oreo

H 16G 1.8 mm x 45 mm

Maximum Power Injector Maximum Power
Gravity Flow J Injector Flow Rate . .
Flow Rate for Contrast . Maximum Power Injector
Rate (mL/ I 5 for Contrast Media S N
. Media Viscosity £11.8 cP . N Pressure Limit Setting
min) Viscosity < 27.5 cP
(mPas)
(mPas)
22G 0.9 mm x 25 mm 42 mL/min 7 mL/s Sml/s
20G 1.1 mm x 32 mm 67 mL/min 12 ml/s 9 ml/s
325 psi (2240 kPa)
18G 1.3 mm x 32 mm 103 mL/min 18 mL/s 14 mL/s
18G 1.3 mm x 45 mm 103 mL/min 18 mL/s 14 mL/s
17G 1.5 mm x 45 mm 133 mL/min
236 mL/min Not for use with power injectors
14G 2.0 mm x 45 mm 270 mL/min

en

Gravity Flow Rate. Maximum Power injector Flow Rate for Contrast Media Viscosity. Maximum Power

Injector Pressure Limit Setting. Not for use with power injectors.

de
Schwerkraft-Flussrate. Maximale Flussrate des Hochdruckinjektors fir Kontrastmittel-Viskositat. Maximale
Druckbegrenzungseinstellung des Hochdruckinjektors. Nicht zur Verwendung mit Hochdruckinjektoren.
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LWeuakicTb 6e3HanipHoro NoToky. MakcumanbHe 3HaueHHs WBMAKOCTI NOTOKY CMCTeMH ABTOMATMYHOTO
BBE/IEHHA ANA B'A3KOCTI KOHTPACTHOTO CepeAoBHLLa. MaKcManbHe 3HaUEeHHs TUCKY cUcTemMn
ABTOMATMYHOTO BBEAEHHA. He Npu3HayYeHo ANs BUKOPUCTAHHS i3 CUCTEMAMM ABTOMATUYHOTO BBEAGHHS.
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Hitrost gravitacijskega pretoka. Najvecja hitrost pretoka avtomatskega injektorja za viskoznost
kontrastnega sredstva. Nastavitev omejitve najvecjega tlaka avtomatskega injektorja. Ni primerno za

uporabo z avtomatskimi injektorji.

It

Sunkio jégos srauto greitis. DidZiausias variklinio injektoriaus srauto greitis pagal kontrastinés medziagos
klampuma. Variklinio injektoriaus didZiausio slégio apribojimo nuostata. Negalima naudoti su varikliniais

injektoriais.

hr

Gravitacijska stopa protoka. Maksimalna stopa protoka automatskog injektora za viskoznost kontrastnog
sredstva. Postavka ograni¢enja maksimalnog tlaka automatskog injektora. Nije namijenjeno za upotrebu s

automatskim injektorima.
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Painovoimavirtausnopeus Ruiskupumpun varjoaineen viskositeetin mukainen enimmaisvirtausnopeus
Ruiskupumpun enimmaispainerajan asetus Ei saa kayttaa ruiskupumppujen kanssa
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BD Needle Protected IV Cannula
INSTRUCTIONS FOR USE

READ BEFORE USE

(A) BD Vialon™ Catheter Material, (B) Catheter Hub, (C) Injection Port
with Flip Cap, (D) Needle Cap, (E) Tether, (F) Needle, (G) Needle Grip,
(H) Flashback Chamber, (I) Plug

Although this device is designed to help prevent accidental needle
stick injury when used in accordance with its instructions, effective,
safe working procedures and Universal Precautions must be main-
tained during its use and disposal.

Clinicians must be trained in the practice of venipuncture and catheter
insertion and be aware of inherent dangers.

Aseptic technique, proper skin preparation and continued protection
of the site are essential.

NON PYROGENIC-STERILE: Do not use if the package is open or
damaged.

DEHP or Natural Rubber Latex are not part of the material formu-
lation.

INTENDED PURPOSE

BD Venflon™ Pro Safety Needle Protected IV Cannula and BD Venflon™
Pro Safety Needle Protected IV Cannula with BD Instaflash™ Needle
Technology are designed to access the peripheral vasculature of the
patient’s blood system for rehydration, parenteral nutrition, medica-
tion delivery, blood transfusion, and monitoring purposes. The 22-18 G
(0.9-1.3 mm) devices are suitable for use with power injectors set to a
maximum pressure of 325 psi (2240 kPa).

INTENDED PATIENT POPULATION

BD Venflon™ Pro Safety Needle Protected IV Cannula and BD Venflon™
Pro Safety Needle Protected IV Cannula with BD Instaflash™ Needle
Technology may be used for any patient population with consideration
given to patient size, appropriateness for solution being infused and
duration of therapy.

CLINICAL BENEFITS

Ability to provide rehydration.

Ability to provide parenteral nutrition.

Ability to provide medication delivery.

Ability to provide blood transfusion.

Ability to monitor blood pressure.

Ability to power inject contrast media at a maximum pressure of
325 psi/2240 kPa with 22-18GA (0.8-1.2mm) devices.

Passive safety mechanism: The needle tip is passively protected
when the needle is removed.

CONTRAINDICATIONS
None Known

PRECAUTIONS

Precaution: Re-use may lead to infection or other illness/injury.
Holding or obstructing the plastic tether during use may result in
failure of the protection mechanism to activate.

Do not try to detach the needle protection mechanism from the
plastic tether.

Do not detach the needle protection mechanism from the catheter
hub with fingers, release by fully withdrawing the needle as normal.
Minimise blood exposure by applying finger-tip pressure to occlude
the vein above the catheter tip during needle withdrawal.

Check insertion site reqularly and remove device immediately if
signs of phlebitis are present.

DO NOT use scissors at or close to the insertion site.

Never reinsert the needle into the catheter.

Always visually check that the safety mechanism has fully
activated.

If the needle protection mechanism fails, do not attempt to manu-
ally activate it. Doing so may cause needlestick injuries. Discard the
needle immediately into a sharps collector.

To minimize the risk of contamination, observe Universal precau-
tions on ALL patients.

REPORT NEEDLESTICKS IMMEDIATELY AND FOLLOW ESTAB-
LISHED PROTOCOL. Exposure to blood, either through percutaneous
puncture with a contaminated needle or via mucous membranes
may lead to serious illnesses such as hepatitis, HIV (AIDS), or other
infectious diseases.

DO NOT resheath contaminated needles. Resheathing needles is
hazardous.

Use only with ISO compliant Luer connections. Non-ISO compliant
Luer connections may cause leakage.

Potential complications related to the insertion and use of PIVC
include but are not limited to: delay or interruption of treatment,
unsuccessful insertion, needle stick injury, catheter breakage / em-
bolization, needle breakage / embolization, air embolism, blood loss
/ leakage, infusate leakage, exposure to non-hazardous / hazardous
drugs, slow flow rate infusion, inaccurate dose, localized infection,
hematoma, blood stream infection, choking, particulate infusions,
vessel infiltration / extravasation, hemolysis during blood draw,
wrong medication dose / type, syncope / fainting, blood exposure,
thrombosis, hemorrhage, death.

EU Only: Users should report any serious incident related to the
device to the Manufacturer and National Competent Authority.

MRI SAFETY INFORMATION

MR
MR Safe

BD Venflon™ Pro Safety Needle Protected IV Cannula and BD
Venflon™ Pro Safety Needle Protected IV Cannula with BD
Instaflash™ Needle Technology are MR Safe.

HAZARDOUS SUBSTANCES INFORMATION

7440-48-4  Contains Hazardous Substances

This device contains the following substances defined as CMR 1B in a
concentration 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 stain-
less-steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk of
cancer or adverse reproductive effects.

DIRECTIONS FOR USE

1. Carefully remove needle cover in a straight outward motion and
inspect the catheter unit.

2. Needle and catheter tip should be properly aligned.

3. Ensure that needle bevel is facing upward on insertion (see J
above). Perform venipuncture. (18-22Ga with BD Instaflash™
Needle Technology: blood return will be visible in the catheter)

4. Observe for flashback in flashback-chamber.

5. Upon visualization of blood return, lower and advance the entire
catheter and needle unit slightly to ensure the catheter tip is
within the vessel.

6. Holding the flash chamber stationary, advance the catheter off

the needle into the vein. When removing the needle occlude vein

just above cannula tip and withdraw needle holding needle grip.

Do not bend the needle during withdrawal.

8. As the catheter slides off the needle a plastic tether will begin to
extend over the needle from the needle grip.

9. Once the needle is fully released the needle-tip protector will cover
the tip of needle.

10. Immediately discard the needle in an approved sharps container.

11. Attach Luer adapter of injection syringe, extension set, or infusion
system to flush or begin infusion. There are no known non-com-
patible medicinal products or IV fluids.

12. Ensure that the protective cap of the port is closed.

13. Secure the catheter and apply sterile dressing as per protocol.

14. To remove catheter, first disconnect from infusion system, remove
sterile dressing, and then gently pull catheter out from insertion
site.

15. Upon removal, examine catheter to ensure it is intact and discard
according to your facility policy.

Power Injection
NOTE: If power injecting through an access port, ensure access port is
capable of power injection.
1. Ensure catheter patency according to your facility protocol imme-
diately before power injection.
« WARNING: Failure to ensure patency of the catheter may result
in catheter failure and/or extravasation.
2. Avoid kinking or obstructing the catheter during power injection.
« WARNING: In the event of an occlusion, power injector pres-
sure-limiting features may not prevent catheter failure.

N
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BD IV-canule met afgeschermde naald
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

LEES VOOR GEBRUIK

(A) BD Vialon™ kathetermateriaal, (B) katheterhub, (C) Injectiepoort
met klepdop, (D) Naalddop, (E) Huls, (F) Naald, (G) Naaldgreep, (H)
Terugstroomkamer, (I) Plug

Hoewel dit hulpmiddel is ontworpen om onopzettelijk letsel door
naaldprikken te helpen voorkomen wanneer het wordt gebruikt voor de
gebruiksaanwijzing, moeten effectieve, veilige werkprocedures worden
gebruikt en universele voorzorgsmaatregelen worden genomen tijdens
het gebruik en de afvoer ervan.

Clinici dienen getraind te zijn in het gebruik van venapunctie en

het inbrengen van de katheter, en dienen zich bewust te zijn van de
intrinsieke gevaren.

Een aseptische techniek, de juiste voorbereiding van de huid en
doorlopende bescherming van de plaats zijn essentieel.
NIET-PYROGEEN STERIEL: Niet gebruiken als de verpakking open of
beschadigd is.

Het materiaal bevat geen DEHP of natuurlijk rubberlatex.

BEOOGD DOEL

BD Venflon™ Pro IV-canule met afgeschermde naald en BD Venflon™
Pro 1V-canule met afgeschermde veilighiedsnaald met BD Insta-
flash™-naaldtechnologie zijn ontworpen voor toegang tot het perifere
vaatstelsel van de bloedsomloop van de patiént voor rehydratie,
parenterale voeding, toediening van medicatie, bloedtransfusie en
bewaking. De 22-18 G

(0,9-1,3 mm) hulpmiddelen zijn geschikt voor gebruik met hogedruk-
injectoren die zijn ingesteld op een maximumdruk van 2240 kPa

(325 psi).

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

BD Venflon™ Pro IV-canule met afgeschermde veiligheidsnaald en BD
Venflon™ Pro IV-canule met afgeschermde veiligheidsnaald met BD
Instaflash™-naaldtechnologie kunnen worden gebruikt voor elke pa-
tiéntenpopulatie waarbij rekening wordt gehouden met de maat van
de patiént, geschiktheid voor de infuusoplossing en behandelingsduur.

KLINISCHE VOORDELEN

Mogelijkheid voor rehydratie.

Mogelijkheid voor parenterale voeding.

Mogelijkheid voor de toediening van medicatie.

Mogelijkheid voor een bloedtransfusie.

Mogelijkheid om de bloeddruk in de gaten te houden.
Mogelijkheid om een contrastmiddel te injecteren met een
maximumdruk van 2240 kPa/325 psi bij 22-18 GA (0,8-1,2 mm)
hulpmiddelen.

Passief veiligheidsmechanisme: de punt van de naald wordt bij het
verwijderen van de naald afgeschermd.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

Voorzorgsmaatregel: hergebruik kan infectie of andere ziekten/
letsels veroorzaken.

Wanneer de plastic huls tijdens gebruik wordt vastgehouden of
belemmerd, kan het beschermingsmechanisme mogelijk niet
worden geactiveerd.

Probeer niet het naaldbeschermingsmechanisme van de plastic
huls los te maken.

Maak het naaldbeschermingsmechanisme niet met uw vingers los
van de katheterhub, maar activeer het door de naald zoals normaal
volledig terug te trekken.

Beperk de blootstelling aan bloed tot een minimum door alleen met
uw vingertip druk uit te oefenen om de ader boven de kathetertip af
te sluiten tijdens het terugtrekken van de naald.

Controleer de inbrengplaats regelmatig en verwijder het hulpmiddel
onmiddellijk wanneer u tekenen van flebitis vaststelt.

Gebruik GEEN schaar op of dicht bij de inbrengplaats.

Breng de naald nooit opnieuw in de katheter in.

Controleer altijd visueel of het veiligheidsmechanisme volledig is
geactiveerd.

Als het naaldbeschermingsmechanisme niet werkt, mag u niet
proberen dit handmatig te activeren. Daardoor kan letsel door
naaldprikken ontstaan. Gooi de naald onmiddellijk weg in een bak
voor scherpe voorwerpen.

« Neem universele voorzorgsmaatregelen voor ALLE patiénten om het
besmettingsrisico tot een minimum te beperken.

MELD ONMIDDELLIJK PRIKONGEVALLEN EN VOLG HIERVOOR

HET VASTGESTELDE PROTOCOL. Blootstelling aan bloed door een
percutane prikwond met een besmette naald of via slijmvliezen kan
ernstige ziekten veroorzaken, zoals hepatitis, HIV (AIDS) of andere
infectieziekten.

Besmette naalden mogen NIET meer in de huls worden geplaatst.
Het terugplaatsen van naalden in de beschermhuls is gevaarlijk.
Alleen gebruiken met een Luer-verbinding die aan de ISO-normen
voldoet. Een Luer-aansluiting die niet aan de ISO-normen voldoet,
kan lekkage veroorzaken.

Mogelijke complicaties bij het inbrengen en het gebruik van een
perifere intraveneuze katheter omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
vertraging of onderbreking van de behandeling, mislukte prikpogin-
gen, prikaccidenten, katheterbreuk/-embolisatie, r 1k/-em-
bolisatie, luchtembolie, bloedverlies/-lekkage, infusaatlekkage,
blootstelling aan niet-gevaarlijke/gevaarlijke geneesmiddelen,
infusie met lage stroomsnelheid, onnauwkeurige dosis, plaatselijke
infectie, hematoom, bloedbaaninfectie, verstikking, deeltjesinfusie,
vaatinfiltratie/extravasatie, hemolyse tijdens bloedafname,
verkeerde dosis/type medicatie, syncope/flauwvallen, blootstelling
aan bloed, trombose, bloeding, overlijden.

Uitsluitend voor EU: Gebruikers moeten elk ernstig incident met
betrekking tot het instrument melden aan de fabrikant en nationale
bevoegde autoriteit.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

MR
MRI-veilig

BD Venflon™ Pro IV-canule met afgeschermde veiligheidsnaald
en BD Venflon™ Pro IV-canule met afgeschermde
veiligheidsnaald met BD Instaflash™-naaldtechnologie zijn
MRI-veilig.

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 wetenschap-
pelijke 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.

GEBRUIKSAANWIIZING

1. Verwijder de beschermhuls van de naald in een rechte beweging
en inspecteer de katheterunit.

2. De naald en kathetertip moeten goed zijn uitgelijnd.

3. Zorg dat de afgeschuinde naaldkant tijdens het inbrengen
omhoog wijst (zie J hierboven). Voer de venapunctie uit. (18-22
Ga met BD Instaflash™ naaldtechnologie: het bloed stroomt
zichtbaar terug in de katheter)

4. Kijk of het bloed terugstroomt in de terugstroomkamer.

5. 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.

6. Houd de terugstroomkamer stil en voer de katheter op van de

naald tot in de ader. Sluit de ader bij het verwijderen van de naald

net boven de canuletip af en trek de naald aan de naaldgreep
terug.

Buig de naald niet tijdens het terugtrekken.

8. Wanneer de katheter van de naald afglijdt, wordt de naald vanaf
de naaldgreep langzamerhand afgedekt door een plastic huls.

9. Wanneer de naald volledig is vrijgegeven, wordt de punt van de
naald door de naaldpuntbeschermer afgedekt.

10. Gooi de naald onmiddellijk weg in een goedgekeurde bak voor

scherpe voorwerpen.

. Bevestig de Luer-adapter van een injectiespuit, verlengset of
infuussysteem om te spoelen of de infusie te starten. Er zijn geen
niet-compatibele geneesmiddelen of IV bekend.

12. Zorg dat de beschermdop van de poort gesloten is.

13. Bevestig de katheter en breng een steriel verband aan conform

het protocol.

14. 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.

. Controleer na verwijdering of de katheter intact is en werp de
katheter weg conform het beleid van uw instelling.

Hogedrukinjectie

OPMERKING: zorg er bij een hogedrukinjectie via een toegangspoort

voor dat de toegangspoort hiervoor geschikt is.

1. Controleer direct voor een hogedrukinjectie de doorstroming van de
katheter, conform het protocol van uw instelling.
 WAARSCHUWING: als de doorstroming van de katheter niet

wordt gecontroleerd, kan dit leiden tot een katheterdefect en/
of extravasatie.

2. Voorkom dat u de katheter tijdens een hogedrukinjectie knikt of
blokkeert.

« WAARSCHUWING: Bij een occlusie zijn de drukbeperkings-
functies van de hogedrukinjector mogelijk onvoldoende om te
voorkomen dat de katheter niet goed werkt.
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con bombas de infusion.
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Velocidad del flujo gravitatorio. Velocidad de flujo maxima de la bomba de infusion para la viscosidad de
los medios de contraste. Configuracion del limite de presion maxima de la bomba de infusion. No utilizar

Portata a gravita. Portata massima iniettore a pressione per viscosita dei mezzi di contrasto. Impostazioni
dei limiti massimi di pressione degli iniettori a pressione. Non utilizzare con iniettori a pressione.

PuBpdG £yxuong Bapvrag. Méylotog pubpog porg UNXaVIKOU EYXUTIPX Yia OKLoypadIKA Héoa
EWS0UG. PUBLILOT Opioy PEYITTNG TTHEDTG HNXAVIKOU EYXUTIPQ. Aev TLPOOPITeTal yial XprOT HE HNXAVIKOUG

Rychlost gravitacného toku. Maximalna rychlost prietoku tlakového injektora pre viskozitu kontrastnej
latky. Nastavenie limitu maximalneho tlaku pre tlakovy injektor. Nie je uréené na poutzitie s tlakovymi

Gravitaéni pritok. Maximalni pratok injektomatu pro viskozitu kontrastnich latek. Nastaveni limitu
maximalniho tlaku injektomatu. Neni uréeno k poutziti s injektomaty.

CKopocTb camoTeKa. MakcHMabHAA CKOPOCTb CAMOTEKA ABTOMATUYECKOTO WNPHULIA ANA BA3KOCTH
KOHTPACTHOM Cpefibl. HaCTPOMKA MAKCMMAbHOTO aBIeHNUA ABTOMATUHECKOTO WNpuua. He roautca ana

pt
Taxa de fluxo por gravidade. Taxa de fluxo maxima do injetor de presséo para viscosidade do meio de
contraste. Defini¢do do limite da pressGo maxima do injetor de pressdo. NGo destinado a utilizagio com

injetores de pressdo.

nl

injector.
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Stroomsnelheid door zwaartekracht. Maximale stroomsnelheid hogedrukinjector voor viscositeit van
contrastvloeistof. Maximale drukinstelling van de hogedrukinjector. Niet voor gebruik met een hogedruk-

Flowhastighet med tyngdekraft. Maksimal flowhastighet for stremdrevet injektor for kontrastmediumvis-
kositet. Innstilling av maksimal trykkgrense for stremdrevet injektor.

Skal ikke brukes sammen med stremdrevne injektorer.

et
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Isevoolu kiirus. Maksimaalne survesiistla voolukiirus kontrastaine viskoossuse kohta. Maksimaalne
survesiistla rohupiirangu seadistus. Ei ole mdeldud kasutamiseks koos survesiistaldega.

Gravitacijas plismas atrums. Kontrastvielas viskozitatei paredzétais automatiska injektora plasmas mak-
simalais atrums. Automatiska injektora spiediena maksimalas robezvértibas iestatijums. Nav paredzéts

lieto3anai kopa ar automatiskajiem injektoriem.

o

MCNO/bL30BAHMA C ABTOMATUYECKUMM LUMPULIAMM.

kk

[PaBUTAUMANBIK QFbIH KbINAAMABIFbI. KOHTPACTBIK MATEPUAN TYTKbIP/bIFBIHA APHANFAH ABTOMATTbI
MHKEKTOP/bIH MAKCUMANibl GFbIH XKbINAAMAbIFbl. MAKCMMAnibl GBTOMATTHI MHKEKTOP KbICbIMbI LUETiHIH

napameTpi. ABTOMATTbI MHKEKTOP/IApMeH NAWAANAHYFA APHANIMAFAH.
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Canula IV con proteccién de la aguja BD
INSTRUCCIONES DE USO

LEER ANTES DE USAR

(A) Material de catéter BD Vialon™, (B) Conexién del catéter, (C) Puerto de
inyeccién con tapon a presion, (D) Capuchén de la aguja, (E) Hilo, (F) Aguja,
(G) Catéter para aguja, (H) Camara de retorno, (I) Enchufe

Aunque este dispositivo esta disefiado para ayudar a prevenir lesiones
provocadas por puncion accidental durante su uso de acuerdo con sus
instrucciones, se deben mantener procedimientos de trabajo seguros y
efectivos y precauciones universales durante su uso y eliminacion.

Los profesionales sanitarios deben estar familiarizados con la practica de
la venopuncion e insercion de catéteres y ser conscientes de los peligros
inherentes a la misma.

El empleo de una técnica aséptica, la preparacion adecuada de la piel y la
continua proteccion del sitio son medidas fundamentales.

ESTERIL Y APIROGENO: No utilizar si el envase estd abierto o dafiado.

La composicion del material no contiene latex de goma natural ni DEHP.

USO PREVISTO

La canula IV protegida con aguja de seguridad BD Venflon™ Pro y la canula
IV con proteccion de seguridad de la aguja BD Venflon™ Pro con tecnologia
de aguja BD Instaflash™ estan disefiadas para acceder a la vasculatura
periférica del sistema sanguineo del paciente para rehidratacion, nutricion
parenteral, administracion de medicamentos, transfusion de sangre y
propésitos de monitorizacion. Los dispositivos de 18-22 G (0,9-1,3 mm) son
adecuados para su uso con bombas de infusién ajustadas a una presion
maxima de 2240 kPa (325 psi).

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

La canula IV con proteccion de seguridad de la aguja BD Venflon™ Pro y

la canula IV con proteccion de seguridad de la aguja BD Venflon™ Pro con
tecnologia de aguja BD Instaflash™ puede usarse para cualquier poblacion
de pacientes teniendo en cuenta el tamafo del paciente, la idoneidad de la
solucion que se administrara por infusion y la duracion de la terapia.

BENEFICIOS CLINICOS

Capacidad para administrar rehidratacion.

Capacidad para administrar nutricién parenteral.

Capacidad para administrar de medicamentos.

Capacidad para administrar transfusiones de sangre.

Capacidad para monitorizar la presién sanguinea.

Capacidad para inyectar medio de contraste a una presién maxima de
325 psi (2240 kPa) con dispositivos de 18-22 GA (0,8-1,2 mm).
Mecanismo de seguridad pasivo: La punta de la aguja esta protegida de
manera pasiva cuando se extrae la aguja.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida

PRECAUCIONES

Precaucion: La reutilizacion puede dar lugar a infeccion u otras enferme-
dades o lesiones.

La sustitucion o la obstruccion del hilo de plastico durante su uso puede
provocar que el mecanismo de proteccion no se active.

No intente separar el mecanismo de proteccion de la aguja del hilo de
plastico.

No separe el mecanismo de proteccion de la aguja del conector del catéter
con los dedos y suéltelo retirando completamente la aguja.

Minimice la exposicion a la sangre aplicando presion con la yema del
dedo para ocluir la vena por encima de la punta del catéter durante la
extraccion de la aguja.

Compruebe el punto de insercion regularmente y retire el dispositivo
inmediatamente si hay signos de flebitis.

NO utilice tijeras en el punto de insercion ni cerca de él.

Nunca vuelva a insertar una aguja en el catéter.

Compruebe siempre visualmente que el mecanismo de sequridad se haya
activado por completo.

Si falla el mecanismo de proteccion de la aguja, no intente activarlo man-
ualmente. Hacerlo podria causar lesiones por puncion. Deseche la aguja
inmediatamente en un contenedor especial para objetos punzantes.

Para minimizar el riesgo de contaminacion, observe las precauciones
universales en TODOS los pacientes.

COMUNICAR INMEDIATAMENTE CUALQUIER PUNCION ACCIDENTAL
CON LA AGUJA Y SEGUIR EL PROTOCOLO ESTABLECIDO. La exposicion a
la sangre, bien por la puncion percutdnea con una aguja contaminada o a
través de las membranas mucosas, puede producir enfermedades graves,
como hepatitis, VIH (SIDA) u otras enfermedades infecciosas.

NO volver a colocar el protector en agujas contaminadas. Volver a colocar
el protector en agujas es peligroso.

Se debe utilizar Gnicamente con conexiones Luer conformes con las
normas ISO. Las conexiones Luer no conformes con las normas 1SO
pueden causar fugas.

Algunas de las posibles complicaciones relacionadas con la insercion y el
uso de PIVC son: retraso o interrupcion del tratamiento, insercion fallida,
lesion causada por puncion de la aguja, rotura/embolizacion del catéter,
rotura/embolizacion de la aguja, embolia gaseosa, pérdida/fuga de
sangre, fuga del liquido de infusion, exposicion a farmacos no peligrosos/
peligrosos, infusion a velocidad de flujo baja, dosis inadecuada, infeccion
localizada, hematomas, infeccion del torrente circulatorio, asfixia,
infusiones particuladas, infiltracion/extravasacion de vasos sanguineos,
hemlisis durante la extraccion de sangre, dosis/tipo de farmaco incorrec-
to, sincope/desmayo, exposicion a sangre, trombosis, hemorragia, muerte.
Solo la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados
con el dispositivo al fabricante o a la autoridad competente nacional.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD PARA IRM

MR

Compatible con la resonancia magnética (RM)
La canula IV con proteccion de seguridad de la aguja BD Venflon™ Pro y
la canula con proteccion de seguridad de la aguja BD Venflon™ Pro con
tecnologia de aguja BD Instaflash™ son compatibles con la RM.

INFORMACION SOBRE SUSTANCIAS PELIGROSAS

7440-48-4 Contiene sustancias peligrosas

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

1. Retire con cuidado la tapa de la aguja con un movimiento recto hacia
afuera e inspeccione la unidad del catéter.

2. Laagujay la punta del catéter deben estar correctamente alineadas.

3. Asegurese de que el bisel de la aguja mire hacia arriba en la insercion
(ver J arriba). Realice la venopuncién. (18-22 GA con tecnologia de aguja
BD Instaflash™: el retorno sanguineo se puede observar en el catéter)

4. Observe el retorno en la camara de retorno.

5. Una vez que observe la entrada de sangre, baje y avance todo el catéter
y la aguja ligeramente para asegurar que la punta del catéter esta
dentro de un vaso.

6. Sujete la camara y avance el catéter fuera de la aguja hacia el interior de

la vena. Al retirar la aguja, ocluya la vena justo por encima de la punta de

la canula y retire la aguja sujetando la zona de agarre de la aguja.

No doble la aguja durante la extraccion.

8. A medida que el catéter se desliza fuera de la aguja, comenzara a
extenderse un hilo de plastico sobre la aguja desde la zona de agarre
de la aguja.

9. Una vez que la aguja se libera por completo, el protector de la punta de
la aguja cubrird la punta de la aguja.

10. Deseche las agujas sin protector de inmediato en un contenedor aproba-

do para objetos punzantes.

. Conecte el adaptador Luer de la jeringa de inyeccion, el equipo de
extension o el sistema de infusion para lavar o empezar la infusion. No se
conoce ningdn medicamento o fluido IV que no sea compatible.

12. Compruebe que la tapa protectora del puerto esté cerrada.

13. Fije el catéter y utilice un apésito estéril por protocolo.

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

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

N

Bomba de infusién
NOTA: Si la inyeccion con bomba de infusion se realiza a través de un puerto
de acceso, es preciso asegurarse de que el puerto de acceso se puede utilizar
para este tipo de inyeccion.
1. Asegurese de que la permeabilidad del catéter cumple el protocolo del
centro inmediatamente antes de la inyeccién con bomba de infusion.
« ADVERTENCIA: Si no se confirma la permeabilidad del catéter, el
catéter podria fallar o producirse una extravasacion.
2. Se debe evitar el acodamiento o la obstruccion del catéter durante la
inyeccion con bomba de infusion.
. . En caso de obstruccion, es posible que las funciones
de limitacion de presion de la bomba de infusion no puedan impedir el
fallo del catéter.

da
BD-IV-kanyle med afskarmet nal
BRUGSANVISNING

LAS FOR BRUG

(A) BD Vialon™-katetermateriale, (B) kateternav, (C) injektionsport med
vippeldg, (D) nalehztte, (E) fastgerelsesstrip, (F) ndl, (G) nalegreb, (H)
flashback-kammer, (1) prop

Selv om denne anordning er beregnet til at forhindre utilsigtede nales-
tiksskader, nar den anvendes i overensstemmelse med anvisningerne, skal
effektive og sikre arbejdsprocedurer samt generelle forholdsregler folges
under brug og bortskaffelse af anordningen.

Klinikere skal veere traenet i udferelse af venepunktur og kateteranlaeggelse og
vaere klar over de involverede risici.

Det er yderst vigtigt at anvende aseptisk teknik, korrekt klargering af huden
og konstant beskyttelse af indferingsstedet.

PYROGENFRI STERIL: M ikke bruges, hvis pakningen er dbnet eller
beskadiget.

DEHP eller naturlig gummilatex indgar ikke i materialeformuleringen.

TILSIGTET FORMAL

BD Venflon™ Pro IV-kanyle med sikkerhedsafskaermet nél og BD Venflon™ Pro
1V-kanyle med sikkerhedsafskaermet nél og BD Instaflash™-néleteknologi er
designet til at blive indfert i patientens perifere vaskulaere blodsystem med
henblik pa rehydrering, parenteral naering, administration af laegemiddel,
blodtransfusion og monitorering. Enhederne 22-18 G (0,9-1,3 mm) er
velegnede til brug med stremdrevne injektorer, der er indstillet til et maksi-
malt tryk pa 325 psi (2240 kPa).

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

BD Venflon™ Pro IV-kanyle med sikkerhedsafskaermet nal og BD Venflon™ Pro
IV-kanyle med sikkerhedsafskaermet nél og BD Instaflash™-néleteknologi kan
anvendes til enhver patientpopulation, nar patientens storrelse, produktets
egnethed til den oplasning, der skal infunderes, og behandlingens varighed
tages i betragtning.

KLINISKE FORDELE

Mulighed for at tilfere rehydrering.

Mulighed for at tilfere parenteral naering.

Mulighed for at administrere laegemidler.

Mulighed for at give blodtransfusion.

Mulighed for at overvage blodtryk.

Mulighed for at bruge stromdrevne injektorer til injicering af kontrastme-
dier ved et maksimalt tryk pa 325 psi/2240 kPa med 22-18 GA (0,8-1,2
mm)-anordninger.

Passiv sikkerhedsmekanisme: Nalespidsen er passivt beskyttet, nar nalen
fiernes.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

Forholdsregel: Genbrug kan medfere infektion eller anden sygdom/skade.
Hvis plastiksikringen holdes eller blokeres under brug, kan det medfere, at
beskyttelsesmekanismen ikke aktiveres.

Forseg ikke at tage nalebeskyttelsesmekanismen af plastiksikringen.

Tag ikke nalebeskyttelsesmekanismen af kateternavet med fingrene. Den
udleses ved at traekke ndlen tilbage som normalt.

Minimer blodeksponering ved at trykke med fingerspidserne for at lukke
venen over kateterspidsen under udtraekning af nalen.

Kontrollér indferingsstedet med regelmaessige mellemrum, og fjern straks
anordningen, hvis der forekommer tegn pa flebitis.

Brug IKKE sakse ved eller taet pa indferingsstedet.

Seet aldrig ndlen ind i katetret igen.

Kontrollér altid visuelt, at sikkerhedsmekanismen er fuldt aktiveret.
Forseg ikke at aktivere nalebeskyttelsesmekanismen manuelt, hvis den
ikke virker. Det kan medfere ndlestikskader. Bortskaf straks ndlen i en
kanylebotte.

Overhold generelle forholdsregler for ALLE patienter for at minimere
risikoen for kontaminering.

RAPPORTER @JEBLIKKELIGT NALESTIK, OG F@LG DEN ETABLEREDE
PROTOKOL. Eksponering for blod enten via perkutan punktur med en kon-
tamineret nal eller via slimhinder kan medfere alvorlige sygdomme som
f.eks. hepatitis, HIV (AIDS) eller andre smitsomme sygdomme.

Saet IKKE beskyttelseshylstret tilbage pa kontaminerede nale. Gensikring
af ndle er forbundet med risiko.

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

1SO-kompatible, kan forarsage leekage.

Potentielle komplikationer i forbindelse med indsaettelse og brug af

PIVC omfatter, men er ikke begraenset til: forsinkelse eller afbrydelse af
behandlingen, mislykket indfering, nalestiksskade, kateterbrud/-emboliser-
ing, nalebrud/-embolisering, luftemboli, blodtab/-leekage, infusionslakage,
eksponering for ufarlige/farlige laegemidler, langsom flowinfusion, une-
jagtig dosis, lokaliseret infektion, haematomdannelse, blodbaneinfektion,
kvaelning, partikelinfusioner, karinfiltration/blodudtraedning, haemolyse
under blodtapning, forkert medicindosis/-type, synkope/besvimelse,
blodeksponering, trombose, bledning, ded.

Kun EU: Brugerne skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der er
relateret til anordningen, til producenten og til den nationale kompetente
myndighed.

MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

MR
MR-sikker

BD Venflon™ Pro IV-kanylen med sikkerhedsafskaermet nal og BD
Venflon™ Pro IV-kanylen med sikkerhedsafskeermet nal og BD
Instaflash™-naleteknologi er MR-sikre.

OPLYSNINGER OM FARLIGE STOFFER

7440-48-4  Indeholder farlige stoffer

Denne anordning indeholder folgende 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 understetter, at medicinsk udstyr, der er fremstillet af rustfrie
stallegeringer, som indeholder kobolt, ikke medfarer aget risiko for kraeft eller
indvirkning pa forplantningsevnen.

BRUGSANVISNING

1. Fjern forsigtigt naleafdaekningen i en lige udadg&ende retning, og
inspicer kateterenheden.

2. Nalen og kateterspidsen skal vaere anbragt korrekt.

3. Serg for, at nalens afskraning vender opad ved indfering (se J ovenfor).
Udfer venepunktur. (18-22 Ga med BD Instaflash™-naleteknologi:
blodtilbagelabet vil vaere synligt i kateteret)

4. Hold oje med flashback i flashkammeret.

5. Sasnart der kan ses tilbagelob af blod, seenkes og fremfares hele kateter-/
naleenheden en smule for at sikre, at kateterspidsen er inde i karret.

6. Hold flashkammeret stille, og far katetret over nalen og ind i venen.

Luk venen lige over kanylespidsen, nar nalen skal fiernes, og traek nalen
tilbage ved at holde i nalegrebet.

