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

Venenverweilkaniile aus FEP oder PUR, réntgenfahig. Mit Injektionsventil

lMocTosAHHa 1.B. KaHtona, n3pabdoteHa ot FEP nnn PUR, peHTreHo-Henpo3pauHa,
C UHXEKLVIOHeH nopT

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

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

FEP-ist voi PUR-ist valmistatud rontgenkontrastne siistepordiga seesmine
intravenoosne kaniiiil

wn

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

FEP tai PUR: std valmistettu IV-kestokanyyli, rontgenpositiivinen, sisaltaa
injektioportin

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

EvbopAépiog kabetrnpac amd FEP i PUR, aktivookiepdc, pe BaBida éyxuong

Unutarnja intravenska kanila izradena od FEP-a ili PUR, radionepropusna, 26
s priklju¢kom za ubrizgavanje

FEP-bél vagy PUR késziilt, rontgen-kontraszt csikkal és injekcios porttal 28
ellatott intravénas kaniil

w

w w N N -
IS N o IS N S

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

Catetere ad ago interno a permanenza in FEP o PUR, radio-opaco.
Con valvola di iniezione
FEP &= PURZ MZHE &%
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=

Nuolatiné intraveniné kaniulé, pagaminta i$ FEP arba PUR,
rentgenokontrasting, su injekcijy jungtimi
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necaurlaidiga, ar injekcijas portu

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

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

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

IS

—

Canula intravenosa, em FEP ou PUR, de permanéncia prolongada, radiopaca,
com valvula de injeccéo

Canuld intravenoasa in situ, realizatd din FEP sau PUR, radio-opaca,
cu port de injectare

=)
wn

Intravenska kanila napravljena od FEP-a ili PUR, radio-nepropusna,
sa injekcionim ulazom
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BHyTpuBeHHas kaHtons, nsrotoBnenHaa us O30 unu MYP, peHTreHOKOHTpacTHas,
C UHBEKLIMOHHBIM MOPTOM.
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Venkanyl av FEP eller PUR for langvarig anvéndning, réntgentat.
Med injektionsport

o
N

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

~
©

Intravenozna kanyla z FEP alebo PUR, RTG-kontrastna s injekénym ventilom

=

FEP'ten veya PUR imal edilmis, radyoopak, enjeksiyon portlu I.V. kaniil

c
>

BHyTpiluHbOBEHHUI KaTeTep 3 OEM abo MYP, peHTreHOKOHTpaCcTHNIA,
3 iH'eKLiHIM NopTOM

-3-
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(1] Directions
Anwendungshinweise
m Yka3aHuA 3a ynotpeba
Pokyny pro pouziti

Betjeningsvejledning
| EE [T
Aplicaciones
Kayttoohjeita

Mode d'emploi
m YnoSei€elg epappoyng

m Upute

Haszndlati utmutatas
Y Petunjuk

Modalita d'uso

[E ~=

Nurodymai
Noradfjumi
Gebruiksaanwijzingen
m Bruk

Instrukcja uzytkowania

Aplicagdo
B indicatii

Uputstva
YkaszaHua

Anviandningsanvisningar
Navodila za uporabo
Aplika¢né pokyny

L Kullanim kilavuzu

Bkasigku
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m Instructions for use

Materials used

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, silicone
rubber, chrome-nickel steel
Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, silicone
rubber, chrome-nickel steel

Applications
Creation of a secure periph-
eral venous access.

Indications

Blood transfusions or infu-
sion of i. v. solutions suit-
able for administration via
peripheral veins. Intermittent
intravenous drug administra-
tion. Prophylactic creation
of a secure venous access
in patients who may require
urgent intravenous drug ad-
ministration, in particular
prior to diagnostic or thera-
peutic procedures.

Contraindications
Vasofix® should not be used
in patients with known hy-

persensitivity to any of the
materials employed.

Risks

Depending on how long
the cannula is left in situ,
on the type and amount of
infusions or injections ad-
ministered, and on individ-
ual predisposition, throm-
bophlebitis may occur in the
accessed vein.

Duration of use

No maximum duration can
be given. The puncture site
should be checked at regu-
lar intervals. Vasofix® should
be removed in the event of
local or systemic signs of
infection.

