3yre MyMKiHAIK 6epeai.

Emaenywini emaeyre, 6ackapyfa waHe AUArHOCTUKANayFa
KOMEKTeCy MaKCATbIHAQA KaH KYIOAbl XeHiNAeTy YiiH KaH
TAMbIPbI XYHECIHIH NepUPepPUAbIK TAMBIPAAPLIHA KbICKA
Mep3imMre KON )eTKi3yre MyMKiHAIK 6epeai.

Emaenywini emaeyre, 6ackapyfa waHe AUArHOCTUKANayFa
KOMEKTECY MAKCATBLIHAA KaH KbICbIMbIH GaKbinayabl KeHinaeTy
YLWiH KOH TaMbIPbl XYHeCiHiH NneprdepusnblK TaMbIPAAPbIHA
KbICKQ Mep3iMre KON XeTKi3yre MyMKiHAIK Gepeai.

KAPCbl KOPCETITIMAEP
Benricis.

YKANMbl ECKEPTYJIEP
Tek 6ip empenywire NAMAANGHYFA APHANFAH.
Kaitaaax 3apapceizaanabipyra 6onmaiiabl.
KAMTA MARMJAJIAHBAHDI3. Kaiita naitganaty uHdekumara
Hemece 6acKa 4a aypyFaKapakaTka aKenyi MyMKiH.
JlacTaHFaH MHeMeH TepiHi Tecy Hemece WbiPbILTbl KabblK He
30KbIMAAHBAFAH Tepi APKbIbI KAHMEH aHacy renatut, AKTK
(KKTB) He 6acka Aa XXyKNaNbl aypynapFa aKenyi MyMKiH.
HblmkbiMans! JT03p KOCbINbIMAAPLIH 6AKbINAYCHI3
KaNAbIPMaHpI3, ce6e6i 0N1ap aKbIPAn KeTin, KAHMeH aHacyFa
Hemece KaHAbI KOFANITYFa SKeyi MyMKIH.
KILIJKeHTOM 6enweKTepAeH TYHLWbIFY Kayni 6ap.

n AHHAH KeMiH, Ki " BenLeKTepai MeKeMeHi3aiH
CAACATBIHA CIMKEC KOKBICKA TACTAHbI3.
PIVC (nepudepuanbik KOKTaMbIp iLlinik KateTepai) eHrisyre
aHE NAMAANAHYFA KATICTbI bIKTUMA ACKbIHYAP MbIHANAPAb!
KamTuael, 6ipak onapmeH wekTenmeiiai: abeuecc, aya
3MBONMACHI, APTEPUAHBIH TITIPKEHY], KAHMEH XAHACY, KaH
OFANTY/QFY, KAH OFbIHBIHBIH MHGEKLMACHI, KOrepy, KateTepaix
CbIHYbI/3MBONM3ALMACHI, TYHLLbIFY, ©N1iM, eMAeyAi KeLiKTipy/
Y3y, arcbI3AbIK, iCiHy, KayinTi emec/KayinTi gapinepain
acep eTyi, KaHb! iCiK, FeMO/N3, KaH KeTy, MHY3aTTbIH aFybl,
OLIAKTANFAH MHGEKLMSA, MHEMEH LIAHLLIIN A/1bIN XKAPAKATTaY,
MHEHIH CbIHYbI/SMB0IM3ALMACHI, €Ty OPHBIHbIH QYbIPChIHYbI,
6enweKTep MHPY3UACH], TYPAKTHI MLLEMUAILIK 3AKbIM, TYPAKTbI
aybIpCbiHy, GpebuT, NceBAOAHEBPU3MA, TPOMBO3, CITCI3 EHi3y,
TAaMbIP MHGUNBTPALMACHI/IKCTPABAZALMA XBHE AYPbIC eMec
A3pi A03aCh.

XANMbI CAKTbIK LUAPAJIAPbI

Kypanab! Aypbic naiaanauy yii 43pirep KaH TAMbIPbIHA eHri3y
aHE 0Cbl KaTeTepnepai NaiAanaHy GoMbIHWA AQBIHABIKTAH
oTyi KepeK.

Ocbl KaTeTepnepAi MeKeMeHi3AliH CanCaTbIHA CaNKEC
NaitAANaHbIHbI3.

AcenTuKanbIK TeXHUKAHbIH, TepiHi TUICTi Typae AaibiHAQYAbIH
HE EHri3y OPHbIH Y3/JIKCi3 KOpFay/biH KaBbINAQHFaH
TOKIpUBENiK CTAHAAPTTAPFA KIHE MeKeMeHi3AiH cascaTbiHa
C3WKEC KeNeTiHIHEe KO3 XeTKI3iHi3.

KateTeppi MekeMeHi3AiH CancaTbiHa, KATBICTbI HYCKAYNIbIKTapFa
CaIKEC QYbICTBIPbIHbI3 HEMECE KYPbIFbI TYTACTbIFbI GyiHreH
HAFAAAAQ QybICTBIPbIHBI3.

KaH apKbinbl Tapanatsi natoreHAepAiH acepit 6onasipmay
YWWiH OCbI KATETePAEPAi EHri3y, TEXHUKA/IbIK KbI3MET KopceTy
KBHE LWbIFapy KesiHae aM6e6an/CTaHAAPTTbI CAKTbIK
LapanapbiH OPbIHAGHBI3.

Bapnbik Kapcbl KepceTinimai, eCKepTyai, anFbILLAPTTbI XaHe
6apAIbIK MHY3AT HYCKAYbIH OHAIPYLLI KOPCETKEH/EH YCTAHBIHbI3.
WHeHi naipanaHy angpiiaa Hemece nanganaHy 6apbicbiHAa
MQibICTBIPMAHbI3.

KaiwbiHbl Hemece 6acka A 8TKip KypanAap/bl EHri3y OPHBIHAG
HeMeCe OFQH KAKbIH NAMAANAHEAHBI3.

o Tek ISO cTaHaapTbiHa corKec KeneTiH J1io3p KocbinbiMaapbiMeH
6ipre nanaanaHbIHbI3. ISO CTAHAAPTLIHA CANKEC KENMENTIH
Jli03p KOCBINBIMAAPLI KAHHBIH FYbIHA SKENTYi MyMKiH.

ISO cTaHaapTbIHa Calikec KeneTiH JTio3p KoCbINbIMAAPLIH
WAMAAAH ThIC KATATNaHbI3, cebebi byn KypanapiH
3AKbIMAATYbIHA SKENYi MYMKIH.

Tek EO: naiaanarywibinap KypbINebIFa KaTbICTbl Ke3 KenreH
eneyni KaKTbIFLICTAP Typanbl OHAipyLwire waHe ¥NTTbIK yaKineTTi
oprasaapsa xabapnayel Tuic.

MPT KAYINCI3AIT TYPAJbI AKMAPAT

A MP ywiH wapTbl yinecimai

Knunukanelk emec ceiak BD Neoflon™ Pro IV kateTepniepiHiH,
MP ywwiH wapTThl yiinecimai ekeHAairiH kepcetTi. MP xyieciH
Keneci xafraaiinapaa opHaTkaHHaH KeiiiH, OCbiHAaMN KypbINFbIChl
6ap empaenyLwiHi kayincis Typae ckaHepneyre Gonaabl:

« Cratukanblk MarHuT epici: 3 Tecna Hemece oaaH a3

+ Makcumanabl KeHICTIKTiK rpaAueHTTiH MarHuTTik epici: 4000
Faycc/cm (40 Tn/m) (skcTpanonsuusnaxFaH) Hemece oaaH a3
MP >yiieci )KyMbICbIHbIH BipiHLLI AeHreini 6akbinaynb!
JKYMbIC PeXvUMiHAe ckaHepneyaiH 15 MUHYTbI YLWiH (SFHK, Bip
“MnynbcTep peTTiniri ywin) MP xyiieci Makcumanabl Typae
TipkereH Gykin AeHeHiH opTalla MeHLUIKTi CiHipy koadduLeHTi
(SAR) 4 Br/kr

JKorapblaa aHbIKTanfaH ckaHepney argannapbiHaa BD
Neoflon™ Pro kaTteTepi 15 MWUHYT y3aikci3 ckaHepneyaeH (sfHu,
6ip umnynbcTep peTTiniri yLwiH) keitiH 2,5°C makcumanab!
TemnepaTypa eciMiH LWbifapadbl Aen KyTineai.

ApTedakT Typank! aknapar

Knuhwnkanelk emec ceiHakta BD Neoflon™ Pro katetepi

ceBen GornFaH KeckiH apTedakTiCi rpafUeHTTIH 3X0 UMMynbCi
pertTinirimeH xoHe 3 Tecna MP xyiieciMeH keckiHaey kesiHae
BD Neoflon™ Pro katetepiHeH wamameH 10 MM-re coabinagsl.
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Kaniula IV — Instrukcja obstugi
OPIS URZADZENIA

Kaniula dozylna BD Neoflon™ Pro to wprowadzane po igle
cewniki dozylne (IV). Cewniki te zawierajg materiat cewnikowy
BD Vialon™, uchwyt igty, zdejmowangq ostone skrzydetka, komore
kontrolng z wyjmowangq zatyczkq do kontroli przeptywu oraz
technologia igty BD Instaflash™. Dwa elastyczne skrzydetka
przymocowane do nasadki cewnika moggq stuzy¢ do zabezpiec-
zenia po wprowadzeniu cewnika. Igta i cewnik sq chronione
przez ostong igty.

Komora kontrolna potwierdza, ze urzqdzenie weszto do naczyn-
ia. Technologia igty BD Instaflash™ umozliwia natychmiastowq
wizualizacje krwi wzdtuz cewnika. Zdejmowany korek kontroli
przeptywu mozna wyjqc i podtgczy¢ do nasadki kaniuli IV po
wprowadzeniu cewnika (opcjonalnie).

Port i skrzydetka cewnika sq oznaczone kolorami, aby wskaza¢
srednice cewnika (24 GA (0,7 mm) = Zétty, 26 GA (0,6 mm)
= Fiolet).

PRZEZNACZENIE

Kaniula IV BD Neoflon™ Pro jest przeznaczona do infuzji/iniekcji
i zapewnia dostep do naczyn obwodowych uktadu naczynio-
wego w celu terapii dozylnej, transfuzji krwi i monitorowania
cisnienia.

KORZYSCI KLINICZNE

Zapewnia krotkotrwaty dostep do naczyi obwodowych
uktadu naczyniowego w celu utatwienia infuzji/iniekcji w celu
pomocy w leczeniu pacjenta, prowadzeniu i diagnozowaniu.
Zapewnia krotkotrwaty dostep do naczyi obwodowych ukta-
du naczyniowego w celu utatwienia terapii IV w celu pomocy
w leczeniu pacjenta, prowadzeniu i diagnozowaniu.
Zapewnia krotkotrwaty dostep do naczyi obwodowych
uktadu naczyniowego w celu utatwienia transfuzji krwi w celu
pomocy w leczeniu pacjenta, prowadzeniu i diagnozowaniu.
Zapewnia krotkotrwaty dostep do naczyi obwodowych ukta-
du naczyniowego w celu utatwienia monitorowania cisnienia
krwi w celu pomocy w leczeniu pacjenta, prowadzeniu i
diagnozowaniu.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OGOLNE OSTRZEZENIA

Urzqdzenie jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

NIE UZYWAC PONOWNIE. Powtérne uzywanie moze prow-
adzi¢ do zakazenia lub innej choroby/urazu.

Ekspozycja na krew, zaréwno przez naktucie przezskorne za-
nieczyszczong igtq, jak i przez btony $luzowe czy uszkodzong
skore, moze prowadzi¢ do powaznych choréb, takich jak
wirusowe zapalenie wqtroby, HIV (AIDS) lub innych chorob
zakaznych.

Nalezy zawsze sprawdza¢ ztqcza typu Luer slip, poniewaz
moze dojs¢ do ich roztqczenia, co moze prowadzi¢ do
narazenia personelu na kontakt z krwiq lub do utraty krwi

u pacjenta.

W przypadku niewielkich czesci istnieje ryzyko zadtawienia
sie takimi czesciami. Po uzyciu niewielkie czesci nalezy
usunqg¢ zgodnie z zasadami obowiqzujgcymi w danej
placéwee.

Potencjalne powiktania zwigzane z wprowadzeniem i stoso-
waniem PIVC (obwodowego cewnika dozylnego) obejmujq,
ale nie ograniczajq sie do: ropnia, zatoru powietrznego,
podraznienia tetnic, ekspozycji na krew, utraty krwi/wycieku,
zakazenia krwi, zasinienia, peknigcia cewnika/embolizacji,
zadtawienia, $mierci, opoznienia lub przerwania leczenia, dys-
komfortu, obrzeku, narazenia na dziatanie lekéw niegroznych/
niebezpiecznych, krwiaka, hemolizy, krwotoku, podania
niedoktadnej dawki, wycieku ptynu infuzyjnego, martwicy,
zlokalizowanego zakazenia, urazu spowodowanego uktuciem
igy, peknigcia igty/embolizacji, bolu w miejscu wkiucia, infuzji
czqgsteczkowej, trwatego uszkodzenia niedokrwiennego,
utrzymujgcego sie bolu, zapalenia zyt, tetniaka rzekomego,
powolnego tempa wlewu, zakrzepowego zapalenia zyt,
zakrzepicy, nieudanego wktucia, nacieku/wynaczynienia
naczynia i niewtasciwej dawki leku.

OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

« By zagwarantowac wiasciwe uzytkowanie, pracownicy
medyczni powinni zostac przeszkoleni w zakresie dostepu
naczyniowego i stosowania opisanych cewnikow.

Cewniki te nalezy stosowac zgodnie z zasadami obowiqzujg-
cymi w danej placéwce.

Zapewnic technike aseptyczng, odpowiednie przygotowanie
skory i trwatq ochrone miejsca wkiucia zgodnie z przyjetymi
standardami i zasadami obowiqzujgcymi w placowce.
Cewnik nalezy wymieniac zgodnie z protokotem obowigzu-
Jjacym w placowce, wrasciwymi wytycznymi oraz jesli dojdzie
do jego uszkodzenia.

Podczas wprowadzania, utrzymywania i wyjmowania tych
cewnikow nalezy przestrzega¢ uniwersalnych/standardowych
srodkow ostroznosci, aby nie dopusci¢ do narazenia na
patogeny przenoszone drogq krwi.

Nalezy przestrzegac wszystkich przeciwwskazan, ostrzezen,
Srodkow ostroznosci i instrukgji dotyczgcych wszystkich
wlewow okreslonych przez ich producentow.

Nie zginac igty przed ani w trakcie uzytkowania.

Nie uzywac nozyczek ani innych ostrych narzedzi w poblizu
miejsca wkiucia.

Stosowac wytqcznie z konicowkami Luer zgodnymi z

normgq ISO. Koricowki Luer niezgodne z normq ISO mogq
powodowac wyciek.

Ztqczy typu ISO Luer nie nalezy dokrecac zbyt mocno,
poniewaz moze nastgpic uszkodzenie.

Tylko UE: uzytkownicy powinni zgtasza¢ wszelkie powazne
wypadki zwigzane z wyrobem producentowi i wtasciwemu
organowi krajowemu.
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IV-Kaniile — Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die BD Neoflon™ Pro-1V-Kaniilen sind intravaskuldre (IV) Katheter,
die tber die Nadel gelegt werden. Diese Katheter umfassen BD
Vialon™-Kathetermaterial, Nadelgriff, abnehmbare Fliigelabdeck-
ung, Nachweiskammer mit einem entfernbaren Flusskontrollstopfen
und BD Instaflash™-Nadeltechnologie. Zwei flexible Fligel, die am
Katheteranschluss befestigt sind, kénnen zur Sicherung nach dem
Einfithren des Katheters verwendet werden. Die Nadel und der
Katheter sind durch eine Nadelabdeckung geschiitzt.

Die Nachweiskammer liefert den Nachweis, dass sich die Vorrich-
tung im GefaB befindet. Mit der BD Instaflash™-Nadeltechnologie
ist vorhandenes Blut entlang des Katheters sofort zu sehen. Der
entfernbare Flusskontrollstopfen kann nach dem Einfihren des
Katheters entfernt und mit dem IV-Kaniilenanschluss verbunden
werden (optional).

Der Katheteranschluss und die Fliigel sind farblich gekennzeichnet,
um die Gauge-GroBe anzugeben (24 GA (0,7 mm) = Gelb, 26 GA
(0,6 mm) = Violett).

VERWENDUNGSZWECK

Die BD Neoflon™ Pro-IV-Kaniile ist fiir Infusionen/Injektionen
vorgesehen und ermdglicht den Zugang zu den peripheren
GefaBen des GefaBsystems fiir IV-Therapie, Bluttransfusion und
Druckiiberwachung.

KLINISCHER NUTZEN

« Ermoglicht einen kurzfristigen Zugang zu den peripheren
GefaBen des GefaBsystems fiir Infusionen/Injektionen zur
Unterstiitzung der Behandlung, des Managements und der
Diagnose des Patienten.

Erméglicht einen kurzfristigen Zugang zu den peripheren Ge-
faBen des GefaBsystems fiir die IV-Therapie zur Unterstiitzung
der Behandlung, des Managements und der Diagnose des
Patienten.

Erméglicht einen kurzfristigen Zugang zu den peripheren Ge-
faBen des GefaBsystems fiir Bluttransfusionen zur Unterstiitzung
der Behandlung, des Managements und der Diagnose des
Patienten.

Erméglicht einen kurzfristigen Zugang zu den peripheren
GefaBen des GefaBsystems fiir die Blutdruckiiberwachung zur
Unterstiitzung der Behandlung, des Managements und der
Diagnose des Patienten.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

ALLGEMEINE WARNUNGEN

o Nur fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt.
 Nicht erneut sterilisieren.

o NICHT WIEDERVERWENDEN. Eine Wiederverwendung der Nadel
kann zu Infektionen oder anderen Erkrankungen/Verletzungen
fihren.

Der Kontakt mit Blut, entweder durch einen perkutanen Stich

mit einer kontaminierten Nadel oder iiber die Schleimhdute bzw.
Hautverletzungen, kann zu schwerwiegenden Erkrankungen

wie Hepatitis, HIV (AIDS) oder anderen Infektionskrankheiten
fihren.

Luer-Slip-Verbindungen nicht unbeaufsichtigt lassen, da die
Verbindungen getrennt werden kdnnten, was zur Exposition
gegeniiber Blut oder Blutverlust fiihren kann.

Kleinteile stellen eine potenzielle Erstickungsgefahr dar. Kleinteile
nach Verwendung entfernen und entsprechend den Richtlinien
der Einrichtung entsorgen.

Zu den moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit dem
Einfiihren und der Verwendung des PIVC (peripherer intravenoser
Katheter) gehoren u. a.: Abszess, Luftembolie, arterielle Reizung,
Blutexposition, Blutverlust/-austritt, Blutstrominfektion, Blut-
erguss, Katheterbruch/-embolie, Erstickung, Tod, Verzégerung/
Unterbrechung der Behandlung, Unwohlsein, Odem, Exposition
gegeniiber ungeféhrlichen/geféhrlichen Arzneimitteln, Hama-
tom, Hamolyse, Blutung, Infusataustritt, lokale Infektion,
Nadelstichverletzung, Nadelbruch/Embolisation, Schmerzen an
der Injektionsstelle, partikuldre Infusion, dauerhafte ischamische
Schaden, anhaltende Schmerzen, Phlebitis, Pseudoaneurysma,
Thrombose, erfolglose Einfiihrversuche, GefaBinfiltration/Parava-
sation und falsche Medikamentendosis.

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur ordnungsgemdafBen Verwendung sollten Kliniker im Bereich
vaskuldrer Zugang und der Verwendung dieser Katheter geschult
sein.

Diese Katheter entsprechend den Richtlinien der Einrichtung
verwenden.

Sicherstellen, dass eine aseptische Technik, ordnungsgemaBe
Hautvorbereitung und fortlaufender Schutz der Punktionsstelle
entsprechend der gangigen Praxis und den Richtlinien der
Einrichtung angewendet wird.

Den Katheter gemdR den Richtlinien Ihrer Einrichtung und den
geltenden Bestimmungen oder bei beeintrachtigter Integritat
des Katheters ersetzen.

Beim Einfiihren und Entfernen dieser Katheter sowie wahrend
ihrer Verweildauer die allgemeinen/standardmaBigen Vor-
sichtsmaBnahmen befolgen, um den Kontakt mit Erregern, die
durch Blut tibertragen werden, zu vermeiden.

Die vom jeweiligen Hersteller angegebenen Kontraindikationen,
Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen fir alle
Infusionslésungen berticksichtigen.

Die Nadel vor oder wihrend der Verwendung nicht biegen.
Keine Scheren oder anderen scharfen Instrumente an oder nahe
der Einfiihrstelle verwenden.

Nur mit Luer-Verbindungen nach ISO verwenden. Andere als
ISO-Luer-Verbindungen kénnen Leckagen verursachen.
ISO-Luer-Verbindungen nicht zu stark festdrehen, da sonst
Schaden auftreten kénnen.

Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem
Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und der
zustandigen nationalen Behorde zu melden.
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Canule IV - Instructions d'utilisation

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les canules IV BD Neoflon™ Pro sont des cathéters intravasculaires
(IV) montés sur aiguille. Ces cathéters comportent un cathéter BD
Vialon™, une zone de préhension, un couvercle d'ailette amovible,
une chambre de visualisation avec une prise de contréle du débit
amovible et la technologie d'aiguille BD Instaflash™. Deux ailettes
flexibles fixées au raccord du cathéter peuvent étre utilisées pour
la fixation aprés I'insertion du cathéter. Laiguille et le cathéter sont
protégés par un dispositif de protection de I'aiguille.

La chambre de visualisation permet de s'assurer que le dispositif

a bien pénétré la veine. La technologie d'aiguille BD Instaflash™
permet de visualiser immédiatement le flux sanguin dans le
cathéter. Le bouchon amovible de contréle du débit peut étre retiré
et connecté au raccord de la canule IV aprés l'insertion du cathéter
(en option).

Le raccord et les ailettes du cathéter sont codés en couleur afin
dindiquer le calibre de I'aiguille du cathéter (24 GA (0,7 mm) =
jaune, 26 GA (0,6 mm) = violet).

APPLICATION PREVUE

La canule IV BD Neoflon™ Pro est destinée aux perfusions/injections
et est congue pour accéder aux vaisseaux périphériques du systéme
vasculaire en vue d'une thérapie IV, d'une transfusion sanguine et
d'une surveillance de la pression.

BENEFICES CLINIQUES

* Permet un accés a court terme aux vaisseaux périphériques du
systéme vasculaire afin de faciliter les perfusions/injections et
contribuer au traitement, & la prise en charge et au diagnostic
du patient.

Permet un accés a court terme aux vaisseaux périphériques du
systéme vasculaire afin de faciliter la thérapie 1V et contribuer au
traitement, a la prise en charge et au diagnostic du patient.
Permet un accés a court terme aux vaisseaux périphériques du
systéme vasculaire afin de faciliter la transfusion sanguine et
contribuer au traitement, & la prise en charge et au diagnostic
du patient.

Permet un accés a court terme aux vaisseaux périphériques du
systéme vasculaire afin de faciliter la surveillance de la tension
artérielle et contribuer au traitement, a la prise en charge et au
diagnostic du patient.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS GENERAUX

Congu pour un usage unique.

Ne pas restériliser.

NE PAS REUTILISER. Toute réutilisation peut provoquer une
infection ou une maladie/blessure.

Toute exposition au sang, par piqlre percutanée avec une
aiguille contaminée, ou par contact avec des muqueuses ou avec
une peau abimée, peut provoquer une maladie grave telle que
I'hépatite, le VIH (SIDA) ou d'autres maladies infectieuses.

Ne pas laisser les connexions Luer-slip sans surveillance en

raison du risque de déconnexion susceptible de provoquer une
exposition au sang ou une perte de sang.

Les petites piéces présentent un risque d'étouffement. Aprés
utilisation, jeter ces petites piéces conformément aux régles de
I'établissement.

Des complications potentielles liées a I'insertion et I'utilisation de
la canule intraveineuse périphérique (PIVC) comprennent, entre
autres : abcés, embolie gazeuse, irritation artérielle, exposition
au sang, perte sanguine ou épanchement sanguin, infections
liée au cathéter, ecchymose, rupture ou obstruction du cathéter,
suffocation, déceés, retard/interruption de 'administration du
traitement, inconfort, cedéme, exposition a des médicaments
non dangereux ou dangereux, hématome, hémolyse, hémorragie,
diffusion de la solution intraveineuse, infection localisée, blessure
par pigire d'aiguille, rupture d’aiguille/embolisation, douleur au
point d'injection, perfusion de particules, lésions ischémiques
définitives, douleur persistante, phlébite, pseudo-anévrisme,
thrombose, échec de cathétérisme et infiltration ou extravasa-
tion des vaisseaux et dose erronée de médicament.

PRECAUTIONS GENERALES

Pour une utilisation correcte, le clinicien doit avoir été formé a
l'abord veineux et a I'utilisation de ces cathéters.

Utiliser ces cathéters conformément aux régles de I'établisse-
ment.

Veiller a appliquer les techniques d'asepsie adaptées, a préparer
correctement la peau et a assurer une protection continue du
site conformément aux normes en vigueur et aux régles de
I'établissement.

Remplacer le cathéter conformément au réglement de I'établisse-
ment et aux directives applicables ou en cas de perte d'intégrité
du dispositif.

Respecter les précautions universelles/standard pour insérer,
maintenir et retirer ces cathéters afin d'éviter toute exposition a
des agents pathogénes transmissibles par le sang.