7. Undga at beje nalen under tilbagetraekning.

8. Itakt med at katetret glider ud over nalen, fremkommer der nu en
plastiksikring ud over nalen fra nalegrebet.

9. Nar nalen er helt fri, daekker nalespidshaetten spidsen af nalen.

10. Bortskaf straks nalen i en godkendt beholder til skarpe genstande.

11. Seet Luer-adapteren pa injektionssprejten, forleengelsessaettet eller
infusionssystemet for at skylle eller pabegynde infusionen. Der er ingen
kendte ikke-kompatible leegemidler eller IV-vaesker.

12. Kontrollér, at beskyttelseshaetten pa porten er lukket.

13. Ger katetret fast, og anlag steril forbinding i henhold til protokollen.

14. For at flerne kateteret skal du ferst frakoble infusionssystemet, flerne
den sterile forbinding og derefter forsigtigt traekke kateteret ud fra
indferingsstedet.

15. Nar katetret er fiernet, skal det kontrolleres for at sikre, at det er intakt, og
det skal bortskaffes i overensstemmelse med institutionens politik.

Injektion med stremdreven injektor
BEMRK: Hvis der anvendes stromdreven injektion via en adgangsport, skal
det sikres, at adgangsporten kan klare stremdreven injektion.
1. Kontrollér katetrets abenhed i overensstemmelse med institutionens
protokol umiddelbart inden stremdreven injektion.
o ADVARSEL: Hvis kateterets abenhed ikke kontrolleres, kan det medfere
fejlfunktion i kateteret og/eller blodudtraedning.
2. Undga at knaekke eller tilstoppe katetret under stremdreven injektion.
« ADVARSEL: I tilfeelde af tilstopning kan funktionerne til trykbegraen-
sning pa den stromdrevne injektor muligvis ikke forhindre fejlfunktion
i kateteret.
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Canula IV com Protegao de Agulha da BD
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

LER ANTES DE UTILIZAR

(A) Material de Cateter BD Vialon™, (B) Nicleo do Cateter, (C) Porta de
InjecGo com Tampa, (D) Tampa da Agulha, (E) Amarra, (F) Agulha, (G) Pega
da Agulha, (H) Camara de Refluxo, (I) Tamp&o

Embora este dispositivo esteja concebido para ajudar a prevenir lesdes
acidentais por picada de agulha quando utilizado em conformidade com as
respetivas instrugdes, é necessario respeitar os procedimentos de trabalho
seguros e eficazes e as Precaugbes Universais durante a sua utilizaggo e
eliminag@o.

Os profissionais clinicos tém de ter formac@o na realizag@o de venopungéo e
na insercdo do cateter e ter conhecimento dos perigos inerentes.

Uma técnica asséptica, preparagdo adequada da pele e protegdo continuada
do local s@o essenciais.

APIROGENICO E ESTERIL: Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

DEHP ou latex de borracha natural ndo fazem parte da formulag@o do
material.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

As Canulas IV de Seguranga com Protecdo de Agulha BD Venflon™ Pro

e as Canulas IV de Seguranga com Protecdo de Agulha BD Venflon™ Pro
com Tecnologia de Agulha BD Instaflash™ foram concebidas para obter
acesso aos vasos periféricos do sistema sanguineo do doente para efeitos
de reidratag@o, nutri¢do parentérica, administracdo de medicamentos,
transfus@o sanguinea e monitorizac@o. Os dispositivos de calibre 22-18 G
(0,9-1,3 mm) séo adequados para utilizagio com injetores de pressdo até
uma definicdo de pressdo maxima de 325 psi (2240 kPa).

POPULAGAO ALVO DE DOENTES

As Canulas IV de Seguranga com Protegdo de Agulha BD Venflon™ Pro e as
Canulas IV de Seguranga com Protegdo de Agulha BD Venflon™ Pro com
Tecnologia de Agulha BD Instaflash™ podem ser utilizadas em qualquer
populagdo de doentes, tendo em consideragdo o tamanho do doente, a
adequag@o para a solugdo a perfundir e a durag@o do tratamento.

BENEFICIOS CLINICOS

Capacidade para proporcionar reidrataggo.

Capacidade para proporcionar nutrigéio parentérica.

Capacidade para proporcionar administragdo de medicamentos.
Capacidade para proporcionar transfus@o sanguinea.

Capacidade para monitorizar a tensdo arterial.

Capacidade para injetar meio de contraste a uma pressdo maxima de 325
psi/2240 kPa com dispositivos de calibre 22-18 GA (0,8-1,2 mm).
Mecanismo de seguranca passiva: A ponta da agulha é protegida de
forma passiva quando a agulha é removida.

CONTRAINDICACOES
Sem contraindicagdes conhecidas.

PRECAUCOES

Precaugdo: A reutilizag@o pode levar ao aparecimento de infe¢des ou
outras doengas/lesdes.

Segurar ou obstruir a amarra de plastico durante a utilizacGo pode resultar
na falha de ativa¢@o do mecanismo de protegao.

Ndo tente separar o mecanismo de protecéo da agulha da amarra de
plastico.

Ndo separe o mecanismo de prote¢@o da agulha do nicleo do cateter com
os dedos; em vez disso, recolha completamente a agulha, como normal,
para libertar.

Minimize a exposi¢do ao sangue exercendo press@o com a ponta dos
dedos para ocluir a veia acima da ponta do cateter ao recolher a agulha.
Verifique o local de insercdo regularmente e retire o dispositivo imediata-
mente se existirem sinais de flebite.

NAO utilize tesouras junto do ou no local da inserco.

Nunca reintroduza a agulha no cateter.

Inspecione sempre visualmente se o mecanismo de seguranca se ativou
completamente.

Se o mecanismo de protecdo da agulha falhar, ndo tente ativa-lo manual-
mente. Se o fizer, pode causar lesGes por picadas de agulha. Elimine imedi-
atamente a agulha num recipiente para recolha de objetos cortantes.
Para minimizar o risco de contaminag@o, siga as precaugdes universais em
TODOS os doentes.

COMUNIQUE OCORRENCIAS DE PICADAS DE AGULHA IMEDIATAMENTE
E SIGA O PROTOCOLO ESTABELECIDO. A exposi¢do ao sangue, através

de pung@o percutdnea com uma agulha contaminada ou através das
membranas mucosas, pode levar a doencas graves como a hepatite, o VIH
(SIDA) ou outras doencas infeciosas.

NAO volte a aplicar as bainhas nas agulhas contaminadas. A reaplicagéo
das bainhas das agulhas é perigosa.

Utilize apenas com conetores Luer de norma ISO. Os conetores Luer ndo
IS0 podem causar fugas.

As possiveis complicagdes relacionadas com a insercdo e utilizagéo de
PIVC incluem, entre outras: atraso ou interrupcdo do tratamento, insergéo
falhada, les@o causada por picada de agulha, rutura/embolizag@o do
cateter, rutura/embolizacGo da agulha, embolia de ar, perda/derrame

de sangue, derrame do liquido de perfusdo, exposi¢o a farmacos nao
perigosos/perigosos, perfusGo com baixa taxa de débito, dose inexata, in-
fecdo localizada, hematoma, infec@o do fluxo sanguineo, asfixia, perfusao
de particulas, infiltrag@o/extravasamento de vasos sanguineos, hemélise
durante a colheita de sangue, dose incorreta/tipo de farmaco incorreto,
sincope/desmaio, exposicdo ao sangue, trombose, hemorragia, morte.
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

MR
Utilizag@o segura com RM
As Canulas IV de Seguranga com Protegao de Agulha BD Venflon™ Pro
e as Canulas IV de Seguranga com Protegao de Agulha BD Venflon™
Pro com Tecnologia de Agulha BD Instaflash™ sao de utilizagdo segura
com RM.

Debit gravitational. Debit maxim al injectorului automat pentru viscozitatea substantei de contrast.
Setare maxima de limitare a presiunii pentru injectorul automat. A nu se utiliza cu injectoare automate.
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Canule d'IV a aiguille protégée BD
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

A LIRE AVANT UTILISATION

(A) Cathéter BD Vialon™, (B) Raccord du cathéter, (C) Port d'injection avec
capsule de protection, (D) Capuchon de l'aiguille, (E) Fil, (F) Aiguille, (G) Zone
de préhension de l'aiguille, (H) Chambre de visualisation, (I) Prise

Bien que ce dispositif soit congu pour aider a prévenir les blessures acciden-
telles par pigdre d'aiguille lorsqu'il est utilisé conformément a ses instructions,
des procédures de travail efficaces et stires et des précautions universelles
doivent étre respectées lors de son utilisation et de sa mise au rebut.

Les médecins doivent avoir été formés a la pratique de la ponction veineuse
et de l'insertion de cathéters et en connaitre les risques.

Il est essentiel de respecter les techniques d'asepsie, de préparer correcte-
ment la peau et d'assurer une protection continue du site.

STERILE APYROGENE : ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endom-
mageé.

Le DEHP ou le latex de caoutchouc naturel ne font pas partie de la formula-
tion du matériau.

APPLICATION PREVUE

La canule IV protégée par une aiguille de sécurité BD Venflon™ Pro et

la canule IV protégée par une aiguille de sécurité BD Venflon™ Pro avec

la technologie d’aiguille BD Instaflash™ sont conques pour accéder a la
vascularisation périphérique du systéme sanguin du patient a des fins de
réhydratation, de nutrition parentérale, d’administration de médicaments,
de transfusion sanguine et de surveillance. Les dispositifs de calibre 22 a 18
G (0,9 a 1,3 mm) sont adaptés aux injecteurs jusqu’a une pression maximale
de 325 psi (2 240 kPa).

POPULATION DE PATIENTS CONCERNEE

La canule 1V protégée par une aiguille de sécurité BD Venflon™ Pro et la
canule IV protégée par une aiguille de sécurité BD Venflon™ Pro avec la tech-
nologie d'aiguille BD Instaflash™ peuvent étre utilisées pour toute population
de patients en tenant compte de la taille du patient, de 'adéquation de la
solution perfusée et de la durée du traitement.

BENEFICES CLINIQUES

Capacité a fournir une réhydratation.

Capacité a fournir une alimentation parentérale.

Capacité a administrer des médicaments.

Capacité a effectuer des transfusions sanguines.

Possibilité de surveiller la tension artérielle.

Capacité a injecter un produit de contraste a une pression maximale de
325 psi/2 240 kPa avec des dispositifs 22-18 Ga (0,8-1,2 mm).
Mécanisme passif de sécurité : la pointe de I'aiguille est dotée d'un
mécanisme passif de sécurité lors du retrait.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue

PRECAUTIONS

Précaution : toute réutilisation peut provoquer une infection ou une
maladie/blessure.

Le fait de retenir ou d’obstruer le fil en plastique pendant I'utilisation peut
empécher le mécanisme de protection de s'activer.

Ne pas essayer de détacher le mécanisme de protection de I'aiguille du

fil en plastique.

Ne pas détacher le mécanisme de protection de l'aiguille du raccord du
cathéter avec les doigts, le libérer en retirant complétement I'aiguille
comme @ l'accoutumée.

Réduire les risques d’exposition au sang en appliquant une pression du
bout du doigt pour occlure la veine au-dessus de la pointe du cathéter
pendant le retrait de l'aiguille.

Vérifier réguliérement le site d'insertion et retirer immédiatement le
dispositif en cas de signes de phlébite.

NE PAS utiliser de ciseaux au niveau ou a proximité du site d'insertion.

Ne jamais insérer l'aiguille dans le cathéter.

Vérifier toujours visuellement que le mécanisme de sécurité est entiére-
ment activé.

Si le mécanisme de protection de I'aiguille est défaillant, ne pas essayer
de l'activer manuellement. Cela pourrait provoquer des blessures par
piqtre d'aiguille. Jeter immédiatement I'aiguille dans un collecteur d'objets
tranchants.

Pour minimiser le risque de contamination, il convient d’appliquer les
précautions universelles @ TOUS les patients.

SIGNALER IMMEDIATEMENT TOUTE PIQURE D'’AIGUILLE ET SUIVRE LE
PROTOCOLE ETABLI. Lexposition au sang, par ponction percutanée avec
une aiguille contaminée ou par des muqueuses, peut entrainer des mal-
adies graves telles que 'hépatite, le VIH (SIDA) ou d'autres pathologies
infectieuses.

NE PAS regainer des aiguilles contaminées. Le regainage d'aiguilles est
dangereux.

Utiliser uniquement des raccords Luer conformes aux normes ISO. Les rac-
cords Luer non conformes aux normes ISO peuvent provoquer des fuites.
Des complications potentielles liées a l'insertion et I'utilisation de la canule
intraveineuse périphérique (PIVC) comprennent, entre autres : retard ou
interruption de 'administration du traitement, insertion infructueuse,
blessure par piqtre d'aiguille, rupture du cathéter/embolisation, rupture de
I'aiguille/embolisation, embolie gazeuse, perte de sang/fuite, fuite de la
solution intraveineuse, exposition aux médicaments non dangereux/dan-
gereux, infusion a débit lent, dose inexacte, infection localisée, hématome,
infections par voie sanguine, étouffement, infusions de particules,
infiltration/extravasation des vaisseaux, hémolyse pendant le prélévement
sanguin, dose/type de médicament incorrect, syncope/évanouissement,
exposition au sang, thrombose, hémorragie, décés.

UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler, au fabricant et a 'au-
torité nationale compétente, tout incident grave en lien avec le dispositif.
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Masseflowhastighed. Maksimal flowhastighed for den stremdrevne injektor til kontrastmedieviskositet.

Indstilling for trykbegraensning pa den stremdrevne injektor.
Ma ikke anvendes sammen med stremdrevne injektorer.
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Predkos¢ przeptywu grawitacyjnego. Maksymalne natezenie przeptywu w strzykawce automatycznej dla
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BD Venflon™ Pro Safety

Needle Protected IV Cannula

BD Venflon™ Pro Safety

Needle Protected IV Cannula
with BD Instaflash™ Needle Technology

1V kaHona cbe 3awmTeHa urna

IV-Kaniile mit Nadelschutz

Noelakaitsega IV-kanddil

Zasticena IV kanila s iglom

MHeci kopranran IV kaHonack!

Nalebeskyttet IV-kanyle

Canula IV com Protegdo de Agulha

Bezpecnostna IV kanyla s ihlou
Débit par gravité. Débit maximum de l'injecteur sous pression pour la viscosité du produit de contraste.
Paramétre de limite maximale de pression de I'injecteur. Ne pas utiliser avec des injecteurs sous pression.

igne Korumali 1V Kaniil

IV-kanyle med afskaermet nal

Canule d'IV a aiguille protégée

statego wspotczynnika lepkosci Srodka kontrastowego. Maksymalne ustawienie ograniczenia cisnienia

strzykawki automatycznej. Nie do uzytku ze strzykawkami automatycznymi.
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Gravitaciés aramlasi sebesség. A motoros befecskendezé maximalis aramlasi sebessége a kontrasztanyag
viszkozitasahoz. A motoros befecskendezé pumpa nyomaskorlatozasi bedllitasai. Nem hasznalhaté motoros

befecskendezSkkel.
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torii Basing Sinin Ayari. Giig enjektorleriyle kullaniimaz.
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pasuTauroHeH 4e6ut. MakcumaneH Ae6uT Ha Nepdy3opa 3a BUCKO3UTET Ha KOHTPACTHO BEL|EeCTBO.
MaKcMManHa HacTPOMKA 3a IMMKUT HA HAIATAHETO HA ABTOMATMYHMA MHKEKTOp. He e npegHasHaueHo 3a

ynotpeba C aBTOMATUUYHU MHIKEKTOPH.
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BD IV-Kaniile mit Nadelschutz
GEBRAUCHSANWEISUNG

VOR GEBRAUCH LESEN

(A) BD Vialon™-Kathetermaterial, (B) Katheteranschluss, (C) Injektionsoff-
nung mit Klappverschluss, (D) Nadelkappe, (E) Halteband, (F) Nadel, (G)
Nadelgriff, (H) Nachweiskammer, (I) Stopfen

Diese Vorrichtung ist zwar darauf ausgelegt, versehentliche Nadelstichver-
letzungen zu verhindern, wenn sie gemafB den Anweisungen verwendet wird,
bei ihrer Anwendung und Entsorgung miissen dennoch sichere Arbeitsver-
fahren und allgemeine VorsichtsmaBnahmen eingehalten werden.

Kliniker miissen mit dem Verfahren der Venenpunktion und dem Einfihren
von Kathetern vertraut und sich der damit verbundenen Gefahren bewusst
sein.

Aseptische Arbeitstechniken, ordnungsgemaBe Hautvorbereitung und
fortlaufender Schutz der Einfiihrstelle sind von groBter Bedeutung.

NICHT PYROGEN UND STERIL: Nicht verwenden, wenn die Verpackungsein-
heit gedffnet oder beschadigt ist.

DEHP oder Naturkautschuklatex sind nicht Bestandteil der Materialrezeptur.

VERWENDUNGSZWECK

BD Venflon™ Pro-IV-Kaniilen mit Sicherheitsnadelschutz und BD Venflon™ Pro-
IV-Kaniilen mit Sicherheitsnadelschutz und mit BD Instaflash™-Nadeltechnol-
ogie sind fir den Zugang zum peripheren BlutgefaBsystem des Patienten zur
Rehydrierung, parenteralen Erndhrung, Medikamentengabe, Bluttransfusion
und Uberwachung bestimmt. Die 22-18 G (0,9-1,3 mm) groBen Vorrichtun-
gen konnen mit Hochdruckinjektoren bis zu einem maximalen Druck von 325
psi (2240 kPa) verwendet werden.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

BD Venflon™ Pro-IV-Kaniilen mit Sicherheitsnadelschutz und BD Venflon™ Pro-
IV-Kanilen mit Sicherheitsnadelschutz und mit BD Instaflash™-Nadeltech-
nologie konnen bei allen Patientenpopulationen verwendet werden, wobei
darauf zu achten ist, dass die Patientengr6Be, die infundierten Lésungen und
die Therapiedauer geeignet sind.

KLINISCHER NUTZEN

* Maglichkeit der Rehydratation.

* Maglichkeit, parenterale Erndhrung zuzufiihren.

* Maglichkeit der Medikamentengabe.

* Maglichkeit der Bluttransfusion.

« Maglichkeit der Uberwachung des Blutdrucks.

* Maglichkeit der Injektion von Kontrastmitteln mit einem maximalen Druck
von 325 psi/2240 kPa mit 22-18 GA (0,8-1,2 mm) groBen Vorrichtungen.

« Passiver Sicherheitsmechanismus: Die Nadelspitze wird passiv geschiitzt,
wenn die Nadel entfernt wird.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

Sicherheitshinweis: Eine Wiederverwendung der Nadel kann zu Infektionen
oder anderen Erkrankungen/Verletzungen fiihren.

Festhalten oder Behindern des Haltebands aus Kunststoff wéhrend der
Verwendung kann dazu fiihren, dass der Schutzmechanismus nicht
ausgelost wird.

Nicht versuchen, den Nadelschutzmechanismus vom Halteband aus
Kunststoff zu Iésen.

Den Nadelschutzmechanismus nicht von Hand vom Katheteranschluss
I6sen, sondern dazu die Nadel wie gewohnt vollstandig herausziehen.
Den Kontakt mit Blut minimieren, indem die Vene oberhalb der Kathe-
terspitze beim Herausziehen der Nadel durch Druck mit der Fingerspitze
verschlossen wird.

Die Einfiihrstelle regelm@Big kontrollieren und die Vorrichtung unverziiglich
entfernen, wenn Anzeichen einer Venenentziindung auftreten.

KEINE Scheren an oder nahe der Einfiihrstelle verwenden.

Keine Nadeln erneut in den Katheter einfihren.

Immer visuell kontrollieren, ob Sicherheitsmechanismus vollstandig
ausgelost wurde.

Sollte der Nadelschutzmechanismus versagen, nicht versuchen, ihn
manuell zu aktivieren. Andernfalls kann es zu Nadelstichverletzungen
kommen. Die Nadel unverziiglich in einen Sammelbehditer fir scharfe
Gegenstande entsorgen.

Um das Kontaminationsrisiko zu minimieren, die allgemeinen Vor-
sichtsmaBnahmen bei ALLEN Patienten beachten.
NADELSTICHVERLETZUNGEN SOFORT MELDEN UND DAS FESTGELEGTE
PROTOKOLL BEFOLGEN. Bei Kontakt mit Blut, ob durch eine perkutane
Punktion mit einer kontaminierten Nadel oder iiber die Schleimhdute,
kénnen schwere Erkrankungen wie Hepatitis, HIV (AIDS) oder andere
Infektionskrankheiten die Folge sein.

Bei kontaminierten Nadeln NICHT erneut den Nadelschutz anbringen. Ein
erneutes Anbringen des Nadelschutzes ist geféhrlich.

Nur mit Luer-Verbindungen nach ISO verwenden. Andere als ISO-Lu-
er-Verbindungen kénnen Leckagen verursachen.

Zu den moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einfiihren
und der Verwendung des PIVC gehéren u. a.: Verzégerung oder Unter-
brechung der Behandlung, erfolgloses Einfiihren, Nadelstichverletzung,
Katheterbruch/Embolie, Nadelbruch/Embolie, Luftembolie, Blutverlust/
Leckage, Infusatleckage, Exposition gegeniiber ungefahrlichen/gefahrli-
chen Medikamenten, Infusion mit langsamer Durchflussrate, ungenaue
Dosis, lokale Infektion, Hamatom, Blutstrominfektion, Erstickung,
partikuldre Infusionen, GefaBinfiltration/Extravasation, Hamolyse wahrend
der Blutentnahme, falsche Medikamentendosis/-art, Synkope/Ohnmacht,
Blutexposition, Thrombose, Blutung, Tod.

Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem
Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und der zustandigen
nationalen Behérde zu melden.

INFORMAGAO SOBRE SUBSTANCIAS PERIGOSAS

7440-48-4 Contém substancias perigosas
Este dispositivo contém as seguintes substancias definidas como CMR 1B
numa concentragdo 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
aco inoxidavel contendo cobalto ndo causam um risco acrescido de cancro
ou de efeitos reprodutivos adversos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Retire a protegdo da agulha com cuidado, num movimento para fora e a
direito, e inspecione a unidade do cateter.

2. Aagulha e a ponta do cateter devem estar devidamente alinhadas.

3. Certifique-se de que o bisel da agulha esta virado para cima no momento

da insergao (ver J acimay). Proceda & puncdo venosa. (18-22 Ga com

Tecnologia de Agulha BD Instaflash™: o retorno do sangue estara visivel

no cateter)

Observe o retorno de sangue na camara de refluxo.

5. Apés a visualizagdo do retorno de sangue, baixe e avance toda a unidade
do cateter e agulha ligeiramente para assegurar que a ponta do cateter
esta no interior do vaso.

6. Mantendo a camara de refluxo estaciondria, avance o cateter para o

interior da veia, separando-o da agulha. Quando retirar a agulha, faga a

oclus@o da veia imediatamente acima da ponta da canula e recolha a

agulha segurando na pega da agulha.

Nao dobre a agulha ao recolher a mesma.

8. Amedida que o cateter desliza para fora da agulha, comeca a
estender-se uma amarra de plastico sobre a agulha desde a pega da
agulha.

9. Quando a agulha estiver totalmente libertada, a tampa de protecdo da

ponta da agulha tapa a ponta da agulha.

. Elimine imediatamente a agulha num recipiente aprovado para objetos
cortantes.

. Coloque o adaptador Luer da seringa de injeg@o, o conjunto de extensdo
ou o sistema de perfus@o para irrigar ou iniciar a perfusdo. NGo se conhe-
cem produtos medicinais ou fluidos IV que sejam incompativeis.

12. Certifique-se de que a tampa protetora da porta esta fechada.

13. Fixe o cateter e aplique um penso estéril conforme o protocolo.

14. Para retirar o cateter, primeiro desligue-o do sistema de perfusdo, retire

o penso estéril e, em seguida, puxe suavemente o cateter para o extrair
do local de inserg@o.

15. Apés a remogdo, examine o cateter para assegurar que estd intacto e eli-
mine o mesmo de acordo com as diretrizes em vigor nas suas instalagdes.

Injecdo de pressdo
NOTA: Se a injegdo de pressdo for efetuada através de uma porta de acesso,
certifique-se de que a porta de acesso é compativel com injegdo de pressdo.
1. Assegure a desobstrucdo do cateter de acordo com o protocolo em vigor
nas suas instalages imediatamente antes da injeg@o de pressdo.
« ADVERTENCIA: Se a desobstrugdo do cateter ndo for assegurada,
podera ocorrer uma falha do cateter e/ou extravasamento.
2. Evite dobrar ou obstruir o cateter durante a injec@o de pressao.
« ADVERTENCIA: Em caso de oclusdo, as funcionalidades de limitacéo
de pressdo do injetor poderdo ndo impedir a falha do cateter.
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Kawiona 1V i3 3axuctom ronku BD
IHCTPYKLII 13 3ACTOCYBAHHSA

MPOYMTAWTE MEPEJ, BUKOPUCTAHHAM

(A) Matepian, 3 sikoro eurotoeneHo katetep BD Vialon™ Catheter Material,
(B) po3'em kateTepa, (B) NopT Ans iH'eKLi i3 KoBNAUYKOM, (I') KOBNAYOK FONKM,
() o6mexysau, (1) ronka, (E) 3axeat ronku, (€) nasinbiioH MaHapeHa, (K)
3arnywKka

He3Baxaioun Ha Te, Wo Luer NPUCTPii NpU3HAYEHO AN 3aN06iraHHs
BUNAAKOBOMY YKOJTy FO/IKOIO B PA3i BAKOPUCTAHHSA BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLiH,
Al 4ac HOro BUKOPUCTAHHA TA YTUAI3ALLiT HEOBXiAHO AOTPUMYBATUCH
epeKTUBHUX, 6e3neuHnx pobounx NpoLeayp 1 YHiBEPCANbHUX 3aN0BiKHUX
3axo04iB.

JNikap NoBMHEH BONOAITH TEXHIKOK BEHENYHKL|ii Ta BCTAHOB/IEHHS KaTETepiB i
3HATH NPO MOMIUBI PU3MKK, NOB'A3AHI i3 LMMKU NPOLIEAYPAMM.

Heo6xiaHo 0608'A3K0BO AOTPUMYBATUCA NMPABU ACENTUKM, BUKOHYBATH
HaNeXHy NiAroToBKyY LWKipK i 3a6e3neuyBaTi NOCTIMHUIA 3aXUCT MicLA
BBE/leHHA KareTepa.

ANIPOrEHHWIM, CTEPUIbHUI. He BUKOPHCTOBYBATH, AKILO YNAKOBKY
BiAKPHUTO Q6O NMOLLIKOAKEHO.

Mo cknagy matepiany He BxoaaTb AieTunrekcundranar (DEHP) Ta
HATYPANbHUIA Kay4yKOBHI IATEKC.

MPU3HAYEHHA

1V kaHtoni i3 3axucTom ronku BD Venflon™ Pro ta IV kawtoni i3 3axuctom
ronku BD Venflon™ Pro 3 ronkoeoto TexHonorieio BD Instaflash™ npusHaueqo
ANA CTBOPEHHS B NALIEHTIB 4OCTYMY A0 NEPUGEPHUUHMX KPOBOHOCHNX CYAIH
i3 MeTolo periapaTaui, NAapeHTePasnbHOMO XapUyBAHHS, BBEAEHHS NKAPCHKMX
3acobis, remoTpaHcdysii Ta MoHiTopuHry. Mpuctpoi kanibpis 22-18 G (0,9-1,3
MM (MM)) MOXKHA BUKOPUCTOBYBATH i3 CUCTEMAMM ABTOMATUUHOTO BBEAECHHS,
SIKLLO TUCK He nepesuLye 325 pyHTiB/KB. Atoim (psi) (2240 kMa (kPa)).

LINIbOBA NONyNAUIA NALIEHTIB

1V kaHioni i3 3axuctom ronku BD Venflon™ Pro Ta IV kaHioni i3 3axuctom
ronik1 BD Venflon™ Pro 3 ronkosoto TexHosnorieo BD Instaflash™ moxyTs
BUKOPUCTOBYBATUCA B By/1b-AKiH NONYNALT NALEHTIB 3 ypaxyBAHHAM PO3MIpiB
TiNa NAuieHTa, CyMicHOCTi 3 PO3UMHOM ANA BBEAIEHHA T TPUBAIOCTI Tepanii.

K/IIHIYHA KOPUCTb

CTBOpEHHSA YMOB ANA NpoBeAeHHA perigpartauyii.

CTBOPEHHS YMOB A/1St NPOBE/IEHHS MAPEHTEPAILHOTO XAPUYBAHHS.
CTBOPEHHS YMOB A1st BBE/JGHHS NIKAPCHKMX 30CO6IB.

CTBOpEHHSA YMOB /1 NPOBEAEHHS reMOTPaHCy3ii.

CTBOPEHHS YMOB A/Ist MOHITOPMHIY KPOB'AHOTO TUCKY.

CTBOpEHHS YMOB A/Ist ABTOMATUYHOTO BBEAEHHN KOHTPACTHUX CEPE/OBMLLL
nifl TUCKOM He Binbiue Hix 325 dyHTis/ks. atoim (psi) (2240 kMa (kPa)) 3a
Z10NOMOrOI0 NPUCTPOIB Kanibpom 22-18 GA (0,8-1,2 mm (mm)).
MexaHi3mM NACMBHOTO 3AXMCTY: Mifl YAC BUAMAHHA FONKM Tl KIHUMK
3aXHLLEHO.

MPOTUMNOKA3AHHS
Hesigowmi.

3AMNOBIXKHI 3AX04U

* 3anobixHui 3axia. MoBTOpHE BUKOPUCTAHHS MOXE NPU3BECTH A0
iHpIKyBAHHA 60 iHLWKMX 30XBOPKOBAHb YW TPABM.

YTPUMYBAHHS NNACTUKOBOTO 06MeXyBaYa abo CTBOPEHHS HOMY MepeLlKos
i/ YaC BUKOPUCTAHHA MOXE NPU3BECTU /10 TOTO, L0 MEXAHI3M 3aXMCTY
He Crpauoe.

He HamaraiTecs Big’€AHAT MEXAHI3M 30XMCTY FONKK Bif NIACTUKOBOTO
obmexysaua.

He Big'eHyiTe MEXAHI3M 3AXMCTY rO/IKM Bifi PO3'€MY KaTeTepa NAbLUAMM.
LLLo6 #0ro BUBINbHUTH, NOBHICTIO BUTATHITL FO/IKY, K 3A3BUYAM.
MiHiMi3y#Te KOHTAKT i3 KPOB't0, NEPETUCHYBLUM KIHYMKOM NAbLA BEHY
BULLE KIHYWMKQ KaTeTepa nif 4ac BUAMAHHA FONKU.

PerynsipHo nepesipsitTe MicLie BBEAEHHA KATeTepa i HEramHo BUAANITb
MPUCTPIN 30 HAABHOCTI 03HAK GneBiTy.

HE KopuCcTyiTeCs HOXMLAMM B MicLi BBEAEHHS a60 No6au3y HbOTO.

Y »oAHOMY pasi He BCTABAAITE rONKy B KATeTep NOBTOPHO.

3aBxAW nepesipsiTe Bi3yanbHO, Y1 NOBHICTIO CNPALIOBAB 3AXUCHWN
MeXaHi3Mm.

AKILO MEXAHI3M 3aXMCTY rO/IKW He CPALIBAB, HE HAMAraMTeCh
AKTUBYBATH HOTO BPYUHY. B1 MOXeTe oTpUmMaTh Tpasmy BHACTIAOK YKoy
ronkoto. OApasy BUKUHBLTE rOJIKY B KOHTEHHEp AN FTOCTPUX BiAXOAIB.
LLlo6 MiHiMi3yBaTH pU3nK 306pyAHEHHS, AOTPUMYHTECH YHIBEPCANbHUX
3anobixHux 3axoais y BCIX naujieHTis.

HETAMHO MOBIAOMTE MPO BUMAZKK NMOPAHEHHS FOJIKOIO TA
JOTPUMYMTECSH BCTAHOBJIEHOIO MPOTOKOJTY. KoHTaKT i3 KpoB'to
BHACNIAOK NiAWKIPHOTO yKoNy 3a6pyAHEHO ronkoto abo yepes cnm3osi
060M0HKIM MOXKE NPU3BECTU A0 CEPHO3HOTO 3aXBOPIOBAHHS, AIK-OT
renatuty, BIJ1 (CHIJ) a6o iHwmx iHpeKuiiHnx xBopob.

HE HaaisaitTe KoBNa4oK Ha 3a6pyaHeHi ronku. Lie moxe 6yTu
HebesneyHnm.

BukopucToyiTe nuwwe 3'eanysadi Jlyepa, siki BiANOBIAAIOTL CTAHAAPTAM
ISO. Bukopuctans 3'egrysadis Jlyepa, siki He BiANoBiAAKTb CTAHAAPTAM
ISO, MOXe NpU3BECTM A0 NPOTIKAHHA.

MoTeHUiMHI yCKNaAHEHHS, NOB'A3AHI 3 BBEAEHHAM | BUKOPUCTAHHAM
nepudepuUHIX BHYTPILIHBOCYANHHMUX KaTeTepis (PIVC) (nepenik He

€ BUYEPIHMM): 3aTPUMKA 60 NepeprBaHHSA NIKYBAHHSA, HeBAaNe
BBEZIEHHS, TPABMA Bif YKOANY rosiKoto, 3nam / embonizauis katetepa,
3nam / embonizauis ronku, NoBiTpsAHA em60is, KPOBOBTPATA / BUTIKAHHS

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

MR
Compatible avec I'utilisation de la résonance magnétique (RM)
La canule IV protégée par une aiguille de sécurité BD Venflon™ Pro et la
canule IV protégée par une aiguille de sécurité BD Venflon™ Pro avec la
technologie d’aiguille BD Instaflash™ sont compatibles avec I'utilisation

de la résonance magnétique (RM).

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

MR
MRT-sicher

BD Venflon™ Pro-IV-Kaniilen mit Sicherheitsnadelschutz und BD
Venflon™ Pro-IV-Kaniilen mit Sicherheitsnadelschutz und mit BD
Instaflash™-Nadeltechnologie sind MRT-sicher.

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 ; réf. CAS 7440-48-4 ; réf. CE 231-158-0. Les données scientifiques
actuelles confirment que les dispositifs médicaux fabriqués & partir d'alliages
d'acier inoxydable contenant du cobalt "augmentent pas le risque de cancer
ou d'effets néfastes sur la reproduction.

MODE D’EMPLOI

1. Retirer délicatement la protection de I'aiguille en la tirant vers I'extérieur
en ligne droite et inspecter le cathéter.

2. Laiguille et la pointe du cathéter doivent étre correctement alignées.

3. Veiller a ce que le biseau de I'aiguille soit orienté vers le haut lors de
l'insertion (voir J ci-dessus). Réaliser la ponction veineuse. (18-22 Ga avec
la technologie d'aiguille BD Instaflash™: reflux du sang visible dans le
cathéter)

4. Observer I'apparition du reflux sanguin dans la chambre de visualisation.

5. Lors de la visualisation du reflux du sang, abaisser puis avancer légére-
ment le cathéter et l'aiguille d'un seul tenant afin de s'assurer que la
pointe du cathéter est bien dans la veine.

6. Faire glisser le cathéter de I'aiguille dans la veine tout en maintenant la
chambre de visualisation en place. Lors du retrait de I'aiguille, occlure la
veine juste au-dessus de I'extrémité de la canule et retirer 'aiguille en
tenant la zone de préhension.

7. Ne pas plier I'niguille pendant le retrait.

8. Amesure que le cathéter sort de I'aiguille, un fil en plastique commence a
s'étendre sur 'aiguille a partir de la zone de préhension.

9. Une fois 'aiguille complétement dégagée, le protecteur de la pointe de
I'aiguille couvrira la pointe de l'aiguille.

10. Jeter immédiatement I'aiguille dans un conteneur pour objets tranchants

homologué.