Warning

Re-use of single-use devices
creates a potential risk of
patient or user. It may lead
to contamination and/or im-
pairment of functional capa-
bility. Contamination and/or
limited functionality of the
device may lead to injury, ill-

ness or death of the patient.
After withdrawal, do not re-
introduce the steel cannula
into the catheter as the lat-
ter may be cut off, leading to
catheter embolism. Use only
if packaging is intact.

The catheters may be used
with access pressure of up
to 3 bar.

Instructions for use
Disinfect puncture site
(observe penetration time of
disinfecting agent, and pre-
form flexible wings accord-
ing to anatomical necessity
of puncturing site. Remove
protective cap.

[2] Puncture chosen vein.
Gripplate technique avoids
contamination of Luer Lock-
hub. Success of puncture is
visible due to flash-back of
blood within catheter as well
as within the region of the
blood flash-back chamber.
3] Advance catheter into
vein and simultaneously
withdraw steel needle.

Q@ [

Do not re-use
tion for use

Consult instruc-

LOT

A

Caution

Batch number

®

Do not use if pa-
ckage is damaged
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Attention: Do not re-insert
steel needle into cath-
eter because of danger of
shearing the catheter and
thus causing catheter em-
bolism.
[4 Fix flexible wings to skin
with adhesive dressing. The
steel needle remains in situ
to avoid bleeding as well as
to stabilize catheter during
fixation.
[5] Withdraw steel needle
completely while pressing
vein just beyond the tip of
the catheter.
a) Either connect lock-stop-
per for a short time or
b) directly connect the I. V.
line.
For additional safety choose
Lock connection. Commence
with I. V. administration and
set desired drop rate.
[6] Cover puncturing site
with sterile dressings.
1-strip-fixation
Optimal fixation (immobili-
sation) of catheter. Kinking
of catheter as well as vein-

wall irritations are being
avoided.

Drugs can be injected
without a cannula via the
integrated injection port. To
do this attach syringe conus
with a slight twisting move-
ment. Port opens and closes
automatically.

[s] Close protective cap of
injection port.

For short-term interrup-
tion of I. V. administration
use sterile stopper Combi-
red. A heparinized normal
saline solution avoids blood
coagulation.

STERILEJEO] g

Sterilized using ethyle- Use-by date

ne oxide

]

Manufacturer

-l

Date of manufacture
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m Gebrauchsanweisung

Verwendete Materialien
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, Silicon-
Gummi, Chrom-Nickel-Stahl
Vasofix® Certo

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

Anwendungsgebiete
Schaffung eines sicheren
peripher-vendsen Zugangs.

Indikationen

Transfusionen und Infusio-
nen peripher-vends appli-
zierbarer Infusionsldsungen.
Wiederholte intravendse
Medikamentengabe.
Prophylaktische  Sicherung
eines vendsen Zuganges bei
Patienten, die gegebenenfalls
rasch einer intravendsen Me-
dikation bediirfen, insbeson-
dere vor diagnostischen oder
therapeutischen Eingriffen.

Gegenanzeigen
Bei nachgewiesener Unver-
traglichkeit eines der ver-

wendeten Materialien sollte
Vasofix® nicht angewendet
werden.

Risiken

In Abhédngigkeit von der
Liegedauer, der Art und der
Menge der applizierten In-
fusionen bzw. Injektionen
und der individuellen Veran-
lagung des Patienten kann
es zur Thrombophlebitis der
punktierten Vene kommen.

Dauer der Anwendung

Eine  Anwendungshéchst-
dauer kann nicht angegeben
werden, vielmehr sollte die
Punktionsstelle regelma-
Big kontrolliert werden. Bei
lokalen oder systemischen
Entziindungszeichen  sollte
Vasofix® gezogen werden.

Warnhinweis

Die Wiederverwendung von
Gerdten fiir den einmaligen
Gebrauch stellt ein poten-
zielles Risiko fiir den Patien-
ten oder den Anwender dar.
Sie kann eine Kontamination

der Funktionalitdt zur Folge
haben. Kontamination und/
oder eingeschrankte Funkti-
onalitdt des Gerates kdnnen
zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiih-
ren.