Respecter 'ensemble des contre-indications, avertissements,
précautions et instructions fournis par les fabricants de solutions
intraveineuses.

Ne pas plier I'aiguille avant ou pendant I'utilisation.

Ne pas utiliser de ciseaux ou d’autres instruments tranchants sur
ou a proximité du site d'insertion.

Utiliser uniquement des raccords Luer conformes aux normes
ISO. Les raccords Luer non conformes aux normes ISO peuvent
provoquer des fuites.

Ne pas trop serrer les raccords Luer ISO afin d’éviter de les
endommager.

UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler, au fabricant

et al'autorité nationale compétente, tout incident grave en lien
avec le dispositif.

KAYINTI 3ATTAP TYPAJIbl AKNAPAT

7440-48-4  KypambiHpa kayinTi 3aTTap 6ap

Byn KypbinFbl canmarbl 6ovibiHwa 0,1%-AaH woFapsb!
KoHUeHTpaunaaarsl CMR 1B peTiHe aHbIKTanFaH Keneci 3attapabl
KaMTHAbI:

ko6anbT; CAS Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0. Arbimaarbl

FBINbIMM A2N1E/1eP KYPAaMBIHAA KoBansT 6ap, ToT 6acnaiTbii
60NaTTAH HKACANFAH KOPLITNANAPAAH HKACAIFAH MEAULMHANIK
KYPbUIFbINAPABIH KATepAi iCiK aypybiHbIH XOFapbinay KaymiH
Hemece KaFbIMCbI3 PENpPOAYKTUBTI acepiep/i TyAbIPMANTbIHbIH
pactaiael.

H¥CKAYIAP

Kareteppi enrisy xaHe anbin Tactay

1. KypbinfblHbIH TYTACTbIFbIH PACTAY YLLIH OHbI AWNAC 6ypbiH

KanTamacbiH TeKcepiHis. : erep Kantama

a, 6onca Hemece xa Mep3imi
©Tin KeTce, OHbl NaNAANaH6AHbI3.

KanTamaHb! awwbin, KypbInFbiHbI WbIFAPbLIHbI3.

KypbinfbiHbl OpHATNAC 6ypbIH, 3AKbIMHBIH 6ap-KofbIH

TekcepiHi3. CAKTbIK LWAPACbL: Kypbinfbl 3aKbIMAGNFAH

6onca, oHbl nanaanad6aqbi3. ECKEPTIE: kateTepai Tambipra

OPHANACTLIPFAHHAH KeiliH, aK J103p JIoK ThiFbIHbIH (3) anbin

TactayFa xaHe karetep TenkeciHe (1) 6exityre 6onaabl

(MiHaeTTi emec).

4. KaHatwa KaknarbiH (8) ycran Typbin, MHe KaknarbiH (4)
©3iHi3AeH apbl Kapai GipAeH KaTTbl TAPTLIN AbIn TacTar,
KateTep 610rbiH eHriz6ec GypbiH, 3aKbIMHbIH 6AP-HOFbIH
TeKcepiHi3. MHe KaKnaFbiH MEKEMEHI3AIH CaACcaTbiHa CaMKeC
KOKbICKQ TACTAHbI3.

5. Ewri3y KesiHae uHe (6) eHiCiHiH OoFapbl KAPATBLINFAHBIHA KO3

IKETKI3IHi3.

Tambipra Kiprisiiz. ECKEPTY: eHrisy kesiHae, kateTep TyTiriHeH

(5) ure (6) apTbiNai Hemece TONbIFbIMEH LWbIFAPLINCA, UHEH]

(6) kaTeTep TyTiriHe (5) KaiTa eHrisyre apekeTTeHbeHi3, cebebi

6yn KYPANAbIH 3aKbIMAAYbIHA SKENYi MYMKIH.

Kartetep TyTiriHiH (5) 60MbIMEH KaHHbBIH Aepey KanTybIH

6aKbINaHbI3 - - BD Instaflash™ une TexHonormacs (7).

KaHHbIH KaiATyblH Ke36eH WONYAAH KeWiH, KaTeTep ylTapbiHbIH

KAHTaMBbIP iLiHAE eKEHIHEe KO3 XKETKI3y YLiH eHri3y BypbilbiH

a3aiTbIn, BYKiN KaTeTepAi aHe UHEHi aKbIPbIH anFa

HbIMKbITbIHbI3.

9. KaHapl TeKcepyre apHAAFaH KamepaHbl (2) KosFanTnai
ycTan, KateTepAi uHezeH (6) TAMbIPFO XbIMKbITbIHbI3.
CAKTbIK WAPACbI: kaTeTepai anfa )blKbITY Ke3iHAe, UHEHI
QAPTKA TAPTNAHbI3.

10. Bypayabl 60caTbiHbI3

11. WHeHi kaTeTepaeH WblFapmac 6ypbiH, TaMblpabl Kbicbin 6ackin
TYpbiHbI3. MHeHi WwhiFapy 6apbiCbIHAQ, OHbl MAMbICTLIPMAHBbI3.

12. WHere Te3imaj, 6TKIp KypanAapFa ApHAIFaH repMETUKANbIK
KOHTeHepre TacTaHbI3.

13. Wato Hemece nH 6acray ywiH WNPUUTIH
Jl103p aAaNnTepiH, Y3apTKbILL MUHAFBIH HEMECe UHPY3UA TYTiriH
Hemece aK J1io3p TbiFbIHbIH (3) GeKiTiHi3. Benrini yinecimai emec
MeAULMHANBIK BHIMAEp Hemece IV CyibIKTbIKTapb OK.

« ECKEPTY: Kayinci3 J1io3p KOCbl/ibIMbl OPHATLIAMANbIHLIA,
KateTep TenKeciHeH (1) KaHHbIH aFybl OPbIH Q/Tybl MyMKIH.
Kartetep TenkeciH (1) KOCANKbI KYPbINFLIFA KANFAMAH, ALLbIK
KYMAE KanAbIpMaHbI3.

o ECKEPTY: APTEPUAFA ery kesinae TAMbIPFA EMAIK
CYMbIKTbIKTAPAbI HEMECE 19PI-APMEKTEPAT
HKIBEPMEH]I3. KaHAab! anfaHHAH KeriH, KaH KbICbIMbIH
6akbINayAbl WaHe KaTeTep eTIMAIMIMH CaKTAy YLIiH KaKeT
CYMbIKTBIKTAPAbI FAHA TAMbIPFQ Xi6epiHi3.

14. Katetepai 6exitin, KaHatwanapas! (9) TericteHis xare
MeKeMeHi3/liH cascaTbiHa COMKEC, CTepunbai 6annaybIwTbl
TaHbIN 6aHNAHbI3.

15. KateTepai anbin Tactay ywiH anabiMeH oHbl MHY3UA yHeciHeH
QKbIPATHIM, CTEPUAbAT 6AMNAYbILLTHI ANbIN TACTAHbI3, COAAH
KeWiH KaTeTep/i eHrisy OPHbIHAH QKbIPbIH WLIFAPbIM A/IbIHbI3.

« ECKEPTY: APTEPUAJIbIK kaTeTepai Wwbifapbin anfaHHAH
KeWiH, MEKeMEHi3AIH HYCKaynapbl MEH CAACATbIHA COMKEC,
remMoCTa3a WeTKeHLUE, ANCTAIAbI KaH AUHAbIMbIH
KAMTAMACbI3 €Te OTbIPbI, €Hri3y OPHbIHA TiKenen KbiCbiM
TYCipiHi3.

16. LWbiFapbin anfaHHAH KeWiH, KateTepaiH 3aKbIMAWIMAFaHbIHA
KO3 KETKIi3iHi3 }aHe MeKeMeHi3/iH CancaTbiHa COMKEC KOKbICKA
TACTAHbI3.
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1V Kaniil -

CIHAZ AGIKLAMASI

BD Neoflon™ Pro IV Kaniiller, ignenin Gzerinde bulunan intravaskiiler
(IV) kateterlerdir. Bu kateterlerde BD Vialon™ Kateter Malzemesi,
igne tutma yeri, gikarilabilir kanat kapags, gikanlabilir akis kontroll
tapasina sahip gézlem bolmesi ve BD Instaflash™ igne Teknolojisi
bulunur. Kateter gévdesine takili iki esnek kanat, kateterin yerlestir-
ilmesinin ardindan sabitleme icin kullanilabilir. igne ve kateter, igne
kapaguyla korunur.

Kullanim Talimatlarn

Genlegsme bolmesi cihazin damara girdiginin dogrulanmasini
saglar. BD Instaflash™ igne Teknolojisi kateter boyunca kanin
aninda gérsellestirimesine olanak tanir. Cikarilabilir akis kontrol
tapasi gikarilabilir ve kateterin yerlestirilmesinin ardindan IV kanil
gobegine baglanabilir (istege bagh).

Kateter gobegi ve kanatlar, kateter gauge boyutunu [24 G (0,7 mm)
=Sari, 26 G (0,6 mm) = Mor] gostermek tizere renk kodludur.

KULLANIM AMACI

BD Neoflon™ Pro IV Kaniil, infiizyonlar/enjeksiyonlar igin gelistir-
ilmistir, ayrica IV tedavi, kan transfiizyonu ve basing takibi icin
damar sisteminin periferik damarlarina erigim elde etmek tizere
tasarlanmustir.

KLINIK FAYDALAR

Hasta tedavisi, yonetimi ve tanisina yardimci olmak tizere
inflizyonlari/enjeksiyonlari kolaylastirmak igin hastanin damar
sisteminin periferik damarlarina kisa sireli erigim saglar.

Hasta tedavisi, yonetimi ve tanisina yardimci olmak tizere IV
tedaviyi kolaylastirmak igin hastanin damar sisteminin periferik
damarlarina kisa stireli erisim saglar.

Hasta tedavisi, yonetimi ve tanisina yardimci olmak tizere kan
transfiizyonunu kolaylastirmak igin hastanin damar sisteminin
periferik damarlarina kisa sireli erigim saglar.

Hasta tedavisi, yonetimi ve tanisina yardimci olmak tizere kan
basininin takibini kolaylastirmak igin hastanin damar sisteminin
periferik damarlarina kisa sireli erigim saglar.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

GENEL UYARILAR

Yalnizca tek bir hastada kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Yeniden sterilize etmeyin.

YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden kullaniimasi enfeksiyona veya
diger hastaliklara/yaralanmalara neden olabilir.

Kontamine olmus bir igne ile perkiitan ponksiyon sonucunda
veya mukoz membranlar ya da intakt olmayan deri yoluyla kan
temasi gergeklesmesi hepatit, HIV (AIDS) veya diger bulasici
hastaliklar gibi ciddi hastaliklara neden olabilir.

Luer slip baglantilar ayrilabilecegi ve kan maruziyeti veya kan
kaybiyla sonuglanabilecedi igin stirekli olarak izlenmelidir.

Kigiik pargalar potansiyel bogulma tehlikesine neden olur.
Kullandiktan sonra, kiigiik pargalari tesis politikaniza gére atin.
PIVC'nin (periferik intravendz kateter) yerlestirilmesine ve
kullaniimasina iligkin olasi komplikasyonlar sunlari igerir, ancak
bunlarla sinirl degildir: Apse, hava embolisi, arteryel tahris, kanla
temas, kan kaybi/sizintisi, kan dolagimi enfeksiyonu, morarma,
kateter kinlmasi/embolizasyonu, bogulma, 6liim, tedavide
gecikme/kesinti, rahatsizlik, 6dem, tehlikeli olmayan/tehlikeli
ilaglara maruziyet, hematom, hemoliz, hemoraji, infiizat sizintisi,
yerlesik enfeksiyon, igne batma yaralanmasi, igne kinlmasi/
embolizasyonu, enjeksiyon bélgesinde agr, partikiil infiizyonu,
kalicr iskemik hasar, kalici agr, flebit, psédoanevrizma, tromboz,
basarsiz yerlestirme ve damar infiltrasyonu/ekstravazasyonu ve
yanls ilag dozu.

GENEL ONLEMLER

Uygun bigimde kullaniimas icin klinisyen, vaskdiler erisim ve bu
kateterlerin kullanimi konusunda egitilmelidir.

Bu kateterleri tesis politikanizla baglantili olarak kullanin.
Aseptik teknik kullanildigindan, cildin uygun sekilde hazirlandigin-
dan ve kabul edilen uygulama standartlari ile tesis politikaniza
uygun olarak bélgenin siirekli korundugundan emin olun.
Kateteri tesisinizin politikalarina ve ilgili kurallara uygun olarak
degistirin. Ayrica biittinligi bozulan cihazlar da degistirilmelidir.
Bu kateterleri yerlestirirken, yerinde tutarken ve gikarirken kanla
bulasan patojenlere maruziyeti engellemek icin Genel/Standart
Onlemleri uygulayin.