. Fixer 'adaptateur Luer de la seringue d'injection, la tubulure ou le
systéeme d'infusion pour rincer ou commencer l'infusion. Il n'existe pas de
médicaments ou de liquides IV non compatibles connus.

12. S'assurer que le capuchon de protection de l'orifice est fermé.

13. Fixer le cathéter et appliquer un pansement stérile conformément au
protocole.

. Pour enlever le cathéter, déconnecter d'abord du systéme d'infusion,
enlever le pansement stérile, puis retirer doucement le cathéter du site
dinsertion.

15. Aprés le retrait, examiner le cathéter afin de s'assurer qu'il est intact et le

Jjeter conformément aux régles de I'établissement.

Injection sous pression

REMARQUE : en cas d'injection sous pression effectuée dans le port d'acces,

s'assurer que ce dernier peut supporter I'injection sous pression.

1. Immédiatement avant I'injection sous pression, vérifier la perméabilité du
cathéter conformément au protocole de I'établissement.

« AVERTISSEMENT : 'absence de vérification de la perméabilité du
cathéter peut entrainer un dysfonctionnement du cathéter et/ou une
extravasation.

2. Eviter de plier ou d'obstruer le cathéter pendant 'injection sous pression.

e AVERTISSEMENT : en cas d'occlusion, les fonctions de limitation
de la pression de I'injecteur risquent de ne pas pouvoir empécher le
dysfonctionnement du cathéter.

=
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SwAnviokog IV pe pnxavioué npootagiog BeAévag tng BD
OAHTIEZ XPHIHZ

ATABAZTE MNPIN AMO TH XPHZH

(A) YA6 kaBetripa BD Vialon™, (B) MAnuvn kaBetripa, (1) Bpa éyxuong
HE amooTpeVo WA, (A) Kartakt BeAdvag, (E) Zxowi, (2T) Behova, (Z) Aoy
BeNdvag, (H) Odhapog emotpodni, (©) Muwpo

MapdAo Tou auT) N ouokewn €xeL oxedlaoTel yia va Bond oty amoduyr
OKOUOLWV TPAVHOTIOHWY oTtd TN BeAdva 6Tav xpnotpoToteital cUHGWVA HE
TG 08nyieg xpriong TG, KaTd ™ xprion kat Ty amdppudn} NG Oa pémet va
TnpouvTal AMOTEAECHATIKES, aodadeig Sladikaaieg epyaciog kaBwG kat ot
evikég TTPoPUAGEELG.

Ot KAkl toTpoi Tepéet vat givat KATEAANA EKTTAUSEVHEVOL TNV TEXVIKN
NG dPAeBotopiog Kot TNG El0oywWYNG KABETHPWY Kat VoL XOLV ETTyVWON Twv
EVEXOUEVWVY KIVEUVWV.

H donrtn tegviki, N KATGAANAN TIPOETOAGIA TOL SEPHOTOG KOt 1) GUVEXT|G
TIPOOTAGIN TOL ONHEIOV ELCAYWYNG TOL KAOETI Pl aoTEAOUV OTOLKEIQ
Cwtikiig onpaoiog.

MH NYPOTENEZ-ANOZTEIPOMENO: Mn xpnotoToLEiTE TO TtPOidV £Gv N
ovokevaoio givat avotypévn 1 dépet ixvn $pOopag.

To duoiko Aateg 1y DEHP Sev amotehovv pépog tng oUVOESTG TOL UMKOU.

MNPOBAEMOMENH XPHZH

Ot owhnviokot IV pe pnyaviopé tpootaociag acpdhetag BeAdvag

BD Venflon™ Pro kau BD Venflon™ Pro pe texvohoyio BeAdvag BD
Instaflash™ €xouv oxeSlootel yla pdoBoon otnv Tt 1 ayyeiwon
TOU GUOTIHATOG AiaTOg Tou aoBevoUg ylal GKOTIOUG ETaVUSATWONG,
TIAPEVTEPLKTG SLATPODNG, XOPTYNONG dapHaKwy, HETAYYIONG a{poTog Kot
mapakohovBnang. Ot cuokevég 22-18 G (0,9-1,3 mm) eivat KatdAANAEG yioo
XPTON HE HNYOVIKOUG EYYUTHPEG PUBLCHEVOUG OE péylotn Tiieon 325 psi
(2.240 kPa).

MPOOPIZOMENOZ MAHOYZIMOZ AZOENON

Ot owAnviokot IV pe pnxaviopo6 pootaciog aodahelag Behdvag BD Venflon™
Pro kat BD Venflon™ Pro pe texvooyio BeAdvag BD Instaflash™ pmopotv

va xpnotporoinBouv ot omolovsimote TANBUCHG aoBeviuv AapBavovtog
UTIOY) TO AVATOWIKO pEYEDOG ToU aBeVOUG, TV KATOAANASTNTA yia TV
£yyuon SlahvpoTog kot TN Stdpketa g Bepareiog,

KAINIKA OOEAH

AvvatdTnTa ToPoxig EMoVUSATWONG.

AvvatdTnTa TaPoXG TOPEVTEPLKIG SIATPODIG.

AvvatdtnTa mapoxng Xoprynong Gapuakwy.

AvvoTdTnTa TOPOXI|G HETAYYLONG OHHATOG.

AvvatdtnTa mapakoAovBnaong TG apTNPLOKIG THEONG.

AvvatdTnTa PNXavIkig £yxuong oKlaypadikwy LEGWY Ot PéyLoTN Ttieon
325 psi/2.240 kPa pe ouokevég 22-18 GA (0,8-1,2 mm).

Mnyaviopog tadntikig acpdhetag: To dkpo tng BeAdvag pooTateveTal
HE TadnTIko pnyoaviopd otav apatpeiton n BeAdva.

ANTENAEIZEIZ

Kapio yvwot)

MPO®YAAZEIZ

Mpoduragn: H emavaypnotpoToinon evééxetat va 08nynoeL oe Aoipwén 1
GAAN aoBEvela/TPOUHATIOHO.

Kpotwvtag pe to xépt 1y umodifovtog To TAACTIKO OxOtvi KoTd TN
XP1ON UTOPEL Vol 08Ny OEL OE QOTOYIO EVEPYOTIOINGCTG TOU HNYXAVIGHOU
TpooTaciog.

Mnv tpooTtaBnoETe val apaIPETETE TOV HNYXAVIOHO TIPOOTAGING TNG
BeNbvog ard To TAACTIKO OXOWi.

Mnv adatpeite tov pnxaviopsd tpootaciag g BeAdvag amd T AN
TOU KOOETHPA XPNOLOTIOUIVTOG Tal SAXTUAG OaG, aeEAEVOEPWIOTE
Tpapuwvtag TANPWG T BEAGVO, WG oLVIBWS.

Koté tnv amdoupon tng BeAdvog, eAaxtoTomot|oTe tny ékBeon o€ aipa
edappuodlovtag Tieon pe To akpoSAKTUAQ yia va GpaEete T GAEBa Tthvw
artd To GKPo Tou KABETHpa.

EAéyxete TakTikd T0 onpeio eloaywyng kot adoupéoTe apECWS TN CUOKELT
£dv urtdpyouvv onpdadio pAeBitidag.

MH ypnotporoteite PoAidt oTo onueio ™G Eloaywyng 1 KOVIA 0€ oUTO.
Moté pnv emntavelodyete tn BeAdva oTov kaBEeTpaL.

EAéyxete MAvTa OTTIKG Yial TNV TP EVEPYOTIOINGT) TOU HNYAVIOHOU
oaodaheiog.

Edw Sev evepyortomnBei o unxaviopog pootaoiog mg BEAdvag, pnv
ETUYELPT|OETE VO TOV EVEPYOTIOLOETE YELpOKivTa. KAt TéTolo evbéxeTan
Vol 08MYIOEL OE AKOVUOIOUG TPAUHATIOROVG artd Tr BeAdva. MetdEre T
Belova apéowg oe S0XEI0 GUANOYIG QUXHNPWV OVTIKEIHEVWY.

Mot vor ENOYLOTOTIOLOETE TOV KivEuvo HOAUVOTG, TNPAOTE TIG MEVIKES
TipodurdEeLg yloe OAOYZ toug aoBeveic.

ANAOEPETE AMEZQ3 TYXON TPAYMATIZMOYZ ANO BEAONEX KAI
THPEITE TO KAGIEPQMENO NPOTOKOAAO. H ékBeon ot aipa, ite
HEow SLASEPUIKNIG TOPAKEVTNONG HE HoAuopévn BeNdva gite péow

Twv BAewwoydvwy, evEEXETaL Vo 08Ny oeL OE coBapég aoBEVELEG, OTIWG
nratitda, HIV (AIDS) 1§ éMa Aowunén voorjpota.

MHN enavortonoBeteite pohvopéveg BeAdveg ot O1ikn toug. H
enovatoroBétnon twv BeAoviv atn O1kn Toug givau eTikivouvn.
XPNOHOTIOLEITE TIG CUOKEVEG HOVO e OLVSETELS luer Trou Gépouv
Tuotomnoinon katd ISO. Ot ouvéaelg luer tou Sev pépouv ToToToinon
katd ISO evbéyetan va Ttpokadéaouv Stappor.

MiBawvég eTTAOKEG TIoL GXETI{OVTAL E TNV ELCOyWYT| Kt TN Xprion

PIVC mtepthapBavouy, eVEEIKTIKE, TIG €§1G: KaBuoTépnon 1 Stakortr| Tng

KPOBi, BUTIKAHHA iHY3aTa, KOHTAKT i3 1 Heb

NIKAPCbKUMM 30CO6aMM, HU3bKA WBMAKICTb iHY3ii, HETOUHE 03YBAHHS,
NIOKANI30BAHA iHEKLLif, remaToma, iHhEeKLia KPOBOTOKY, YAYLIEHHS,
iHy3is TBEPAMX YACTUHOK, IHPINLTPALiA CyAWHM / eKCTpasasauis,

remoni3 nig vyac 3a6opy Kposi, P £03a / Henp " THn
NIKAPCLKOro Npenapary, CUHKOMNe / HEMPUTOMHICTb, KOHTAKT i3 KPOB'10,
Tpom603, KpoBOTEYQ, CMEPTb.

Mpumitka nuwe ans kpaix €C. Mpo BCi cepio3Hi HECNPABHOCTI NPUCTPOIO
KOPUCTYBAYAM CAiA NOBIAOMAATH BupobHMKa Ta BIANOBIAGNBHY AEPKABHY
YCTaHOBY.

IHOOPMAL|ISi MPO BE3MEYHICTb MiA YAC MPT

CymicHo 3 MPT
IV kaHtoni i3 saxuctom ronku BD Venflon™ Pro Ta IV kaHtoni i3 3axuctom
ronku BD Venflon™ Pro 3 ronkosoto TexHonorieto BD Instaflash™ cymicHi
3 MPT.

IHOOPMALIA NPO HEBE3MEYHI PEHOBUHU

7440-48-4 MicTuTb Hebe3neuHi peyoBrHN

Llei NpUCTPIt MiCTUTL BKA3GHI HUXKUE PEYOBUHM, BU3HAHI KaHLIEPOTeHHUMH,
MyTareHHUMKU abo TOKCHUHUMM ANst penpoayKTUBHOT cucTemn (CMR)
peuosuHamu kateropii 1B, y koHuenTpauii nonag 0,1 % mac./mac.:

kobanbT; CAS Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0. 3riaHo i3 cyyacHumn
HAYKOBUMM AGHWMU, MEZIMUHI NPUCTPOI, BUrOTOBJ/IEHI 3i CNIABIB HEPXKABItoUOT
CTani, Wo MICTATL KOBANBLT, HE NiZIBULLLYIOTb PU3UK PO3BUTKY 3N10AKICHWX
NyXnnH a60 HEraTMBHOTO BMNAMBY HA PENPOAYKTHUBHY GYHKLiO.

IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHA

1. OBepexHO 3HIMITb KOBNAYOK IO/IKK MPAMUM PyXOM Bif cebe Ta orsHbTe
610K KaTeTepa.

2. Tonky Ta KiHYMK KaTeTepa Cnif po3TallyBaTh No OAHIN NiHii.

3. Tia yac BBeAEHHA roNKaA Mae GyTH CNPAMOBAHA BUNYKIIOKO CTOPOHOK

foropu (aue. puc. J Buwe). BukoHaiiTe BeHenyHKuito. (18-22GA

3 ronkosoto TexHonorieto BD Instaflash™: y katetepi 6yae BuaHo

NOBEPHEHHS KPOBI)

CrexTe 30 NOABOIO KPOBI B NABINLHOHI MAHAPEHA.

5. Konu 6yae BUAHO NOBEPHEHHSA KPOBI, ONYCTiTb | NEPEMICTITb yBeCh
Karetep i 6710K ro/IkM TPOXM BNepes TaK, Wob HAKOHeYHWK KaTeTepa by
YCepeAnHi CyAUHM.

6. TpUMAIOUMCH 30 HEPYXOMY YACTMHY NABINBIAOHY MAHAPEHA, BijoKpemTe

KarveTep Bifl ro/IKK Ta NPOCYHbTE HOTO y BeHy. Buiimaioun ronky,

NEPEeTUCHITb BEHY TPOXM BULLE KIHUMKQ KAHIONi H BUTATHITH FONKY,

TPUMaiouM ii 3a 3aXBaT.

He 3runaiite ronky nia yac BUAMaHHA.

8. Konu KateTep 3iCKOB3yBATMME 3 FO/IKM, MACTMKOBMI OBMEXYBAY MouHe
BUCYBATUCA NOBEPX FONIKK 3 GOKY 30XBATA FONIKM.

9. Koy ronka noBHICTIO BUBINbHUTLCS, NPOTEKTOP KiHUMKA FOIKK NOKPUE
KIHUMK FONKK.

10. Oapasy BUKMUHBTE FO/IKY B CXBAIEHWI KOHTEHHEP ANA roCTPUX BiAXOAIB.

11. Nig'egraiite apantep Jlyepa wnpuua Ans iK' eKLii, HABopy NOAOBKyBaYA
abo iHgy3iFHOI cUcTemMH, 1WO6 NPOMKUTH ix abo nouatH iHysito.

Hemae BigoMux HecymicHWX NiKapcbKux Npenapartis abo piauH ans
BHYTPilLHbOCYAUHHOTO (IV) BBEAEHHS.

12. MepesipTe, UM 3AKPUTO 3AXUCHUI KOBMNAYOK NOPTY.

13. 3adikcyitTe KaTeTep i HAKNAAITH CTEPUNLHY MOB'A3KY 3riAHO 3
NPOTOKOJIOM.

14. Wo6 BUAQNNTM KaTeTep, CNoYATKY Bif€4HAITE HOTO Bif iHPY3iHHOT
CUCTEMM, 3HIMITb CTEPUIIbHY MOB'A3KY, A NOTIM 06EPEHHO BUTATHITL
Karetep i3 Micua BBe/IeHHS.

15. Micns BUMMaHHA NepesipTe LiNiCHICTb KaTeTepa i yTunisyiTe #oro
BiAINOBIAHO 10 HOPMATUBHUX NONOKEHb MEAUUHOI YCTAHOBU.

=
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ABTOMATHYHE BBEAEHHS
MPUMITKA. fK10 GBTOMATUYHE BBE/EHHA BUKOHYETLCA Yepes NopT A0CTyny,
NepeKoHANTeCs, Wo NOPT AOCTYMY NPUAATHHUIA ANA UbOTO.
3. besnocepesHbO Nepes ABTOMATUYHMM BBE/IEHHAM NepeBipTe NPOXiAHICTL
KaTeTepa Bi [0 NPOTOKONY Mepy i yCTaHOBM.
o MONEPEXEHHS. fkwio He nepeBipuTH NPOXIAHICTL KaTeTepa, Lue
MOXe NPU3BECTH 10 HECMPABHOCTI KaTeTepa Ta/abo ekcTpasasalii.
4. Mip Yac aBTOMATUYHOTO BBEZIEHHA HE JONYCKATe NeperuHis i
30KYMNOPEHHS KaTeTepa.
o MONEPEXEHHS. Akuio kateTep 3aKynopuTbCs, pyHKUIT 0BMEKeHHs
TMCKY CUCTEMM QBTOMATMYHOTO BBE/IEHHSA MOXYTb He 3ano6iru
HECNpPaBHOCTI KaTeTepa.

, QVETIITUYTG ELOOYWYT|, TPOUHOTIONOG omtd BeAdva, Bpadon/
epBoq kaBetnpa, Bpaion/epBol BeAdvag, epPolr| aépa, amwAeio/
Slappor| aipatog, Stappon} Stakbpatog tpog £yxuon, EkBeon oe pun
emkivbuva/ertikivéuva pappoka, apydg pubpdg porig éyyuong, avakpiBrig
660m, TOTKT HOAUVOT), UHATWHA, HOAVVET| KuKAOdopiag aipaTog,
TIVIYHOG, £yXUOELS IGnpdtwy, S Onon/e§ayyeiwon ayyeiwy, atpdAuon
katd T MPn aipatog, AavBaopévn s6on/tumog pappdkov, cuykortr/
MrtoBupia, ékBeon o€ aipa, OpopPwon, aipoppayia, Bdvarog.

EE pévo: Ot xprioteg Ba mpémet var avadépouv Tuxdv coBapd cupBavta
TIOL OXETI{OVTAL HE Tr) CUOKEVT] OTOV KATAOKELQOTH] KBWG Kat oty
appddla apxr TG XWPAS TouG.

NMAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ I'A TH MAIFNHTIKH TOMOIPA®GIA

MR
ACQAAEG yia payvNTIKY TOpoypagia
O1 owAnviokol IV pe unxaviopo mpooTaciag acgdAeiag BeAdvag BD
Venflon™ Pro kai BD Venflon™ Pro pe texvoAoyia BeAdvag BD
Instaflash™ eivar ao@aAeig yia payvnTiki Todoypagia.

MAHPO®OPIEZ A ENIKINAYNEZ OYZIEZ

7440-48-4  MNepiéxel emukivuveg ouoieg

Auti 1) oUoKeUN TLEPLEXEL TIG akOAOUBEG ouaieg, TTou opilovtan wg CMR 1B, o
ouykévrpwon dvw tov 0,1% katd Bapog:

KoBdAtio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0. Tal TpEXOVTO ETUOTNHOVIKA
otoleio oo TNPI{OUV OTL T LATPOTEXVOAOYIKA TEPOIOVTO TOL OTIOia
kataokevadovral ard Kpapoto avogeibwtou xaAuBa o meptéyouy
KOBAATLO SeV TEPOKOAOVV oWENHEVO KiVEUVO KOPKivoL 1} VETIIOVHNTWY
GUHBAVTWY YLO TO QVOTIAPAYWYIKO CUCTNHA.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. AdoUpECTE TIPOCEKTIKA TO KAAUPpA TG BEAGVOG HE pia Kivron euBeio
KO TIPOG Tat ETAVW Katl EAEYETE TN povada Tou KaBEeTrpa.

2. H BeAdva Ko TO GKPO TOU KABETHPO TPETIEL VAL ElVOL CWOTA
£VOVYPAPHICHEVAL.

3. BeBouwBeite 611 n Aogotopn tng PeAGvo eivon oTpappévn Tpog
To Emavw Kotd tnv eloaywyn (BA. I mopomavw). Ekteéote T
dAeBomapakévinon. (18-22 Ga pe texvoloyia BeAdvag BD Instaflash™: n
emotpodn aiparog Ba ivat opatr) oTov KaBETPa)

4. MopotnproTe yla emotpodn aiparog otov BGAapo emoTPOdHG.

5. MONg n emiotpodr| aipotog ivar opatr), XapNAMIOTE Kot Tipowenote
eAadpug 0AGKANPO To cUCTNHA KABETPaA Kat BEAOVOG, WOTE va
BeBawwBeite 6T TO dkpo ToL KABETPa BpiokeTa EVTOG TO ayyeiou.

6. Kpotwvrag akivnto tov Odhapo emotpodiig, Tpowbnote Tov kaBethpa
£KTOG TNG BeAOVOG Kat evtog TG GpAEBag. Kotd tnv amdéoupon tng
Behovag dpdEre Tn GAEPa aKpIBWG EMAVW atd TO GKPO TOU CWANVioKOU
kot apatpéote T Bedva kpatwvtag T AoPn g BeAdvog.

7. Mnv kaurmtete T BeEAGVa eV TV adaupeite.

8. KaBuyg o kaBetripag ohoBaivel ektdg TG BeAdVag, Eva TAATTIKG OXOWi
and ™ AoPn g PeAdvog Ba apyioet va exteiveTal Ttdvw amd tn BeAdva.

9. MOMgG n Behdva areAeuBepwOEL TAPWG, TO TIPOCTATEVUTIKS TOU KpPOU
™G BeAdvag Ba koAUPEL TO AKPO TNG BEAOVOG,

10. Aroppiyte apéowg tn BeAdva ot éva eykekpiuévo Soxeio GUAoyNg

QUXHNPUWVY QVTIKEILEVWY.

. Zuvb£ote Tov TTpocappoyEa luer TG oUpLYyag EVEONG, TOU OET
TIPOEKTAOT|G 1] TOU GUCTIHATOG €yYUOTG Yiat EKTTAUON 1] évapgn g
£yxuong. Agv UTLAPXOLY YVWOTA Hr) CURBATE GAPHAKEVUTIKA TPOIOVTAL 1]
vypé IV xoprynong.

12. BeBouwOeite OTL TO TPOOTATEVTIKG TWHA TNG BUPAG Eival KAELTTO.

13. AodohioTe Tov KABETAHPA KA TOTIOBETHOTE OTO ONUEID ATTOCTEIPWHEVO

enideopo oUpdwVa PE TO 1oXVOV TTPWTOKOANO.

14. Ta vot apoupEETE Tov KOUBETIPO, ATTOCUVEECTE TOV TPWTA ATtd TO
oUoTNHO £yYUoTG, ApAUPETTE TO ATTOOTEIPWHEVO EMIBENA KA, OTN
OUVEXELQ, TPAPBAETE NTTLa TOV KABETIPA ATtd TO ONUEID ELTAYWYNG.

. Kotd tnv adaipeon, e§etdote Tov kaBetipa yio va BeBatwBdeite 6t givor
GBIKTOG KO AMOPPIYTE TOV CUUPWVOL HE TNV TIOALTIKI] TOU I5pUHATG GOG.

Mnyavikn éyyuon

ZHMEIQ3H: Av n unyavikn éyxuon mpaypatomoleitat péow Bupog

TpooBacng, BeBouwBeite 6TL N BYpa TTpdoPoong givan KATGAANAN yia

HNYaVIk £yxuon.

1. BeBauote T BatdTnta Tou KABETpa GUHPWVA E TO TPWTOKOAAO TOu

15PUHATOG COG OHECWG TIPLV OO TN MNYQVIKT £YXUCT.
« MPOEIAONOIHZH: Av Sev emuBeBowioete T BotdtnTa Tou KaBEeTpa,
uropei va tpokAnBei PAABN Tou kKaBeTripa 1i/kat e§ayyeiwon.

2. MnVv KUPTWVETE Ko PNV eRTOSICeTe TOV KABETAPa KATA TN SIAPKELD TNG

HNXQVIKAG EyXUOTIG.

o MNPOEIAOMOIHSH: S mtepimtwon améppagng, ot Aettoupyieg
TIEPLOPIOHOY TNG THECTG TOU UNXAVIKOU EYXUTIPX EVOEXOUEVWG VO NV
katadépouv va amotpéouv tn BAGRN Tou kaBeTrpa.

o

INFORMATIONEN UBER GEFAHRSTOFFE

7440-48-4  Enthadlt 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 wissenschaftli-
che Erkenntnisse belegen, dass Medizinprodukte, die aus kobalthaltigen
Edelstahllegierungen hergestellt sind, kein erhohtes Risiko fiir Krebs oder
nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzung verursachen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Die Nadelabdeckung mit einer geraden Bewegung behutsam von der
Nadel abziehen und die Kathetereinheit tiberpriifen.

2. Nadel und Katheterspitze missen richtig ausgerichtet sein.

3. Darauf achten, dass die Schrage der Nadel beim Einsetzen nach oben

gerichtet ist (siehe J oben). Venenpunktion vornehmen. (18-22 Ga mit
BD Instaflash™-Nadeltechnologie: Blutriickfluss ist im Katheter sichtbar)
Auf den Riickfluss in der Nachweiskammer achten.
5. Nach der Visualisierung des Blutriickflusses die gesamte Katheter-/Nade-
leinheit leicht absenken und vorschieben, so dass die Katheterspitze im
GefaB zu liegen kommt.
6. Die Nachweiskammer festhalten und dabei den Katheter tiber die
Nadel in die Vene schieben. Beim Entfernen der Nadel die Vene knapp
oberhalb der Kaniilenspitze verschlieBen und die Nadel am Nadelgriff
zuriickziehen.
7. Die Nadel wihrend des Herausziehens nicht verbiegen.
8. Mit Abgleiten des Katheters von der Nadel beginnt sich ein Halteband
aus Kunststoff vom Nadelgriff tiber die Nadel zu erstrecken.
9. Sobald die Nadel vollstandig freigegeben ist, bedeckt der Nadelspitzen-
schutz die Spitze der Nadel.
10. Die Nadel unverziiglich in einem zugelassenen Behdlter fir scharfe
Gegenstdnde entsorgen.

. Den Luer-Adapter der Injektionsspritze, des Verlangerungssets oder
des Infusionssystems anbringen, um zu spiilen oder mit der Infusion zu
beginnen. Es sind keine inkompatiblen Arzneimittel oder IV-Fliissigkeiten
bekannt.

12. Darauf achten, dass die Schutzkappe der Offnung geschlossen ist.

13. Katheter befestigen und die Einfiihrstelle gemap dem Protokoll steril
verbinden.

14. Zum Entfernen des Katheters zuerst die Verbindung mit dem Infusions-
system trennen, den sterilen Verband abnehmen und den Katheter dann
behutsam aus der Einfiihrstelle ziehen.

15. Beim Entfernen den Katheter untersuchen, um sicherzustellen, dass er
intakt ist, und entsprechend den Richtlinien der Einrichtung entsorgen.

Hochdruckinjektion

HINWEIS: Bei der Hochdruckinjektion tiber einen Zugangsport sicherstellen,

dass der Zugangsport fiir die Hochdruckinjektion geeignet ist.

1. Unmittelbar vor der Hochdruckinjektion die Durchgdngigkeit des Katheters
entsprechend dem Protokoll der Einrichtung sicherstellen.

« WARNUNG: Sollte die Durchgdngigkeit des Katheters nicht sicherg-
estellt werden kénnen, kann dies zu einem Ausfall des Katheters und/
oder einer Paravasation fiihren.

2. Knicken oder Blockieren des Katheters wahrend der Hochdruckinjektion
vermeiden.

+ WARNUNG: Bei einem Verschluss kénnen die Funktionen des
Hochdruckinjektors zur Druckbegrenzung einen Ausfall des Katheters
maoglicherweise nicht verhindern.

e

no
BD nalebeskyttet IV-kanyle
BRUKSANVISNING

LES FOR BRUK

(A) BD Vialon™-katetermateriale, (B) katetermuffe, (C) injeksjonsport med
avtakbar hette, (D) nalebeskyttelse, (E) stropp, (F) ndl, (G) nalegrep, (H)
flashback-kammer, (I) plugg

Selv om denne enheten er utformet for & forhindre utilsiktet nalestikkskade
nar den brukes i samsvar med instruksjonene, ma effektive, sikre arbeids-
prosedyrer og universelle forholdsregler folges under bruk og avhending.
Klinikere mé& vaere opplaert i venepunksjon og kateterinnfering og vaere klar
over farer som er forbundet med dette.

Aseptisk teknikk, riktig hudpreparasjon og fortsatt beskyttelse av stedet er
avgjerende.

IKKE-PYROGENT STERIL: Skal ikke brukes dersom emballasjen er apnet eller
skadet.

DEHP eller naturgummilateks er ikke en del av materialformuleringen.

BRUKSOMRADE

BD Venflon™ Pro sikkerhetsnalebeskyttet IV-kanyle og BD Venflon™ Pro
sikkerhetsnale-beskyttet IV-kanyle med BD Instaflash™-naleteknologi er
utformet for & féa tilgang til de perifere karene i pasientens blodsystem for
rehydrering, parenteral ernzering, tilfersel av legemiddel, blodtransfusjon og
blodtrykksmaling. 22-18 GA (0,9-1,3 mm)-enhetene er egnet for bruk med
stremdrevne injektorer, med maksimalt trykk innstilt pa 325 psi (2240 kPa).
TILTENKT PASIENTPOPULASION

BD Venflon™ Pro sikkerhetsnalebeskyttet IV-kanyle og BD Venflon™ Pro
sikkerhetsnale-beskyttet IV-kanyle med BD Instaflash™-naleteknologi kan
brukes for enhver pasientpopulasjon nar det tas hensyn til pasientsterrelse,
hensiktsmessighet for lesningen som tilfares, og varigheten av behandlingen.

KLINISKE FORDELER

* Mulighet til & gi rehydrering.

« Mulighet til & gi parenteral ernaering.

* Mulighet til a gi tilfersel av legemidler.

« Mulighet til & gi blodtransfusjon.

« Mulighet til & méle blodtrykk.

* Mulighet til & injisere kontrastmedier med stremdrevne injektorer
ved et maksimalt trykk pa 325 psi / 2240 kPa med 22-18GA (0,8-1,2
mm)-enheter.

e« Passiv sikkerhetsmekanisme: Nalespissen er passivt beskyttet nar nalen
fiernes.

KONTRAINDIKASIONER

Ingen kjente

FORSIKTIGHETSREGLER

« Forsiktighetsregler: Gjenbruk kan fore til infeksjon eller annen sykdom/
skade.

« Huvis plaststroppen holdes eller blokkeres under bruk, kan det fore til at
beskyttelsesmekanismen ikke aktiveres.

« Ikke prov & lesne nalebeskyttelsesmekanismen fra plaststroppen.

« Nalebeskyttelsesmekanismen skal ikke lesnes fra katetermuffen med
fingrene, men lgsnes ved & trekke nalen helt ut som normalt.

« Minimer blodeksponeringen ved & bruke fingertupptrykk for & okkludere
venen over kateterspissen under tilbaketrekking av nalen.

« Kontroller innsettingsstedet regelmessig, og fiern enheten umiddelbart hvis
det er tegn pa flebitt.

« Bruk IKKE saks pa eller i naerheten av innferingsstedet.

* Aldri sett nalen tilbake inn i kateteret.

« Kontroller alltid visuelt at sikkerhetsmekanismen er helt aktivert.

« Hvis ndlebeskyttelsesmekanismen svikter, mé du ikke forsgke & aktivere

den manuelt. Det kan forarsake nalestikkskader. Kast nalen umiddelbart i
en beholder for spisse og skarpe gjenstander.

For & minimere risikoen for kontaminering skal universelle forholdsregler
folges for ALLE pasienter.

RAPPORTER NALESTIKK UMIDDELBART OG F@LG VEDTATTE INSTRUK-
SER. Eksponering for blod enten gjennom perkutan punksjon med en
kontaminert nal eller via slimhinner kan fore til alvorlige sykdommer som
hepatitt, HIV (AIDS) eller andre smittsomme sykdommer.

IKKE sett forurensede ndler tilbake i hylsen. Det er farlig & sette naler
tilbake i hylsen.

Skal kun brukes sammen med Luer-koblinger som samsvarer med ISO.
Luer-koblinger som ikke samsvarer med ISO, kan forarsake lekkasje.
Mulige komplikasjoner knyttet til innsetting og bruk av PIVC omfatter,
men er ikke begrenset til, folgende hendelser: forsinkelse eller avbrytelse av
behandling, mislykket innsetting, skader ved nalestikk, kateterbrudd/-em-
boli, nédlebrudd/-emboli, trykkfallsyke, blodtap/-lekkasje, infusjonslekkasje,
eksponering for ufarlige/farlige legemidler, infusjon med langsom gjenn-
omstremmingshastighet, unsyaktig dose, lokalisert infeksjon, hematom,
infeksjon i blodstremmen, kvelning, partikkelinfusjoner, infiltrasjon/
bledning i blodarer, hemolyse under blodprave, feil medisindose/-type, lavt
blodtrykk / besvimelse, blodeksponering, trombose, bledning, ded.

Kun EU: Brukere skal rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med
enheten til produsenten og den nasjonale offentlige myndigheten.
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Gravitationsflodeshastighet. Hogsta flodeshastighet i kontrastinjektorn for kontrastmedlets viskositet. Maxi-
mal installning for kontrastinjektorns tryckgrans. Far ej anvandas med kontrastinjektorer.
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Cannula IV con protezione dell'ago BD
ISTRUZIONI PER L'USO

LEGGERE PRIMA DELL'USO

(A) Catetere BD Vialon™, (B) raccordo del catetere, (C) porta di iniezione con
cappuccio di iniezione, (D) cappuccio dell'ago, (E) filo a spirale, (F) ago, (G)
impugnatura dellago, (H) camera di flashback, (I) spina

Sebbene questo dispositivo sia stato progettato per aiutare a prevenire

le ferite accidentali da puntura d'ago quando viene utilizzato secondo le
istruzioni, durante I'uso e lo smaltimento é necessario attenersi a procedure di
lavoro efficaci e sicure e alle precauzioni universali.

I medici devono essere esperti nella pratica della venipuntura e nell'inseri-
mento del catetere e devono essere a conoscenza dei pericoli associati.
Sono essenziali I'uso di una tecnica asettica, una preparazione corretta della
cute e la protezione costante del sito.

APIROGENO E STERILE: non usare se la confezione & aperta o danneggiata.
II DEHP o il lattice di gomma naturale non fanno parte della formulazione
del materiale.

SCOPO PREVISTO

La cannula IV con protezione dell'ago di sicurezza BD Venflon™ Pro e la can-
nula IV con protezione dell'ago di sicurezza BD Venflon™ Pro con tecnologia
dell’ago BD Instaflash™ sono progettate per accedere alla vascolarizzazione
periferica del sistema sanguigno del paziente a scopo di reidratazione,
nutrizione parenterale, somministrazione di farmaci, trasfusione di sangue e
monitoraggio. I dispositivi da 22-18 G (0,9-1,3 mm) sono adatti per 'uso con
iniettori a pressione fino a un massimo di 325 psi (2.240 kPa).

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

La cannula IV con protezione dell'ago di sicurezza BD Venflon™ Pro e la can-
nula IV con protezione dell'ago di sicurezza BD Venflon™ Pro con tecnologia
dell'ago BD Instaflash™ possono essere utilizzate per qualsiasi popolazione di
pazienti, tenendo conto delle dimensioni del paziente, delladeguatezza della
soluzione da infondere e della durata della terapia.

VANTAGGI CLINICI

Capacita di fornire reidratazione.

Capacita di fornire nutrizione parenterale.

Capacita di somministrare farmaci.

Capacita di fornire trasfusione di sangue.

Capacita di monitorare la pressione sanguigna.

Capacita di iniettare mezzi di contrasto a una pressione massima di 325
psi/2.240 kPa con dispositivi da 22-18 GA (0,8-1,2 mm).

Meccanismo di sicurezza passiva: la punta dell’ago & protetta in modo
passivo quando si rimuove I'ago.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

PRECAUZIONI

Precauzione: il riutilizzo del prodotto pué causare infezioni o altre malattie/
lesioni.

Il trattenimento o 'ostruzione del filo a spirale di plastica durante 'uso pud
causare la mancata attivazione del meccanismo di protezione.

Non cercare di staccare il meccanismo di protezione dell'ago dal filo a
spirale di plastica.

Non staccare il meccanismo di protezione dell'ago dal raccordo del
catetere con le dita, ma rilasciarlo estraendo completamente I'ago come
di consueto.

Ridurre al minimo I'esposizione al sangue applicando pressione con la
punta del dito per occludere la vena sopra la punta del catetere durante

il prelievo dell'ago.

Controllare regolarmente la sede di inserimento e rimuovere immediata-
mente il dispositivo in caso di segni di flebite.

NON usare forbici in corrispondenza o in prossimita della sede di
inserimento.

Non reinserire mai I'ago nel catetere.

Controllare sempre visivamente che il meccanismo di sicurezza sia
completamente attivato.

Se il meccanismo di protezione dell'ago non funziona, non tentare di
attivarlo manualmente. Cio puo provocare ferite da aghi. Gettare immedi-
atamente 'ago in un raccoglitore per oggetti taglienti.

Per ridurre al minimo il rischio di contaminazione, osservare le precauzioni
universali su TUTTI i pazienti.

SEGNALARE IMMEDIATAMENTE LE PUNTURE ACCIDENTALI E ATTENER-
SI AL PROTOCOLLO STABILITO. L'esposizione al sangue, tramite puntura
percutanea con un ago contaminato o tramite le mucose, pud provocare
gravi malattie quali epatite, HIV (AIDS) o altre malattie infettive.

NON riapplicare la protezione/il copriago agli aghi contaminati. Riappli-
care la protezione/il copriago agli aghi usati é pericoloso.

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

Le potenziali complicanze legate all'inserimento e all'uso di PIVC
includono, a puro titolo di esempio: ritardo o interruzione del trattamento,
inserimento non riuscito, ferita da puntura d'ago, rottura/embolizzazione
del catetere, rottura/embolizzazione dell'ago, embolia gassosa, perdite di
sangue, perdite di infusato, esposizione a farmaci pericolosi/non pericolosi,
infusione a flusso lento, dose imprecisa, infezione localizzata, ematoma,
infezione del sangue, soffocamento, infusioni di particolato, stravaso/
infiltrazione di vasi, emolisi durante il prelievo di sangue, tipo/dose di
farmaco errati, sincope/svenimento, esposizione al sangue, trombosi,
emorragia, morte.

Solo UE: gli utenti sono tenuti a riportare qualsiasi incidente grave relativo
al dispositivo al produttore e alle autorita nazionali competenti.

Canula IV con proteccion de la aguja

Cannula IV con protezione dell'ago

Kanyla s chranénou jehlou IV
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IV-kanila BD z zas¢iteno iglo
NAVODILA ZA UPORABO

PREBERITE PRED UPORABO

(A) Material katetra BD Vialon™, (B) nastavek katetra, (C) prikljuc¢ek za
injiciranje s preklopnim pokrovckom, (D) pokrovcek igle, (E) pritrdilni element,
(F) igla, (G) drzalo igle, (H) prozorna komora, (I) cep

Ne glede na to, da je ta pripomocek zasnovan za preprecevanje nezelenih
poskodb z iglo, kadar se uporablja v skladu z navodili za uporabo, je treba pri
njegovi uporabi in odstranjevanju upostevati postopke za ucinkovito in varno
delo ter univerzalne varnostne ukrepe.

Klini¢ni zdravniki morajo biti usposobljeni za izvajanje venipunkture in vstavl-
janja katetra ter se morajo zavedati s postopkom povezanih nevarnosti.
Nujna je uporaba asepticne tehnike, pravilna priprava koze in stalna zadcita
mesta.

NEPIROGENO IN STERILNO: Ne uporabljajte, ce je ovojnina odprta ali
poskodovana.

DEHP ali lateks iz naravne gume ni del formulacije o materialih.

PREDVIDENI NAMEN

IV-kanila BD Venflon™ Pro z zas¢iteno iglo in IV-kanila BD Venflon™ Pro z
zadciteno iglo s tehnologijo igel BD Instaflash™ sta zasnovani za dostop do
perifernega Zilja krvnega sistema bolnika za rehidracijo, parenteralno dova-
Jjanje hranil, dovajanje zdravil, transfuzijo krvi in namene spremljanja. Pripo-
mocki velikosti 22-18 G (0,9-1,3 mm) so primerni za uporabo z avtomatskimi
injektorji z nastavljenim najvegjim tlakom 2240 kPa (325 psi).

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV

1V-kanile BD Venflon™ Pro z zas¢iteno iglo in IV-kanile BD Venflon™ Pro z
zastiteno iglo s tehnologijo igel BD Instaflash™ se lahko uporabljajo za vse
bolnike, pri cemer je treba upostevati velikost bolnika, primernost za upora-
bljeno raztopino in trajanje terapije.

KLINICNE KORISTI

Zmoznost zagotavljanja rehidracije.

Zmoznost zagotavljanja parenteralnega dovajanje hranil.

Zmoznost zagotavljanja dovajanja zdravil.

Zmoznost zagotavljanja transfuzije krvi.

Zmoznost spremljanja krvnega tlaka.

Zmoznost vbrizgavanja kontrastnega sredstva z avtomatskim injektorjem
pri najvecjem tlaku 325 psi/2240 kPa s pripomocki velikosti 22-18 GA
(0,8-1,2 mm).

Pasivni varnostni mehanizem: Konica igle je pri odstranjevanju igle pasivno
zascitena.

KONTRAINDIKACIJE

Niso znane.

VARNOSTNI UKREPI

Varnostni ukrep: Ponovna uporaba lahko povzroci okuzbo ali druge bolezni/

poskodbe.

Zadrzevanje ali oviranje plasti¢nega pritrdilnega elementa pri uporabi

lahko povzroci nezmoznost aktiviranja zas¢itnega mehanizma.

Zascitnega mehanizma igle ne posku3ajte odstraniti s plasticnega

pritrdilnega elementa.

Zascitnega mehanizma igle z nastavka katetra ne odstranjujte s prsti,

temvec ga sprostite tako, da iglo v celoti izvlecete kot obicajno.

« Zmanjajte koli¢ino iztecene krvi tako, da med izvle¢enjem igle s konico
prsta pritisnete zilo nad konico katetra.

« Redno preverjajte mesto vstavitve in pripomocek nemudoma odstranite,

&e opazite znake flebitisa.

Na mestu vstavitve ali v njegovi blizini NE UPORABLIAJTE 3karij.

Igle nikoli ponovno ne vstavljajte v kateter.

Vedno se vizualno prepricajte, da je mehanizem popolnoma aktiviran.

Ce ne pride do aktivacije za3¢itnega mehanizma igle, ga ne poskusajte

aktivirati ro¢no. Pri tem bi lahko pri3lo do vboda z iglo. Iglo takoj zavrzite v

zbiralnik ostrih predmetov.

Za ¢im manjso moznost okuzbe upo3tevajte univerzalne varnostne ukrepe

pri VSEH pacientih.

CE SE ZBODETE Z IGLO, DOGODEK TAKOJ PRIJAVITE PO VELJAVNEM

PROTOKOLU. Izpostavljenost krvi, bodisi prek vboda z okuzeno iglo skozi

koZo ali prek sluznice, lahko povzroci hude bolezni, kot so HIV (AIDS) ali

druge nalezljive bolezni.

Igel NE VSTAVLIAJTE ponovno v pokrovcek. Ponovno vstavljanje igel v

pokrovcek je nevarno.

Uporabljajte samo s priklju¢ki luer, ki so skladni s standardi 1SO. Ce upora-

bite prikljucke luer, ki niso skladni s standardi ISO, lahko pride do iztekanja.

Morebitni zapleti, povezani z vstavljanjem in uporabo perifernega intra-

vaskularnega katetra, med drugim vkljucujejo: zakasnitev ali prekinitev

zdravljenja, neuspesno vstavljanje, vbod z iglo, zlom/embolizacijo katetra,

zlom/embolizacijo igle, zracno embolijo, izgubo/iztekanje krvi, iztekanje

infuzije, izpostavljenost nenevarnim/nevarnim zdravilom, pocasen pretok

infuzije, napacen odmerek, lokalizirano okuzbo, hematom, okuzbo krvnega

obtoka, zadusitev, infuzijo delcev, infiltracijo/ekstravazacijo krvnih Zil,

hemolizo med odvzemom krvi, napac¢en odmerek/vrsto zdravila, sinkopo/

omedlevanje, stik s krvjo, trombozo, krvavitev ter smrt.

« Samo v EU: Uporabniki morajo o morebitnih resnih dogodkih, povezanih s
pripomockom, porocati proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu.

VARNOSTNE INFORMACIJE ZA SLIKANJE Z MR

Varno za uporabo pri MR.
IV-kanile BD Venflon™ Pro z za$¢iteno iglo in IV-kanile BD Venflon™ Pro

INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER LARM

MR

Sicuro per la risonanza magnetica (RM)
La cannula IV con protezione dell'ago di sicurezza BD Venflon™ Pro
e la cannula IV con protezione dell’ago di sicurezza BD Venflon™ Pro
con tecnologia dell'ago BD Instaflash™ sono sicure per la risonanza
magnetica (RM).

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

MR
MR-sikker

BD Venflon™ Pro sikkerhetsnalebeskyttet IV-kanyle og BD Venflon™
Pro sikkerhetsnalebeskyttet IV-kanyle med BD Instaflash™-naleteknologi
er MR-sikre.

INFORMASJON OM SKADELIGE STOFFER

7440-48-4  Inneholder skadelige stoffer

Dette utstyret inneholder falgende stoffer definert som CMR 1B i en
konsentrasjon over

0,1 vekt-%:

Kobolt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Dagens vitenskapelige
dokumentasjon gir stotte for at medisinsk utstyr produsert av koboltholdige
legeringer i rustfritt stal ikke gir ekt risiko for kreft eller reproduksjonsskader.

BRUKSANVISNING

1. Fjern forsiktig nalebeskyttelsen med en bevegelse rett utover, og inspiser
kateterenheten.

2. Nal og kateterspiss skal vaere riktig pa linje.

3. Forsikre deg om at ndlens skra del vender opp ved innsetting (se J oven-
for). Utfer venepunksjon. (18-22Ga med BD Instaflash™-naleteknologi:
tilbakestremming av blod vil veere synlig i kateteret)

4. Observer for flashback i flashback-kammeret.

5. Nar blodreturen er synlig, skal hele kateteret og naleenheten sa vidt
senkes og fares inn for a sikre at kateterspissen er inni karet.

6. Mens flashkammeret er stasjonaert, fores kateteret av ndlen og inni

venen. Nar du fierner néalen, okkluderer du venen like over kanylespissen

og trekker ut nalegrepet.

Ikke bay nalen under tilbaketrekking.

Nar kateteret glir av nalen, begynner en plaststropp & strekke seg ut over

ndlen fra nalegrepet.

Nar nalen er helt frigjort, vil nalespissbeskytteren dekke spissen av nalen.

10. Kast umiddelbart nalen i en godkjent beholder for spisse og skarpe
gjenstander.

11. Fest Luer-adapteren til injek , forlengelsessettet eller
infusjonssystemet for & skylle eller starte infusjonen. Det er ingen kjente
ikke-kompatible medisinske produkter eller IV vaesker.

12. Serg for at beskyttelseshetten pa porten er lukket.

13. Fest kateteret og pafer steril forbinding i henhold til protokoll.

14. For @ flerne kateter, koble det fra infusjonssystemet, fiern steril bandasje,
og trekk deretter kateteret forsiktig ut fra innferingsstedet.

15. Etter fierning skal du underseke kateteret for a sikre at det er intakt. Kast
det i henhold til institusjonens retningslinjer.

Stremdrevet injeksjon
MERK: Hvis det foretas stramdrevet injeksjon via en tilgangsport, ma du pase
at tilgangsporten er egnet for stremdrevet injeksjon.
1. Pase at kateteret er apent i henhold til institusjonens retningslinjer umid-
delbart for stremdrevet injeksjon.
« ADVARSEL: Hvis du ikke sikrer at kateteret er apent, kan det fore til at
kateteret svikter og/eller til ekstravasasjon.
2. Unnga a baye eller blokkere kateteret under stremdrevet injeksjon.
« ADVARSEL: Ved en okklusjon kan det hende at den stremdrevne injek-
torens trykkbegrensningsfunksjoner ikke vil hindre at kateteret svikter.

o~

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.

INDICAZIONI PER L'USO

1. Rimuovere con cautela la copertura dell'ago con un movimento rettilineo
verso I'esterno e ispezionare l'unita del catetere.

2. Lago e la punta del catetere devono essere correttamente allineati.

3. Assicurarsi che la smussatura dell'ago sia rivolta verso I'alto durante
l'inserimento (vedere J sopra). Eseguire la venipuntura. (18-22 Ga con
tecnologia dell'ago BD Instaflash™: il ritorno del sangue sara visibile
nel catetere)

4. Osservare il riflusso ematico nella camera di flashback.

5. Dopo aver osservato il ritorno del sangue, abbassare e far avanzare
leggermente I'intero gruppo catetere-ago per essere sicuri che la punta
del catetere sia all'interno del vaso.

6. Mantenere ferma la camera di flashback e fare avanzare il catetere

nella vena, allontanandolo dall'ago. Quando si rimuove I'ago, occludere

la vena appena sopra la punta della cannula e ritirare I'ago tenendo

l'impugnatura dell'ago.

Non piegare 'ago durante il ritiro.

8. Mentre il catetere fuoriesce dall'ago, un filo a spirale di plastica inizia ad
estendersi sullago dallimpugnatura dell'ago.

9. Una volta che 'ago é stato rilasciato completamente, la protezione della
punta dellago coprira la punta dell'ago.

10. Gettare immediatamente I'ago in un contenitore per oggetti taglienti

approvato.

. Collegare I'adattatore luer della siringa per iniezione, del set di prolunga
o del sistema di infusione per eseguire un lavaggio o iniziare I'infusione.
Non sono noti liquidi IV o prodotti medicinali non compatibili.

12. Assicurarsi che il cappuccio di protezione della porta sia chiuso.

13. Fissare il catetere e applicare la medicazione sterile secondo il protocollo.

14. Per rimuovere il catetere, scollegarlo prima dal sistema di infusione,
rimuovere la medicazione sterile, quindi estrarre delicatamente il catetere
dalla sede di inserimento.

15. Dopo la rimozione, esaminare il catetere per verificare che sia intatto e
smaltire in conformita alle politiche della struttura sanitaria.

Iniezione a pressione
NOTA: in caso di iniezione a pressione attraverso una porta di accesso, verifi-
care che questa sia in grado di eseguire un'iniezione a pressione.
1. Verificare la pervieta del catetere secondo il protocollo della struttura
sanitaria, immediatamente prima dell'iniezione a pressione.
« AVVERTENZA: se non si controlla la pervieta del catetere potrebbe
verificarsi una rottura del catetere e/o uno stravaso.
2. Evitare le pieghe o le ostruzioni del catetere durante I'iniezione a pressione.
« AVVERTENZA: in caso di occlusione, i meccanismi di limitazione della
pressione dell'iniettore potrebbero non essere sufficienti a impedire la
rottura del catetere.

N
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BD Kaniula IV z zabezpieczeniem igty
INSTRUKCIE OBStUGI

PRZECZYTAC PRZED UZYCIEM

(A) materiat cewnikowy BD Vialon™, (B) port cewnika, (C) port iniekcyjny

z klapkg, (D) nasadka igty, (E) pasek, (F) igta, (G) uchwyt igty, (H)komora
kontrolna, (I) korek

Chociaz to urzqdzenie zostato zap e tak, aby ¢ przypad-
kowemu uktuciu igtq, jesli jest uzywane zgodnie z jego instrukcjami, podczas
Jjego uzywania i usuwania nalezy przestrzegac skutecznych, bezpiecznych
procedur roboczych i uniwersalnych srodkéw ostroznosci.

Klinicysci muszq by¢ przeszkoleni w zakresie procedury naktucia zylnego i
wprowadzania cewnika, a mie¢ swiadomos¢ istniejgcych niebezpieczenstw.
Niezwykle wazne sq zastosowanie techniki aseptycznej, odpowiednie przygot-
owanie skory oraz stata ochrona miejsca wktucia.

NIEPIROGENICZNE, STERYLNE: Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone.

DEHP lub naturalny lateks kauczukowy nie sq czescig sktadu materiatu.

PRZEZNACZENIE

Kaniula IV BD Venflon™ Pro z zabezpieczeniem igty oraz kaniula IV BD
Venflon™ Pro z zabezpieczeniem igty wraz z technologiq igty BD Instaflash™
zostata zaprojektowana w celu uzyskania dostepu do naczyi obwodowych
uktadu krwionosnego pacjenta w celu nawodnienia, Zzywienia pozajelitowego,
podawania lekéw, transfuzji krwi i monitorowania. Wyroby w rozmiarze 22-18
G (0,9-1,3 mm) mogq by¢ stosowane ze strzykawkami automatycznymi z
ustawionym cisnieniem maksymalnym wynoszqcym 325 psi (2240 kPa).

DOCELOWA POPULACIA PACIENTOW

Kaniula IV BD Venflon™ Pro z zabezpieczeniem igty oraz kaniula IV BD Ven-
flon™ Pro z zabezpieczeniem igty wraz z technologig igty BD Instaflash™ mogq
by¢ stosowane w dowolnej populacji pacjentéw, biorgc pod uwage wielkos¢
pacjenta, odpowiednio$¢ podawanego roztworu i czas trwania terapii.

KORZYSCI KLINICZNE

Mozliwos¢ zapewnienia nawodnienia.

Mozliwos¢ zapewnienia zywienia pozajelitowego.

Mozliwos¢ dostarczenia lekow.

Mozliwos¢ wykonania transfuzji krwi.

Zdolnos¢ do monitorowania cisnienia krwi.

Mozliwos¢ wstrzykiwania srodkow kontrastowych pod maksymalnym
cisnieniem 325 psi/2240 kPa za pomocq urzgdzen 22-18GA (0,8-1,2 mm).
Pasywny mechanizm bezpieczefistwa: Podczas usuwania igly jej koncowka
jest chroniona pasywnie.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

Srodki ostroznosci: Powtérne uzywanie moze prowadzi¢ do zakazenia lub
innej choroby/urazu.

Trzymanie lub blokowanie plastikowego paska mocujgcego podczas uzyt-
kowania moze spowodowa¢ awarie mechanizmu zabezpieczajgcego.

Nie probowa¢ odtgcza¢ mechanizmu zabezpieczajgcego igte od plastikow-
ego paska mocujgcego.

Nie odiqcza¢ palcami mechanizmu zabezpieczajgcego igte od nasadki
cewnika, zwolni¢ go, jak zwykle, catkowicie wyciggajqc igte.
Zminimalizowa¢ narazenie na krew, przyktadajgc nacisk opuszkami palcow
w celu zamknigcia zyty powyzej koncowki cewnika podczas wycofywania
igly.

Regularnie sprawdzaé miejsce wprowadzenia i natychmiast usuwac
urzqdzenie, jedli pojawiq sie objawy zapalenia zyt.

NIE uzywaé nozyczek w poblizu miejsca wkiucia.

Nigdy nie wktuwac igly w cewnik.

Zawsze sprawdzac¢ wzrokowo, czy mechanizm zabezpieczajqcy zostat w
petni uruchomiony.

Jesli mechanizm zabezpieczajqcy igte zawiedzie, nie nalezy probowaé go
recznie aktywowac. Moze to spowodowac obrazenia igtq. Natychmiast
wyrzucic igte do pojemnika na ostre przedmioty.

Aby zminimalizowac¢ ryzyko zakazenia, nalezy przestrzega¢ uniwersalnych
srodkéw ostroznosci dotyczgcych WSZYSTKICH pacjentow.

UKLUCIA NALEZY NATYCHMIAST ZGtASZAC 1 POSTEPOWAC WEDLUG
USTALONEGO PROTOKOLU. Ekspozycja na krew, zaréwno przez naktucie
przezskorne zanieczyszczong igtq, jak i przez btony $luzowe, moze
prowadzi¢ do powaznych choréb, takich jak zéttaczka, HIV (AIDS) i innych
choréb zakaznych.

NIE NALEZY ponownie zaktadaé ostonek zanieczyszczonych igiet. Powtérne
wktadanie cewnika w igte jest niebezpieczne.

Stosowaé wytqcznie z koncdwkami Luer zgodnymi z normg ISO. Korncowki
Luer niezgodne z normgq ISO mogq powodowac wyciek.

Potencjalne powiktania zwigzane z wprowadzeniem i stosowaniem kaniuli
dozylnej obejmujg, ale nie ograniczajq si¢ do: opéznienia lub przerwania
leczenia, nieudanego wkiucie, zranienia igtq, peknigcia cewnika/emboli-
zacji, peknigcia igty/embolizacji, zatoru powietrznego, utraty krwi/wycieku,
wycieku ptynu infuzyjnego, narazenia na dziatanie lekéw niegroznych/nie-
bezpiecznych, wolnego tempa infuzji, niedoktadnej dawki, zlokalizowanego
zakazenia, krwiaka, zakazenia krwi, zadtawienia, infuzji czgstek statych,
naciekania/wynaczynienia naczyn, hemolizy podczas pobierania krwi,
niewtasciwej dawki/rodzaju leku, omdlenia/zastabnigcia, ekspozycji na
krew, zakrzepicy, krwotoku, zgonu.

Tylko UE: uzytkownicy powinni zgtasza¢ wszelkie powazne wypadki
zwigzane z wyrobem producentowi i wtasciwemu organowi krajowemu.

INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA PODCZAS BADANIA
MRI

MR

Bezpieczny dla RM

Kaniula IV BD Venflon™ Pro z zabezpieczeniem igty oraz kaniula |V BDJ
Venflon™ z zabezpieczeniem igly z technologig igty BD Instaflash™ sg
bezpieczne dla rezonansu magnetycznego.

INFORMACIE O SUBSTANCIJACH NIEBEZPIECZNYCH

7440-48-4  Zawiera substancje niebezpieczne

To urzqdzenie zawiera nastepujgce 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
potwierdzajqg, Ze wyroby medyczne produkowane ze stopéw stali nierdzewnej
zawierajgcych kobalt nie powodujq zwigkszonego ryzyka zachorowania na
raka ani niekorzystnych skutkéw reprodukcyjnych.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Ostroznie zdjqc ostone igty, wykonujqc prosty ruch na zewnqtrz i obejrzec
Jjednostke cewnika.

2. Igta i koncowka cewnika powinny by¢ odpowiednio wyrownane.

3. Upewnic sig, ze skos igty jest skierowany do gory podczas wprowadzania
(patrz J powyzej). Wykona¢ wktucie dozylne. (18-22 G z technologiq igly
BD Instaflash™ : powrét krwi bedzie widoczny w cewniku)

4. Obserwowac cofnigcie sie krwi w komorze cofania sig krwi.

5. Po zaobserwowaniu powrotu krwi obnizy¢ i delikatnie wsunq¢ zestaw
cewnika i igty, aby upewnic sig, ze koncoéwka cewnika znajduje sie w
naczyniu.

6. Utrzymujgc nieruchomo komore kontrolng, wsungc¢ cewnik z igty do

2yly. Podczas wyjmowania ighy zatkac zyte tuz nad koncowkq kaniuli i

wyciggnac igte trzymajqc uchwyt igty.

Nie zginac igty przed ani w trakcie pobierania.

8. W miare, jak cewnik bedzie sie zsuwat z igty, zacznie sie rozwijac pasek z

tworzywa sztucznego nad igtg od uchwytu igty.

Po catkowitym zwolnieniu igty ostona koricowki igty zakryje korncowke ighy.

Natychmiast wyrzucac igte do zatwierdzonego pojemnika na ostre

przedmioty.

. Podtqczy¢ adapter Luer do strzykawki iniekcyjnej, zestawu przedtuzajgce-
go lub systemu infuzyjnego w celu przeptukania lub rozpoczecia infuzji.
Nie sq znane zadne niezgodne produkty lecznicze ani ptyny IV.

12. Upewnic sig, ze zatyczka zabezpieczajqgca portu jest zamknieta.

13. Zabezpieczy¢ cewnik i zastosowac sterylny opatrunek zgodnie z

protokotem.

14. Aby usunqgc cewnik, nalezy najpierw odtqczy¢ go od systemu infuzyjnego,
usunqc sterylny opatrunek, a nastepnie delikatnie wyciggng¢ cewnik z
miejsca wprowadzenia.

15. Po usunigciu sprawdzi¢ cewnik w celu upewnienia sig, Ze jest nienaruszony
i zutylizowa¢ go zgodnie z zasadami obowiqzujgcymi w danej placéwce.

Wstrzykiwanie automatyczne
UWAGA: W przypadku wstrzykiwania automatycznego przez port dostepowy
upewnic sig, ze nadaje si¢ on do wstrzykiwania automatycznego.
1. Bezposrednio przed wstrzykiwaniem automatycznym zapewnic droznos¢
cewnika zgodnie z protokotem obowiqzujgcym w danej placéwce.
o OSTRZEZENIE: Jesli droznosc cewnika nie zostanie zapewniona, moze
dojs¢ do uszkodzenia cewnika lub wynaczynienia.
2. Unikac zginania lub zatykania cewnika podczas wstrzykiwania automaty-
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: w przypadku wystgpienia niedroznosci funkcje
ograniczania cisnienia strzykawki automatycznej mogq nie zapobiec
uszkodzeniu cewnika.

PACKAGING GRAPHICS

z za$¢iteno iglo s tehnologijo igel BD Instaflash™ so varne za uporabo
pri MR.

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; 5t. ES 231-158-0. Trenutne znanstvene ugotovitve
kaZejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin nerjavnega jekla, ki
vsebujejo kobalt, ne povzrocajo ve¢jega tveganja za pojav raka ali nezelenih
ucinkov na razmnoZzevanje.

NAVODILA ZA UPORABO:

1. Previdno odstranite pokrovcek igle enim ravnim potegom in preverite
enoto katetra.

Igla in konica katetra morata biti pravilno poravnani.

3. Zagotovite, da je konica igle ob vstavljanju usmerjena navzgor (glejte
tocko J zgoraj). Izvedite vbod v Zilo. (18-22 GA s tehnologijo igel BD
Instaflash™: kri bo vidna skozi kateter)

.V prozorni komori lahko vidite povratni tok krvi.

5. Ko opazite kri, kateter in enoto z iglo spustite in potisnite nekoliko naprej,
da bo konica katetra zagotovo v Zili.

6. Nepremicno drZite prozorno komoro in pocasi pomaknite kateter z igle

v Zilo. Pri odstranjevanju igle pritisnite Zilo malo nad konico kanile in

izvlecite iglo tako, da jo primete za drZalo igle.

Med izvle¢enjem igle ne upogibajte.

8. Ko kateter drsi z igle, se plasticni pritrdilni element zaéne pomikati cez
iglo iz drzala za iglo.

9. Ko je igla popolnoma spro3cena, se zascita za konico igle premakne na
konico igle.

10. Iglo nemudoma zavrzite v odobren zbiralnik ostrih predmetov.

11. Za izpiranje ali zacetek infuzije pritrdite nastavek luer injekcijske brizge,
ekstenzijske cevke ali sistema za infuzijo. Ni znanih nezdruzljivih zdravil
ali IV-tekogin.

12. Preverite, ali je za3¢itni pokrovcek prikljucka zaprt.

13. Pritrdite kateter in po protokolu namestite sterilno obvezo.

14. Odstranite kateter tako, da ga najprej odklopite s sistema za infuzijo,

nato pa odstranite sterilno obvezo in kateter nezno povlecite iz mesta

vstavitve.

Ko kateter odstranite, ga preglejte in se prepricajte, da je neposkodovan,

ter ga zavrzite v skladu s pravilnikom ustanove.

~
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Vbrizgavanje z avtomatskim injektorjem
OPOMBA: Ce pri samodejnem vbrizgavanju uporabljate vhodni prikljucek,
preverite, ali je vhodni prikljucek primeren za samodejno vbrizgavanje.
1. Takoj pred vbrizganjem s samodejnim injektorjem zagotovite prehodnost
katetra v skladu s protokolom v vasi ustanovi.
« OPOZORILO: Ce prehodnost katetra ni zagotovljena, lahko pride do
nedelovanja katetra in/ali ekstravazacije.
2. Med samodejnim vbrizgavanjem preprecite prepogibanije ali oviranje
katetrskega sistema.
« OPOZORILO: Ce je sistem zamaszen, funkcije za omejevanje tlaka
avtomatskega injektorja morda ne bodo preprecile odpovedi katetra.

sk
Bezpeénostna IV kanyla s ihlou BD
POKYNY NA POUZITIE

PRECITAITE SI PRED POUZITIM

(A) material katétra BD Vialon™, (B) hrdlo katétra, (C) injekény port s
vyklapacim uzaverom, (D) uzaver ihly, (E) popruh, (F) ihla, (G) rukovét ihly, (H)
spatnovéazobna komora, (1) zatka

Hoci je tato pomécka navrhnuta tak, aby pomahala predchadzat nahodnému
poraneniu ihlou, ked sa pouZiva v silade s pokynmi, pocas jej pouzivania

a likvidacie sa musia dodrZziavat Gcinné a bezpecné pracovné postupy a
univerzalne bezpe¢nostné opatrenia.

Lekari musia byt zaskoleni na vykonavanie venepunkcie a zavadzanie katétra
amusia si uvedomovat mozné rizikd.

Zakladom je asepticky postup, spravna priprava pokozky a nepretrzita
ochrana miesta zavedenia katétra.

NEPYROGENNE — STERILNE: Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo
poskodené.

DEHP ani prirodny gumovy latex nie st stcastou zloZenia materidlu.
ZAMYSLANY UCEL

Bezpecnostna IV kanyla s ihlou BD Venflon™ Pro a bezpe¢nostna IV kanyla

s ihlou BD Venflon™ Pro s ihlovou technolégiou BD Instaflash™ st navrhnuté
na zabezpecenie pristupu do periférnych ciev krvného systému pacienta na
ucely rehydratacie, parenterdlnej vyzivy, podavania liekov, transfazie krvi a
monitorovania. Pomécky s priemerom 22 - 18 G

(0,9 - 1,3 mm) s vhodné na poufZitie s tlakovymi injektormi nastavenymi na
maximalny tlak 325 psi (2 240 kPa).

URCENA POPULACIA PACIENTOV

Bezpecnostna IV kanyla s ihlou BD Venflon™ Pro a bezpecnostna IV kanyla
s ihlou BD Venflon™ Pro s ihlovou technolégiou BD Instaflash™ sa mozu
pouzivat pre akikolvek populdciu pacientov, je vak potrebné zvazit velkost
pacienta, vhodnost infazne podavaného roztoku a trvanie terapie.

KLINICKE VYHODY

Moznost poskytovat rehydrataciu.

Moznost poskytovat parenteralnu vyzivu.

Moznost poskytovat podavanie liekov.

Moznost poskytovat transfaziu krvi.

Moznost sledovat krvny tlak.

Moznost aplikovat kontrastné latky tlakovym injektorom pod maximalnym

tlakom 325 psi/2 240 kPa s 22 — 18 GA (0,8 - 1,2 mm) pomackami.

« Pasivny bezpe¢nostny mechanizmus: Hrot ihly je pri vyberanti ihly pasivne
chraneny.

KONTRAINDIKACIE
Nie s Zziadne zname

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Bezpecnostné opatrenie: Opdtovné pouzitie moze zapricinit infekciu alebo

iné ochorenie & poranenie.

Drzanie alebo blokovanie plastového popruhu pocas pouzivania méze mat

za nasledok nedispesni aktivaciu ochranného mechanizmu.

« Nepokisajte sa odpojit ochranny mechanizmus ihly od plastového

popruhu.

Neoddelujte ochranny mechanizmus ihly od hrdla katétra prstami, uvolnite

ho Gplnym vytiahnutim ihly ako zvy¢ajne.

« Minimalizujte vystavenie krvi pritlacenim koncekov prstov, aby ste pocas

vyberania ihly uzavreli Zilu nad hrotom katétra.

Pravidelne kontrolujte miesto zavedenia a v pripade objavenia znamok

flebitidy okamzite odstrarite pomdcku.

V mieste zavedenia ani v jeho blizkosti NEPOUZIVAITE noznice.

Thlu nikdy nezavadzajte opdtovne do katétra.

Vzdy vizudlne skontrolujte GpIné aktivovanie bezpecnostného mecha-

nizmu.

Ak ochranny mechanizmus ihly zlyhd, nepokisajte sa ho manualne aktivo-

vat. V opacnom pripade by to mohlo viest k poraneniu ihlou. Thlu okamzite

zlikvidujte do zbernej nadoby na ostré predmety.

Aby ste minimalizovali riziko kontamindcie, dodrZiavajte univerzalne

bezpecnostné opatrenia u VSETKYCH pacientov.

PORANENIA SPOSOBENE IHLOU OKAMZITE OHLASTE A POSTUPUITE

PODLA ZAVEDENEHO PROTOKOLU. Kontakt s krvou, ¢i uz prostrednictvom

perkutanneho vpichu kontaminovanou ihlou alebo cez sliznice, mdze viest

k vaznym ochoreniam ako napriklad hepatitida, HIV (AIDS) a iné infekéné

ochorenia.

NEZASUVAITE kontaminované ihly spit do obalu. Zastavanie ihiel spat do

obalu je nebezpecné.

Poutzivajte iba spojenia Luer kompatibilné s normou ISO. PouZitie spojeni

Luer nekompatibilnych s normou ISO méze spésobit presakovanie.

Mozné komplikacie, ktoré sa mézu vyskytnat v savislosti so zavedenim a

pouzivanim PIVC (vratane, nie vak vyhradne): oneskorenie alebo preruse-

nie liecby, netispesné zavedenie, zranenie ihlou, zlomenie katétra/embdlia,

zlomenie ihly/emboélia, vzduchova embdlia, strata/anik krvi, anik infazneho

roztoku, vystavenie neskodnym/nebezpecnym liekom, pomaly prietok

infazie, nepresna davka, lokalna infekcia, hematém, infekcia krvného

rieciska, dusenie, infazia astic, infiltracia/extravazacia zily, hemolyza

pocas odberu krvi, nespravna davka/nespravny typ lieku, synkopa/mdloby,

vystavenie krvi, trombéza, krvacanie, smrt.

« Len EU: Pouzivatelia by mali nahlasit akykolvek zavazny incident savisiaci s
pomdckou vyrobcovi a prisludnému statnemu organu.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE K VYSETRENIU NA SYSTEME MR

MR
Bezpecné v prostredi MR
Bezpecnostna IV kanyla s ihlou BD Venflon™ Pro a bezpe¢nostna IV
kanyla s ihlou BD Venflon™ Pro s ihlovou technolégiou BD Instaflash™
s bezpecné v prostredi MR.

INFORMACIE O NEBEZPECNYCH LATKACH

7440-48-4  Obsahuje nebezpecné latky

Tato pomécka obsahuje nasledujice latky definované ako CMR 1B v
koncentrécii nad

0,7 hmotnostného %:

Kobalt; ¢. CAS 7440-48-4; €. ES 231-158-0. Aktudlne vedecké dokazy
dokladaj, Ze zdravotnicke pomacky vyrobené zo zliatin nehrdzavejicej oceli
obsahujicich kobalt nespésobuji zvysené riziko rakoviny alebo neZiaducich
reprodukénych acinkov.

POKYNY NA POUZITIE
1. Opatrne stiahnite kryt ihly priamym pohybom smerom von a skontrolujte
katéter.

2. Hrot ihly a katétra musia byt riadne zarovnané.

3. Uistite sa, Ze Sikma hrana ihly pri vkladani smeruje nahor (pozri bod J
vyssie). Vykonajte venepunkciu. (18 — 22 GA s ihlovou technolégiou BD
Instaflash™: v katétri bude viditelny spatny tok krvi)

4. Pozorujte spatni vazbu v spatnovazobnej komore.

5. Po vizudlnej kontrole spatného toku krvi sklopte a mierne posunite cely
katéter s ihlou, aby ste sa uistili, Ze hrot katétra sa nachadza vo vnutri
cievy.

6. Pevne uchopte spatni komoru a vysufite katéter z ihly do Zily. Pri
odstrafiovani ihly uzavrite Zilu tesne nad hrotom kanyly a po uchopeni
ihly za rukovat ju vytiahnite.

7. Pocas vytahovania ihlu neohybajte.

8.V priebehu vysavania katétra z ihly sa za¢ne nad ihlou z rukovate ihly
vysuvat plastovy popruh.