Butiin infizatlar ve kontrast maddeler igin dreticileri tarafindan
belirtilen tiim kontrendikasyonlara, uyarlara, 6nlemlere ve
talimatlara uyun.

Kullanim 6ncesinde veya sirasinda igneyi biikmeyin.

Girig bélgesinde veya giris bolgesinin yakininda makas ya da
baska kesici aletler kullanmayin.

Yalnizca ISO uyumlu Luer baglantilarini kullanin. ISO uyumlu
olmayan Luer baglantilari sizintiya neden olabilir.

Hasar olusabileceginden ISO Luer baglantilarini asir sikmayin.
Sadece AB: Kullanicilar cihazla iliskili tiim ciddi olaylan Ureticiye
ve Yetkili Ulusal Makama raporlamalidir.

INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA RM

MR ) . ’
War RM

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnlkl IV BD Neoflon™
Pro sg warunkowo bezpieczne w $rodowisku RM. Pacjent
z tym urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany w
systemie RM natychmiast po wprowadzeniu cewnika, pod
nastepujgcymi warunkami:

+ Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 T lub mniej

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego!
wynoszacy 4000 Gs/cm (40 T/m) (ekstrapolowane) lub
mniej

Maksymalny zgtoszony system MR, usredniony dla
catego ciata wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR)

4- W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje
impulséw) w Kontrolowanym Pierwszym Poziomie Tryb
pracy dla systemu RM

Przy zachowaniu wyzej wymienionych warunkéw tem-
peratura cewnika BD Neoflon™ Pro powinna wzrosng¢
maksymalnie 0 2,5°C po 15 minutach ciagtego skanowania
(tj. na sekwencje impulséw).

Informacje na temat artefaktéw

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotywany
przez cewnik BD Neoflon™ Pro rozcigga sig na okoto 10
mm od cewnika BD Neoflon™ Pro podczas obrazowania
przy uzyciu sekwencji impulsow echa gradientowego i
systemu RM 3 T.

INFORMATION OM FARLIGA AMNEN

7440-48-4  Innehaller farliga Gmnen

Den har enheten innehdller foljande substanser, definierade som
CMR 1B i en koncentration hogre an 0,1 % viktprocent:

Kobolt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Aktuella vetenskapli-
ga evidens pavisar att medicintekniska enheter tillverkade av rostfria
stallegeringar som innehaller kobolt inte medfor 6kad risk for cancer
eller ogynnsamma effekter pa reproduktionsférmagan.

INSTRUKTIONER
Inférande och avldgsnande av katetern

1. Undersok enhetsférpackningen innan den 6ppnas for att
bekréfta att den ar hel. EQ  Far ej
anvandas om forpackningen ar skadad eller 6ppnad, eller om
utgadngsdatum har passerats.

2. Oppna forpackningen och ta ur enheten.

3. qupekteru att enheten inte ar skadad fore inforandet.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDE: Far inte anvdndas om enheten

ar skadad. OBS! Den vita luer lok-pluggen (3) kan tas bort och

fastas pa kateterfattningen (1) efter att katetern har placerats

ikarlet.

Hall i vingskyddet (8) och ta bort nalskyddet (4) i en rak rorelse

utdt. Inspektera att kateterenheten inte ar skadad fore inféran-

det. Kassera nalskyddet enligt sjukhusets regler.

Se till att nalfacetteringen (6) ar vand uppat vid isdttning.

Gain i karlet. VARNING! Om nalen (6) ar delvis eller helt

utdragen ur kateterslangen (5) under inférandet, férsok inte

fora in nalen (6) igen i kateterslangen (5) eftersom detta kan

orsaka skador.

Iaktta omedelbart blodsvar i kateterslangen (5) - BD

Instaflash™ nalteknologi (7).

Nar blodsvaret blir synligt minskar du inforselvinkeln och for

hela katetern och nalen nagot framat for att sakerstalla att

kateterspetsen ar inuti karlet.

Hall vétskeavskiljaren (2) stilla och fér katetern av nélen (6) in

i karlet. FO : Dra inte ndlen bakat

under inférandet av katetern.

10.Slapp stasen

11.Applicera karlkompression innan du drar ut nalen ur katetern.
Boj inte nalen medan den dras ut.

12.Kassera nalen i en punktionsresistent, lackagesaker behallare
for vassa féremal.

13.Fast lueradaptern for injektionssprutan, forlangningssatsen,
infusionsslangen eller den vita luer-pluggen (3) fér att spola eller
borja infusionen. Det finns inga kanda icke-kompatibla medicins-
ka produkter eller IV-vatskor.

« VARNING! Blodlackage kan uppsta fran kateterfattningen
(1) om inte en saker lueranslutning gérs. Lamna inte kateter-
fattningen (1) 6ppen utan att ansluta nagot tillbehor.

« VARNING! INFUNDERA INTE BEHANDLINGSVATSKOR
ELLER LAKEMEDEL vid ARTERIELL anvéindning. Infundera
endast vatskor som kravs for att uppratthalla blodtryckséver-
vakning och kateteroppning efter blodtagning.

14.Fast katetern, platta ut vingarna (9) och lagg pa ett sterilt
forband enligt sjukhusets regler.

15.For att ta bort katetern, koppla forst ifran infusionssystemet, ta
bort det sterila forbandet och dra sedan forsiktigt ut katetern
fran inféringsstallet.

« VARNING! Nar du tar bort en ARTERIELL kateter, applicera
direkt tryck pé inforingsstallet medan du sakerstaller distal
cirkulation tills hemostas uppnas enligt sjukhusets riktlinjer
och regler.

16.Nar du har tagit bort katetern underséker du den for att saker-
stdlla att den ar intakt och kasserar den enligt sjukhusets regler.
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VENDOR INFO:

INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER LA RM

MR
A

Test non clinici hanno dimostrato ch

i cateteri IV

a RM condizionata. Un
paziente portatore di questo dispositivo pud essere
sottoposto in sicurezza a RM immediatamente dopo
I'inserimento, alle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico fino a un massimo di 3 Tesla
Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000
gauss/cm (40 T/m) (estrapolato) o inferiore

Sistema di RM massima riportata, a un tasso di
assorbimento specifico (SAR) medio per I'intero corpo di
4 W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero per sequenza
di impulsi) nel modo operativo controllato di primo livello
per il sistema di RM

Alle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che

il catetere BD Neoflon™ Pro produca un aumento massimo
della temperatura di 2,5 °C dopo 15 minuti di scansione
continua (ovvero per sequenza di impulsi).

Informazioni sugli artefatti

In test non clinici, I'artefatto di immagine causato dal
catetere BD Neoflon™ Pro si estende per circa 10 mm
dal catetere BD Neoflon™ Pro quando I'immagine viene
acquisita utilizzando una sequenza di impulsi a eco di
gradiente e un sistema di RM da 3 Tesla.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

A MR-voorwaardelijk

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de BD Neoflon™ Pro
IV-veiligheidskatheters onder bepaalde voorwaarden MR-veilig
zijn. Een patiént met dit hulpmiddel kan direct na plaatsing veilig
worden gescand in een MR-systeem, mits aan de volgende
voorwaarden wordt voldaan:

« Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

+ Magnetisch veld met maximale spatiéle gradiént van 4000
gauss/cm (40 t/m) (geéxtrapoleerd) of minder

Maximale, voor het MR-systeem gemelde, over het hele
lichaam gemiddelde, specifieke absorptiesnelheid (SAR)
van 4-W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per
pulssequentie) op het eerste niveau in de gereguleerde
gebruiksmodus voor het MR-systeem

Onder de bovengenoemde scanvoorwaarden veroorzaakt de
BD Neoflon™ Pro katheter naar verwachting een temperatu-
urstijging van maximaal 2,5 °C na 15 minuten onafgebroken
scannen (d.w.z. per pulssequentie).

Informatie over artefacten

Tijdens niet-klinische tests reikte het beeldartefact dat door
de BD Neoflon™ Pro katheter werd veroorzaakt tot ongeveer
10 mm buiten de BD Neoflon™ Pro katheter wanneer deze in
beeld werd gebracht met een gradiéntechopulssequentie en
een MR-systeem van 3 tesla.

MRG GUVENLIK BiLGILERI

A MR Kosullu

Klinik olmayan testler, BD Neoflon™ Pro |V kateterlerinin MR
Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazi kullanan bir hasta,
yerlestirildikten hemen sonra asagidaki sartlar altinda giivenli bir
sekilde MR sisteminde taranabilir:

+ 3 Tesla veya daha dusiik statik manyetik alan

+ 4000 gauss/cm (40 T/m) (tahmini) veya daha distik bir
maksimum uzamsal gradiyent manyetik alan

MR sisteminin Birinci Diizey Kontrolli Calistirma Modunda
15 dakika tarama icin (baska bir deyisle nabiz sekansi
basina) MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum 4 W/kg
tim viicut ortalama 6zgiil emilim orani (SAR)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda BD Neoflon™ Pro
kateterin, 15 dakikalik araliksiz taramadan sonra (yani nabiz
sekansi bagina) maksimum 2,5 °C sicaklik artisina yol agmasi
beklenir.

Artefakt Bilgileri

Klinik olmayan testlerde, BD Neoflon™ Pro kateterinden
kaynaklanan gorintu artefakti, gradiyent eko nabiz sekansi ve
3 Tesla MR sistemi kullanilarak goriintilenen BD Neoflon™ Pro
kateterine gore yaklasik 10 mm daha fazladir.

INFORMACIE O SUBSTANCIACH NIEBEZPIECZNYCH

7440-48-4  Zawiera substancje niebezpieczne

To urzqdzenie zawiera nastepujqce substancje zdefiniowane
jako CMR 1B w stezeniu powyzej 0,1% wagowo:

kobalt; nr CAS 7440-48-4; nr WE 231-158-0. Obecne dowody
naukowe potwierdzajq, ze wyroby medyczne produkowane ze
stopow stali nierdzewnej zawierajgcych kobalt nie powodujq
zwigkszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnych
skutkow reprodukcyjnych.

INSTRUKCIE

Wprowadzanie i usuwanie cewnika

1. Przed otwarciem opakowania wyrobu nalezy sprawdzi¢, czy

nie jest uszkodzone. § ZNOSCI: Nie uzywac,

jesli opakowanie jest uszkodzone, otwarte lub uptyngt
termin waznosci.

Otworzy¢ opakowanie i wyjgé urzqdzenie.

Przed wprowadzeniem sprawdzié wyr6b pod kqtem wszel-

kich ewentualnych uszkodzen. SRODKI OSTROZNOSCL: nie

uzywac, jesli wyrob jest uszkodzony. UWAGA: Biatq korek
typu luer lok (3) mozna wyjq¢ i przymocowac do nasadki
cewnika (1) po umieszczeniu cewnika w naczyniu.

Trzymajqc ostone skrzydetkowq (8), zdjq¢ ostone ighy (4)

prostym ruchem na zewnqtrz i sprawdzic, czy jednostka

cewnika nie jest uszkodzona przed wprowadzeniem.

Wyrzuci¢ zatyczke igly zgodnie z zasadami obowigzujgcymi

w danej placowce.

Upewnic sig, ze skos igty (6) jest skierowany do géry

podczas wprowadzania.

Wprowadzi¢ do naczynia. OSTRZEZENIE: Jezeli podczas

wprowadzania igta (6) jest czesciowo lub catkowicie wycof-

ana z przewodu cewnika (5), nie nalezy jej (6) ponownie
umieszcza¢ w przewodzie cewnika (5), poniewaz moze
nastgpic uszkodzenie.

Obserwowac natychmiastowy powrét krwi wzdtuz rurki

cewnika (5) - Technologia igty BD Instaflash™ (7).

Po zaobserwowaniu powrotu krwi nalezy zmniejszy¢ kqt

wprowadzania i delikatnie wsunqc zestaw cewnika i igty,

aby upewnic sig, ze koficowka cewnika znajduje sie w

naczyniu.

Utrzymujgc nieruchomo komore (2) kontrolng, wsungé

cewnik z igly (6) do naczynia. SRODKI OSTROZNOSCI: Nie

ciagnac za igte podczas wprowadzania cewnika.

10. Zwolni¢ opaske uciskowq

11. Zastosowac ucisk naczynia przed wycofaniem igty z cewni-
ka. Nie zginac igty przed ani w trakcie pobierania.

. Wyrzucic igte do odpornego na przebicia i przecieki pojem-
nika na ostre odpady medyczne.

. Podiqczy¢ adapter Luer do strzykawki iniekcyjnej, zestawu
przedtuzajqgcego, rurki infuzyjnej lub biatego korka Luer (3)
w celu przeptukania lub rozpoczecia infuzji. Nie sq znane
zadne niezgodne produkty lecznicze ani ptyny IV.

« OSTRZEZENIE: Jesli nie zostanie wykonane bezpieczne
potqczenie typu Luer, moze nastgpi¢ wyciek krwi z portu
cewnika (1). Nie nalezy pozostawia¢ portu cewnika (1)
bez podtgczenia go do urzgdzenia zewnetrznego.