9. Po aplnom uvolnenti ihly chranic hrotu ihly zakryje hrot ihly.

10. Okamtite zlikvidujte ihlu do schvalenej nadoby na ostré predmety.

11. Pripojte adaptér Luer injekénej striekacky, predlzovacej siipravy alebo
infazneho systému na preplachnutie alebo zacatie infazie. Nie s zname
Ziadne nekompatibilné lieky alebo IV podavané tekutiny.

12. Uistite sa, Ze ochranny uzaver portu je uzavrety.

13. Zaistite katéter a miesto sterilne prekryte v silade s protokolom.

14. Odstranenie katétra: najskor katéter odpojte od infazneho systému,

odstranite sterilné prekrytie a potom opatrne vytiahnite katéter z miesta

zavedenia.

Katéter po vytiahnuti skontrolujte, Ze je intaktny, a zlikvidujte ho v silade

s beznymi postupmi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

v

Tlakova injekcia
POZNAMKA: Ak vykonavate tlakovd injekénd aplikaciu cez pristupovy port,
uistite sa, Ze je kompatibilny s tymto spésobom podavania.
1. Kratko pred tlakovou injekénou aplikaciou skontrolujte priechodnost
katétra v silade s protokolom vasho zdravotnickeho zariadenia.
YSTRAHA: Ak neskontrolujete priechodnost katétra, mdze dojst k
zlyhaniu katétra a/alebo extravazacii.
2. Davajte pozor, aby ste katéter pocas tlakovej injekénej aplikacie nezalomili
alebo neupchali.
« VYSTRAHA: V pripade upchatia by funkcie obmedzovania tlaku
tlakového injektora nemuseli zabranit zlyhaniu katétra.
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et
BD néelakaitsega IV-kaniiil
KASUTUSJUHEND

LUGEGE ENNE KASUTAMIST

(A) Kateetri materjal BD Vialon™, (B) kateetri jaotur, (C) korgiga avatav
stistimisport, (D) ndela kork, (E) kinnitus, (F) ndel, (G) ndela pide, (H) tag-
asitbmbamise kamber, (I) kork

Kuigi selle seadme eesmdark on vdltida vastavalt juhistele kasutamise korral
Jjuhuslikke nGelatorkevigastusi, tuleb selle kasutamise ja kérvaldamise ajal
jargida t6husaid ohutuid téGprotseduure ja universaalseid ettevaatusa-
bindusid.

Arstid peavad olema vastava vdljadppega, tdpsed veenipunktsioonis, kateetri
sisestamisel ning teadlikud kaigist kaasnevatest ohtudest.

Aseptilise tehnika kasutamine, naha Gige ettevalmistus ja piirkonna pidev
kaitse on hadavajalikud meetmed, mida kindlasti rakendada.
MITTEPUROGEENSELT STERIILNE: Mitte kasutada, kui pakend on avatud
voi kahjustatud.

DEHP ega looduslik kummilateks ei kuulu materjali koostisesse.

KASUTUSOTSTARVE
BD Venflon™ Pro ndela kaitsestisteemiga IV kaniiiil ja BD Venflon™ Pro néela
kaitsesiisteemiga IV kandiil BD Instaflash™-i ndelatehnoloogiaga on loodud
sisestamiseks patsiendi perifeersesse vaskulaarsesse stisteemi rehtidreerim-
iseks, parenteraalseks toitmiseks, ravimite manustamiseks, vereiilekandeks ja
jalgimiseks. 22-18 G (0,9-1,3 mm) seadmed sobivad kasutamiseks survestst-
aldega, mille maksimaalseks réhuks on madaratud 325 psi (2240 kPa).

KAVANDATUD PATSIENDIPOPULATSIOON

BD Venflon™ Pro ndela kaitsestisteemiga IV kaniidili ja BD Venflon™ Pro

ndela kaitsest niga IV kandil BD "™-i nGelatehnoloogiat voib
koigi patsier I ide puhul, vGttes arvesse vaskulaarse

anatoomia vai nahaaluste kudede vastavust, lisatavate lahuste sobivust ja

ravi kestust.

KLIINILINE KASU

Véime tagada rehiidratsiooni.

Véime tagada parenteraalne toitmine.

Vaime tagada ravimite manustamine.

Vaime tagada verellekanne.

Vaime jalgida vererohku.

Vaimalus stistida kontrastainet seadmetega maksimaalse rohuga 325 psi /
2240 kPa 22-18 GA (0,8-1,2 mm)

Passiivne ohutusmehhanism. Noela ots on passiivselt kaitstud, kui ndel

on eemaldatud.

VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada

ETTEVAATUSABINOUD

Ettevaatusabingu: korduskasutamine voib viia nakkuste voi muude
haiguste/kahjustuste tekkeni.

Kasutamise ajal plastist kinnitusest hoidmine vGi selle takistamine véib
pGhjustada kaitsemehhanismi aktiveerumise nurjumise.

Arge proovige ndela kaitsemehhanismi plastist kinnituse kiiljest lahti vétta.
Arge eemaldage néela kaitsemehhanismi kateetri rummu kiiljest sérmede-
ga, vabastage néel tavaparasel viisil taielikult valja tommates.
Minimeerige kokkupuudet verega, rakendades sérmeotsaga survet, et
ndela valjatémbamise ajal kateetri otsaku kohal olev veen sulgeda.
Kontrollige sisestuskohta regulaarselt ja eemaldage seade kohe, kui
ilmnevad margid flebiidist.

ARGE kasutage kadre sisestuspiirkonnas voi selle Iahedal.

Arge kunagi sisestage néela uuesti kateetrisse.

Kontrollige alati visuaalselt, kas turvamehhanism on tdielikult rakendatud.
Kui ndela kaitsemehhanismis tekib torge, drge proovige seda kasitsi
aktiveerida. See v6ib pShjustada ndelatorkevigastusi. Visake noel kohe
teravate esemete kogumiskohta.

Saastumise ohu minimeerimiseks jargige KOIGI patsientide puhul univer-
saalseid ettevaatusabingusid.

TEATAGE NOELATORKEVIGASTUSTEST KOHE JA JARGIGE KEHTESTATUD
PROTOKOLLI. Kokkupuude verega, kas nahakaudsel punkteerimisel saas-
tunud ndelaga voi limaskestade kaudu, v6ib tuua kaasa raskeid haigusi,
nagu hepatiit, HIV (AIDS) vGi teised nakkushaigused.

ARGE saastunud ndelu uuesti katke. Noelte uuesti katmine on ohtlik.
Kasutage ainult ISO standardile vastavaid Luer-ihendusi. ISO standardile
mittevastavad Luer-ihendused vGivad pohjustada lekkeid.

PIVC sisestamise ja kasutamisega seotud voimalikud tiisistused hélmavad
muu hulgas jargmist: ravi viibimine voi katkestamine, nurjunud sises-
tamine, siistlandelavigastus, kateetri murdumine/embolisatsioon, ndela
murdumine/embolisatsioon, 8hkemboolia, verekaotus/-leke, infusioonileke,
kokkupuude ohutute/ohtlike ravimitega, aeglase voolukiirusega infusioon,
ebatapne doos, lokaliseeritud infektsioon, hematoom, vereringe infekt-
sioon, limbumine, osakeste infusioonid, veresoone infiltratsioon/ekstrav-
asatsioon, hemoliiiis verevGtmise ajal, vale ravimidoos /-tiitip, siinkoop/
minestamine, verega kokkupuude, tromboos, verejooks, surm.

Ainult EL: kasutajad peavad teatama kaikidest rasketest seadmega seotud
onnetustest tootjale ja riiklikule padevale asutusele.

MRT OHUTUSTEAVE

MR
MR-ohutu

BD Venflon™ Pro néela kaitsesiisteemiga IV kanudl ja BD Venflon™ Pro
noela kaitsestisteemiga IV kaniitil BD Instaflash ™-i néelatehnoloogiaga
on MR-ohutud.

hu
BD Védett tiis IV kaniil
HASZNALATI UTMUTATO

HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL

(A) BD Vialon™ katéteranyag, (B) katéternyak, (C) befecskendezé port
elzarécsappal, (D) tiivéds kupak, (E) vezeték, (F) td, (G) tifogantyd, (H)
betekintd kamra, (I) dugo

Bar ezt az eszkozt Gigy tervezték, hogy segitsen megel6zni a véletlen tiiszaras
okozta sériiléseket — az utasitasoknak megfelel6 hasznalat mellett —, a
haszndlat és az artalmatlanitas soran hatékony, biztonsagos munkavégzési
eljarasokat és az altalanos 6vintézkedéseket kell betartani.

Az eszkozt alkalmazo személy jartas kell legyen a vénapunkcio és a katéter-
bevezetés végrehajtasaban, valamint ismernie kell a kapcsolodo veszélyeket.
Kiemelt jelentdséggel bir az aszeptikus technika alkalmazasa, a bér megfelel
eldkészitése és a bevezetési hely folyamatos védelme.

PIROGENMENTES STERIL: Ne haszndlja fel, ha a csomagolés nyitott vagy
sériilt.

A DEHP vagy a természetes gumilatex nem része az anyagdsszetételnek.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A BD Venflon™ Pro biztonsagi védett tiis IV kaniil é&s a BD Venflon™ Pro
biztonsagi védett tis IV kaniil BD Instaflash™ tiitechnolégiaval a beteg
periférias érrendszeréhez valé hozzaférésre szolgal rehidratacio, parenterdlis
taplalas, gyogyszeradagolas, vératomlesztés és monitorozas céljabol. A 22-18
G (0,9-1,3 mm) méretii eszkozok nagy nyomasa (max. 325 psi vagy 2240
kPa) befecskendezdkkel végzett eljarasokra is hasznalhatok.

PACIENSEK CELCSOPORTIA

A BD Venflon™ Pro biztonsagi védett tiis IV kaniil és a BD Instaflash™ tiitech-
nolégiaval ellatott BD Venflon™ Pro biztonsagi védett tiis IV kanil barmely
betegpopuldcié esetében hasznalhato, figyelembe véve a beteg testméretét,
az infaziés oldat megfelelGségét és a terapia idGtartamat.

KLINIKAT ELONYOK

Rehidratacio lehetdsége.

Parenterdlis taplalas lehetdsége.

Gydgyszeradagolas lehetGsége.

Vératomlesztés lehetdsége.

A vérnyomas monitorozasanak lehetdsége.

Kontrasztanyag befecskendezési képessége 22-18GA (0,8-1,2 mm) méret(i
eszkozokkel legfeljebb 325 psi/2240 kPa nyomason.

Passziv biztonsagi mechanizmus: A tii kihGzasakor a tii hegye passziv
védelmet kap.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallat

FIGYELMEZTETES

Ovintézkedések: Az eszkéz jboli felhasznalasa fertézést vagy mas
betegséget/egészségkarosodast okozhat.

A miianyag vezeték hasznalat kdzbeni lefogasa vagy elzarédasa a védelmi
mechanizmus miikédésképtelenségét eredményezheti.

Ne prébalja meg levalasztani a tiivédé mechanizmust a mianyag
vezetékrdl.

Ne valassza le a tiivédé mechanizmust a katéternyakarél az ujjaival, oldja
ki a tii teljes kihizasaval a szokasos modon.

Csokkentse minimalisra a vérrel valo érintkezés lehetGségét azzal, hogy
ujjbeggyel finoman lenyomja a vénat, hogy a tii kihGzasa soran elzarja a
katéter hegye feletti szakaszt.

Rendszeresen ellendrizze a bevezetési helyet, és a vénagyulladas jelei
esetén azonnal tavolitsa el az eszkozt.

NE hasznaljon oll6t a bevezetési helynél, vagy annak kozelében.

Soha ne vezesse be a tiit Gjra a katéterbe.

Mindig ellendrizze szemrevételezéssel, hogy a biztonsagi mechanizmus
teljesen miikodésbe lépett-e.

« Ha a tiivédé mechanizmus meghibasodik, ne probalja meg kézzel aktivalni.
Ez tiiszarasos sériilést okozhat. A tiit azonnal dobja ki az éles eszk6zok
gyiijtedényébe.

A fert6zés kockazatanak minimalizalasa érdekében MINDEN betegnél
tartsa be az ltalanos évintézkedéseket.

ATU OKOZTA SERULESEKET KESLEKEDES NELKUL JELENTSE, KOVETVE
AZ INTEZMENYI PROTOKOLLT. A vérrel val6 érintkezés — akdr a vérrel szen-
nyezett tii bor ala torténd véletlen beszirasa, akar a vér nyalkahartyaval
torténd érintkezése — sulyos betegségeket okozhat (pl. hepatitis, HIV
(AIDS), illetve egyéb fertGzések).

TILOS a szennyezett tiik ismételt bevezetése. Veszélyes a tiik ismételt
bevezetése a bevezetGrendszerbe.

Kizarélag 1SO-kompatibilis Luer-csatlakozokkal hasznalhat6. A nem
1SO-kompatibilis Luer-csatlakozok szivargast okozhatnak.

A periférias intravénas katéter bevezetésével és alkalmazasaval
kapcsolatos lehetséges sz6védmények kozé tobbek kozott az alabbiak tar-
tozhatnak: a kezelés ké ése vagy r sikertelen b és,
tliszGras okozta sériilés, katétertérés/ -embolizacio, tiitorés/

-embolizacié, légembolia, vérveszteség/szivargas, infuzios szivargas,

nem veszélyes/veszélyes gyogyszereknek valo kitettség, lassa aramlasi
sebességi infazio, pontatlan dozis, helyi fertézés, hematéma, véraram
fert&zése, fulladas, részecske-infazidk, érbe vald behatolas/extravazacio,
vérvétel soran bekovetkezé hemolizis, nem megfelelS gyogyszeradag/-ti-
pus beadasa, eszméletvesztés / ajulas, vérnek valo kitettség, trombozis,
vérzés, halal.

Csak az Eurépai Uni6 esetén: Az eszkézzel kapcsolatos barmilyen silyos
incidenst jelenteni kell a Gyartg, illetve a tagallam illetékes hatésaga felé.

TEAVE OHTLIKE AINETE KOHTA

7440-48-4  Sisaldab ohtlikke aineid

See seade sisaldab jargmisi aineid, mis on maaratletud kui CMR 1B kontsen-
tratsioonis ile

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 pdhjusta kahjulikke
mbjusid reproduktiivsusele.

KASUTUSJUHISED

1. Eemaldage ndela kate ettevaatlikult sirge valjapoole suunatud liigutuse-
ga ja kontrollige kateetriseadet.

2. Noel ja kateetri otsak peavad olema Gigesti joondatud.

3. Veenduge, et ndela kaldserv oleks sisestamise ajal suunatud tlespoole
(vt Glal punkti J). Paigaldage noel veeni. (18-22 GA koos BD Instaflash™-i
noelatehnoloogia: vere likumine on kateetris nahtav)

4. Jalgige vere tagasitdmbamist tagasitdmbamise kambris.

5. Vere likumise jalgimise ajal langetage ja liigutage kogu kateetri ja ndela
ksust veidi siigavamale veendumaks, et kateetri ots on veresoones.

6. Jalgimiskambrit pisivalt hoides viige kateeter ndelast vdlja otse veeni.
Noela eemaldamisel sulgege veen vahetult kaniiiili otsaku kohal ja
témmake ndel tagasi, hoides noela kdepidemest.

7. Arge painutage ndela véljatsmbamise ajal.

8. Kui kateeter libiseb ndelalt maha, hakkab plastist kinnitus ndela kaepidel

pikenema iile ndela.

9. Kuindel on tdielikult vabastatud, katab nela otsakaitse ndela otsa.

10. Visake ndel kohe heakskiidetud teravate esemete konteinerisse.

11. Infusiooni alustamiseks voi loputamiseks kinnitage siistla, pikendus-
komplekti voi infusioonisiisteemi Luer-adapter. Puuduvad teadaolevad
mittethilduvad ravimid véi IV-vedelikud.

12. Kontrollige, et pordi kaitsekork oleks suletud.

13. Kinnitage kateeter ja siduge steriilselt vastavalt protokollile.

14. Kateetri eemaldamiseks lahutage esmalt infusioonisiisteem, eemaldage
steriilne side ja tommake seejarel kateeter ettevaatlikult sisestuskohast
valja.

15. Eemaldamisel kontrollige, kas kateeter on terve, ja visake see dra asutuse
poliitika kohaselt.

Survesiistimine
MARKUS. Survesiistimisel juurdepadasuava kaudu veenduge, et juurdepad-
suava vdimaldaks survestistimist.
1. Veenduge oma asutuse protokolli kohaselt kateetri avatuses vahetult
enne surveststimist.
« HOIATUS! Kui kateetri avatust ei tagata, voib kateeter selle tagajdrjel
puruneda ja/vi soonest vdlja tulla.
2. Vdltige kateetri vadnamist voi ummistamist survesistimise ajal.
« HOIATUS! Ummistuse korral ei pruugi survesiistla survet piiravad
funktsioonid kateetri riket takistada.

ro
Canula IV BD cu protectie pentru ac
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A SE CITI INAINTE DE UTILIZARE

(A) Material de cateter BD Vialon™, (B) Manson cateter, (C) Port de injectare
cu capac detasabil, (D) Capac pentru ac, (E) Fir de prindere, (F) Ac, (G) Maner
ac, (H) Camera de vizualizare a retragerii sangelui, (I) Mufa

Desi acest dispozitiv este conceput pentru a ajuta la prevenirea vatamarilor
prin inteparea accidentald cu acul atunci cand se utilizeaza conform instructi-
unilor, in timpul utilizarii si elimindrii sale trebuie respectate procedurile de
lucru eficiente, sigure si masurile de precautie universale.

Clinicienii trebuie sa fie instruiti cu privire la metoda venepunctiei si la intro-
ducerea cateterului si sa fie constienti de pericolele inerente.

Tehnica asepticd, pregatirea corespunzatoare a pielii si protectia continua a
zonei sunt esentiale.

APIROGEN - STERIL: A nu se utiliza daca ambalajul a fost deschis sau este
deteriorat.

DEHP sau cauciucul natural nu fac parte din compozitia materialului.

UTILIZARE SPECIFICA

BD Venflon™ Pro cu canuld IV cu protectie prin mecanism de siguranta pentru
ac si BD Venflon™ Pro cu canul@ IV cu protectie prin mecanism de siguranta
pentru ac cu ac cu tehnologia BD Instaflash™ sunt concepute pentru a accesa
vasculatura periferica a sistemului circulator al pacientului in scopul rehi-
dratarii, nutritiei parenterale, administrarii medicatiei, transfuziilor de sange
si monitorizarii. Dispozitivele 22-18 G (0,9-1,3 mm) sunt potrivite pentru
utilizare impreuna cu injectoare automate setate la o presiune maxima de
325 psi (2240 kPa).

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA

BD Venflon™ Pro cu canul@ IV cu protectie prin mecanism de siguranta pentru
ac si BD Venflon™ Pro cu canul@ IV cu protectie prin mecanism de siguranta
pentru ac cu ac cu tehnologia BD Instaflash™, pot fi utilizate la orice popu-
latie de pacienti luGndu-se in considerare marimea pacientului, adecvarea
solutiei infuzate si durata tratamentului.

BENEFICII CLINICE

Capacitatea de a furniza rehidratarea.

Capacitatea de a administra nutritia parenterala.

Capacitatea de a administra medicatia.

Capacitatea de a administra transfuzii de sange.

Capacitatea de a monitoriza presiunea sangelui.

Capacitatea de a injecta automat substanta de contrast la o presiune
maxima de 325 psi/2240 kPa cu ajutorul dispozitivelor 22-18 GA (0,8 - 1,2
mm).

Mecanism pasiv de sigurant@: varful acului este protejat pasiv atunci cand
acul este indepartat.

CONTRAINDICATII
Niciuna cunoscuté

PRECAUTII

Precautii: Reutilizarea poate duce la infectii sau alte boli/vatamari.
Tinerea firului de prindere din plastic sau obstructionarea acestuia in
timpul utilizarii poate impiedica activarea mecanismului de protectie.

Nu incercati sa detasati mecanismului de protectie a acului de pe firul de
prindere din plastic.

Nu detasati mecanismul de protectie a acului de pe mansonul cateterului
cu degetele; desfaceti retragand complet acul, in mod normal.

Minimizati expunerea la sange aplicand presiune cu varful degetului pent-
ru a bloca vena deasupra varfului cateterului in timpul retragerii acului.
Verificati regulat locul de introducere si indepartati imediat dispozitivul
daca apar semne de flebita.

NU folositi foarfece la sau in apropierea zonei de insertie.

Nu reintroduceti niciodata acul in cateter.

Verificati intotdeauna vizual daca mecanismul de siguranta s-a activat
complet.

Daca mecanismul de protectie pentru ac nu functioneazd, nu incercati

sa il activati manual. Acest lucru poate provoca vatamarea prin intepare
cu acul. Eliminati imediat acul intr-un recipient de colectare a obiectelor
ascutite.

Pentru a minimiza riscul de contaminare, respectati masurile de precautie
universale pentru TOTI pacientii.

RAPORTATI IMEDIAT INTEPATURILE ST URMATI PROTOCOLUL STABILIT.
Expunerea la sange, fie prin punctie percutanatd cu un ac contaminat, fie
prin membrane mucoase, poate conduce la contractarea unor boli grave
precum hepatita, HIV (SIDA) sau alte boli infectioase.

NU reintroduceti in teaca acele contaminate. Reintroducerea acelor in
teaca prezinta pericol.

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

Complicatiile potentiale legate de introducerea si utilizarea PIVC

includ, dar nu se limiteaza la: intarziere sau intrerupere a tratamentului,
introducere nereusitd, leziuni prin inteparea cu acul, embolizare/rupere

a cateterului, embolizare/rupere a acului, embolie gazoasa, pierdere/
scurgeri de sange, scurgere a solutiei injectabile, expunere la medicamente
nepericuloase/periculoase, perfuzare cu debit lent, doza inexactd, infectie
localizata, hematom, infectie a fluxului sanguin, sufocare, infuzii de parti-
cule, infiltrare/extravazare a vaselor, hemolizé in timpul recoltarii sangelui,
tip incorect/doza incorectd de medicament, sincopd/lesin, expunere la
sange, tromboza, hemoragie, deces.

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

AZ MR-VIZSGALATTAL KAPCSOLATOS BIZTONSAGI IN-
FORMACIOK

I— MR biztonsagos

ABD Venflon™ Pro biztonsagi védett tis IV kanlil és a BD Instaflash™
titechnologiaval ellatott BD Venflon™ Pro biztonsagi védett tis IV kanil
biztonsagosan hasznalhaté MR-vizsgalat soran.

VESZELYES ANYAGOKKAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

7440-48-4  Veszélyes anyagokat tartalmaz

Ez az eszkéz a kévetkezd, CMR 1B-ként meghatarozott anyagokat tartal-
mazza

0,1 témegszazalékot meghaladé koncentraciéban:

Kobalt; CAS-szam: 7440-48-4; EK-szam: 231-158-0. A jelenlegi tudomanyos
bizonyitékok alatamasztjak, hogy a kobaltot tartalmazé rozsdamentes
acélotvozetekbdl gyartott orvostechnikai eszk6zok nem okoznak fokozott
rakkockazatot vagy karos reprodukciés hatasokat.

HASZNALATI UTASITASOK

1. Ovatosan, egyenes, kifelé iranyulé mozdulattal tavolitsa el a ti burko-
latat, és vizsgalja meg a katétert.

2. Atiinek és a katéter hegyének megfelelGen illeszkednitik kell egymashoz.

3. Gy6z6djon meg réla, hogy a tii levagott éle felfelé nézzen a bevezetéskor

(Iasd a fenti J részt). Hajtsa végre a vénapunkciot. (18-22Ga

BD Instaflash™ titechnolégiaval: a katéterben lathaté lesz a vér

megjelenése)

Figyelje meg a visszafolyast a betekinté kamraban.

5. Avér megjelenése utan engedje lefelé és tolja enyhén el6re a teljes
katéter-tii egységet, hogy megbizonyosodjon a katéterhegynek az érben
valé elhelyezkedésérsl.

6. A betekintd kamrat egy helyben tartva tolja be a katétert a vénaba,

letolva a tirdl. A tii eltavolitasakor zarja el a vénat kozvetlendl a kandil

hegye felett, és hiizza vissza a tiit a tiifogantyanal fogva.

Ne hajlitsa meg a tiit a kihGzas soran.

8. Ahogy a katéter lecstszik a tiirdl, a tii fogantydjarél a miianyag vezeték

kezd a tii folé nydini.

Ha a tiit teljesen kioldotta, a tiihegy-védd el fogja takarni a tiihegyet.

Azonnal dobja ki a tiit egy jévahagyott, éles targyak tarolasara szolgald

tarolétartalyba.

. Csatlakoztassa az injekcios fecskendd Luer adapterét, hosszabbit6 kész-
letét vagy infizi6s rendszerét az infazio oblitéséhez vagy megkezdéséhez.
Nem ismertek olyan gyogyszerek vagy IV folyadékok, amelyek nem
kompatibilisek.

12. Gy6z6djon meg réla, hogy a port védékupakja be van zarva.

13. Rogzitse a katétert, és helyezzen fel steril kotést a protokoll szerint.

14. A katéter eltdvolitdsahoz elszér valassza le az infaziés rendszerrdl,

tavolitsa el a steril kétést, majd 6vatosan hizza ki a katétert a bevezetés

helyél

Eltavolitas utan vizsgdlja meg a katétert és gy6z6djon meg arrél, hogy

sértetlen, majd selejtezze ki az intézményi iranyelveknek megfelelGen.
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Motoros befecskendezés
MEGJIEGYZES: Ha hozzaférési portot hasznal motoros befecskendezéshez,
ellendrizze, hogy a hozzaférési port alkalmas-e motoros befecskendezéshez.

1. Ellendrizze a katéter atjarhatosagat az intézményi protokollinak megfe-
lelGen, kdzvetleniil a motoros befecskendezd pumpas befecskendezésének
megkezdése el6tt.

o VIGYAZAT: A katéter-atjarhat6sag biztositasanak elmulasztésa a
katéter hibas miikodéséhez és/vagy extravazaciéhoz vezethet.

2. Elkell keriilni azt, hogy a katéterrendszer megcsavarodjon vagy elzarédjon
a motoros befecskendezés sorén.

o VIGYAZAT: Elzarodas esetén elGfordulhat, hogy a motoros befecskend-
ez6 pumpa nyomaskorlatozasi szolgaltatasai nem tudjak megakadaly-
ozni a katéter hibas mikoédését.
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1V kantona BD cbe 3awuteHa urna

WUHCTPYKLWU 3A YNOTPEBA

MPOYETETE NPEAU YNOTPEBA

(A) BD Vialon™ — matepuan Ha kateTsbp, (B) oTBOp Ha kateTbpa, (C) nopt
30 MHKeKTUpaHe ¢ kanauka, (D) kanauyka 3a urna, (E) Bpwb3ka, (F) nrna (G)
pbKoXBaTKa 3a uma, (H) kamepa 3a spbliawa ce kpbs, (I) Tana

Bbrpeky ye ToBA U3AE/ME € NPeAHA3HAYEHO Ad NOMOrHe 3a
NPEeOTBPATABAHE HA CYYAIHO YEOXK/AAHE C U, KOraTo ce 3MoN3sa B
CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLIMUTE, N0 BPEME HQ M3MON3BAHETO U U3XBBLPAHETO
My TpsGBA 4a Ce CNa3BAT epeKTUBHM 1 6e3onacHu paboTHU Npoueaypy 1
YHMBEPCANHM MPEANA3HU MEPKU.

Nexapute TpAGBa Aa ca 06y4eHN B NPAKTMKATA 30 BEHENYHKLNA 1
BbBEK/AHETO HA KATETHP U A0 CA HAACHO C MPUCHILMTE ONACHOCTU.

OT OCHOBHO 3HAYEHME CA ACENTUYHATA TEXHMKA, NPABMAHATA MOAOTOBKA HA
KOXATA W HEMPEKbCHATOTO NPeANasBaHe Ha MACTOTO.
HEMWUPOTEHHO-CTEPWU/THO: [la He ce M3non3Ba, ako ONakoBKaTa e
OTBOPEHA WM yBpeAeHa.

JAEX® 1nu NaTeKCHT OT eCTeCTBEH KayyyK He Ca YaCT OT CbCTaBa Ha
matepuana.

MPEAHA3HAYEHUE

1V kaHrona 3awmrera ot 6esonacHa urna BD Venflon™ Pro u IV kaxona
3awmTeHa ot 6e3onacHa urna BD Venflon™ Pro ¢ TexHonorus Ha urnara BD
Instaflash™ ca npegHasHayeHu 3a 40CTLN 0 NepUGepHNTE KPBBOHOCHK
Cb/I0BE HQ NALUMEHTA C il PEXHAPATALMS, NAPEHTEPAIHO XPaHEHe,
[OCTABAHE HA /IEKAPCTBA, KPLBOMPeNMBaHe 1 HabnioaeHue. UsaenusTa

c avameTbp 22 - 18 GA (0,9 - 1,3 mm) ca NoaXoAALLM 3a U3MON3BAHE C
€/IEKTPUUECKM MHIKEKTOPH, HACTPOEHN HA MAKCUMAIHO HANAraHe oT 325
psi (2240 kPa).

LENEBA NAUMWEHTCKA NonynAumsa

1V kaHwona 3awmrera ot 6esonacHa urna BD Venflon™ Pro u IV kaHona
3awmTeHa ot 6e3onacHa urna BD Venflon™ Pro ¢ TexHonorus Ha urnara

BD Instaflash™ morat ga ce ©3non3sar 3a BCAKA rpyna NALMEHTH, KATO ce
B3emaT npeasyA pasMepbT HA NAuyMeHTa, L\eﬂECbOGDCISHOCI'TU Ha BIMBAHUA
Pa3TBOP W NPOABL/MKUTENHOCTTA HA TEPANMUATA.

KJIMHUYHKU NON3U

CnocoBHOCT 3a OCUrypABAHE HA PEXMAPATALMA.

CnocoBHOCT 3a OCUrypABAHE HA NAPEHTEPA/HO XPAHEHE.

CnocoBHOCT 3a OCUrypsiBaHE HA AOCTABKA HA N1EKAPCTBA.

CnocoBHOCT 3a OCUrypABAHE HA KPbBOMPEUBAHE.

CnocobHOCT 3a Hab/IAEHUE HA KPBBHOTO HANArAHE.

CnoCcoBHOCT 3a MHKEKTUPaHE C Nepdy30p HA KOHTPACTHO BELLECTBO NpH
MakcumanHo HansiraHe 325 psi/2240 kPa c nsgenus 22 - 18 GA (0,8 - 1,2
mm).

MNacvsen npeanaseH MexaHM3bm: BbPX'bT HQ UrNaTa e NacMBHO 3aluTeH
NpY U3BAKAAHETO HA UrnaTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Hama ussectin

MNPEANA3HU MEPKHU

MpeanasHa mapka: MosTopHata ynotpeba Moxe Aa AoBeze 10 MHpeKUMA
1K ipyro 3a6onaBaHe/HapaHABaHe.

3a/1bPKAHETO AW BB3NPENATCTBAHETO HA N1ACTMACOBATA BPB3KA N0
Bpeme Ha ynoTpe6a Moxe /1a /1oBe/ie /10 HEAKTUBUPAHE HA 3ALNUTHUA
MEXQaHWU3bM.

He ce onuTBaiTe A OTAE/NMTE 3ALMTHUA MEXAHU3BM HA MrNATa OT
nNacTMacoBaTa Bpb3Ka.

He otensiiTe 3a1UMTHUA MEXAHM3BM HQ UINATA OT OTBOPA HA KATETHPA
C NPBCTH, A o 0CBOBOZIETE, KATO M3TEMIMTE HAMB/IHO MINATA, KAKTO
06MKHOBEHO.

CaezieTe 10 MMHUMYM M31ArQHETO HA KPbB, KATO NPUAOKHTE HATUCK C
BbLPXA HA NPBCTA, 3a 40 3aNyLLUTE BEHATA HA/L BbPXA HA KATETLPA NpH
M3BAXAAHETO Ha Urnata.

lMposepABaiiTe NEPUOAMYHO MACTOTO HA BbBEX/AAHE U HE3a6ABHO
OTCTpaHeTe U3eNMeTO, aKO Ce NOABAT NPU3HALM Ha GnebuT.

HE 13n0on3BaiiTe HOXMLM NPK MACTOTO HA BbBEX/AHE MK B 6AM30CT

1o Hero.

HuKora He BbBEX/AAHTE NOBTOPHO MINATA B KATETHPA.

BuHaru nposepsBaiiTe BU3yanHo AANM NPeANasHUAT MEXAHU3bM ce e
30/e/CTBAN HANBAHO.

AKO 3ALMTHUAT MEXAHW3BM HA MINIATA He Ce 3a/1eHCTBA, He Ce ONUTBaNTe
2la To aKTMBMpaTe pbuHO. TOBA MOXe /1A Z10Bezie /10 HAPAHABAHMA
BCeACTBYe Ha y6oxaaHe. He3a6aBHO U3XBbpIeTe UINaTa B KOHTelHep
30 OCTPH NpeaMeTH.

3a ;aa cBeqieTe /10 MMHUMYM PUCKA OT 30pa3ABaAHe, CNA3BaiTe
YHMBEPCAHW NpeanasHu mepku npy BCUYKKU naurenTu.

CbOBLLETE HE3ABABHO MPY YBOXAAHWA U CIIEABAWTE
YCTAHOBEHWA MPOTOKOJ1. U3naraHeTo Ha KpbB Ype3 NepKyTaHHA
NYHKUWA CbC 3aMbPCEHA UINA MM NPe3 IMraBULMTE MOXe Aa Z0Beje /10
TeXKM 3a60NABaHNA KaTo xenatut, XMB (CMUH) unu apyru nHdeKLMo3H1
3a60nABaHMA.

HE MOCTABANTE NOBTOPHO KANQUKMTE HA 3aMbPCeHH WK, MOBTOpHO
NOCTABAHE HA KANAYKKTE HA WIIUTE e OnacHo.

M3non3saiiTe camo c nyep KOHEKTOPH, CbBMecTUMM ¢ ISO cTaHaapT.
Jlyep Bpb3KK, KOMTO He 0TroBapAT Ha ISO cTaHaapT, MoraT Aa AoseaaT
110 U3THUUaHe.

Bb3MOXHM yC/IOMHEHMA, CBbP3AHM C NOCTABAHETO W ynoTpebata Ha
nepudepH1 MHTpaseHo3HK kateTpu (PIVC), Briousar, 6e3 orpaHuyeHue:
3a6aBAHe UM NPEKBLCBAHE HA IEYEHHETO, HEYCNELHO NOCTaBAHE,

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA EXAMINARILOR IRM

MR

Sigur pentru rezonanta magnetica (RM)
BD Venflon™ Pro cu canuld IV cu protectie prin mecanism de siguranta
pentru ac si BD Venflon™ Pro cu canula IV cu protectie prin mecanism
de siguranta pentru ac cu ac cu tehnologia BD Instaflash™ sunt sigure
pentru RM.

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.

INDICATII DE UTILIZARE

1. Indepartati cu grija capacul acului printr-o miscare rectilinie inspre
exterior si inspectati unitatea cateterului.

2. Acul si varful cateterului trebuie sa fie aliniate corect.

3. Asigurati-va cg, la introducere, bizoul acului este indreptat in sus (a se
vedea punctul J de mai sus). Efectuati punctia venoasa. (18-22 Ga cu
tehnologia BD Instaflash™ pentru ac: revenirea sangelui va fi vizibila
in cateter)

4. Urmariti retragerea sangelui in camera de vizualizare a retragerii
sangelui.

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

6. Mentinand fix recipientul de separare, impingeti cateterul prin ac in

vena. La retragerea acului, blocati vena chiar deasupra varfului canulei si

retrageti acul tinand de manerul acului.

Nu indoiti acul in timpul retragerii.

8. Pe masura ce cateterul gliseaza in afara acului, un fir de prindere din
plastic va incepe sa se extinda peste ac, din manerul acului.