« OSTRZEZENIE: podczas stosowania PRZEZ TETNICE
NIE NALEZY PODAWAC PLYNOW TERAPEUTYCZNYCH
ANI LEKOW. Po pobraniu krwi nalezy podawaé wytqcznie
ptyny wymagane do utrzymania monitorowania cisnie-
nia krwi i droznosci cewnika.

. Zamocowac cewnik, sptaszczy¢ skrzydetka (9) i zatozy¢
Jjatowy opatrunek zgodnie z zasadami obowiqzujgcymi w
placéwce.

. Aby usunqc cewnik, nalezy najpierw odtgczy¢ go od sys-
temu infuzyjnego, usungc sterylny opatrunek, a nastepnie
delikatnie wyciggnqc cewnik z miejsca wprowadzenia.

« OSTRZEZENIE: po usunieciu cewnika TETNICZEGO
nalezy zastosowac bezposredni ucisk na miejsce wprow-
adzenia, zapewniajqc krgzenie dystalne, az do uzyskania
krzepniecia krwi zgodnego ze wskazowkami i wytycznymi
obowigzujgcymi w danym osrodku.

16. Po usunigeciu sprawdzi¢ cewnik w celu upewnienia sig, ze

jest nienaruszony i zutylizowa¢ go zgodnie z zasadami
obowigzujgcymi w danej placowce.
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IV kanula — lieto3anas instrukcija

IERICES APRAKSTS

BD Neoflon™ Pro IV kanulas ir intravaskuldri (IV) katetri ar
iestradatu adatu. Sajos katetros ir ieklauts BD Vialon™ katetra
materidls, adatas rokturis, nonemams izcilnu vacins, skalosanas
nodalijums ar nonemamu plismas vadibas spraudni un

adatas tehnologija BD Instaflash™. Péc katetra ievi a
nostiprinasanai var izmantot divus katetra blokam pievienotos
lokanos izcilnus. Adatu un katetru aizsarga adatas parsegs.

Skalosanas nodalijums |auj parliecinaties, ka ierice ir ievadita
asinsvada. Adatas tehnologija BD Instaflash™ nodrosina talitéju
asinu vizualizaciju visa katetra garuma. Péc katetra ievadisanas
var nonemt nonemamo plismas vadibas spraudni un pievienot
to IV kanulas blokam (péc izvéles).

Katetra bloks un izcilni ir kodéti ar krasam, kas norada katetra
izméru (24 GA (0,7 mm) = dzeltens, 26 GA (0,6 mm) = violets).

PAREDZETAIS LIETOJUMS

BD Neoflon™ Pro IV kanula ir paredzéta infazijam un injekcijam,
un to izmanto, lai piek|Gtu vaskularas sistémas periférajiem
asinsvadiem intravenozajai terapijai, asins parliesanai un
asinsspiediena uzraudzibai.

KLINISKIE IEGUVUMI

« Nodrosina islaicigu piekluvi vaskularas sistémas periférajiem
asinsvadiem, lai atvieglotu infdziju un injekciju veiksanu, kas
palidz pacienta arstésana, terapija un diagnozes noteiksana.
Nodrosina islaicigu piek|uvi vaskularas sistémas periférajiem
asinsvadiem, lai atvieglotu IV terapijas veiksanu, kas palidz
pacienta arstésana, terapija un diagnozes noteiksana.
Nodrosina islaicigu piek|uvi vaskularas sistémas periférajiem
asinsvadiem, lai atvieglotu asins parlie3anu, kas palidz
pacienta arstésana, terapija un diagnozes noteiksana.
Nodrosina islaicigu piek|uvi vaskularas sistémas periférajiem
asinsvadiem, lai atvieglotu asinsspiediena uzraudzibu, kas
palidz pacienta arstésana, terapija un diagnozes noteiksana.

KONTRINDIKACIJIAS
Nav zinamas.

VISPARIGI BRIDINAJUMI

« Paredzéts lietosanai tikai vienam pacientam.

o Nesterilizét atkartoti.

« NELIETOT ATKARTOTI. Atkartota ierices lietoSana var izraisit
inficédanos vai citas saslimanas/traumas.

« Saskare ar asinim, ko radijusi vai nu perkutana caurdursana
ar kontaminétu adatu, vai ari saskare ar glotadu vai bojatu
adu, var izraisit nopietnas saslim3anas, pieméram, hepatitu,
HIV (AIDS) vai citas infekcijas slimibas.

e« Luera slido3os savienojumus nedrikst atstat bez uzraudzibas,
jo tie var atvienoties. Tas var izraisit saskari ar asinim vai
asins zudumus.

o Sikas detalas var izraisit aizridanos. Péc lietosanas izmetiet
sikas detalas, ievérojot iestades noteikumus.

« Potencidlas komplikacijas, kas saistitas ar PIVC (periféra
intravenoza katetra) ievadisanu un lieto3anu, ir 3adas (bet
ne tikai): abscess, gaisa embolija, artériju iekaisums, saskare
ar asinim, asins zudums/noplude, asins plasmas infekcija,
nobrazumi, katetra saliSana/embolizacija, aizrisanas, nave,
terapijas aizkave vai partrauk3ana, diskomforts, taska,
paklausana nebistamu/bistamu zalu iedarbibai, hematoma,
hemolize, hemoragija, infazijas 3kiduma noplade, lokala
infekcija, nekroze, adatas dariena radita traum
injekcijas vieta, dalinu infazija, neatgriezeniski
jumi, neparejo3as sapes, flebits, pseidoaneirisma, tromboze,
nesekmiga ievietoana un asinsvadu infiltracija/ekstravazaci-
ja un nepareiza zalu deva.

VISPARIGI PIESARDZIBAS PASAKUMI

o Lai nodrosindtu pareizu lietoanu, arstam japarzina va-
skulara piek| vietu i un 30 katetru li

o Lietojot 3o0s katetrus, ievérojiet savas iestades noteikumus.

« Lietojiet aseptikas metodi, pareizu das sagatavo3anas
procediru un nepartrauktu ievades vietas aizsardzibu
atbilstosi pienemtajiem medicinas prakses standartiem un
iestades noteikumiem.

« Nomainiet katetru, kad to paredz iestades noteikumi vai
attiecigas vadlinijas vai gadijuma, ja ir apdraudéta ierices
integritate.

o Lai novérstu saskari ar patogéniem, kas tiek parnesti ar
asinim, 30 katetru ievadisanas, uzturésanas un iznemsanas
laika ievérojiet visparéjos/standarta piesardzibas pasakumus.

o Attieciba uz visiem infizija izmantotajiem Skidrumiem janem
Vera visas to razotaja noraditas kontrindikacijas, bridinajumi,
piesardzibas pasakumi un lieto3anas noradijumi.

« Pirms lieto3anas un lietoanas laika adatu nedrikst saliekt.

« Katetra ievadisanas vieta un tas tuvuma nedrikst lietot
3kéres un citus asus instrumentus.

« Izmantojiet tikai kopa ar ISO standartu prasibam
atbilstosiem luera savienojumiem. Luera savienojumi, kuri
neatbilst ISO standartu prasibam, var radit nopladi.

« Nepievelciet ISO standartu prasibam atbilstosus luera savi-
enojumus parak ciesi, pretéja gadijuma var rasties bojajumi.

o Tikai ES: par visiem nopietnajiem ar ierici saistitajiem
negadijumiem lietotajiem ir jazino razotajam un valsts
kompetentajai iestadei.

Bedingt MR

Nichtklinische Tests zeigten, dass BD Neoflon™ Pro-IV-Katheter
bedingt MR-tauglich sind. Ein Patient kann ohne Risiko
unmittelbar nach der Platzierung des Geréts in einem MR-Sys-
tem gescannt werden, wenn die folgenden Bedingun-
gen zutreffen:

Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

Maximales Magnetfeld mit einem raumlichem Gradienten von
4.000 Gauss/cm (40-T/m) (extrapoliert) oder weniger

Die maximale, Ganzkorper-gemittelte spezifische Absorption-
srate (Specific Absorption Rate; SAR), die fiir MR-Systeme
angegeben wird, liegt bei 4-W/kg bei einem 15-mindtigen
Scanprozess (d. h. per Pulssequenz) im gesteuerten
Betriebsmodus der ersten Ebene fir das MR-System.

Unter den oben angegebenen Scanbedingungen wird erwartet,
dass der BD Neoflon Pro™-Katheter nach 15 Minuten fort-
laufendem Scannen einen maximalen Temperaturanstieg von
2,5 °C erzeugt (d. h., pro Impulssequenz).

Informationen zur Artefakten

Bei nichtklinischen Tests reicht das Bildartefakt, das vom BD
Neoflon™ Pro-Katheter erzeugt wird, ca. 10 mm uber den
BD Neoflon™ Pro-Katheter heraus, wenn die Bilderzeugung
mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem 3-Tesla
MR-System erfolgt.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

MR\
Matériel pour IRM
Des tests non cliniques ont montré que les cathéters IV BD
Neoflon™ Pro sont amagnétiques pour les environnements
IRM. Un patient sur lequel ce dispositif a été posé peut subir un
examen IRM en toute sécurité immédiatement apres le
placement du dispositif, si les conditions suivantes sont
respectées :
» champ magnétique statique inférieur ou égal a 3 teslas ;
champ magnétique de gradient spatial maximum inférieur ou
égal a 4 000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolé) ;
taux d'absorption spécifique (TAS) moyenné maximum du
systéme d’'IRM pour un examen du corps entier de 4-W/kg
pendant 15 minutes d’examen (autrement dit, par séquence
d'impulsion) dans le mode de fonctionnement normal con-
trolé du systéme d'IRM
Dans les conditions d’examen définies ci-dessus, il est prévu
que le cathéter BD Neoflon™ Pro produise une élévation max-
imale de la température de 2,5 °C aprés 15 minutes d’examen
continu (autrement dit, par séquence d'impulsion).

Informations relatives aux artefacts

Dans le cadre de tests non cliniques, les artefacts sur les
images provoqués par le cathéter BD Neoflon™ Pro s’étendent
sur environ 10 mm autour du cathéter BD Neoflon™ Pro en cas
d'imagerie réalisée avec une séquence d'impulsion d’écho en
gradients et un systéme d'IRM a 3 teslas.

INFORMATIONEN UBER GEFAHRSTOFFE

7440-48-4  Enthdlt Gefahrstoffe

Dieses Produkt enthdlt die folgenden als CMR 1B definierten Stoffe
in einer Konzentration von tiber 0,1 Gewichtsprozent:

Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EU-Nr. 231-158-0. Derzeitige wissen-
schaftliche Erkenntnisse belegen, dass Medizinprodukte, die aus
kobalthaltigen Edelstahllegierungen hergestellt sind, kein erh6htes
Risiko fur Krebs oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzu-
ng verursachen.

ANWEISUNGEN

Einfiihren und Entfernen des Katheters

1. Die Verpackung der Vorrichtung vor dem Offnen priifen, um

sicherzustellen, dass sie nicht beschadigt ist. SICHERHEITSHIN-

WEIS: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder

geoffnet ist oder das Ablaufdatum tiberschritten wurde.

Verpackung 6ffnen und Vorrichtung entnehmen.

3. Die Vorrichtung vor dem Einfiihren auf Schaden priifen.

: Nicht verwenden, wenn Vorrichtung
beschadigt ist. HINWEIS: Der weiBe Luer-Lok-Stopfen (3) kann
entfernt und am Katheteranschluss (1) angebracht werden,
nachdem der Katheter in das GefaB eingeftihrt wurde.

4. Die Fligelabdeckung (8) halten und die Nadelabdeckung (4)
in einer geraden, nach auBen gerichteten Bewegung abziehen.
Die Kathetereinheit vor dem Einfiihren auf Schaden priifen. Die
Nadel entsprechend den Richtlinien der Einrichtung entsorgen.

5. Darauf achten, dass die Schrage der Nadel (6) beim Einsetzen
nach oben gerichtet ist.

6. Die Nadel in das BlutgefaB einfihren. WARNUNG: Wenn die
Nadel (6) beim Einfiihren ganz oder teilweise aus dem Kathe-
terschlauch (5) zuriickgezogen wird, die Nadel (6) nicht wieder
in den Katheterschlauch (5) zuriickschieben, da dies Schaden
verursachen kann.

7. Den sofortigen Blutrlickfluss entlang des Katheterschlauchs (5)
beobachten - BD Instaflash™-Nadeltechnologie (7).

8. Nach der Visualisierung des Blutriickflusses den Einfiihrungswin-
kel verringern und die gesamte Katheter-/Nadeleinheit leicht
absenken und vorschieben, so dass die Katheterspitze im GefaB
zu liegen kommt.

9. Die Nachweiskammer (2) festhalten und dabei den Katheter
uber die Nadel (6) in die Vene schieben. SICHERHEITSHIN-
WEIS: Beim Vorschieben des Katheters nicht an der Nadel
ziehen.