9. Dupa desprinderea completa a acului, protectia pentru varful acului va
acoperi varful acului.

10. Aruncati imediat acul intr-un recipient aprobat pentru obiecte ascutite.

11. Atasati adaptorul Luer al seringii de injectare, al setului de prelungire
sau al sistemului de perfuzare pentru a clati sau a incepe perfuzarea. Nu
existd lichide IV sau medicamente necompatibile cunoscute.

12. Asigurati-va ca este inchis capacul de protectie al portului.

13. Fixati cateterul si aplicati un pansament steril conform protocolului.

14. Pentru a scoate cateterul, mai intai decuplati-l de la sistemul de
perfuzare, indepartati pansamentul steril, apoi scoateti incet cateterul
din locul de insertie.

15. Dupdindepartare, examinati cateterul, pentru a va asigura ca este intact,
si eliminati-1 in conformitate cu politica institutiei dvs.

Injectarea automatd
NOTA: Dacd se apeleaza la injectarea automatd printr-un port de acces,
asigurati-va ca portul de acces este adecvat pentru o astfel de utilizare.
1. Asigurati permeabilitatea cateterului, in conformitate cu protocolul
institutiei dvs., imediat inainte de injectarea automata.
« AVERTISMENT: Dacd nu se asigurd permeabilitatea cateterului pot sa
rezulte defectarea cateterului si/sau extravazarea.
2. Evitati indoirea sau obstructionarea cateterului in timpul injectdrii
automate.
« AVERTISMENT: in caz de blocare, este posibil ca defectarea cateterului
sa nu fie prevenita de caracteristicile de limitare a presiunii injectorului
automat.
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Recyclable Packaging
Recyklovatelny obal
Recyclingfdahige Verpackung
Envase reciclable
Kierratettava pakkaus
Ambalaza koja se moze
reciklirati
Confezione riciclabile
GrgZinamajam perdirbimui

tinkama pakuoté

Resirkulerbar emballasje

Recyclebare verpakking

Opakowanie nadaje sie do
recyklingu

Ambalaj reciclabil

Recyklovatelny obal
ranje

Atervinningsbar férpackning

YnakoBKa, Wwo nignarae
NMOBTOpPHi 06pobui

Hap cura, cuy LMA HO KaTeTbpa, CyynBaHe/

HQ MMaTa, Bb3Aly 3ary6a/msTuyaHe Ha KpbB,
M3TMYAHE HA MHPY3KA, U3NAraHe Ha HeonacHK/onacHM nekapcTea, 6asHa
MHGY31A, HETOUHA /1030, IOKAIM3UPAHA MHBEKLMA, XeMATOM, MHEKLWsA
HO KPBLBHMA NOTOK, 30AaBAHE, UHY3UM HA HACTULM, UHGUATPALMA/
eKCTPABa3auUMsA Ha Cb/J0BE, XeMONIM3A N0 BPEME HA B3EMAHE Ha KPbB,
rpeLUHa 103a/TUN NeKapCTBO, CUHKON/MPUNAZLK, U3NAraHe Ha KPbB,
TpoM603a, KPLBOM3NMB, CMBPT.
Camo 3a EC: notpebutenute Tpabea Aa 10KNAABAT BCEKM CepUO3eH

A€HT, CBBP3aH € 0, Ha Np MTeNA u Ha

KOMMETEHTEH OpraH.
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IV kaniulé su apsaugota BD adata
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PRIES NAUDODAMI PERSKAITYKITE

(A) kateterio medziaga ,BD Vialon™*, (B) kateterio jvoré, (C) injekcinis
prievadas su atver¢iamu dangteliu, (D) adatos dangtelis, (E) juosta, (F) adata,
(G) adatos laikiklis, (H) atbulinés tékmés kamera, (I) kam3tis

Nors 3is prietaisas sukonstruotas taip, kad jj naudojant pagal instrukcijas
bty lengviau iSvengti atsitiktinio susizeidimo adata, vis tik jj naudojant ir
ismetant reikia vadovautis veiksmingomis saugaus darbo procediromis ir
imtis bendryjy atsargumo priemoniy.

Gydytojai turi bati iSmokyti venos punkcijos ir kateterio jterpimo praktiniy
metodiky ir turi Zinoti apie budingus pavojus.

Labai svarbu naudoti aseptinj metodaq, tinkamai paruosti odq ir visq laikg
apsaugoti vietq.

NEPIROGENISKAS, STERILUS: negalima naudoti, jei pakuoté atidaryta arba
paZeista.

Medziagos sudétyje DEHP arba natiraliojo kauciuko latekso néra.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

IV kaniulés ,BD Venflon™ Pro“ su adatos apsauga ir ,BD Venflon™ Pro* su
adatos apsauga ir adaty technologija ,BD Instaflash™* skirtos prieigai prie
paciento kraujotakos sistemos periferiniy kraujagysliy uztikrinti rehidratacijos,
parenterinés mitybos, vaisty leidimo, kraujo perpylimo ir stebéjimo tikslais.
22-18 G (0,9-1,3 mm) dydzio prietaisus galima naudoti su varikliniais
injektoriais, nustacius ne didesnj nei 325 psi (2 240 kPa) slégj.

NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIIA

1V kaniules ,BD Venflon™ Pro“ su adatos apsauga ir ,,BD Venflon™ Pro* su
adatos apsauga ir adaty technologija ,BD Instaflash™“ galima naudoti bet
kuriai pacienty populiacijai gydyti, atsizvelgiant j paciento dydj, infuzijai
naudojamy tirpaly tinkamuma ir terapijos trukme.

KLINIKINE NAUDA

Galimybé taikyti rehidratacijq.

Galimybé taikyti parentering mitybg.

Galimybé leisti vaistinius preparatus.

Galimybé atlikti kraujo perpylimg.

Galimybé stebéti kraujospadj.

Galimybé suleisti kontrasting terpe 22-18GA (0,8-1,2 mm) dydZio prietai-
sais, nustacius ne didesnj nei 325 psi (2 240 kPa) slégj.

Pasyviosios apsaugos mechanizmas: istraukus adatq jos galiukas pasyviai
apsaugomas.

KONTRAINDIKACIIOS
NeZinomos.

ATSARGUMO PRIEMONES

Atsargumo priemoné: naudojant pakartotinai galima sukelti infekcijq ar
kitq ligq ir (arba) suzalojimg.

Jei prietaisq naudojant juosta bus laikoma arba blokuojama, apsaugos
mechanizmas gali nejsijungti.

Nebandykite atjungti adatos apsaugos mechanizmo nuo plastikinés
juostos.

Neatjunkite adatos apsaugos mechanizmo nuo kateterio jvorés pirstais;
atleiskite jprastiniu budu, iki galo idtrauke adatg.

Kad sumazintuméte sqlytj su krauju, traukdami adatgq pirstu spauskite
venq vir$ kateterio galiuko.

Reguliariai tikrinkite jterpimo vietq ir prietaisq tuojau pat isimkite, jei yra
flebito pozymiy.

Iterpimo vietoje ar netoli jos NENAUDOKITE Zirkliy.

Niekada i$ naujo nejterpkite adatos j kateter;.

Visada vizualiai patikrinkite, ar visiskai jsijungé apsaugos mechanizmas.
Jei adatos apsaugos mechanizmas neveikia, nebandykite jo jjungti
rankiniu badu. Dél to galima susizaloti adata. Adatq tuojau pat iSmeskite
j astriy atlieky talpyklg.

« Kad sumazintuméte uzterdimo rizikg, laikykités bendryjy atsargumo
priemoniy dirbdami su VISAIS pacientais.

NEDELSDAMI PRANESKITE APIE ADATOS SUKELTUS SUZEIDIMUS

IR VADOVAUKITES NUSTATYTU PROTOKOLU. Dél kontakto su krauju
(praddrus odq uzterdta adata, per gleiving arba per pazeistq odq)

galima uzkrésti sunkiomis ligomis, pvz., hepatitu, Z1V (AIDS) ar kitomis
infekcinémis ligomis.

Uztersty adaty pakartotinai NEUZDENKITE gaubteliu. Adatas pakartotinai
uzdengti gaubteliu pavojinga.

Naudokite tik ISO reikalavimus atitinkancias Luerio jungtis. ISO reikalavi-
my neatitinkancios Luerio jungtys gali sukelti nuotékj.

Iterpiant ir naudojant PIVC gali pasireiksti komplikacijy, jskaitant 3ias: gy-
dymo uzdelsimas arba pertraukimas, nesékmingas jterpimas, suzalojimas
adata, kateterio lGzimas / embolizacija, oro embolija, kraujo praradimas /
istekejimas, infuzato istekéjimas, nepavojingy / pavojingy vaisty poveikis,
maza infuzijos sparta, netiksli dozé, lokalizuota infekcija, hematoma,
kraujotakos infekcija, uzspringimas, daleliy infuzija, kraujagysliy infiltracija
/ ekstravazacija, hemolizé imant kraujg, netinkama vaisto dozé / tipas,
sinkopé / alpulys, kraujo poveikis, trombozé, kraujavimas, mirtis.

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

MRT SAUGOS INFORMACIJA

MR
Saugu naudoti MR aplinkoje
IV kaniules ,BD Venflon™ Pro* su adatos apsauga ir ,BD Venflon™ Pro*
su adatos apsauga ir adaty technologija ,BD Instaflash™* saugu naudoti
MR aplinkoje.

cs
BD kanyla s chranénou jehlou IV
NAVOD K POUZITE

PRECTETE SI PRED POUZITIM

(A) Material katétru BD Vialon™, (B) hrdlo katétru, (C) injekéni port s
odklapécim uzavérem, (D) krytka jehly, (E) pasek, (F) jehla, (G) rukojet jehly,
(H) navratova komairka, (I) zatka

PfestoZe je tento prostiedek navrZen tak, aby se zamezilo nahodnému
poranéni jehlou, je-li pouzivan v souladu s pokyny, je tieba béhem jeho
pouzivani a likvidace dodrZovat G¢inné, bezpe¢né pracovni postupy a univer-
zalni bezpe¢nostni opatieni.

Lékafi musi byt vy3koleni v postupu venepunkce a zavadéni katétru a musi
znat souvisejici rizika.

Stézejni je asepticky postup, spravna pfiprava kiize a nepfetrzita ochrana
mista zavedeni.

NEPYROGENNI — STERILNI: Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.
DEHP ani pfirodni latex nejsou soucasti slozeni materialu.

UCEL POUZITE

Bezpecnostni kanyla s chranénou jehlou IV BD Venflon™ Pro a bezpecnostni
kanyla s chranénou jehlou IV BD Venflon™ Pro s jehlovou technologii BD
Instaflash™ jsou urceny pro pfistup do perifernich cév obéhového systému
pacienta za Gcelem rehydratace, parenterdlni vyZivy, podavani léka, krevni
transfuze a monitorovani. Tyto prostiedky o velikosti 22-18 G (0,9-1,3 mm)
Ize pouzivat s injektomaty nastavenymi na maximalni tlak 2 240 kPa (325
psi).

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU

Bezpecnostni kanyla s chranénou jehlou IV BD Venflon™ Pro a bezpe¢nostni
kanyla s chranénou jehlou IV BD Venflon™ Pro s jehlovou technologii BD
Instaflash™ mohou byt pouZity pro jakoukoli populaci pacientd s ohledem na
velikost pacienta, vhodnost infuzniho roztoku a délku lécby.

KLINICKE BENEFITY

Moznost zajistit rehydrataci.

Moznost zajistit parenteralni vyZivu.

Moznost zajistit podavani lékd.

Moznost zajistit krevni transfuzi.

MoZnost sledovat krevni tiak.

Moznost podavat kontrastni média automatickymi injektory pfi max-
imalnim tlaku 325 psi/2240 kPa pomoci prostiedki o velikosti 22-18 G
(0,8-1,2 mm).

Pasivni bezpecnostni mechanismus: Po vyjmuti jehly je jeji hrot pasivné
chranén krytem.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamé

BEZPECNOSTNI OPATREN

« Bezpecnostni opatfeni: Opakované pouziti mize vést k infekci nebo jinému
onemocnéni/poranéni.

Drzeni nebo blokovani plastového pasku béhem pouzivani mize zpsobit
selhani aktivace ochranného mechanismu.

Nepokou3ejte se odpojit ochranny mechanismus jehly od plastového
pasku.

Neodpojujte ochranny mechanismus jehly od hrdla katétru prsty. Uvolnéte
jej tplnym vytazenim jehly jako obvykle.

Minimalizujte expozici krvi tim, ze béhem vytahovani jehly zatlacite
$pickou prstu na Zilu nad hrotem katétru.

Pravidelné kontrolujte misto zavedeni a pokud se objevi znamky flebitidy,
okamzité prostiedek vyjméte.

V misté zavedeni nebo v jeho blizkosti NEPOUZIVEITE nazky.

Nikdy opétovné nezavadéjte jehlu do katétru.

Vzdy vizualné zkontrolujte, zda je bezpecnostni mechanismus zcela
aktivovan.

Pokud ochranny mechanismus jehly selze, nepokousejte se jej aktivovat
ruéné. Mohlo by dojit k poranéni jehlou. Jehlu ihned vyhodte do nadoby
na ostry odpad.

Abyste minimalizovali riziko kontaminace, dodrzujte u VSECH pacienti
obecné platna bezpe¢nostni opatfeni.

PORANENT JEHLOU THNED NAHLASTE A DODRZUJTE ZAVEDENY
PROTOKOL. Styk s krvi, at uz pfi perkutanni punkci kontaminovanou jehlou
nebo pfes sliznice, miize vést k zavaznym onemocnénim, jako jsou hepatiti-
da, HIV (AIDS) nebo jind infekéni onemocnéni.

Kontaminované jehly NEZASOUVEITE zpét do obalu. Zasouvani jehly zpét
do obalu je nebezpecné.

Pouzivejte pouze spojeni typu Luer kompatibilni s normou ISO. Pouziti
spojeni typu Luer nekompatibilnich s normou ISO muZe vést k netésnos-
tem a anikam.

Mezi mozné komplikace spojené se zavadénim a pouzivanim PIVC patfi
mimo jiné: odloZeni nebo preruseni lécby, netispésné zavedenti, poranéni
jehlou, rozbiti/embolizace katétru, zlomeni/embolizace jehly, vzduchova
embolie, ztrata/inik krve, Gnik infuze, vystaveni nebezpecnym lékiim nebo
lékaim neklasifikovanych jako nebezpecné, pomaly pritok infuze, nepfesna
davka, lokalni infekce, hematom, infekce krevniho ob&hu, zaduseni, infuze
C&astic, cévni infiltrace/extravazace, hemolyza béhem nasavani krve, 3patné
davkovani / Spatny typ léki, mdloby/omdlévani, vystaveni krvi, trombéza,
krvaceni, smrt.

Pouze EU: Uzivatelé musi hlasit veskeré zavazné incidenty souvisejici s
pristrojem vyrobci a pfislusnému narodnimu Gradu.

Iv
BD IV kanula ar adatas aizsargmehanismu
NORADIJUMI PAR LIETOSANU

PIRMS IZMANTOSANAS IZLASIT

(A) BD Vialon™ katetra materidls, (B) katetra bloks, (C) injekcijas pieslégvieta
ar atvazamu vacinu, (D) adatas vacins, (E) saite, (F) adata, (G) adatas roktur-
is, (H) skalosanas nodalijums, (I) spraudnis

Kaut ari nevar gat savainojumu ar nejaudu adatas darienu, lietojot ierici
saskana ar tas lietosanas instrukciju, tomér tas lietoSanas un utilizacijas laika
jaievéro speka eso3as darba drodibas procediras un universalie piesardzibas
pasakumi.

Arstiem ir jabit apmacitiem veikt venipunktaras procedras un ievietot
katetru, un viniem ir jaapzinas iespéjamie apdraudéjumi.

Ir batiski piemérot aseptisku metodi, ievérot pareizu adas sagatavo3anu un
nepartrauktu ievades vietas aizsardzibu.

APIROGENS, STERILS: neizmantot, ja iesainojums ir atvérts vai bojats.
Izmantotie materiali nesatur DEHP vai dabiska kaucuka lateksu.

PAREDZETAIS LIETOJUMS:

BD Venflon™ Pro IV kanula ar adatas aizsargmehanismu un BD Venflon™

Pro IV kanula ar adatas aizsargmehanismu un adatas tehnologiju BD Insta-
flash™ ir paredzétas, lai piek|Gtu pacienta vaskularas sistémas periférajiem
asinsvadiem un veiktu rehidrataciju, parenteralo barosanu, zalu ievadisanu,
asins parliesanu un uzraudzibu. Ierices, kuru izmérs ir 22-18 G (0,9-1,3 mm),
ir piemérotas izmanto3anai ar automatiskajiem injektoriem, kam iestatits
maksimalais spiediens 325 psi (2240 kPa)

PAREDZETA PACIENTU POPULACIIA

BD Venflon™ Pro IV kanulu ar adatas aizsargmehanismu un BD Venflon™ Pro
IV kanulu ar adatas aizsargmehanismu un adatas tehnologiju BD Instaflash™
var izmantot visam pacientu populdcijam, nemot véra pacienta augumu,
piemérotibu infizija izmantotajiem skidumiem un terapijas ilgumu.

KLINISKIE IEGUVUMI

Tespéja nodrosinat rehidrataciju.

Tespéja nodrosinat parenterdlo barosanu.

Tespéja nodrosinat zalu ievadidanu.

Tespéja nodrosinat asins parliesanu.

Tespéja uzraudzit asinsspiedienu.

Tespéja izmantot 22-18 GA (0,8-1,2 mm) ierices, lai ievaditu kontrastvielu
ar automatisko injektoru, kam iestatits maksimalais spiediens 325 psi
(2240 kPa).

Pasivais drosibas mehanisms: adatas izvilksanas gadijuma ir nodrosinata
adatas gala pasiva aizsardziba.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Piesardzibas pasakumi. Atkartota ierices lieto3ana var izraisit inficésanos
vai citas saslim3anas/traumas.

« Lieto3anas laika turot vai nosprostojot plastmasas saiti, var izraisit aizsarg-

mehanisma aktivacijas klami.

Nemeéginiet atvienot no plastmasas saites adatas aizsargmehanismu.

Neatvienojiet adatas aizsargmehanismu no katetra bloka ar pirkstiem,

atbrivojiet to parastaja veida, lidz galam izvelkot adatu.

Adatas izvilksanas laika var mazinat saskari ar asinim, ar pirksta galu

piespiezot virs katetra gala, lai noslégtu vénu.

Regulari parbaudiet ievadisanas vietu un gadijuma, ja redzamas flebita

pazimes, nekavéjoties iznemiet ierici.

Nelietojiet 3kéres ievadisanas vieta vai tas tuvuma.

Nekada gadijuma atkartoti neievadiet adatu katetra.

Vienmér vizuali parbaudiet, vai drodibas mehanisms ir pilniba aktivizéts.

Ja adatas aizsargmehanisms nedarbojas, neméginiet to aktivizét manudli.

Sadi rikojoties, var izraisit traumas ar adatas dirienu. Nekavéjoties

izmetiet adatu aso priek3metu savak3anas tvertné.

« Lai mazinatu kontaminacijas risku, veiciet universalos piesardzibas

pasakumus visiem pacientiem.

NEKAVEJOTIES ZINOJIET PAR SADURSANOS AR ADATU UN IZPILDIET

NOTEIKTA PROTOKOLA PRASIBAS! Saskare ar asinim, caurdurot adu ar

inficétu adatu vai glotadas kontakta cel, var izraisit nopietnas slimibas,

pieméram, hepatitu, HIV (AIDS) un citas infekcijas slimibas.

Neievietojiet kontaminétas adatas atpakal apvalka. Adatu apvalku

atkartota lieto3ana ir bistama.

Izmantojiet tikai kopa ar I1SO standartu prasibam atbilstodiem luera

savienojumiem. Luera savienojumi, kuri neatbilst ISO standartu prasibam,

var radit nopladi.

Potencialas komplikacijas, kas saistitas ar PIVC ievadidanu un lieto3anu, ir

sadas (bet 3is uzskaitijums nav izsmelo3s): terapijas aizkave vai partrauk3a-

na, nesekmiga ievieto3ana, trauma péc sadurdanas ar adatu, katetra

lGzums/embolizacija, adatas salidana/embolizacija, gaisa embolisms,

asins zudums/nopliide, infazijas skiduma noplide, paklausana nebistamu/

bistamu zalu iedarbibai, lénas plasmas atruma infazija, nepreciza deva,

lokala infekcija, hematoma, asins plismas infekcija, smaksana, dalinu in-

fazija, asinsvadu infiltracija/ekstravazacija, hemolize asins izvilksanas laika,

nepareiza zalu deva/veids, sinkope/gibsana, paklaudana asins iedarbibai,

tromboze, asino3ana, nave.

Tikai ES: par visiem nopietnajiem ar ierici saistitajiem negadijumiem

lietotajiem ir jazino razotajam un valsts kompetentajai iestadei.

INFORMACIJA APIE PAVOJINGAS MEDZIAGAS

7440-48-4  Sudétyje yra pavojingy medziagy

Sioje priemonéje yra toliau nurodyty medziagy, apibrézty kaip CMR 18, kuriy
koncentracija virsija 0,1 % maseés:

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

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Atsargiai nuimkite adatos dangtelj traukdami tiesiai j iSore ir patikrinkite,
ar kateterio blokas nepazeistas.

2. Adatq ir kateterio galiukq reikia tinkamai sulygiuoti.

3. Isitikinkite, kad adatq jterpiate nusmailinta dalimi j virsy (zr. J pirmiau).
Atlikite venos punkcijq. (18-22Ga dydzio su adaty technologija ,BD
Instaflash™*: kraujo grqzinimas bus matomas kateteryje)

4. Isitikinkite, kad kraujas grjZo j atbulinés tékmés kamerq.

5. Jei matote, kad kraujas sugrjzo, sumazinkite jterpimo kampg ir visq
kateterio bei adatos blokg truputj pastumkite pirmyn, kad uztikrintuméte,
jog kateterio galiukas yra kraujagysléje.

6. Tekéjimo kamerq laikydami nejudamoje padétyje, kateterj stumkite nuo

adatos j veng. I3traukdami adatg, prispauskite veng tiesiai virs kaniulés

galiuko ir adatq iStraukite laikydami uz adatos laikiklio.

Istraukdami adatos nelenkite.

Kateteriui slystant nuo adatos plastikiné juosta virs adatos prades

temptis nuo adatos laikiklio.

9. Kai adata visiskai atsilaisvins, adatos galiukas bus uzdengtas adatos
galiuko apsaugu.

10. Adatq tuojau pat iSmeskite j patvirtintq astriy atlieky talpyklg.

11. Prijunkite injekcinio 3virk3to Luerio adapterj, ilgiklio rinkinj arba infuzijos
vamzdelj skalauti arba infuzijai pradéti. Néra Zzinomy nesuderinamy
vaistiniy preparaty arba IV skysciy.

12. Isitikinkite, kad prievado apsauginis dangtelis uzdarytas.

13. Uzfiksuokite kateter; ir uzdékite sterily tvarstj pagal protokolg.

14. Norédami kateterj isimti, jj pirmiausia atjunkite nuo infuzinés sistemos,
nuimkite sterily tvarstj ir tada kateterj atsargiai istraukite i3 jterpimo
vietos.

15. Kateterj i3éme jj apzitrékite, jsitikinkite, kad nepazeistas, ir iSmeskite
pagal savo jstaigos politikg.

Varikliné injekcija

Jei variklinis injektorius naudojamas prijungtas prie prieigos
prievado, jsitikinkite, kad per jj galima atlikti varikling injekcijq.

1. Prie$ atlikdami varikling injekcijq patikrinkite kateterio pratekamumq pagal

savo jstaigos protokolq.
« ISPEJIMAS. Neuztikrinus kateterio pratekamumo kateteris gali sugesti
ir (arba) gali jvykti ekstravazacija.

2. Atlikdami varikling injekcijq stenkités neperlenkti ir neuzkimsti kateterio.

« ISPEJIMAS, Uzsikimsus, variklinio injektoriaus slégio apribojimo funkci-
jos gali neapsaugoti nuo kateterio gedimo.
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Neulasuojattu BD-IV-kanyyli
KAYTTOOHJEET

LUE ENNEN KAYTTOA

(A) BD Vialon™ Katetrin materiaali, (B) Katetrin kanta, (C) Injektioportti,
jossa napsautettava suojus, (D) Neulansuojus, (E) Ketju, (F) Neula, (G) Neulan
tarttumiskohta, (H) Takaisinvirtaus-kammio, (I) Tulppa

Vaikka tdma laite on tarkoitettu helpottamaan vahingossa tapahtuvien
neulanpistojen aiheuttamien vammojen ehkaisemistd, kun sita kaytetaan
annettujen ohjeiden mukaisesti, sita kaytettdessa ja havitettdessa on nouda-
tettava tehokkaita, turvallisia tydmenetelmid ja yleisia varotoimia.
Hoitohenkilokunnan taytyy hallita laskimopunktio ja katetrin sisaanvienti ja
olla tietoisia niihin liittyvista vaaroista.

Aseptisen tekniikan kayttd, oikeanlainen ihon valmistelu ja jatkuva sisaanvi-
entikohdan suojaus on olennaista.

PYROGEENITTOMASTI STERIILL: Ald kéytd tuotetta, jos pakkaus on auki tai
vaurioitunut.

Materiaali ei sisallad DEHP:ta tai luonnonkumilateksia.

KAYTTOTARKOITUS

Turvaneulasuojattu BD Venflon™ Pro -IV-kanyyli ja turvaneulasuojattu BD
Venflon™ Pro -IV-kanyyli, jossa on kaytéssa BD Instaflash™ -neulateknologia,
on tarkoitettu pistettaviksi potilaan verenkiertojdrjestelman aareisverisuoni-
in nesteytystd, parenteraalista ravitsemushoitoa, laakkeiden antamista,
verensiirtoa ja seurantaa varten. Koon 22-18 G (0,9-1,3 mm) laitteet sopivat
kaytettaviksi ruiskupumppujen kanssa, joiden enimmadispaineasetus on 2240
kPa (325 psi).

POTILASKOHDERYHMA

Turvaneulasuojattua BD Venflon™ Pro -IV-kanyylia ja turvaneulasuojattua BD
Venflon™ Pro -IV-kanyylid, jossa on kaytéssa BD Instaflash™ -neulateknologia,
voi kayttaa kaikille potilasryhmille ottaen huomioon potilaan koon, infusoita-
van liuoksen soveltuvuuden kaytettavaksi ja hoidon kestoajan.

KLIINISET HYODYT

Nesteyttaminen

Parenteraalinen ravitsemushoito

Ladkkeidenanto

Verensiirto

Verenpaineenmittaus

Varjoaineen injektointi enimmaispaineella 2240 kPa / 325 psi koon 22-18
GA (0,8-1,2 mm) laitteilla.

Passiivinen turvamekanismi: neulaa poistettaessa sen karked suojaa
passiivinen suojamekanismi.

VASTA-ATHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

VAROTOIMET

Varotoimi: Uudelleenkaytté voi aiheuttaa infektion tai muun sairauden/
tapaturman.

Muoviketjusta kiinni pitaminen tai sen liikkumisen estaminen kayton aika-
na voi tehdd kayttoon otettavasta suojamekanismista toimimattoman.
Ala yritd irrottaa neulansuojamekanismia muoviketjusta.

Ala irrota neulansuojamekanismia katetrin kannasta sormin, vaan irrota se
poistamalla neula kokonaan normaalitavalla.

Minimoi verenvuoto sulkemalla suoni sormenpaalla painamalla katetrin
karjen ylapuolelta neulaa pois otettaessa.

Tarkista sisaanvientikohta sadnnéllisesti ja ota laite pois valittdmasti, jos
nakyy merkkeja laskimotulehduksesta.

LA kéiytd saksia sisadnvientikohdassa tai sen lahelld.

Al koskaan tydnné laa uudelleen katetriin.

Tarkista aina silmamaaraisesti, etta turvamekanismi on taydellisesti
kaytossa.

Jos neulansuojamekanismi vioittuu, Gl yrita ottaa sita kayttéon manuaa-
lisesti. Se voi aiheuttaa neulanpistotapaturmia. Havita neula valittémasti
panemalla se terdvien esineiden keruuastiaan.

Minimoi kontaminoitumisriski ja noudata yleisia varotoimia KAIKKIA
potilaita hoitaessasi.

RAPORTOI NEULANPISTOISTA VALITTOMASTI JA NOUDATA VAKIIN-
TUNUTTA KAYTANTOA. Altistuminen verelle joko kontaminoituneella
neulalla tehdyn ihonalaisen piston vuoksi tai limakalvojen kautta voi
aiheuttaa vakavia sairausia, kuten hepatiitin, HIVin (AIDSin) tai muita
infektiosairauksia.

ALA pane kontaminoituneita neuloja takaisin suojuksiin. Neulan panemin-
en takaisin suojukseen on vaarallista.

Kayta vain 1SO-standardeja noudattavia luer-litantoja. ISO-standardeista
poikkeavat luer-litdnnat voivat aiheuttaa vuodon.

Mahdollisia PIVC:n sisaanvientiin ja kayttoon liittyvia komplikaatioita
esimerkiksi seuraavat: hoidon viivstyminen tai keskeytyminen,
sisaanviennin epaonnistuminen, neulanpistovamma, katetrin rikkou-
tuminen/embolisaatio, neulan rikkoutuminen/embolisaatio, ilmaembolia,
verenhukka/-vuoto, infuusiolaitteen vuoto, altistuminen vaarattomille/
vaarallisille lagkeaineille, infuusion hidas virtausnopeus, epatarkka annos,
paikallinen infektio, hematooma, verenkierron infektio, tukehtuminen,
hiukkasten infusoituminen, suonen infiltraatio/ekstravasaatio, hemolyysi
veren ottamisen aikana, vadra laakeannos/-tyyppi, synkopee/pydrtyminen,
verialtistus, tromboosi, verenvuoto, kuolema.

Tama koskee vain EU:ta: laitteen kdyton yhteydessa ilmenevistd vakavista
haittavaikutuksista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle
kansalliselle viranomaiselle.

WH®OPMALIUA 3A BE30OMACHOCT 3A AAMP

MR
Besonacha 3a MP
IV kaHtona 3awmrena ot 6esonacHa urna BD Venflon™ Pro v IV kaHtona
3awmTeHa ot 6esonacHa urma BD Venflon™ Pro ¢ TexHonorvsi Ha urnara
BD Instaflash™ ca 6esonacHu 3a MP.

Peunknvpyema onakoBka

Genanvendelig pakning

Ka#ta nangananyra 6onatbiH
Kantama

Embalagem reciclavel

MepepabaTbiBaemas ynakoBka

Embalaza, primerna za recikli-

MHOOPMALMA 3A OMACHM BELLEECTBA

7440-48-4  CoabpKa ONACHU BellecTsa

ToBa U3genne CbAbPXKA CleaHuTe Bewectsa, AedpuHupanm kato CMR 1B, 8
KOHUeHTpaumsa Hag 0,1 TernoBHM NpoLeHTa:

ko6anT; CAS Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0. HactoswmTe HayuH1
[I0KA3aTe/NCTBA MOAALPKAT TE3aTA, Ye MEANLIMHCKUTE U3AENNSA, NPOU3BEAEHH
OT CMIABHM OT HEPBX/AAEMA CTOMAHA, ChbPXKALLLM KOBANT, HE NPUIMHABAT
MOBMILLIEH PUCK OT PAK MM HEBNArONPUATHU Bb3AEHCTBUA BLPXY
PenpoayKTMBHOTO 3/1paBe.

YKA3AHWSA 3A YNOTPEBA

1. BhumarenHo OTCTpaHeTe KanaykaTa Ha urnarta ¢ Npaso ABUXEHWE HaBbH
1 nposepeTe KaTeTbpa.

2. Wrnata v BbpXbT Ha KaTeTbpa Tpabea Aa ca Ao6pe NoApPaBHEHN.

3. YBepeTe ce, 4e CKOCEHATA YACT HA UrAaTa e 06bPHATA Harope Npu

noctassaHe (Bx. ] no-rope). M3sbpuiete BeHenyHkumsa. (18 — 22 Ga ¢

TexHonorus Ha urata BD Instaflash™: BpblyaHeTo Ha KpbB we Gbae

BUAWMO B KATETHPA)

CreaeTe 3a BPBLALIATA Ce KPB B KAMEPATA 30 BPBUIALLA CE KPbB.

5. AKO BUAMTE BPBLIAHE HO KPBB, HABEAETE U NPUABIKETE N1EKO HANpes,
uenun 610K Ha KATETbPA U UINATA, 30 AT CTE CUTYPHH, Ye BbPXBT HA
KaTeTbpa e BbTPe B CbAd.

6. KaTo AbpiuTe HENOABUKHA KOHTPONHATA Kamepa, u3byTaiTe Hanpes

KaTeTbpa OT UrNaTa BbTPE BbB BEHATA. Korato u3Baxaare urnara,

3anyweTe BeHATA TOYHO HOA BbPXA HA KaHnara v MBA'bDﬂﬂl:‘iTE urnarta,

KATO AbPXKUTE PBKOXBATKATA HA Urnarta.

He orbBaiiTe Mrnata no Bpeme Ha U3BAKAAHE.

8. Korarto KaTeTbpbT Ce CMbKHE OT MIIATA, NNACTMACOBA BPB3KA Lie
3ano4yHe aAa ce NOAABA HAA MINATA OT PbKOXBATKATA HA UrnaTa.

9. Cnep KaTo UrNATA € HAMbLAHO 0CBOGOAEHA, NPOTEKTOPBT HA BPXA HA
UrnaTa we NoKpue Bbpxa Ha urnata.

10. HesabaeHo u3xsbpeTe Urnarta B 0406peH KOHTeHep 3a 0CTpU
npeameTu.

11. MpukpeneTe aaanTepa nyep Ha CPUHLOBKATA 30 UHKEKTUPAHE,
KOMMAIEKTA 3 YAB/HKABAHE MK MHOY3MOHHATA CHCTEMA, 3a AA NpoMUeTe
Wnm 3anoureTe uHdy3uaTa. He ca M3BECTHU HECHLBMECTUMMU NIEKAPCTBEHU
npoaykT1 unu IV TeuHocTn.

12. YBepeTe ce, 4e 3aIUTHATA KANAYKA HA NOPTA € 3aTBOPEHA.

13. 3akpeneTe KaTeTbpa W NOCTABETE CTEPUHA NPEBPB3KA CbINACHO
npoTokona.

14. 3a U3BAXKAAHE HA KATETHPA MbPBO PA3KAYETE OT UHPY3UOHHATA
CUCTeMa, OTCTPAHETe CTePHIHATA NPEBPB3KA U C/efl TOBA BHUMATEHO
W34bPNanTe KATeTbPA OT MACTOTO HA MOCTABSAHE.

15. Mpu NnpemaxBaHe orneAaiTe KATETHbPA, 30 AA Ce YBEPUTE, Ue He e
noBpe/ieH U ro U3xBbpeTe CNope NPABUAATA HA UHCTUTYLUMATA.
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Nepdyso
3ABEJIEXXKA: Ako BK/loumuTe Nnepdy30p Npe3 nopT 3a AoCTbr, yBepeTe ce, ue
NOCNEAHMAT € NOAXOAALL 3 TOBA.
1. YBepeTe ce, Ye KATETHPBT € NOAXOAAILL COPE/} MPOTOKOAA HA LIEHTBPA,
HeMNoCPE/CTBEHO Npean Aa BKIoUKTe nepdysopa.
o NPEAYNPEXAEHME: AKo He rapaHTUpare, Ye KATeTbpbT € NOAXOAALL,
TOBA MOXE /1a /0BE/i€ /10 HENPABMHO GYHKLMOHMPAHE Ha KaTeTbpa W/
MM EKCTPABA3ALMS.
2. N3bsareaiite orbBaHe UAM NPenpeyBaHe Ha KaTeTbpa No Bpeme Ha
MHKEKTUpaHe ¢ nepdysop.
. : Mpu 3anywsare yHKUMUTE 30 OrpaHUyaBaHe
HQ HANIAFAHETO HA Nepdy30Pa MOXE /1A HE MPeAOTBPATAT HENPABMIHO
bYHKUMOHMPaHE Ha KATETbPA.

eifu.bd.com

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUS

m MR-turvallinen

Turvaneulasuojattu BD Venflon™ Pro -IV-kanyyli ja turvaneulasuojattu
BD Venflon™ Pro -IV-kanyyli, jossa on kéytéssa BD
Instaflash™- neulateknologia, ovat MR-turvallisia.