10. Staubinde entfernen

11. Vor dem Herausziehen der Nadel aus dem Katheter GeféB-
kompression anwenden. Die Nadel wahrend des Herausziehens
nicht verbiegen.

12. Die Nadel in einer punktionssicheren, abgedichteten Kandilen-
abwurfbox entsorgen.

13. Den Luer-Adapter der Injektionsspritze, das Verlangerungsset,
den Infusionsschlauch oder den weiBen Lure-Stopfen (3) anbrin-
gen, um zu spiilen oder mit der Infusion zu beginnen. Es sind
keine inkompatiblen Arzneimittel oder IV-Fliissigkeiten bekannt.

« WARNUNG: Wenn kein sicherer Luer-Anschluss gewdhrleistet
ist, kann Blut aus dem Katheteranschluss (1) austreten. Den
Katheteranschluss (1) ohne Anschluss an eine Zubehorvor-
richtung nicht geéffnet lassen.

« WARNUNG: Wahrend der ARTERIELLEN Anwendung
DURFEN KEINE THERAPEUTISCHEN FLUSSIGKEITEN ODER
MEDIKAMENTE PER INFUSION VERABREICHT WERDEN.
Nur Fliissigkeiten infundieren, die zur Aufrechterhaltung der
Blutdruckiiberwachung und der Katheterdurchgangigkeit
nach der Blutentnahme erforderlich sind.

14. Den Katheter sichern, die Fliigel (9) abflachen und einen sterilen
Verband entsprechend den Richtlinien der Einrichtung anlegen.

15. Zum Entfernen des Katheters zuerst die Verbindung mit dem
Infusionssystem trennen, den sterilen Verband abnehmen und
den Katheter dann behutsam aus der Einfiihrstelle ziehen.

» WARNUNG: Nach dem Entfernen des ARTERIELLEN
Katheters direkten Druck auf die Einfuhrstelle austiben
und dabei die distale Durchblutung sicherstellen, bis eine
Hamostase gemdf den Richtlinien und geltenden Regeln
Threr Einrichtung erreicht ist.

16. Den Katheter beim Entfernen untersuchen, um sicherzustel-
len, dass er intakt ist, und entsprechend den Richtlinien der
Einrichtung entsorgen.
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INFORMAZIONI SULLE SOSTANZE PERICOLOSE

7440-48-4 Contiene sostanze pericolose

Questo dispositivo contiene le seguenti sostanze definite come
CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso:
Cobalto; N. CAS 7440-48-4; N. CE 231-158-0. Le attuali prove
scientifiche dimostrano che i dispositivi medici fabbricati con
leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non causano
un aumento del rischio di cancro o effetti riproduttivi avversi.

ISTRUZIONI

Inserimento e rimozione del catetere

. Esaminare la confezione dell'unita prima di aprirla per

confermarne l'integrita. 2 non usare se la

confezione é danneggiata o aperta oppure se € trascorsa la

data di scadenza.

Aprire la confezione e rimuovere il dispositivo.

Prima dell'inserimento, ispezionare il dispositivo per verifi-

care che non sia danneggiato. PRECAUZIONE: non usare se

il dispositivo & danneggiato. NOTA: il tappo del blocco luer

bianco (3) pué essere rimosso e collegato al raccordo del

catetere (1) dopo che il catetere é stato inserito nel vaso.

Tenendo la copertura delle alette (8) rimuovere la copertura

dell'ago (4) con un movimento rettilineo verso I'esterno e

ispezionare I'unita del catetere per verificare I'eventuale pre-

senza di danni prima dell'inserimento. Smaltire la copertura

dell’ago in conformita alle politiche della struttura sanitaria.

Assicurarsi che la smussatura dell'ago (6) sia rivolta verso

I'alto durante l'inserimento.

Accedere al vaso. AVVERTENZA: se durante l'inserimento

I'ago (6) viene parzialmente o completamente estratto dal

tubicino del catetere (5), non provare a reinserire I'ago (6)

nel tubicino del catetere (5) onde evitare possibili danni.

. Osservare I'immediato ritorno del sangue lungo il tubicino

del catetere (5) - Tecnologia dell'ago BD Instaflash™ (7).

Dopo aver osservato il ritorno del sangue, ridurre 'angolo

di inserimento e far avanzare leggermente l'intero gruppo

catetere-ago per essere sicuri che la punta del catetere sia

allinterno del vaso.

Mantenere ferma la camera di flashback (2) e fare avanzare

il catetere nel vaso, allontanandolo dall'ago (6). PRECAUZ-

IONE: non tirare indietro 'ago durante 'avanzamento del

catetere.

10.Rilasciare il tourniquet.

11.Applicare una compressione del vaso mentre si estrae 'ago
dal catetere. Non piegare I'ago durante il ritiro.

12.Smaltire I'ago in un contenitore ermetico per oggetti
appuntiti, resistente alle perforazioni.

13.Collegare I'adattatore luer della siringa per iniezione, del set
di prolunga, del tubicino di infusione o della spina luer bi-
anca (3) per esequire un lavaggio o iniziare 'infusione. Non
sono noti liquidi IV o prodotti medicinali non compatibili.

: se non si effettua una connessione luer
sicura, puo verificarsi una perdita di sangue dal raccordo
del catetere (1). Non lasciare esposto il raccordo del ca-
tetere (1) senza connetterlo a un dispositivo accessorio.

* AVVERTENZA: durante 'uso ARTERIOSO, NON INFON-
DERE LIQUIDI TERAPEUTICI O FARMACI. Infondere solo
i liquidi necessari per il mantenimento del monitoraggio
della pressione arteriosa e della pervieta del catetere
dopo il prelievo di sangue.
14.Fissare il catetere, appiattire le alette (9) e applicare una
medicazione sterile in base alle politiche della struttura
sanitaria.
15.Per rimuovere il catetere, scollegarlo prima dal sistema di
infusione, rimuovere la medicazione sterile, quindi estrarre
delicatamente il catetere dalla sede di inserimento.
« AVVERTENZA: dopo la rimozione del catetere
ARTERIOSO, applicare una pressione diretta sulla sede
di inserimento assicurando la circolazione distale fino a
quando 'emostasi non viene raggiunta secondo le linee
guida e le politiche della struttura.
16.Dopo la rimozione, esaminare il catetere per verificare
che sia intatto e smaltire in conformita alle politiche della
struttura sanitaria.
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INFORMATIE OVER GEVAARLIJKE STOFFEN

7440-48-4  Bevat gevaarlijke stoffen

Dit hulpmiddel bevat de volgende stoffen, gedefinieerd als CMR 1B
in een concentratie boven 0,1% gewicht per gewicht:

Kobalt; CAS-nr. 7440-48-4; EG-nr. 231-158-0. Het huidige weten-
schappelijke bewijs bevestigt dat medische hulpmiddelen die

zijn gemaakt van roestvrijstalen legeringen die kobalt bevatten,
geen verhoogd risico op kanker of schadelijke gevolgen voor de
voortplanting veroorzaken.

INSTRUCTIES

De katheter inbrengen en verwijderen

1. Controleer de verpakking voor het openen op beschadigingen.

: niet gebruiken indien de verpakking
is beschadigd of geopend, of als de vervaldatum is verstreken.
Open de verpakking en verwijder het hulpmiddel.

Inspecteer het hulpmiddel voor het inbrengen op beschadiging.

: Gebruik het hulpmiddel niet als het
beschadigd is. OPMERKING: De witte Luer-Lock dop (3) kan
worden verwijderd en aan de katheterhub (1) worden bevestigd
nadat de katheter in het vat is geplaatst.

4. Houd de vleugelafdekking (8) vast en verwijder dan de naald-

huls (4) in een rechte beweging en inspecteer de kathetereen-

heid voor het inbrengen op beschadiging. Voer de beschermhuls
van de naald af conform het beleid van uw instelling.

Zorg dat de afgeschuinde naaldkant (6) tijdens het inbrengen

omhoog wijst.

6. Breng de naald in het bloedvat. WAARSCHUWING: als de

naald (6) tijdens het inbrengen weer gedeeltelijk of helemaal

uit de katheterslang (5) wordt teruggetrokken, mag de naald

(6) niet opnieuw in de katheterslang (5) worden gestoken,

aangezien dit beschadiging kan veroorzaken.

Controleer of bloed direct terugstroomt in de katheterslang (5) -

BD Instaflash™ naaldtechnologie (7).

8. Laat bij visualisatie van het terugstromen van het bloed de
complete kathetereenheid met naald enigszins zakken en voer
deze dan op om er zeker van te zijn dat de kathetertip in het
bloedvat zit.

9. Houd de terugstroomkamer (2) stil en voer de katheter op van
de naald (6) tot in het vat. : trek de
naald niet terug tijdens het opvoeren van de katheter.

10. Maak het tourniquet los.

11. Oefen, voordat u de naald uit de katheter trekt, veneuze com-
pressie uit. Buig de naald niet tijdens het terugtrekken.

12. Werp de naald weg in een prik- en lekbestendige bak voor
scherpe voorwerpen.

13. Bevestig de Luer-adapter van een injectiespuit, verlengset of
infuusslang of witte Luer-dop (3) om te spoelen of de infusie
te starten. Er zijn geen niet-compatibele geneesmiddelen of
IV-vloeistoffen bekend.

« WAARSCHUWING: Bloed kan uit de katheterhub (1) lekken,
tenzij een veilige Luer-aansluiting wordt gemaakt. Laat de
katheterhub (1) niet open staan zonder dat er een bijpas-
send hulpmiddel op is aangesloten.

+ WAARSCHUWING: Bij ARTERIEEL gebruik, GEEN
THERAPEUTISCHE VLOEISTOFFEN OF GENEESMIDDELEN
TOEDIENEN. Infundeer alleen vloeistoffen die nodig zijn voor
het handhaven van de bloeddrukcontrole en de doorgankeli-
jkheid van de katheter na bloedafname.

14. Zet de katheter vast, plet de vleugels (9) en breng een steriel
verband aan conform het beleid van uw instelling.

15. Als u de katheter wilt verwijderen, koppelt u deze eerst los van
het infuussysteem, verwijdert u het steriele verband en trekt u
vervolgens de katheter voorzichtig uit de inbrengplaats.

: Bij het verwijderen van een ARTERIELE
katheter oefent u directe druk uit op de inbrengplaats en
zorgt u tegelijkertijd voor distale circulatie totdat hemostase
is bereikt volgens de richtlijnen en het beleid van uw
instelling.

16. Controleer na verwijdering of de katheter intact is en werp de
katheter weg conform het beleid van uw instelling.
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TEHLIKELI MADDE BILGILERL

7440-48-4  Tehlikeli Maddeler Igerir

Bu cihaz, CMR 1B olarak tanimlanan asagidaki maddeleri agirlik¢a
%0,1'in tizerinde bir konsantrasyonda igerir:

Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Mevcut bilimsel
kanitlar, kobalt iceren paslanmaz ¢elik alasimlardan retilen tibbi
cihazlarin kanser riskinde artisa veya tireme Gzerinde olumsuz
etkilere neden olmadigini desteklemektedir.

TALIMATLAR

Kateterin Yerlestirilmesi ve Cikarilmasi

A¢madan 6nce bittinligi dogrulamak igin tinitenin ambalajint

inceleyin. ONLEM: Ambalaj hasar gérmiigse, agilmigsa veya son

kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Ambalaji agin ve cihazi gikarin.

Yerlestirmeden 6nce cihazda hasar olup olmadigini inceleyin.

ONLEM: Cihaz hasarlysa kullanmayin. NOT: Kateter damara

yerlestirildikten sonra beyaz luer tapa (3) gikarilabilir ve kateter

gobegine (1) takilabilir.

Kanat kapagini (8) tutarak igne kapagini (4) disa dogru diiz

bir hareketle gikarin ve yerlestirmeden 6nce kateter tnitesinde

herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin. igne kapagini

tesis politikaniza gére atin.

Yerlestirirken igne (6) egiminin yukari dogru oldugundan emin

olun.

Damara erigin. UYARL: Yerlestirme sirasinda igne (6) kateter

borusundan (5) kismen veya tamamen geri gekilirse hasar

meydana gelebileceginden igneyi (6) yeniden kateter borusuna

(5) yerlestirmeye calismayin.

Kateter borusu (5) boyunca hemen kan donisti olur - BD

Instaflash™ igne Teknolojisi (7).

8. Kan dor in gorilmesinin ardindan kateter ucunun damar
i¢inde oldugundan emin olmak igin yerlestirme agisini azaltarak
kateterin tamamini ve igne Unitesini ilerletin.

9. Genlesme odasini (2) sabit durumda tutarak kateteri igneden
(6) ayinp damarin igine ilerletin. ONLEM: Kateteri ilerlettiginiz
esnada igneyi geri cekmeyin.

10. Turnikeyi agin

11. Igneyi kateterden cekmeden 6nce damara kompresyon uygu-
layin. Cekme islemi sirasinda igneyi biikmeyin.

12. igneyi, delinmeye ve sizintiya karsi dayanakli bir keskin ve delici
alet atik kutusuna atin.

13. Temizlemek veya inflizyonu baglatmak igin enjeksiyon sirin-
gasinin, uzanti setinin, inflizyon borusunun ya da beyaz Luer
tapanin (3) Luer adaptoriini takin. Bilinen uyumsuz tibbi driin
veya IV sivisi bulunmamaktadir.

« UYARL Guvenli bir Luer baglantisi yapiimazsa kateter
gobeginden (1) kan sizintisi gelebilir. Yardimc bir cihaza
baglamadan kateter gobegini (1) agik birakmayin.

« UYARL ARTERYEL kullanim sirasinda TERAPOTIK SIVILARI
VEYA ILAGLARI INFUZE ETMEYIN. Kan alimi sonrasinda
sadece surekli kan basincinin izlenmesi ve kateter patensi igin
gereken swvilar infiize edin.

14. Kateteri sabitleyin, kanatlari (9) diizlestirin ve tesis politikaniza
gore steril bandaj uygulayin.

. Kateteri ¢ikarmak igin ilk olarak infiizyon sisteminden ayirin,
steril 6rtiiyl gikarin ve ardindan kateteri enjeksiyon bolgesinden
yavasca gekin.

« UYARL ARTERYEL kateter ¢ikarildiktan sonra bir yandan te-
sisinizin kilavuz ve politikalari uyarinca elde edilen hemostaz
altinda distal basinci saglarken diger yandan yerlestirme
bélgesine dogrudan basing uygulayin.

16. Cikardiktan sonra kateteri bittinliginden emin olmak igin
inceleyin ve tesis politikaniza gore atin.
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Status: Released EFFECTIVE
Change #: 500000321777
Classification: Confidential

DROSIBAS INFORMACIJA PAR MR ATTELVEIDOSANU

nosacijumus

NeklTnisko pétijumu dati liecina, ka BD Neoflon™ Pro IV
katetrus var lietot MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus.
Pacientu var drosi skenét MR iekarta uzreiz péc $is ierices
ievieto8anas, ja tiek ievéroti talak minétie nosacijumi.

« Statiskais magnétiskais lauks ir 3 teslas vai mazak.

+ Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir
4000 gausi/cm (40 T/m) (ar ekstrapolaciju) vai mazaks.
Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais
specifiskais absorbcijas raditajs (SAR) 4-W/kg 15
mindtes ilgai skené$anai (t. i., uz impulsu sekvenci), MR
sistémai darbojoties pirma [imena kontroléta darbibas
rezima.

Sagaidams, ka iepriek$ aprakstitajos skené$anas apstak|os
péc 15 minGsu ilgas nepartrauktas skenésanas (t. i., uz
impulsu sekvenci) BD Neoflon™ Pro katetra maksimala
temperatiira paaugstinasies par 2,5 °C.

Informacija par artefaktiem

NeklTnisko pétijumu laika konstatéts, ka, veicot attélveidosa-
nu ar gradienta ehoimpulsu sekvenci un 3 teslu MR iekartu,
BD Neoflon™ Pro katetra raditie attéla artefakti sniedzas
aptuveni 10 mm attaluma no BD Neoflon™ Pro katetra.

MRI Z24155R

m SAHTE MR IS

JEERFRELER Tl BD Neoflon™ Pro IV h 7 —F)LId. &44E MR
WIS THBIehRENE LI AREBBLILBEICKHLTMRI
REZTZHEUATORMEFLTVBILERRIZI .
« BBEES 3 TASUT

RAZRIERRLIS 4,000 VR /cm (40 T/m) (944E) U T

15 DEADAF v (JNILAS =TV RICHES) ICDWT MREE
ICEOTHRETN B RAL G FHRINE (SAR) 4 W/kg (MR X
FLDOE—RKE EERIEE—F)

LERDEMATTIE BD Neoflon™ Pro A7 —F /LI 15 23 FE D&
FERFvY (SNILZAS—=TVRICHS) D#.2.5°C DRARELR
Z5|SRITI A FHEINET,

T=FI7IMER
FEERHRTIIIFTA IV IO~ /LAY —TVRBELUV 3 T
23 MR #E %AV TRIR L7-#5E.BD Neoflon™ Pro A7 —FJL
\EERS B ER 7—F 772 hh' BD Neoflon™ Pro A7 —FILH
SE10mmICRRACLICEBTZ L.

INFORMACIJA PAR BISTAMAJAM VIELAM

7440-48-4  Satur bistamas vielas

Si ierice satur taldk noraditas vielas, ka definéts CMR 1B,
koncentracija virs 0,1% svara attieciba:

Kobalts; CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0. Pasreizéjie zinat-
niskie pieradijumi liecina, ka mediciniskas ierices, kas razotas
no nertséjosa térauda sakauséjumiem ar kobaltu, nerada
palielinatu véZza risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo
veselibu.

NORADIIUMI

Katetra ievieto3ana un iznem3ana

1. Parbaudiet iepakojumu pirms atvérdanas, lai parliecinatos

par ta veselumu. 1 A Nelietojiet,

Jjaiepakojums ir bojats vai atvérts vai ir beidzies deriguma

termins.

Atveriet iepakojumu un iznemiet ierici.

Pirms ievadidanas parbaudiet, vai ierice nav bojata.

1 A Nelietojiet, ja ierice ir bojata.

PIEZIME. Péc katetra ievietosanas asinsvada var nonemt

balto luera nosléga spraudni (3) un pievienot to katetra

blokam (1).

Turot izcilnu vacinu (8), nonemiet adatas parsequ (4)

ar taisnu kustibu pretéja virziena un pirms ievadisanas

parbaudiet, vai katetrs nav bojats. Izmetiet adatas parsegu,

ievérojot iestades noteikumus.

Nodrosiniet, lai ievadianas laika adatas (6) slipais griezums

batu vérsts augsup.

Izveidojiet piek|uvi asinsvadam. BRIDINAJUMS. Ja

ievadisanas laika adata (6) tiek daléji vai pilniba izvilkta no

katetra caurulites (5), neméginiet vélreiz ievietot adatu (6)

katetra caurulité (5), pretéja gadijuma var rasties bojajums.

Novértéjiet tulitéjo atgriezenisko asins plismu katetra

caurulité (5) — adatas tehnologija BD Instaflash™ (7).

Asins atgriezeniskas plismas vizualizacijas laika samaziniet

ievadisanas lenki un viegli pavirziet visu katetra un adatas

bloku uz priek3u, lai katetra gals atrastos asinsvada.

9. Nekustigi turot skalosanas nodalijumu (2), bidiet katetru

no adatas (6) asinsvada. PIESARDZIBAS PASAKUMLI. Ja
ir sakta katetra virzidana uz priek3u, adatu nedrikst vilkt
atpakal.

10. Nonemiet Znaugu

11. Pirms adatas izvilksanas no katetra veiciet asinsvada
kompresiju. Adatu izvilksanas laika nedrikst saliekt.

. Izmetiet adatu necaurdurama un pret noplidém drosa
tvertné, kas paredzéta asiem priekSmetiem.

. Pievienojiet injekcijas 3lirces, pagarinataja komplekta,
infazijas caurulites vai balta luera spraudna (3) adapteri, lai
skalotu vai saktu infaziju. Nesaderigas zales vai IV skidrumi
nav zinami.

« BRIDINAJUMS. Ja netiek izveidots stingrs luera savieno-
jums, katetra bloka (1) var rasties asins noplide. Katetra
bloku (1) nedrikst atstat nenoslégtu, ja tas nav savienots
ar citu paligierici.

« BRIDINAJUMS, ARTERIALA katetra lieto3anas laika NEI-
EVADIET AR INFUZIJU TERAPEITISKUS SKIDRUMUS
VAI ZALES. Ar infaziju ievadiet tikai tadus skidrumus,
kas nepieciesami asinsspiediena uzraudzibas un katetra
caurlaidibas uzturésanai péc asins izvilksanas.

. Nostipriniet katetru, saplaciniet izcilpus (9) un uzlieciet
sterilu parséju, ievérojot iestades noteikumus.

. Lai iznemtu katetru, vispirms atvienojiet to no infazijas
sistémas, nonemiet sterilo parséju un péc tam saudzigi
izvelciet katetru no ievieto3anas vietas.

« BRIDINAJUMS, Péc ARTERIALA katetra iznemsanas
uzspiediet tiesi uz ievietosanas vietas, kamér nodrosinat
distalo cirkulaciju, lidz tiek sasniegta hemostaze atbil-
stosi iestades vadlinijam un politikam.

. Péc katetra iznemsanas parliecinieties, ka tas nav bojats, un
izmetiet to, ievérojot iestades noteikumus.
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INFORMATIONS SUR LES SUBSTANCES DANGEREUSES

7440-48-4  Contient des substances dangereuses

Ce dispositif contient les substances CMR de catégorie 1B suivantes
@ une concentration massique supérieure a 0,1 % :

Cobalt ; N* CAS 7440-48-4 ; N°* CE 231-158-0. Les données
scientifiques actuelles confirment que les dispositifs médicaux
fabriqués a partir d'alliages d’acier inoxydable contenant du cobalt
n‘augmentent pas le risque de cancer ou d'effets néfastes sur la
reproduction.

INSTRUCTIONS
Insertion et retrait du cathéter
Examiner 'emballage avant de I'ouvrir afin de s'assurer de son
intégrité. PRECAUTION: ne pas utiliser si le conditionnement

a été endommagé ou ouvert, ou si la date de péremption est

dépassée.

Ouvrir l'emballage et retirer le dispositif.

Examiner le dispositif avant le cathétérisme pour déceler une

éventuelle détérioration. PRECAUTION : ne pas utiliser si le

dispositif est endommagé. REMARQUE : Le capuchon Luer-Lock
blanc (3) peut étre retiré et fixé au raccord du cathéter (1) aprés
que le cathéter a été placé dans le vaisseau.

En tenant le couvercle d'ailette (8) retirer la protection de

I'aiguille (4) en la tirant d'un mouvement rectiligne et inspecter

le cathéter afin de déceler tout dommage éventuel avant l'inser-

tion. Jeter la protection de I'aiguille conformément aux régles
de I'établissement.

Veiller a ce que le biseau de I'aiguille (6) soit orienté vers le haut
lors de linsertion.

Accéder ala veine. :si l'aiguille (6) est partiell
zment ou complétement retirée de la tubulure du cathéter (5)
au cours de l'insertion, ne pas tenter de réinsérer 'aiguille (6)
dans la tubulure du cathéter (5) pour éviter d'endommager
le dispositif.

Observer immédiatement le reflux sanguin le long de la tubu-
lure du cathéter (5) - Technologie d'aiguille BD Instaflash™ (7).
Lors de la visualisation du reflux du sang, abaisser I'angle
d'insertion puis avancer légérement le cathéter et l'aiguille d'un
seul tenant afin de s'assurer que la pointe du cathéter est bien
dans la veine.

En maintenant la chambre de visualisation (2) immobile, fulre
glisser le cathéter de l'aiguille (6) dans la veine.
ne pas tirer sur 'aiguille au cours de la progression du cathéter.

10. Relacher le garrot

11. Appliquer une compression du vaisseau avant de retirer I'ai-

qguille du cathéter. Ne pas plier I'aiguille pendant le retarit.

Jeter I'aiguille dans un collecteur pour objets piquants/

tranchants étanche et résistant aux perforations.

Fixer I'adaptateur Luer de la seringue d'injection, la tubulure, la

tubu lure de perfusion ou le capuchon Luer-Lock blanc (3) pour

rincer ou commencer l'infusion. il N'existe pas de médicaments
ou de liquides IV non compatibles connus.

: une fuite de sang peut survenir au niveau
du raccord du cathéter (1) si une connexion Luer sécurisée
nest pas établie. Ne pas laisser le raccord du cathéter (1)
exposé sans connexion a un dispositif accessoire.

« AVERTISSEMENT : pendant une utilisation ARTERIELLE, NE
PAS PERFUSER DE LIQUIDES OU DE MEDICAMENTS THERA-
PEUTIQUES. Perfuser uniquement les liquides nécessaires au
maintien de la surveillance de la tension artérielle et de la
perméabilité du cathéter aprés le prélévement de sang.

.Fixer le cathéter, aplatir les ailettes (9) et appliquer un pansem-
ent stérile conformément aux régles de I'établissement.

.Pour enlever le cathéter, déconnecter d'abord du systeme
d'infusion, enlever le pansement stérile, puis retirer doucement le
cathéter du site d'insertion.

« AVERTISSEMENT : aprés avoir retiré le cathéter ARTERIEL,
exercer une pression directe sur le site d'insertion tout en
assurant une circulation distale, jusqu'a ce que 'hémostase
soit effectuée selon les consignes et réglementations de
I'établissement.