VAARALLISIA AINEITA KOSKEVIA TIETOJA

7440-48-4  Sisdltaa vaarallisia aineita.

Tama laite sisaltaa seuraavia aineita, jotka madritellagn CMR 1B -aineiksi
pitoisuuden ollessa yli 0,1 painoprosenttia.

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

KAYTTOOHIEET

1. Ota neulansuojus pois suoralla, ulospdin suuntautuvalla liikkeelld ja
tarkasta katetriyksikko.

2. Neulan ja katetrin kdrjen pitad olla asiallisesti yhdensuuntaisia.

3. Varmista, ettd neulan viiste osoittaa sisaan vietdessa ylospain
(katso J-kohta ylapuolella). Tee laskimopunktio. (Koko 18-22 Ga ja BD
Instaflash™ -neulateknologia: veren paluu nékyy katetrissa)

4. Tarkkaile veren palaamista paluukammioon.

5. Samalla kun tarkkailet veren palaamista, laske koko katetri-neulayksikk6a
alaspdin ja siirrd sita hieman eteenpdin, jotta katetrin karki on varmasti
verisuonessa.

6. Pida paluukammiota paikallaan ja tyénna katetri pois neulasta laski-

moon. Kun otat neulaa pois, sulje suoni juuri kanyylin karjen ylapuolelta

ja ota neula pois sen tarttumiskohdasta kiinni pitaen.

Ala taivuta neulaa sitd pois ottaessasi.

Kun katetri liukuu pois neulasta, muovinen ketju alkaa tulla neulan padlle

tarttumiskohdasta.

9. Kun neula on otettu kokonaan pois, neulankdarjen suojus peittaa neulan
karjen.

10. Havita neula valittémasti panemalla se hyvaksyttyyn teravien esineiden

keruuastiaan.

. Tee huuhtelu tai aloita infuusio kiinnittamalla injektioruiskun, jatkosetin
tai infuusiojarjestelman luer-sovitin. Tiedossa ei ole yhteensopimattomia
ladketuotteita tai IV-nesteitd.

12. Varmista, etta portin suojatulppa on kiinni.

13. Kiinnita katetri ja tee steriili sidos kaytannon mukaisesti.

14. Poista katetri irrottamalla sen ensin infuusiojarjestelmastd, poistamalla

steriili side ja vetamalla katetri sitten varovasti ulos sisaanvientikohdasta.

Varmista, ettd irrotettu katetri on ehed, ja havita se laitoksesi kaytannén

mukaisesti.

o N
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Ruiskupumpulla injektointi
HUOMAUTUS: Jos sahkoinen injektointi tapahtuu sisadntuloportin kautta,
varmista sisaantuloportin sopivuus sahkéiseen injektointiin.
1. Varmista katetrin avonaisuus laitoksesi kdytant6jen mukaisesti valittomas-
ti ennen ruiskupumppuinjektointia.
« VAROITUS: Jos katetrin avonaisuutta ei voi varmistaa, tama voi johtaa
katetrin vikaan ja/tai ekstravasaatioon.
2. Valta katetrin vaantamista tai tukkimista sahkéisen injektoinnin aikana.
« VAROITUS: tukkeutumistilanteessa ruiskupumppujen paineraja-asetuk-
set eivat valttamatta suojaa katetria vioittumiselta.

Consult instructions for use or consult electronic

instructions for use

STERILE
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BEZPECNOSTNI INFORMACE K VYSETRENI NA SYSTEMU MR

MR

Bezpecéné pro MR
Bezpecnostni kanyla s chranénou jehlou IV BD Venflon™ Pro a
bezpec¢nostni kanyla s chranénou jehlou IV BD Venflon™ Pro s jehlovou
technologii BD Instaflash™ jsou bezpec¢né pro pouziti s MR

MR DROSIBAS INFORMACIJA

I— Drosa magnétiskas rezonanses laika

BD Venflon™ Pro IV kanula ar adatas aizsargmehanismu un BD
Venflon™ Pro IV kanula ar adatas aizsargmehanismu un adatas
tehnologiju BD Instaflash™ ir drosa magnétiskas rezonanses laika.

tr
BD igne Korumali IV Kaniil
KULLANMA TALIMATLARI

KULLANMADAN ONCE OKUYUN

(A) BD Vialon™ Kateter Malzemesi, (B) Kateter Gobegi, (C) Cevirmeli Kapakli
Enjeksiyon Portu, (D) igne Kapagy, (E) Kapak, (F) igne, (G) igne Tutma Yeri, (H)
Geri Déniis Haznesi, (I) Tapa

Bu cihaz talimatlarina uygun sekilde kullanildiginda yanhslikla igne batmasi
yaralanmalarini énleyecek sekilde tasarlanmis olmakla birlikte kullanimi ve
atilmast sirasinda etkili ve giivenli galisma prosediirleri ve Evrensel Onlemler
uygulanmalidir.

Doktorlarin veniponksiyon uygulamasi ve kateter yerlestirme konusunda
egitim almis olmasi ve prosediire has tehlikelerin farkinda olmasi gereklidir.
Aseptik teknik kullanimi, cildin uygun sekilde hazirlamasi ve bélgenin sirekli
olarak korunmasi 6nemli hususlardr.

PIROJENIK DEGILDIR-STERILDIR: Paket agilmis veya hasar gérmiigse
kullanmayin.

DEHP ya da Dogal Kauguk Lateks malzeme formiiliintin bir parcasi degildir.

KULLANIM AMACI

BD Venflon™ Pro Giivenlik ignesi Korumali IV Kanil ve BD Instaflash™

igne Teknolojisi ile BD Venflon™ Pro Giivenlik ignesi Korumali IV Kanil,
rehidrasyon, parenteral besleme, ilag iletimi, kan transfiizyonu ve takip
amaciyla hastanin dolagim sisteminin periferik damar sistemine erismek igin
tasarlanmistir. 22-18 G (0,9-1,3 mm) cihazlar, en fazla 325 psi (2240 kPa)
basinca ayarlanmis giig enjektorleriyle kullanima uygundur.

HEDEF HASTA POPULASYONU

BD Venflon™ Pro Giivenlik ignesi Korumali IV Kanil ve BD Instaflash™ igne
Teknolojisi ile BD Venflon™ Pro Giivenlik ignesi Korumali IV Kanil, hastanin
boyutu, infiize edilen soliisyonun uygunlugu ve tedavinin stiresi dikkate
alinarak her tirlt hasta popiilasyonu igin kullanilabilir.

KLINIK FAYDALAR

« Rehidrasyon saglayabilme.

« Parenteral beslenme saglayabilme.

{lag iletimi saglayabilme.

Kan transfizyonu saglayabilme.

Kan basincini izleyebilme.

22-18GA (0,8-1,2 mm) cihazlarla maksimum 325 psi/2240 kPa basingla
kontrast madde gig enjeksiyonu yapabilme.

Pasif giivenlik mekanizmasi: igne gikanildiginda ignenin ucu pasif olarak
korunur.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen Kontrendikasyon Yoktur

ONLEMLER

Onlem: Yeniden kullanilmasi enfeksiyona veya diger hastaliklara/yaralan-
malara neden olabilir.

Kullanim sirasinda plastik kapagin tutulmasi ya da engellenmesi koruma
mekanizmasinin etkinlesmemesine neden olabilir.

igne koruma mekanizmasini plastik kapaktan ayirmaya calismayin.

igne koruma mekanizmasini kateter gévdesinden parmaklarla ayrmayin,
igneyi normal sekilde tamamen cekerek serbest birakin.

igneyi cekerken kateterin tizerindeki damari bloklamak iizere parmak ucu
basinci uygulayarak kanla temasi minimuma indirin.

Yerlestirme bolgesini diizenli olarak kontrol edin ve flebit isaretlerinin
mevcut olmast durumunda cihazi derhal gikarin.

Girig bolgesinde veya giris bolgesinin yakininda makas KULLANMAYIN.
igneyi katetere asla yeniden sokmayin.

Giivenlik mekanizmasinin tamamen aktif durumda oldugunu daima gorsel
olarak kontrol edin.

igne koruma mekanizmasi aktive olmazsa manuel olarak aktive etmeye
calismayin. Bunu yapmak igne batmasi yaralanmalarina neden olabilir.
igneyi derhal delici-kesici toplayiciya atin.

Kontaminasyon riskini en aza indirmek igin TUM hastalarda Evrensel
o6nlemleri uygulayin.

IGNE BATMALARINI DERHAL BILDIRIM VE GEREKL PROTOKOLU TAKiP
EDIN. Kontamine olmus bir igne ile perkiitan ponksiyona veya mukus
membranlarina bagh olarak kana maruz kalma durumu hepatit, HIV
(AIDS) veya diger bulasici hastaliklara yol agma tehlikesini tasiyabilir.
Kontamine olmus igneleri yeniden KILIFLANDIRMAYIN. ignelerin yeniden
kiflandinimasi tehlikelidir.

Yalnizca ISO uyumlu Luer baglantilarini kullanin. ISO uyumlu olmayan Luer
baglantilar sizintiya neden olabilir.

PIVC yerlestirme ve kullanimina iliskin olasi komplikasyonlar asagidakileri
icerir, ancak bunlarla sinirl degildir: tedavide gecikme veya kesinti,
basarisiz yerlestirme, igne batmasi, kateter kinlmasi/embolizasyonu, igne
kinlmasi/embolizasyonu, hava embolisi, kan kaybi/sizintisi, infiizat sizintisi,
tehlikeli olmayan/tehlikeli ilaclara maruziyet, yavas akis hizinda infiizyon,
hatali doz, yerlesik enfeksiyon, hematom, kan dolagimi enfeksiyonu,
bogulma, 6zel enfeksiyonlar, damar infiltrasyonu/ekstravazasyonu, kan
alimi sirasinda hemoliz, yanhs ilag dozu/tiird, senkop/bayiima, kanla temas,
tromboz, hemoraj, m.

Sadece AB: Kullanicilar, cihazla iliskili tiim ciddi olaylari Ureticiye ve Yetkili
Ulusal Makama raporlamalidir.

MRI GUVENLIGI BILGILERI

MR
MR Givenli

BD Venflon™ Pro Giivenlik ignesi Korumali IV Kandil ve BD Instaflash™
igne Teknolojisi ile BD Venflon™ Pro Giivenlik ignesi Korumali IV Kaniil
MR Giivenlidir.

INFORMACE O NEBEZPECNYCH LATKACH

7440-48-4  Obsahuje nebezpecné latky

Tento prostiedek obsahuje nasledujici latky definované jako CMR 1B v
koncentraci nad

0,1 % hmotn.

Kobalt CAS ¢. 7440-48-4; ES ¢. 231-158-0. Aktualni védecké dikazy potvrzuji,
Ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin nerezové oceli obsahujicich
kobalt nejsou spojeny se zvysenym rizikem malignit nebo nezadoucich
reprodukcnich Géinka.

POKYNY K POUZITI

1. Opatrné sejméte kryt jehly pfimym pohybem smérem pry¢ od jehly a
zkontrolujte katétrovou jednotku.

2. Jehla a hrot katétru by mély byt spravné zarovnany.

3. Ujistéte se, ze Gkos jehly pfi zavadéni sméfuje nahoru (viz cast J vy3e).
Provedte venepunkci. (Prostfedek o velikosti 18-22 G s jehlovou tech-
nologii BD Instaflash™: navrat krve bude viditelny v katétru.)

4. Zkontrolujte navrat krve v navratové komdrce.

5. Po vizudlni kontrole skloiite a lehce posufite celou sestavu katétru a jehly
a ujistéte se, Ze hrot katétru je uvnitf cévy.

6. Drzte navratovou komirku na misté a vysufite katétr z jehly do Zily. Pfi
vytahovani jehly zatlacte na Zilu tésné nad hrotem kanyly a vytahnéte
jehlu za rukojet.

7.V prabéhu vytahovani jehlu neohybejte.

8. Spolu s vysouvanim katétru z jehly se zacne z rukojeti jehly roztahovat
plastovy pasek.

9. Jakmile bude jehla zcela vytazend, bude hrot jehly chranit kryt.

10. Jehlu ihned vyhodte do schvalené nadoby na ostry odpad.

11. K zahajeni proplachovani nebo infuze pfipojte adaptér Luer stikacky,
prodluzovaci soupravy nebo infuzniho systému. Nejsou znamy zadné
nekompatibilni lé¢ivé pfipravky nebo IV tekutiny.

12. Ujistéte se, Ze je ochranny kryt portu zavieny.

13. Stabilizujte katétr a aplikujte sterilni kryti podle protokolu.

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

poté jemné vytahnéte katétr z mista zavedeni.

. Po vytazeni katétr zkontrolujte, zda je neposkozeny, a zlikvidujte ho v

souladu s nemocni¢nimi postupy.

Pouzi ektomatu
POZNAMKA: Pokud provadite automatickou injekéni aplikaci pfes pristupovy
port, ujistéte se, Ze je pfistupovy port kompatibilni s timto zpisobem
podavani.
1. Kratce pred automatickou injekéni aplikaci zkontrolujte priichodnost
katétru v souladu s nemocni¢nim protokolem.
« VAROVANI: Pokud nezkontrolujete priichodnost katétru, maze dojit k
selhani katétru a/nebo extravazaci.
2. Davejte pozor, abyste katétr béhem automatické injekéni aplikace
nezalomili nebo neucpali.
o VAROVANI: V pipadé ucpani nemusi funkce omezeni tlaku injekto-
matu zabranit selhani katétru.
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BD uHepeH Kopranfax IV kanonace!
MANZANIAHY H¥CKAYJIAPbI

MANJANTAHBAC B¥PbIH OKbIHbI3

(A) BD Vialon™ katetep matepuans, (3) katetep Tenkedi, (B) awbinmans
Kaknarbl 6ap ery noptsl, (B) uxe kannarsi, () 6aysl, (F) uteci, (1) uxe
ycTasbiwsl, (E) MaHapeH nasunboHbl, (M) TeiFbiHbI

Byn KypbinFbl HYCKAyNapbIHA CaMKeC NaMAANAHBINFAHAQ, MHE YWbiMeH
KAPAKATTAHYFa o Gepmey yLiH NaiAANAHYFa apHAICA Ad, OHbI
nanaanaHy )aHe Kajiere apary Kesinae, TUiMA, Kayincis )ymbic
NpoLelypanaps! aHe am6e6an cakThbiK Wapanapb! CaKTanybl Kepek.
KAMHUUMCTTEp KOKTAMBIPAbI TECY XKIHE KaTeTepAi eHrisy Taxipubeci
60/bIHLIG AGNBIHABIKTAH BTy XaHE OFaH TaH Kayintep Typanbl xabapaap
60nybl Kepek.

AcenTUKanbIK TeXHUKA, TePiHi AYpbIC AAibIHAQY WIHE eHri3y OPHbIH Y3AIKCi3
KOPFay MAHbI3AbI.

MUPOTEHAT EMEC, CTEPUJIbAL: KanTama awbinFaH Hemece 3aKbIMAANFaH
WAFAAMAQ, OHbI NARAANAH6AHbI3.

MaizanaHbINaTLIH MATEPUAN KYPaMbIHAA AUSTUAreKCUNdTANaT Hemece
TABUFM KayuyK NATEKCI HOK,.

HbICAHAJIbI MAKCATbI

BD Venflon™ Pro kopfanfa Kayincis nHeci 6ap IV kaHonace! waHe BD
Instaflash™ uHe TexHonoruacsiHa ue BD Venflon™ Pro kopranfaH Kayincis
uHeci 6ap IV KaHINACL! pernaparauys, NapeHTepanabik KOpeKTeHAipy, A9pi-
[I9PMEKTI KETKI3y, KaH K10 XaHe 6aKbiNay MaKcaTTapbiHAa eMaenyLiHin
KQH QiHQIBIMbI KYHECIHIH NepupepHaANbIK TAMBIP/IbI TOPBIHA KO KeETKI3yre
apHanFax. 22-18 G (0,9-1,3 Mm) enwemai Kypbinsbinap 325 psi (2240

KM1a) MaKCUMANZb! KbICHIMbIHA OPHATBIIFAH ABTOMATTHI MHKEKTOP/IAPMEH
nanaanaxyra corkec Keneai.

MAKCATTbI EMAENYLUINEP TOBbI

BD Venflon™ Pro KopranfaH Kayincis ureci 6ap IV kantonacs! xaHe BD
Instaflash™ uHe TexHonorusceiHa ne BD Venflon™ Pro Kopranfaw Kayincis
nHeci 6ap IV KaHoMACkI eMAeNyLWiHIH AeHe eNLweMiH, epiTiHAIHI eHri3yaiH
HKAPAMAbUIbIFbIH XK9HE Tepanua y3aKTbiFbIH €CKepe OTbIPbIN, Ke3 KenreH
emaenyLwinep To6bl yIWiH NAAAANAHbBINYbI MYMKIH.

KJIMHUKANbIK APTbIKLUbIJIbIKTAP

* PernapaTtaumsHbl KAMTaMACkI3 eTy Kabineri.

MapeHTepanabik KOPEKTEHAIPYAI KAMTAMAChI3 €Ty KabineTi.
Jlapi-AapMeK KeTKi3yAi KaMTamachI3 eTy Kabineri.

KaH Kytoabl KaMTamacsI3 eTy KabineTi.

KaH KbicbIMbIH Gakbinay Kabineri.

KoHTpactbik matepuangpi 22-18 GA (0,8-1,2 Mm) enwemai
KypbInFbinapabi kemerimen 325 psi/2240 kMa Makcumanabl Kbicbiv
wamackiHAa eHrisy Kabineri.

MaccuBTi Kayinci3aik MeXAHU3MI: MHE LWbIFAPBINFAHAT, UHE YLLIbl NACCUBTI
TYpAe KopFanaabl.

KAPCbl KOPCETI/TIMAEP

Benrici3

CAKTbIK LWAPAJIAPbI

CaKTbIK Wapack!: KAWTA Na#AANaHy nHdeKumaFra Hemece 6acka aa
QaypyFa/apaKaTKa aKesyi MyMKiH.

MNaipanary KesiHae NNACTUKANbIK 6ayabl YCTACAHBI3 HEMeCe KbICCaHbI3,
KOPFay MeXaHU3MiH iCKe KOCy CTCi3 asKTanybl MyMKiH.

WHeHi KopFay MeXaHW3MiH NNAcTUKANbIK 6ayaaH axeiparyra
apeKeTTeH6eHi3.

WHeHi KopFay MeXaHW3MiH KaTeTep TesIKeCiHeH CayCakneH WKbIpaTnaHxbI3,
MHeHi a/1eTTeriei TONbIFbIMEH WbIFAPbIN AlbIHbI3.

KarmeH xaHacyabl 6apbIHLIG 3aiTY YiliH MHEHI WbiFapbIN any KesiHae
KateTep YilbIHbIH YCTIHAETi TaMbIPAbI CAyCaK yliibiMeH 6aCbin )abbiHbI3.
EHri3y opHbIH TeKcepin TypbiHbI3, erep dnebuT benrinepi 6ap 6onca,
KYPbUIFbIHbI Iepey LWbIFapbin TaCTaHbI3.

KaiiLublHbl eHri3y OpHbIHAA Hemece oFaH xaKbiH MAMJAAHBAHbI3.
WHeHi kaTeTepre eLWKALWAH KAATa eHri36eHi3.

Kayincisaik MexaHu3MiHiH TONbIFbIMEH iCKe KOCbIIFaHbIH SpAAbIM Ke36eH
LIONbIN TEKCEPIHI3.

WHeHi KopFay mexaH13Mmi icke KOCbIIMaca, OHbl KOJIMEH icKe KocyFa
apeKeTTeHbeHi3. Byn MHeaeH apakaT anyra akenyi MyMKiH. MHeHi eTkip
3aTTAPFQ APHANFAH KOHTEWHepre iepey TacTaHbI3.

Nacrany Kaynis 6apbiHwwa azaiTy ywid BAP/IbIK emaenywimeH wymbic
icTey KesiHae amb6eban CaKTbIK WapanapbiH CAKTAHbI3.

WMHEMEH LUAHLUbBIN AJIFAH YKAFZAN/A BIPAEH XABAP/IAHbI3 KOHE
BEKITIJITEH NPOTOKONAbI ¥CTAHbIHbI3. JlactaHFaH UHeMeH TepiHi Tecy
Hemece LWbIPbILITbI KaBbIK apKbI/ibl KAHMEH WaHacy renatut, BUY (KUTC)
Hemece 6acKa Aa XyYKNAbl QypynapFa aKenyi MyMKiH.

JlactanFaH MHeNepaiH KaKNarbiH KaiTa )abyra BOJ'IMAI;IAbI. Wuenepain
KaKNarbIH KaitTa waby KayinTi.

Tek ISO cTaHaapTbIHa calikec KeneTiH J1103p KoCblnbiMAapbIMeH

6ipre naiaanaHbiHbi3. ISO CTaHAAPTLIHA CaliKec KenMeNTiH Jlioap
KOCbINBIMAAPbI KAHHBIH GFYbIHA 9KEeNYi MYMKIH.

MepudepHaAnbIK KOKTAMBIP iLINIK KAHIONAHBI EHTI3yre XaHe NaiaanaHyra
KATbICTbI bIKTUMAN ACKbIHYNAP MbIHANAPALI KAMTHABI, 6ipaK onapmer
LeKTeNIMeNLi: emAeYAli KeHiHre Kanabpy Hemece 6oy, eHrisyaiH caTcisairi,
MHeMeH LIAHLLbLIN A/IbIN XapakaTTay, KareTepAiy CblHybl/3M60M3aUMACHI,
MHEHIH CbiHYbI/SMB0NM3ALMACEI, aya SMBOMACHI, KAH XOFANTY/Kyibiny,
MHGY3aTTbIH KyibINYbl, KAyinTi emec/KayinTi AapinepaiH acep eTyi,

6asy aFbiH KbINAAMABIMEH WHY3UA, AYPbIC eMecC 4034, OLIAKTAaNFaH
MHGOEKLUMA, KAHABI iCiK, KOH FbIHBIHBIH MHGEKLMACHI, TYHLIbIFY, GonluekTep
MHGY3MACKI, TAMbIP MHOUNLTPAUMACHI/FKCTPABA3ALMSA, KAH Ny KesiHaeri
remonus, Aypbic emec A3pi-A3PMEK A03aCkI/TYpi, TanbIN Kany/eciHeH TaHy,
KAHMEH aHACy, KaH Y0, KaH KeTy, eNiM.

Tek EO: naiAanaHyibinap KypbiNFbiFa KaTbICTbl Ke3 KenreH eneyi
KAKTbIFbICTAP Typasibl OHAIpYLLire %aHe ¥ATTbIK yaKineTTi opraHaapra
xabapnaybl THiC.

MPT KAYINCI3AIN TYPANbI AKMAPAT

MR

MP ywiH kayincis
BD Venflon™ Pro kopranfaH kayincia uxeci 6ap IV kaHonscel xaHe
BD Instaflash™ une TexHonorusiceiHa ne BD Venflon™ Pro kopranfaH
Kkayincia nHeci 6ap IV kaHtonscel MP yLwiH kayincia.

KAYINTI 3ATTAP TYPAJIbl AKTTAPAT

7440-48-4 Kypambiaa KayinTi 3attap 6ap

Byn Kypbinfbl canmarbl GoibiHwa 0,1%-AaH HKOFAPbI KOHLEHTPAUMAAAFbI
CMR 1B peTiHAe QHbIKTANFaH Keneci 3aTTapAbl KAMTUAbI:

ko6anbT; CAS Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0. AFbiMAGFbI FbIbIMU
[Aanenzep KypambiHaa KobansT 6ap, ToT 6acnaiTeiH 601ATTAH WKacanFaH
KOPLITNANAPAGH KACANIFAH MEAULIMHANbLIK KYPbIIFbINAPABIH KaTepsi icik
QypybIHbIH XKOFApbIAY KAYMiH HEMECE KaFbIMCbI3 PENPOAYKTUBTI acepiepai
TYAbIPMANTbIHBIH PACTAWAbI.

NAVAANAHY HYCKAYIAPbI

1. MHe KaknafbiH ©3iHi3AeH apbl Kapai 6ipaeH KaTTbl TAPTbIN anbIn TacTan,
KaTeTepzi TeKCepiHi3.

2. WHeHi xaHe KaTeTep yLiblH AYPbIC TYpanay Kepek.

3. EHrisy Ke3iHAe UHe eHiCiHiH XXOFapbl KAPATBIIFAHBIHA KO3 WETKI3iHi3

(woFapblAarbl ] TapMasbiH KAPaHbI3). KeKTamblpab! Tecy npoueaypackiH

opbiHAaHbi3. BD Instaflash™ uHe texHonorusice! 6ap, 18-22 Ga enwemai:

KAHHbIH KaiTybl KaTeTepae KepiHeai)

MaHzapeH NaBUABbOHBLIHA KAHHBIH KAMTYbIH 6AKbLNAHbI3.

KaHHbIH KaTybIH K&36€H LONFAaHHAH KeiiH, KaTeTep YLbiHbIH KaH

TAMbIPbI iLUiHAE EKEHIHe KO3 WETKI3y yIiH BYKin KaTteTep waHe nHe

B10rbIH TOMEHZETIMN, QIFA KbIIKbITBIHbI3.

6. KaHabl TeKcepyre apHaiFaH KAMEPaHb! KO3FANTNawM ycTan Typbin,

KaTeTepai MHeAEH TaMbIPFA XbUMKbITbIHBI3. MHEHi anbin Tactay KesiHae

KQHIONA YLIbIHbIH 49N YCTIHAE OPHANACKAH TAMbIPAbI Xaybin, UHe

YCTAFbILbLIH YCTAN TYPbIN, MHEHI WbIFapbIN aNbiHbI3.

WHeHi weiFapy 6apbICbiHAQ, OHbI MAMBICTBIPMAHbI3.

8. KarteTep MHeAEH KbIMKbIN TYCKEHAE, NIACTUKANbIK 6ay uHe
YCTAFBIWbIHAH MHere co3bina bacTanapl.

9. WHe TONbIFbIMEH LbIFAPLIIFAHHAH KeWiH, MHE YLIbIH KOPFay Kypasnbl
MHEHIH yLbIH Xabagpl.

10. WHeHi oTKip 3aTTAPFa APHAIFaH MAKYAHFAH KOHTeHHepre Aepey
TACTAHbI3.

11. Wato Hemece MHPy3MsAHDBI 6ACTAy YILiH MHBEKUMANBIK WNPULTIH
Jio3p apanTepiH, y3apTKbill UHAFbIH HEMECe UHY3UA KyHeciH
6ekiTiHi3. benrini yinecimai emec MeaMuMHaNbIK eHimaep Hemece IV
CYMbIKTBIKTAPbI HOK.

12. MOpTTbIH KOPFAHBIC KAKMAFbI )KABbIK EKEHIHE KO3 ETKI3iHi3.

13. KateTepai 6eKiTiHi3 waHe cTepunbai 6annaybiTbl NPOTOKON 60MbIHIWIA
TaHbIN 6aMnaHbI3.

14. KateTepai anbin Tactay yiwiH angbiMeH oHbl MHY3UA yHeciHeH
QKbIPATBIN, CTEPUAbAT 6AMNAYBILTHI ANbIM TACTAHbI3, COAAH KEHiH
KaTeTep/li eHri3y OPHbIHAH AKbIPbIH LWbIFAPbIN ANbIHbI3.

15. WbIFapbin anfFaHHAH KeWiH, KaTeTepAiH 3aKbIMAAIMAFaHbIHA KO3
WETKI3iHi3 WaHe MeKeMeHi34iH CancaTbiHa COMKEC KOKbICKA TACTAHbI3.
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ABTOMATTbI UHEKTOP KeMeriveH ery
 KipiC NOPTbI APKbI/bl ABTOMATTbI HHKEKTOP KOMEriMeH ery
KAFAAHBIHAQ, KIDIC NOPTbIHAG ABTOMATTb! MHKEKTOP KOMEriMeH ery
MYMKIHAIrHIH 6ap eKeHiHe Ke3 XeTKi3iHi3.
1. ABTOMATTbI MHKEKTOP KOMEriMeH ery ajibiHAa MeKeMeHi3aiH
NPOTOKONbIHA CONKEC KaTeTep eTiMAINIriH TEeKCepiHi3.
« ECKEPTY: kateTep eTiMAiniriH KAMTamacsi3 ety MymkiH 6onmaca, byn
KaTeTep aKayblHa KaHe/HeMece SKCTPABA3ALMAFA SKENYT MYMKIH.
2. ABTOMATTbI MHIKEKTOP KOMEriMeH ery KesiHze KateTepai 6ypamaHbI3
Hemece biTemeHi3.
« ECKEPTY: 6iteny »afaiblHAQ, ABTOMATTb! MHKEKTOP/AbIH KbICbIMbIH
LeKTey GYHKUMANAPLI KaTETep aKay/biFbiHbIH Q//ibIH ANIMAYbI MYMKIH.

Do not re-use

Batch code

Fragile, handle with care

Keep dry

Packaging unit

Keep away from sunlight
Non-pyrogenic

Manufacturer
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INFORMACIJA PAR BISTAMAJAM VIELAM

7440-48-4  Satur bistamas vielas

Siierice satur talak noraditas vielas, ka definéts CMR 1B, koncentracija virs
0,1 % svara attieciba.

Kobalts; CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0. Pasreizéjie zinatniskie
pieradijumi liecina, ka mediciniskas ierices, kas razotas no nertséjo3a térauda
sakauséjumiem ar kobaltu, nerada palielinatu véza risku vai nelabvéligu
ietekmi uz reproduktivo veselibu.

LIETOSANAS NORADIIUMI

1. Uzmanigi nonemiet adatas vacinu, veicot taisnu kustibu virziena uz aru,
un parbaudiet katetru.

2. Adatai un katetra galam jabat pareiza limeni.

3. Nodroginiet, lai ievadisanas laika adatas slipais griezums batu vérsts

augdup (skat. “)” attéla augstak). Veiciet vénas punkciju. (Ierices izméri

18-22 Ga ar adatas tehnologiju BD Instaflash™: asinu iepldsana bas

redzama katetrd)

Noveérojiet atgriezenisko plismu atgriezeniskas plismas nodalijuma.

5. Asins atgri iskas plasmas vi izacijas laika visu katetra un adatas
bloku viegli paspiediet uz leju un uz priek3u, lai parliecinatos, vai katetra
gals atrodas asinsvada.

6. Turot parejas kameru nekustigu, iebidiet katetru no adatas véna. Adatas
iznemsanas laika noslédziet vénu uzreiz virs katetra gala un, turot adatas
rokturi, izvelciet adatu.

7. Adatu izvilksanas laika nedrikst saliekt.

8. Katetram noslidot no adatas, virs adatas no tas roktura tiek nostiepta

plastmasas saite.
Kad adata ir pilniba atbrivota, adatas gala aizsargs nosedz adatas galu.

. Nekavéjoties izmetiet adatu tvertné, kas paredzéta asu prieksmetu
savaksanai.

. Pievienojiet injekcijas 3lirces, pagarinataja komplekta vai infazijas
sistémas luera adapteri, lai skalotu vai saktu infaziju. Nesaderigas zales
vai IV skidrumi nav zinami.

12. Nodroginiet, lai pieslégumvietas aizsargvacing bitu aizvérts.

13. Nostipriniet katetru un parklgjiet to ar sterilu parséju, ka noteikts
protokola.

. Lai iznemtu katetru, vispirms atvienojiet to no infazijas sistémas, none-
miet sterilo parsienamo materialu un péc tam saudzigi izvelciet katetru
no ievadianas vietas.

. Péc katetra iznem3anas parliecinieties, ka tas nav bojats, un izmetiet to,
ievérojot iestades noteikumus.

Injekcija, izmantojot automatisko injektoru
PIEZIME. Ja injekcija ar automatisko injektoru tiek veikta caur piekluves
pieslégvietu, parliecinieties, vai piek|uves pieslégvieta ir piemérota au-
tomatiska injektora pievieno3anai.
1. Tiedi pirms injekcijas veikSanas ar automatisko injektoru parbaudiet
katetra caurlaidibu saskana ar iestadé apstiprinato protokolu.
« BRIDINAJUMS, Katetra caurlaidibas nenodrosinasana var radit katetra
darbibas traucéjumus un/vai ekstravazaciju.
2. Veicot injekciju ar automatisko injektoru, nepielaujiet katetra samez-
glosanos vai nosprostosanos.
« BRIDINAJUMS. Nosprostosanas gadijuma automatiska injektora
spiediena ierobezo3anas funkcijas var nenodro3inat aizsardzibu pret
katetra darbibas k|ami.
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BD IV-kateter med nalskydd
BRUKSANVISNING

LAS FORE ANVANDNING

(A) BD Vialon™ Katetermaterial, (B) Kateterfattning, (C) Injektionsport med
skydd, (D) Nalskydd, (E) Snore, (F) Nal, (G) Nalgrepp, (H) Vatskeavskiljare,

(I) Plugg

Trots att denna enhet ar utformad for att forhindra oavsiktliga nalstickss-
kador nar den anvénds i enlighet med instruktionerna, maste effektiva, sakra
arbetsrutiner och generella forsiktighetsbeaktanden iakttas vid anvandning
och kassering av den.

Lakare maste vara utbildade i rutiner vid venpunktion och kateterinlaggning
och vara medvetna om potentiella risker.

Aseptisk teknik, lamplig forberedelse av huden och kontinuerligt skydd av
punktionsstdllet ar mycket viktigt.

ICKE-PYROGEN, STERIL: Far ej anvandas om forpackningen har 6ppnats
eller skadats.

DEHP eller naturgummilatex ingdr inte i materialets sammansattning.

AVSEDD ANVANDNING

BD Venflon™ Pro IV-kanyl med sakerhetsnalskydd och BD Venflon™ Pro
IV-kanyl med sakerhetsnalskydd och BD Instaflash™-nalteknik ar utformade
for access till det perifera karlsystemet pa patientens blodsystem for
rehydrering, parenteral naring, lakemedelsadministrering, blodtransfusion och
6vervakningsdndamél. Enheterna med 22-18 G (0,9-1,3 mm) ér lampliga

for anvandning med kontrastinjektorer som dr installda pa maximalt 325

psi (2 240 kPa).

AVSEDD PATIENTPOPULATION

BD Venflon™ Pro IV-kanyl med sakerhetsnalskydd och BD Venflon™ Pro
IV-kanyl med sakerhetsnalskydd och BD Instaflash™-nalteknik kan anvandas
till alla patientpopulationer men hansyn maste tas till patientens storlek,
infusionslésningarnas lamplighet och behandlingens varaktighet.

KLINISK NYTTA

Kan ge rehydrering.

Kan ge parenteral naring.

Kan ge lakemedelsadministrering.

Kan ge blodtransfusion.

Kan 6vervaka blodtryck.

Kan injicera kontrastmedel vid ett maximalt tryck pa enheter med 325
psi/2 240 kPa med 22-18GA (0,8-1,2 mm).

Passiv sakerhetsmekanism: Nalspetsen skyddas passivt nar nalen tas bort.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

Férsiktighetsbeaktande: Ateranviindning kan leda till infektion eller annan
sjukdom/skada.

Om plastsnéret halls fast eller blockeras under anvandning kan det leda till
att skyddsmekanismen inte aktiveras.

Forsok inte att lossa nalskyddsmekanismen fran plastsnoret.

Lossa inte nalskyddsmekanismen fran kateterfattningen med fingrarna,
lossa den genom att dra ut nalen helt som vanligt.

Minimera exponeringen fér blod genom att trycka med fingertoppen for
att ockludera venen ovanfér kateterspetsen medan nalen dras ut.
Kontrollera inforingsstdllet regelbundet och aviagsna omedelbart enheten
vid tecken pa flebit.