16. Aprés le retrait, examiner le cathéter afin de s'assurer qu'il est

intact et le jeter conformément aux régles de I'établissement.
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IV-kanila - navodilo za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

1V-kanile BD Neoflon™ Pro so igelni intravaskularni (IV) katetri. Ti
katetri vklju¢ujejo material katetra BD Vialon™, drzalo igle, odstranljiv
pokrovcek s krilci, prozorno komoro z odstranljivim ¢epom za nadzor
pretoka in igelno tehnologijo BD Instaflash™. Prilagodljivi krilci, ki sta
pritrjeni na nastavek katetra, se lahko uporabljata za pritrditev po
vstavljanju katetra. Iglo in kateter &Citi pokrovcek igle.

Prek prozorne komore lahko preverite, ali je pripomocek vstopil v

Zilo. Tehnologija igel BD Instaflash™ omogoca takojsen prikaz krvi v
katetru. Odstranljivi ¢ep za nadzor pretoka se lahko odstrani in prikljuci
na nastavek IV-kanile po vstavljanju katetra (izbirno).

Nastavek katetra in krilca so obarvani glede na velikost katetra (24 GA
(0,7 mm) = rumena), 26 GA (0,6 mm) = vijoli¢na).

PREDVIDENI NAMEN

IV-kanila BD Neoflon™ Pro je namenjena za infundiranje/vbrizgavanje
je oblikovana tako, da omogoca dostop do perifernih Zil Zilnega siste-
ma za IV-terapijo, transfuzijo krvi in spremljanje krvnega tlaka.

KLINICNE KORISTI

Zagotavlja kratkoro¢ni dostop do perifernih Zil Zilnega sistema
za lazje infundiranje/vbrizgavanje pri zdravljenju, obravnavi in
diagnostiki bolnikov.

Zagotavlja kratkoro¢ni dostop do perifernih Zil Zilnega sistema za
lazjo IV-terapijo pri zdravljenju, obravnavi in diagnostiki bolnikov.
Zagotavlja kratkoro¢ni dostop do perifernih Zil Zilnega sistema
za lazjo transfuzijo krvi pri zdravljenju, obravnavi in diagnostiki
bolnikov.

Zagotavlja kratkoro¢ni dostop do perifernih Zil Zilnega sistema
za lazje spremljanje krvnega tlaka pri zdravljenju, obravnavi in
diagnostiki bolnikov.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

SPLOSNA OPOZORILA

* Samo za enkratno uporabo.

Ne sterilizirajte znova.

NE UPORABLJAJTE ZNOVA. Ponovna uporaba lahko povzroci
okuzbo ali druge bolezni/po3kodbe.

Izpostavljenost krvi, bodisi prek vboda z okuZeno iglo skozi kozo,
prek sluznice ali poskodovanega predela, lahko povzroci hude
bolezni, kot so hepatitis, HIV (AIDS) ali druge nalezljive bolezni.
Nati¢ne prikljucke luer je treba stalno nadzorovati, ker se lahko
odklopijo, kar lahko povzroci okuzbo s krvjo ali izgubo krvi.

Pri majhnih delih obstaja nevarnost zadusitve. Majhne dele po
uporabi zavrzite v skladu s pravilniki ustanove.

Morebitni zapleti, povezani z vstavljanjem in uporabo perifernega
intravaskularnega katetra, med drugim vklju¢ujejo: absces,

zraéno embolijo, arterijsko iritacijo, stik s krvjo, izgubo/iztekanje
krvi, okuzbo krvnega obtoka, modrice, zlom/embolizacijo katetra,
zadusitev, smrt, zakasnitev/prekinitev zdravljenja, neugodie,
edem, izpostavljenost nenevarnim/nevarnim zdravilom, hematom,
hemolizo, krvavitev, iztekanje infuzije, lokalizirano okuzbo, vbod z
iglo, zZlom/embolizacijo igle, bole¢ino na mestu vbrizganja, infuzijo
delcev, trajno ishemi¢no poskodbo, vztrajno bolecino, flebitis,
psevdoanevrizmo, pocasen pretok infuzije, trombozo, neuspesno
vstavljanje, infiltracijo/ekstravazacijo krvnih Zil in napacen odmerek
zdravila.

SPLOSNI VARNOSTNI UKREPI

Klini¢ni zdravnik mora biti usposobljen za Zilni dostop in uporabo
teh katetrov.

Te katetre uporabljajte v skladu s pravilniki ustanove.

Zagotovite, da so asepticna tehnika, pravilna priprava koze in nadal-
jnja zas¢ita mesta vboda v skladu s sprejetimi standardi v praksi in
pravilniki ustanove.

Kateter zamenjajte v skladu s pravilniki ustanove, ustreznimi smerni-
cami ali ¢e je bila ogrozena njegova neopore¢nost.

Pri vstavljanju, vzdrZevanju in odstranjevanju teh katetrov
upostevajte splosne/standardne varnostne ukrepe za preprecevanje
izpostavljenosti patogenom, ki se prenadajo s krvjo.

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

Pred uporabo ali med njo ne upogibaijte igle.

Na mestu vstavitve ali v njegovi bliZini ne uporabljajte 3karij ali
drugih ostrih instrumentov.

Uporabljajte samo s prikljucki luer, ki so skladni s standardi ISO. Ce
uporabite prikljucke luer, ki niso skladni s standardi ISO, lahko pride
do iztekanja.

Prikljuckov luer, skladnih s standardi ISO, ne zategnite premocno, ker
lahko pride do po3kodb.

Samo v EU: Uporabniki morajo o morebitnih resnih dogodkih,
povezanih s pripomockom, porocati proizvajalcu in pristojnemu
nacionalnemu organu.
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VARNOSTNE INFORMACIJE ZA SLIKANJE Z MR

m Pogojno varno za MR

Neklini¢ni preskusi so pokazali, da so IV-katetri BD Neoflon™

Pro pogojno varni za uporabo z MR. Bolnika s temi pripomocki je

mogoce varno slikati v sistemu MR, takoj ko so izpolnjeni naslednji

pogoji:

+ Stati¢no magnetno polje, ki dosega vrednosti 3 tesel ali manj

« Najvedji prostorski gradient magnetnega polja, ki dosega
vrednosti 4000 gaussov/cm (40 T/m) (ekstrapolirano) ali manj

« Dosezena je najviSja stopnja sistema MR, pri Cemer je
povpre¢na stopnja absorpcije (SAR) za celotno telo 4 W/kg pri
15 minutah slikanja (tj. na pulzno zaporedje) pri nacinu kontroliranega
delovanja prve ravni za sistem MR.

Pod zgoraj opredeljenimi pogoji slikanja se kateter BD Neoflon™

Pro po 15 minutah neprekinjenega slikanja (tj. na pulzno zapored-

je) segreje za najve¢ 2,5 °C.

Informacije o artefaktu

Pri neklinicnem preskusanju se artefakt slike, ki ga povzroci
kateter BD Neoflon™ Pro, razteza priblizno 10 mm od katetra BD
Neoflon™ Pro, kadar se za slikanje uporabljata pulzno zaporedje z
gradientnim odmevom (GRE) in sistem MR 3 tesel.
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INFORMACIJE O NEVARNIH SNOVEH

&

7440-48-4  Vsebuje nevarne snovi

Pripomocek vsebuje naslednje snovi, opredeljene kot CMR 1B v

koncentraciji nad 0,1 % mase na maso:

kobalt; $t. CAS 7440-48-4; 3t. ES 231-158-0. Trenutne znanstvene

ugotovitve kaZejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin nerjavne-

ga jekla, ki vsebujejo kobalt, ne povzrocajo vecjega tveganja za pojav
raka ali neZelenih u¢inkov na razmnoZevanje.

NAVODILA

Vstavljanje in odstranjevanje katetra

1. Preden ovojnino odprete, jo preglejte in se prepricajte, da ni posko-
dovana. VARNOSTNI UKREP: Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana, odprta ali je rok trajanja potekel.

. Odprite ovojnino in iz nje odstranite pripomocek.

. Preden pripomocek vstavite, preglejte, ali je poskodovan.
VARNOSTNI UKREP: Pripomocka ne uporabljajte, e je poskodo-
van. OPOMBA: Ko vstavite kateter v Zilo, lahko odstranite beli ¢ep
prikljucka luer (3) in ga pritrdite na nastavek katetra (1).

. Drzite pokrovcek s krilci (8) in odstranite pokrovéek igle (4) z enim
ravnim potegom ter preglejte, ali je enota katetra poskodovana,
preden ga vstavite. Zavrzite pokrovéek igle v skladu s pravilniki
ustanove.

. Zagotovite, da je konica igle (6) ob vstavljanju usmerjena navzgor.

. Prebodite 7ilo. OPOZORILO: Ce iglo (6) med vstavljanjem v celoti
ali delno odstranite iz cevke katetra (5), igle (6) ne posku3ajte
znova vstaviti v cevko katetra (5), saj lahko pride do okvare.

.V katetrski cevki (5) takoj vidi pretok krvi — tehnologija igel BD
Instaflash™(7).

. Ko opazite povratek krvi, zmanj3ajte kot vstavljanja ter potisnite
celotni kateter in iglo nekoliko naprej, da bo konica katetra
zagotovo v Zili.

. Nepremicno drzite prozorno komoro (2) in pocasi pomaknite
kateter z igle (6) v Zilo. VARNOSTNI UKREP: Med vstavljanjem
katetra igle ne vlecite nazaj.

10.Sprostite zazemko.

11.Pred izvle¢enjem igle iz katetra izvajajte Zilno kompresijo. Med
izvle¢enjem igle ne upogibajte.

12.1glo zavrzite iglo v zbiralnik, ki je odporen na vbode in neprepusten
za tekoCine.

13. Za izpiranje ali zacetek infuzije pritrdite nastavek luer injekcijske
brizge, podalj3evalnega kompleta, infuzijske cevke ali beli ¢ep luer
(3). Ni znanih nezdruzljivih zdravil ali IV-tekodin.

« OPOZORILO: Ce prikljucka luer ne namestite dobro, lahko
pride do iztekanja krvi iz nastavka katetra (1). Nastavka
katetra (1) ne pucajte odprtega, ne da bi ga prikljucili na drug
pripomocek.

« OPOZORILO: Med uporabo V ARTERIJI NE VBRIZGAVAITE
TERAPEVTSKIH TEKOCIN ALI ZDRAVIL. Vbrizgavajte samo
tekocine, potrebne za vzdrzevanje spremljanja krvnega tlaka in
prehodnosti katetra po odvzemu krvi.

14.Pritrdite kateter, poravnaijte krilci (9) in namestite sterilno obvezo v
skladu s pravilniki ustanove.

15.Kateter odstranite tako, da ga najprej odklopite s sistema za infuz-
ijo, nato pa odstranite sterilno obvezo in kateter nezno povlecite
iz mesta vstavitve.

« OPOZORILO: Med odstranjevanjem ARTERIJISKEGA katetra
neposredno pritisnite mesto vstavljanja, pri ¢emer omogocite
distalno cirkulacijo, dokler se ne doseze hemostaza v skladu s
smernicami in pravilniki va3e ustanove.

16.Ko kateter odstranite, ga preglejte in se prepricajte, da je neposko-
dovan, ter ga zavrzite v skladu s pravilnikom ustanove.
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Recyclable Packaging

Peuuknupyema onaxkoska
Recyklovatelny obal

Genanvendelig pakning
Recyclingfahige Verpackung
AVAKUKAWGLLN CUOKELOTTOL

Envase reciclable

Taaskasutatav pakend

Kierratettava pakkaus

Emballage recyclable

Ambalaza koja se moZze reciklirati
Ujrahasznosithaté csomagolas
Confezione riciclabile
BRATENAYT—2

KaiTa naipanaHyfa 6onatelH Kantama
Grgzinamajam perdirbimui tinkama pakuoté
Parstradajams iepakojums
Resirkulerbar emballasje

Opakowanie nadaje sie do recyklingu
Recyclebare verpakking

Ambalaj reciclabil

MepepabaTbiBaemas ynakoska
Recyklovatelny obal

EmbalaZa, primerna za recikliranje
YNakoBKa, Lo NianArae NoBTOPHin 06pobui
Embalagem reciclavel

Atervinningsbar férpackning

Geri Donustirilebilir Ambalaj

sl sle Y AL <l suall

(3]

eifu.bd.com

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Sterilized using Ethylene Oxide

Date of Manufacture

]

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

7440-48-4 Contains Hazadous substances

C € 2 797 Conformité Européene

Batch code

Recyclable Packaging

Manufacturer

Authorized representative in Swit-
zerland

Authorized representative in European
Community
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Keep away from sunlight

Non-pyrogenic
Use-by date
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Open here

Importer
Catalogue Number

Do not re-use

Medical Device
Caution, consult

instructions for use

Single Sterile Barrier System

Fragile, handle with care

Packaging Unit
Keep dry
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