Anvand INTE sax vid eller i narheten av inforingsstallet.

Aterinfor aldrig nalen i katetern.

Kontrollera alltid visuellt att sakerhetsmekanismen ar helt aktiverad.

Om nalskyddsmekanismen inte fungerar, forsok inte att aktivera den
manuellt. Detta kan leda till nalsticksskador. Slang omedelbart nalen i en
uppsamlingsbehallare fér skarande/stickande avfall.

Fér att minimera risken for kontaminering ska generella forsiktighets-
beaktanden iakttas pa ALLA patienter.

RAPPORTERA NALSTICK OMEDELBART OCH FOL) FASTSTALLD RUTIN.
Exponering fér blod, antingen genom perkutan punktion med en kontam-
inerad nal eller via slemhinnorna, kan resultera i allvarlig sjukdom sasom
hepatit, HIV (AIDS) eller andra infektionssjukdomar.

Satt INTE tillbaka nalskydd pa kontaminerad nal. Pasattning av nalskydd
innebdr en risk.

Anvand endast 1SO-kompatibla luerkopplingar. Ej 1SO-kompatibla luerkop-
plingar kan leda till lackage.

Potentiella komplikationer relaterade till insattning och anvandning av
PIVC inkluderar men @r inte begransade till: férsening eller avbrott i behan-
dlingen, misslyckad insattning, nalstickskada, kateterbrott/embolisering,
nalbrott/embolisering, luftemboli, blodférlust/-lackage, infusionslackage,
exponering for icke-farliga/farliga lakemedel, langsamt infusionsflode,
felaktig dos, lokaliserad infektion, hematom, infektioner i blodflodet,
kvavning, partikelinfusioner, karlinfiltration/extravasation, hemolys vid
blodtagning, fel medicindos/-typ, synkope/svimning, blodexponering,
trombos, blodning, dod.

Endast EU: Anvindare ska rapportera alla eventuella allvarliga incidenter
som intraffar i samband med anvandning av enheten till tillverkaren och
medlemsstatens behdriga tillsynsmyndighet.

Single Sterile Barrier System

Caution, consult instructions for use

SAKERHETSINFORMATION FOR MRT

MR
MR-séker

BD Venflon™ Pro IV-kanyl med sékerhetsnalskydd och BD Venflon™
Pro IV-kanyl med sékerhetsnalskydd och BD Instaflash™-nélteknik ar
MR-sékra.

INFORMATION OM FARLIGA AMNEN

7440-48-4  Innehdller farliga Gmnen

Den har enheten innehaller 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 vetenskapliga evidens
pavisar att medicintekniska enheter tillverkade av rostfria stallegeringar som

innehaller kobolt inte medfér 6kad risk fér cancer eller ogynnsamma effekter

pé reproduktionsformagan.

BRUKSANVISNING
1. Taforsiktigt bort nalskyddet med en rak rérelse utat och inspektera
kateterenheten.

2. Nalen och kateterspetsen ska vara korrekt inriktade.

3. Setill att nélfacetteringen @r viind uppét vid isattning (se J ovan). Utfér

venpunktion. (18-22Ga med BD Instaflash™-nalteknik: blodsvar syns i

katetern)

Taktta avskiljningen i vatskeavskiljaren.

5. Nar blodsvaret blir synligt sanker du ned och for hela katetern och nalen-

heten nagot framat for att sakerstdlla att kateterspetsen ar inuti karlet.

6. Hall vatskeavskiljaren stilla och for katetern av nalen in i venen. Nar nalen

tas ut ska venen ockluderas strax ovanfér kanylspetsen och nalen dras ut
med hjdlp av nalgreppet.

7. BG&jinte nalen medan den dras ut.

8. Nar katetern glider av nalen, kommer ett plastsnore att borja strackas ut
over nalen fran nalgreppet.

Nar nalen ar helt slappt tacker nalspetsskyddet nalens spets.

. Kasta omedelbart nalen i en godkand behallare for skarande/stickande
avfall.

. Fast Luer-adaptern for injektionssprutan, férlangningssatsen eller infu-
sionssystemet for att spola eller bérja infusionen. Det finns inga kanda
icke-kompatibla medicinska produkter eller IV-vatskor.

12. Se till att skyddslocket pa porten dr stangt.

13. Fast katetern och applicera sterilt forband enligt foreskrifterna.

14. For att ta bort katetern, koppla forst ifran infusionssystemet, ta bort
sterilt forband och dra sedan forsiktigt ut katetern fran insattningsstallet.

. Nar du har tagit bort katetern undersoker du den for att sakerstalla att
den ar intakt och kasserar den enligt sjukhusets riktlinjer.

Kontrastinjektion
0BS! Om du anvander kontrastinjektion genom en accessport maste du
kontrollera att den ar lampad for kontrastinjektion.
1. Kontrollera att katetern ar intakt enligt sjukhusets rutiner direkt fére
kontrastinjektionen.
« VARNING! Om du inte har kontrollerat katetern kan det leda till att den
gar sonder och/eller extravasat.
2. Undvik att vika eller tappa till katetern under kontrastinjektionen.
« VARNING! Om ocklusion skulle uppsté kanske katetern slutar fungera
trots kontrastinjektorns tryckbegrénsade funktioner.
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TEHLIKELI MADDE BILGILERL

7440-48-4  Tehlikeli Maddeler Igerir

Bu cihaz, CMR 1B olarak tanimlanan asagidaki maddeleri agirlikga %0,1'in
tzerinde bir konsantrasyonda igerir:

Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Mevcut bilimsel kanitlar,
kobalt iceren paslanmaz gelik alagimlardan tretilen tibbi cihazlarin kanser
riskinde artiga veya tireme iizerinde olumsuz etkilere neden olmadigini
desteklemektedir.

KULLANIM TALIMATLARL

1. igne kapagini disa dogru diiz bir hareketle dikkatli bir sekilde cikarin ve
kateter Gnitesini denetleyin.

2. igne ve kateter ucu dogru sekilde hizalanmis olmalidir.

3. VYerlestirirken igne egiminin yukar dogru oldugundan emin olun (bkz.
yukarida J). Venipunktir gergeklestirin. (BD Instaflash™ igne Teknolojisi
ile 18-22Ga: Kanin geri déniisii kateterde goriinir olacaktir)

4. Geri doniig haznesinde geri doniisti gézlemleyin.

5. Kan donistinin gorilmesinden sonra, kateter ucunun damar iginde
oldugundan emin olmak igin kateterin tamamini ve igne tnitesini alcaltin
ve ilerletin.

6. Genlesme haznesini sabit durumda tutarak, kateteri igneden ayirip venin

igine ilerletin. Igneyi gikarirken kandl ucunun hemen iizerindeki damari

bloklayin ve igne tutma yerinden tutarak igneyi gikarin.

Cekme iglemi sirasinda igneyi biikmeyin.

Kateter igneden kayarak kurtulurken igne tutma yerinde ignenin tizerine

dogru bir plastik kapak gegmeye baslayacaktir.

9. igne tamamen giktiginda igne ucu koruyucu ignenin ucunu kapatacaktir.

10. igneyi derhal onayl bir delici-kesici kabina atin.

11. Temizlemek veya infiizyonu baslatmak icin luer adaptorii enjeksiyon
sinngasina, uzanti setine veya infiizyon sistemine takin. Bilinen uyumsuz
tibbi Griin veya IV fluids bulunmamaktadr.

12. Portun koruyucu kapaginin kapal oldugundan emin olun.

13. Kateteri sabitleyin ve protokole gére steril bandaj uygulayin.

14. Kateteri gkarmak igin ilk olarak infiizyon sisteminden ayirin, steril 6rtiyl
cikarin ve ardindan kateteri enjeksiyon bolgesinden yavasca gekin.

15. Cikardiktan sonra, kateteri bitiinliginden emin olmak iin inceleyin ve
tesis politikaniza gére atin.

Glic Enjeksiyonu

NOT: Bir erisim girisinden giig enjeksiyonu yapiyorsaniz, erisim girisinin giig

enjeksiyonu icin uygun oldugundan emin olun.

. Gli¢ enjeksiyonundan hemen 6nce, tesis protokoltiniize gore kateter

patensinden emin olun.

« UYARL: Kateter patensinden emin olunamamasi, kateterin arizalanmasi
ve/veya ekstravazasyonla sonuglanabilir.

Giig enjeksiyonu sirasinda kateterin biikilmesini veya tikanmasini énleyin.

« UYARL: Tikanma durumunda, otomatik enjektériin basing sinirlama
ozelligi kateterin anizalanmasini 6nlemeye yetmeyebilir.
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Kantons IV BD ¢ 3awuwweHHoH urnoi
WUHCTPYKLIUM MO UCNOIb30BAHUIO

MNPOYTWUTE NEPEA UCMOJIb30BAHWMEM

(A) Matepuan katetepa BD Vialon™, (B) CoeanHuTenbHbIM y3en kateTepa,
(C) HbeKLMOHHbIMA NOPT C OTKUAHBIM Konnaykom, (D) Konnauok urnei, (E)
CoepunutensHas newta, (F) Urna, (G) 3axsar urbi, (H) Masunbon MmaHapewa,
(I) 3arnywka

XoTs 3T0 YCTPOMCTBO Pa3paboTaHO ANA NPEAOTBPALLEHUA CIYHANHOM
TPABMbI BO BpEMS BBE/ MITbI NP KC B COOTBETCTBUM

C MHCTPYKUMeH, Heo6Xx0aUMO cob/110AaTb pdeKTHBHbIE U Ge3onacHbie
paboume npoueaypbl, a TaKKe o6lyMe Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH NPH Ero
MCNONb30BAHUM 1 YTUAN3ALMM.

Bpay 4o/mKeH BNAAETH TEXHNKON BEHEMYHKLMM U YCTAHOBKM KATETEPOB U
6bITb OCBEAOMNEHHBIM O BO3MOXHbIX PUCKAX 3TUX NpoLeayp.

KpaiiHe BWKHO C/IE/J0BATb METOAAM ACEMNTUYECKON 3ALMTbI, NPABMABLHO
BbINOJHATL NOATOTOBKY KOXU M 06ECNeUMBaTL HENPEPLIBHYIO 3ALMTY MecTa
BBE/IEHWA KaTeTepa.

AMKWUPOTEHHO, CTEPUJIbHO: He ucnonb3yiTe, ecv yNakoBKA OTKPbLITA UK
NOBPEX/EHA.

Wcnonb3yembiii MaTepUAN He COAEPKUT AUSTUArEKCUNGTANATA MK
HATYPA/ILHOrO NlaTeKca.

HA3HAYEHUE

Kantons IV BD Venflon™ Pro ¢ 6e30nacHoi 3awueHHomn Urmom v kadons IV
BD Venflon™ Pro ¢ 6e30nacHOM 3aLWMLLEHHOM UIOM U UTONIHOM TEXHOJIOTUENH
BD Instaflash™ npeaHasHaueHb! Ans A0CTyna K nepudepuieckinm cocyaam
KPOBEHOCHOM CMCTEMbI NALMEHTA AN1A NPOBE/IEHUA PErnpPATALMH,
NAPEHTEPA/ILHOTO MUTAHU, BBEAEHNA NIEKAPCTBEHHBIX MPEraparos,
nepeNBaHNA KPOBM U MOHUTOPUHIA. YcTpoicTea pasmepa 22-18 G (0,9-1,3
MM) NOAXOAAT ANNA UCMONB30BAHWA C ABTOMATUYECKUMM LNPULAMH NPH
MaKkcumanbHom aasnernu 2240 kMa (325 ¢pyHTOB Ha KB. Aloim).

NPEANONATAEMASA KATErOPUSA NALIMEHTOB

Kantons IV BD Venflon™ Pro ¢ 6e30nacHoi 3auueHHon Uimom 1 kadons IV
BD Venflon™ Pro ¢ 6e30nacHoM 3aLmILeHHOM U0 U UTONIbHOM TEXHOOTUEH
BD Instaflash™ moryT ncnonb3osarbcs Ans N060H KATErOPUM NALMEHTOB C
Y4ETOM PA3MEpOB Tea NAUUEHTA, NPUrOAHOCTU ANst pa6OoTbl C BBOAUMBIM
PACTBOPOM U NPOZIOMKUTENBHOCTU Tepanuu.

KNMHUYECKAA NOJb3A

BO3MOXHOCTb NPOBEACHNSA PErMAPATALIAM.

BO3MOXHOCTL NPOBE/ACHHSA NAPEHTEPANBHOTO NUTAHHA.

BO3MOXHOCTb NPOBE/ICHHSA J0CTABKM JIEKAPCTBEHHBIX NPENApaTos.
BO3MOXHOCTb NPOBE/CHHNSA MEPENBAHNA KPOBH.

BO3MOXHOCTb MOHUTOPMHIQ APTEPMAIBHOTO AABEHUS.

BO3MOXHOCTb BBE/IEHHSA KOHTPACTHOM CPEe/ibl C MOMOLL{bIO
ABTOMATHYECKOrO LWNPULA NP MAKCUMANbHOM AaBneHnn 2240 kMMa (325
DYHTOB HQ KB. AOIM) C UCMONL30BAHUEM YCTPOWMCTB pasmepa 22-18 GA
(0,8-1,2 Mm).

MexaH13M NACCHBHOM 3QULMTBI: IPH U3BNEUEHNM UMbl KOHUMK Wbl
NACCMBHO 3ALUMLLEH.

NMPOTHUBOMOKA3AHUA
HeT paHHbIX.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

MpesocTepereHme: NOBTOPHOE MCNONb30BAHME MOET NPUBECTH K
30PAKEHUI0 UM APYTMM 3060/1€BAHKAM U TPABMAM.

YnepwaHue un1 6NOKMPOBKA NNACTUKOBON CORANHUTENbHOM NEHTbI BO
BPEMS WCMO/b30BAHNA MOXET NPHUBECTH K CE0I0 AKTUBALIMM MEXAHHU3MA
3aUWMThI.

He nbiTaiiTeck 0TCOEANHATL MEXAHM3M 3QLLMTLI UMbl OT NIACTUKOBOW
COE/IMHUTENBHOM NIEHTbI.

He oTcoepnHsAitTe MEXQHN3M 3ALMTLI UMbl OT CORAMHUTENLHOTO Y31a
KaTeTepa € NoMOLLbIO NAsIbLEB, OTMYCTUTE ero, NOHOCTLIO U3B/IEKAR Uy,
KaK 06bI4HO.

C UenbIo MMHMMM3ALMK KOHTAKTA C KPOBBIO HAAIABMTE KOHYMKOM NabLa
HQ BeHy BblLlie KOHUMKA KaTeTepa Npu U3BIeYeHUH UMbl

PerynspHo npoBepsiiTe MeCTo BBeZIeHUA U HeMeANIEHHO yaanuTe
YCTPOWCTBO, €C/IM MMEIOTCA NPU3HAKK GnebuTa.

HE MCMOJb3YMTE HOXHMLbI B MeCTe BBE/IEHUA MK PALOM C HUM.
Hukoraa He BCTaBNATe UMy B KaTeTep NOBTOPHO.

Bcerna BU3yanbHO NpoBepsiiTe, 4TO MEXaHK3M 6€30NaCcHOCTH NOTHOCTbIO
AKTMBMPOBAH.

Ecnu MexaHW3m 3awmTbl UMbl He CpabaTbiBaeT, He NbITaiTech
QKTMBMPOBATL €10 BPYUYHYI0. ITO MOXET NPUBECTH K TPABMMPOBAHHIO
urnoit. HemeaneHHo BbIBGPOCKTE Uy B KOHTEHHEP /ANA OCTPbIX OTXO/I0B.
Ana ceenenms K yMY pUCKa LMK CO6. #iTe obwme
Mepbl NPeIoCTOPOXHOCTH Npu paboTe co BCEMU nauneHTamu.
HEMEZNEHHO COOBLLAMTE O PAHAX, MOJTYYEHHbIX B PE3Y/ILTATE
HEOCTOPOXHOI'O OBPALLEEHWA C UITIAMM, U CIIEAYMTE
YCTAHOBJIEHHOM MPOLE/LYPE. KOHTAKT C KPOBbIO Yepes NOAKOMHbI#
YKON 3arpA3HEHHOM U0 MK Yepe3 CIM3UCTbIE 060/IOUKN MOXET
NPUBECTM K 30PAKEHMIO ONACHBIMM 3060/1€BAHUAMM, TAKMMM KAK renaTuT,
BWY (CNWA) v apyrve uHpeKLUMOHHbIe 3a601eBaHUS.

e HE dyTnap Ha arp: urnbl NoBTopHoO. MoBTOpHOE
HazeBar1e GyTNAPpa Ha My onacHo.

Mcnonb3yiite TonbKo coBmecTUMbIe co cTaHaapTom ISO coeanHeHus
Jioapa. HecoemecTumble co ctaHaaptom ISO coeanHenus Jlilospa moryT
NPUBECTH K yTeuke.

TMpy BBEZIEHNM M UCTONb30BAHNM NEPUDEPUYECKOTO BHYTPUBEHHOTO
KaTeTepa BO3MOXHbI C/leflylolle OCIOHEHUA (MOMUMO NPOYMX):
30/1ePXKKA MM NPEPLIBAHKE NIEYEHNS, Hey/JauHOe BBeaeHHe,
TPABMWPOBAHME UINOW, NONIOMKA KaTeTepa / 3MB0M3aLmA, NONOMKA
Wbl / 3MBoNM3aLMA, BO3AYLWHAA 3MBONNA, NOTepA/yTeuKa KPoBH, yTeuka
nHby3aTa, BO3/1eMCTBME HEONACHBIX MM ONACHBIX IEKAPCTBEHHbIX
Npenapatos, MHdy3WA C HU3KOM CKOPOCTbIO MOTOKA, HETOUHAA /103,

ne IHHAA MH , remaToma, uHo: KPOBOTOKQ, yAylIbe,
MHY3WA TBEPABIX YACTHLL, MHOUNLTPALMA COCYA0B / SKCTPABA3ALMA,
remMonu3 Bo Bpems 3a60pa KPOBH, HENPABHLHAA /1030 MM TUN
NeKapcTBa, 06MOPOK / NOTEPA CO3HAHMSA, KOHTAKT C KPOBbIO, TPOMB03,
KpOBOTeYeHHe, CMepTb.

Tonbko ans EC: nonb30BaTent A0MKHbI COOBLLATL O NI0BbIX CEpbe3HbIX
NPOMCLIECTBUAX, CBA3AHHBIX C AAHHBIM YCTPOHCTBOM, NPOU3BOAMTENIO U B
YNONHOMOYEHHbIN FOCYAAPCTBEHHbIN OPraH.

WH®OPMALIUA O MPT-BEE30MNACHOCTU

MR
CoBmecTumo ¢ nposeaeHnem MPT
Kattons IV BD Venflon™ Pro ¢ 6e3onacHoi 3aLyLeHHo urion u
kaHtons IV BD Venflon™ Pro ¢ 6e3onacHon 3aLuyuileHHOR Urnoi n
vronbHou TexHonoruen BD Instaflash™ coBmecTumel ¢ npoBeaeHnem
MPT.

WHOOPMALIMA OB OMACHbIX BELLECTBAX

7440-48-4  CopepuT onacHble BellecTsa

370 YCTPOWCTBO COACPKUT CNeAylolMe BellecTsa, 0603HaueHHble kak CMR
1B, B KOHUeHTpaumu Boiwe 0,1 % B MACCOBOM OTHOLLEHUMU:

ko6ansT; CAS Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0. Umetoumecs HayuHble
/I0KA30TeNbCTBA CBUAETENLCTBYIOT, YTO MEAULIMHCKUE U3eNNS,
M3roTOBNEHHbIE U3 CNNABOB W cTanu, c KobanbT, He
Bbi3bIBAIOT MOBBILIEHHOTO PUCKA PA3BUTHA 3/10KAYECTBEHHBIX OMYXONIeH U He
OKA3bIBAKOT HEXENATE/IbHOTO BO3/IEMCTBUA HA PENPOAYKTUBHYIO CHCTEMY.

YKA3AHUSA MO NPUMEHEHUIO

1. OCTOPOXKHO CHUMUTE KONNAYOK UITIbl PE3KNM ABIKEHUEM OT cebsl u
0OCMOTpHTE KaTeTep.

2. Mrna v KOHYMK KATETePa A0MKHbI GbITb BBIDOBHEHBI HAZIEKALMM
obpasom.

3. Y6eautech, 4To Npu BBEACHNM CPE3 UMbl 06PALLIEH BBEPX (CM. MyHKT
] Bbitwe). Beinonnute BeHenyHKumio. (Pasmep 18-22 GA ¢ uronbHoi
Texronoruei BD Instaflash™: Bosspar kpoeu GyaeT BuzeH B kateTepe.)

4. Y6eauTech B BO3BPATE KPOBM B NABW/ILOH MAHAPEHT.

5. YBMAEB BO3BPAT KPOBM, C/IETKA OMYCTUTE U NEPEMECTHTE Bepes BECh
KareTep 1 610K UMbl UTOBbI YBEANUTLCA, UTO KOHUMK KaTeTepa HaXOANTCA
B cocyne.

6. YaepxuBas Kamepy Ansi NPOBEPKU KPOBH HEMOABUIKHO, IPOABUHBTE
KateTep OT Uribl B BeHy. [Py yANeHUH UIbl NEPEXMMANTE BeHy
HEMOCPE/CTBEHHO HA/L KOHYMKOM KAHIONM 1 U3BIEKANTE UTAY, AePKUBAs
3aXBAT UMb,

7. He crubaiite urny Bo Bpems U3BneUeHUs.

8. Mpu CABMraHWM KaTETEPA C UMbl HAYHET PACTATMBATLCA NACTMACCOBASA
COEAMHMTENbHASA NIEHTA HAZ UITION OT 3aXBATA UIJbI.

9. Koraa vrna 6yaeT NoMHOCTLI0 0CBOBOMK/AEHA, 3ALMTA KOHYWKA bl
3AKPOET KOHUMK MITIbl.

10. HemeaneHHO BbIGPOCKTE WMy B YTBEPKAEHHbIE KOHTEIHED ANA OCTPbIX
0OTXO0B.

11. Npucoeannute agantep JTi03pa K UHLEKLIMOHHOMY LUINPHLLY,
YANMHUTENBHOMY KOMMIEKTY MU MHGY3MOHHOM CUCTEME, UTOGb!
BbINOHWTL NPOMBIBKY MM HAYAT MHGY3MI0. U3BECTHBIX HECOBMECTUMBIX
NeKapCTBEeHHbIX CPeACTs v IV xuakocTeit Het.

12. Y6epuTech, UTO 3ALLMTHBIM KONMNAYOK NOPTA 3AKPbIT.

13. 3aKpenuTe KaTeTep 1 HANOXKMUTE CTEPUILHYIO MOBA3KY B COOTBETCTBUM

C NPOTOKO/IOM.

. YT06b! yQ/MTH KATETEP, CHAYAIA OTCORAMHUTE €10 OT MHPY3UOHHOM
CMCTEMbI 1 CHUMMTE CTEPUIIbHYIO NOBA3KY, A 3ATeM OCTOPOMKHO WU3BNIEKUTE
KaTeTep U3 MecTa BBeeHHS.

15. OCMOTpUTE U3BNEUEHHbIM KATETEP HA HAMUME NOBPEKAEHUI

YTUAM3MPYIATE B COOTBETCTBUM C NOJIMTUKOM YUPEKEHMS.

MHbeKumsA C NOMOLLbIO ABTOMATMYECKOTO WNpUua

NPUMEYAHME. Mpy BbINOIHEHUM MHBEKLMIA C MOMOLLBIO ABTOMATUYECKOTO

WINPULA Yepe3 BXOAHOM NOPT y6eauTeCh, YTO Yepes AaHHbIN BXO/HOM nopT

MOHO BbINO/HATS MHBEKLWM C NOMOLLLBIO ABTOMATHYECKOTO WNPULA.

1. OBecneusTe PaCKpLITOE COCTOAHME KATETEPA B COOTBETCTBUM C
NPOTOKO/NIOM yHPEeX cpasy nocne C nomoubio
ABTOMATMYECKOTO WNPHLa.

« NPEAYNPEXAEHUE. HecobnioaeHne Tpe6OBAHNA O PACKPLITOM
COCTOAHMM KATETEPA MOMKET NPUBECTU K HAPYLIEHHIO HOPMA/IBHON
paboTbl KateTepa 1 (MK) SKCTPABAZALIMM.

2. MpumuTe Mepbl BO M36EKaHHE Nepernbos MK 3aKyNopKM Katetepa BO
BPEMS MHBLEKLMM C MOMOLLbIO ABTOMATUYECKOTO WNpHLd.

o NPEAYNPEXAEHUE. B cnyyae 3aKynopku GYHKLMUK OrPaHUYEHNA
[IAB/I€HMA ABTOMATMYECKONO WMPHLA MOTYT HE NPEAOTBPATHTL
HapyleHWe HOPMAbHOM PaboTel KaTeTepa.

=
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Zasticena IV kanila s iglom BD
UPUTE ZA UPOTREBU

PROCITAJTE PRIJE UPOTREBE

(A) materijal katetera BD Vialon™, (B) glava katetera, (C) prikljucak za
ubrizgavanje s preklopnim ¢epom, (D) ¢ep igle, (E) spona, (F) igla, (G) drza¢
igle, (H) komora za povrat, (I) ¢ep

Iako je ovaj uredaj osmisljen kako bi pomogao sprijeiti slucajne ozlijede
zbog zaglavljivanja igle kada se upotrebljava u skladu s uputama, ucinkoviti
i sigurni radni postupci, kao i univerzalne mjere opreza, moraju se pratiti
tijekom njegove upotrebe i odlaganja.

Klinicki lijecnici moraju biti izvjezbani u postupcima uboda vena i uvodenju
katetera, te moraju biti sviesni mogucih opasnosti.

Obavezna je sterilna tehnika, pravilna priprema koZe i stalna zastita lokacije.
NEPIROGENO STERILNO: ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno.
DEHP ili prirodni gumeni lateks nisu dio formulacije materijala.

NAMIENA

Zasticena IV kanila sa sigurnosnom iglom BD Venflon™ Pro i zasticena

1V kanila sa sigurnosnom iglom BD Venflon™ Pro s tehnologijom igle BD
Instaflash™ dizajnirane su za pristup perifernoj vaskulaturi krvnog sustava
pacijenta radi rehidracije, parenteralne prehrane, davanja lijekova, transfuzije
krvi te u svrhu nadzora. Proizvodi od 22 - 18 G (0,9 - 1,3 mm) pogodni su za
upotrebu s a kim injektorima ima na maksimalni tlak od
325 psi (2240 kPa).

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Zasticena IV kanila sa sigurnosnom iglom BD Venflon™ Pro i zasticena IV
kanila sa sigurnosnom iglom BD Venflon™ Pro s tehnologijom igle BD Insta-
flash™ mogu se upotrebljavati u bilo koje populacije pacijenata, no u obzir je
potrebno uzeti veli¢inu pacijenta, prikladnost tekucine koja se daje infuzijom
te trajanje terapije.

KLINICKE KORISTI

Sposobnost rehidracije.

Sposobnost pruzanja parenteralne prehrane.

Sposobnost pruzanja lijekova.

Sposobnost provodenja transfuzije krvi.

Moguénost pracenja krvnog tlaka.

Sposobnost automatskog ubrizgavanja kontrastnog sredstva pri
maksimalnom tlaku od 325 psi / 2240 kPa s uredajima od 22 - 18 GA
(0,8-1,2 mm).

Pasivni sigurnosni mehanizam: vrh igle pasivno je zasticen kada se igla
ukloni.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

MIERE OPREZA

Mijera opreza: ponovna upotreba moze dovesti do infekcije ili neke druge
bolesti/ozljede.

Drzanje ili ometanje plasticne spone tijekom uporabe moze rezultirati
neuspjehom aktiviranja zastitnog mehanizma.

Nemojte poku3avati odvojiti mehanizam za zadtitu igle od plasti¢ne spone.
Ne odvajajte zastitni mehanizam igle od glave katetera prstima, ve¢ ga
oslobodite potpunim izvlacenjem igle kao i obi¢no.

Smanjite izlozenost krvi pritiskom vrha prsta kako biste zatvorili venu iznad
vrha katetera tijekom izvlacenja igle.

Redovito provjeravajte mjesto umetanja i odmah uklonite proizvod ako su
prisutni znakovi flebitisa.

NE upotrebljavajte 3kare na mjestu uvodenja ili blizu njega.

Nikada nemojte ponovno umetati iglu u kateter.

Uvijek vizualno provijerite je li se sigurnosni mehanizam u potpunosti
aktivirao.

* Ako mehanizam za zastitu igle ne radi kako treba, nemojte ga pokudati
ruéno aktivirati. Ako to ucinite, moZe doci do uboda iglom. Iglu odmah
bacite u spremnik za o3tre predmete.

Kako biste smanjili opasnost od kontaminacije, univerzalnih mjera opreza
pridrzavajte se kod SVIH pacijenata.

ODMAH PRIJAVITE SLUCAINE UBODE IGLOM I SLIJEDITE UTVRDENI
PROTOKOL. Doticaj s krvlju, bilo kroz perkutani ubod kontaminiranom
iglom ili preko sluznice, moZe dovesti do teskih oboljenja, kao 3to su
hepatitis, HIV (AIDS) i druge zarazne bolesti.

Kontaminirane igle NEMOJTE vracati u zatitni omot. Vracanje igala u
zastitni omot je opasno.

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

Potencijalne komplikacije povezane s uvodenjem i upotrebom perifernog
intravenoznog katetera (PIVC) izmedu ostaloga obuhvacaju: odgodu ili
prekid lijecenja, neuspjelo uvodenje, ozljedivanje iglom, lom/embolizaciju
katetera, lom/embolizaciju igle, zraénu emboliju, gubitak/curenje krvi,
curenje infuzata, izloZenost neopasnim/opasnim lijekovima, infuziju sporog
protoka, pogre3no doziranje, lokaliziranu infekciju, hematom, infekciju
krvotoka, gudenje, infuziju estica, infiltracija/ekstravazacija krvnih Zila,
hemolizu za vrijeme uzimanja krvi, pogresnu dozu/vrstu lijeka, sinkopu/
nesvjesticu, izloZzenost krvi, trombozu, krvarenje, smrt.

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI PRI MAGNETSKOJ REZONANCI

MR
Sigurno za MR

Zasticena IV kanila sa sigurnosnom iglom BD Venflon™ Pro i zasticena
IV kanila sa sigurnosnom iglom BD Venflon™ Pro s tehnologijom igle BD
Instaflash™ sigurne su za upotrebu u MR-u.

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 ¢elika koji
sadrze kobalt ne uzrokuju povecan rizik od karcinoma ili stetnih u¢inaka na
reproduktivni sustav.

UPUTE ZA UPOTREBU

1. Pailjivo uklonite poklopac igle u ravnom potezu prema van i pregledajte
jedinicu katetera.

2. Iglaivrh katetera trebaju biti pravilno poravnati.

Pobrinite se da vrh igle bude okrenut prema gore prilikom umetanja
(pogledaijte tocku J iznad). Punktirajte venu. (18 — 22 Ga s tehnologijom
igle BD Instaflash™: povrat krvi bit ce vidljiv u kateteru)

4. Povrat nadzirite u komori za povrat.

5. Nakon 3to vidite povrat krvi, spustite i malo pomaknite prema naprijed
cijeli sklop katetera i igle kako biste osigurali da vrh katetera bude u Zili.

6. Drzeci separacijsku komoru nepomi¢nom, pomaknite kateter s igle u

venu. Prilikom uklanjanja igle, zacepite venu odmah iznad vrha kanile i

povucite iglu drzeci drzac igle.

Nemojte savijati iglu tijekom povlacenja.

8. Kako kateter pocne otklizavati s igle, plasticna spona pocet ce se prosiri-
vati preko igle s drzaca igle.

9. Nakon 3to iglu potpuno otpustite, 3titnik vrha igle pokrit ¢e vrh igle.

10. Iglu odmah bacite u odobreni spremnik za o3tre predmete.

11. Za ispiranje ili pocetak infuzije pricvrstite Luerov adapter 3trcaljke
injekcije, produznog kompleta ili sustava za infuziju. Nema poznatih
nekompatibilnih medicinskih proizvoda ni IV tekucina.

12. Pobrinite se da zastitni ¢ep prikljucka bude zatvoren.

13. Osigurajte kateter i stavite sterilni povoj u skladu s protokolom.

14. Za uklanjanje katetera prvo ga odspojite od sustava za infuziju, uklonite

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

Nakon uklanjanja provjerite je li kateter neostecen te ga zbrinite u skladu

s pravilima vase ustanove.

Automatsko ubrizgavanje
NAPOMENA: ako automatsko ubrizgavanje vriite kroz pristupni ulaz, provjeri-
te moZe li taj ulaz izdrZati automatsko ubrizgavanje.
1. Neposredno prije automatskog ubrizgavanja provjerite prohodnost
katetera u skladu s protokolom svoje ustanove.
* UPOZORENJE: ako ne provjerite prohodnost katetera, moZe doci do
kvara katetera i/ili ekstravazacije.
2. Za vrijeme automatskog ubrizgavanja pazite da se kateter ne savije ili
ne zacepi.
« UPOZORENJE: u slu¢aju zacepljenja, svojstva automatskog injektora da
ogranici tlak mozda nece sprijeciti kvar katetera.
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Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc., 9450 South State Street, Sandy, Utah 84070, USA
BekToH JlikiHcoH IHdtoxH Tepani Cictemc Ink. Cangi, FOTa 84070 CLUA

Becton Dickinson Distribution Center NV, Laagstraat 57, 9140 Temse, Belgium

BD Switzerland Sarl, Terre Bonne Park A4, Route de Crassier 17, 1262 Eysins, Switzerland

Becton Dickinson Ireland Ltd., Donore Road, Drogheda, Co. Louth, A92 YW26, Ireland

Manufactured by: Becton Dickinson Medical (S) Pte Ltd, 30 Tuas Avenue 2, Singapore 639461

Made in Singapore

Burotosneno y Cinranypi

BuroToBneHo Ha 3aBogi: bekToH [ikiHcoH Megikan (C) Mre JItg 30 Tyac aBeHto 2 CiHranyp 639461

Becton Dickinson Pty Ltd, 66 Waterloo Road, Macquarie Park NSW 2113, Australia

Becton Dickinson Limited, 14B George Bourke Drive, Mt. Wellington Auckland 1060, New Zealand
Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc., 9450 South State Street, Sandy, Utah 84070, USA
Becton Dickinson/Distribution Center NV, Laagstraat 57, 9140 Temse, Belgium

Becton Dickinson Holdings Pte. Ltd., 30 Tuas Avenue 2, Singapore 639461
Becton Dickinson (Pty) Ltd., Woodlands Office Park, 2nd floor, Bld. 12, 20 Woodlands Drive, Woodmead, South Africa
BD East Africa Ltd., Africa Re-Center Hospital Road, Upper Hill, Nairobi 00508, Kenya

BD BV, Arif & Bintoak Building, 1st floor, Karama, Zabeel Road, Dubai, United Arab Emirates

Becton Dickinson ith. Thr. Ltd. Sti., Riizgarlibahce Mahallesi, S. Sinan Eroglu Cad. No:6, Akel Is Merkezi, A Blok, 3. Kat,
34805 Kavacik Beykoz — Istanbul, Tiirkiye
YnonHomoueHHas opranusaums: 000 «bekToH [inknHcoH Boctok», 127018, PO, Mocksa,yn. [lBuHues, A.12, kopn.1
YnoBHoBaxKeHWH npeacTaBHUK B YKpdini: TOB “Kpatis MeaTexrika”, Byn. barrosyTiscbka 17-21, 6-1 nosepx, 04107, Kuis,

YKpadiHa

KSM Healthcare Inc., Km 19, Sabrina Compound, West Service Road, Sucat, Paranaque City, Philippines

EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BD, the BD Logo, Instaflash and Venflon are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. © 2023
BD. All rights reserved. bd.com
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