Stahlkaniile nicht in Kunst-
stoffkatheter zuriickstecken,
da dieser sonst abgeschnit-
ten werden kann, mit der
Folge einer Katheterembolie.
Nur verwenden, wenn Pa-
ckung unbeschadigt ist.

Die Katheter kdnnen mit ei-
nem Zugangsdruck von bis
zu 3 bar verwendet werden.

Anwendung
[ Punktionsstelle desin-
fizieren  (Einwirkzeit —ab-

warten) und flexible Fligel
durch Vorbiegen der Ana-
tomie des Punktionsortes
anpassen. Schutzkappe ent-
fernen.

[2] Geeignete Vene punk-
tieren.  Griffplattentechnik
verhindert ~ Kontamination
des Luer-Lock-Ansatzes. Bei

Q@ [

Nicht wiederver-
wenden

Gebrauchsanwei-
sung beachten

undfoder  Beeintréchtigung | Punktionserfolg ist Blut so-
A @ ®
Achtung Chargennummer  Bei beschadigter

Verpackung nicht
verwenden
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fort in dem Katheter und im
Bereich des Blutfangerstop-
fens sichtbar.
[3] Katheter in Vene vor-
schieben, dabei Stahlkaniile
etwas zurlickziehen.
Achtung: Stahlkaniile
nicht in  Kunststoffka-
theter zuriickstecken, da
dieser sonst abgeschnitten
werden kann mit der Folge
einer Katheterembolie.
[4] Die flexiblen Fliigel mit
Pflaster auf der Haut fixie-
ren. Die steckende Stahlka-
nile verhindert den Blut-
austritt und stabilisiert den
Katheter beim Fixieren.
5] Beim  Entfernen  der
Stahlkantile Vene mit Finger
vor der Katheter-Spitze ab-
driicken.
Entweder
a) den aufgesteckten Lock-
Stopfen  kurzzeitig an-
schlieBen oder
b) die Infusionsleitung direkt
anschlieBen.
Fiir mehr Sicherheit Lock-
Verbindung wahlen. Infu-

sion in Gang setzen und
gewiinschte Tropfenzahl
einstellen.

[8] Punktionsstellen mit ste-
rilem Verbandmaterial abde-
cken.

1-Streifen-Fixierung
Optimale Ruhigstellung des
Katheters. Ein Abknicken des
Katheters wird verhindert.
Irritationen der Venenwénde
werden vermieden.
Medikamente kénnen
liber das integrierte Injek-
tionsventil ohne  Kaniile
zugespritzt werden. Dazu
Spritzenkonus unter leich-
ter Drehbewegung aufset-
zen. Das Ventil 6ffnet und
schlieBt selbsttatig.

[31 Ventil-Schutzdeckel ver-
schlieBen.

[ Zur kurzzeitigen Unter-
brechung der Infusion mit
sterilem Combi-Rot-Stopfen
verschlieBen. Eine Heparin-
Kochsalzlésung  verhindert
Blutkoagulation.

STERILEJEO] g

Sterilisiert mit Ethy-
lenoxid

Verwendbar bis

]

Hersteller

-l

Herstellungsdatum
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m MHcTpyKumm 3a
ynotpe6a

M3non3BaHu matepuanu
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, cnnnkoHoBa
ryma, XpoM-HUKenoBa CTo-
MaHa

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, cnnnkoHoBa
rymMa, XpOM-HUKENoBa CTo-
MaHa

Mpunoxenna
Cb3paBaHe Ha obe3onaceH
nepudepeH BeHO3eH AOCTb.

MokasaHuna

KpbBonpenusaHe nnw savsa-
He Ha 1.B.pa3TBOPY, NOAXOAA-
LW 3a NpunaraHe npes nepu-
depHnte BeHu. MeprognyHo
VIHTPaBEHO3HO MpunaraHe Ha
nekapcteo. [MpodunaktnyHo
Cb3flaBaHe Ha obe3onaceH Be-
HO3€H JJ0CTbN NPY NaLneHTH,
NPy KOUTO MOXe fia e Heobxo-
AVIMO CMELWHO UHTPaBEHO3HO
npunaraHe Ha neKapcTBa,
no-cneuManHo npeau Auar-

HOCTMYHI W TePaANEBTUYHN
npoueaypu.

MpoTnBonOKasaHus
Vasofix® He Tpsabsa pa ce
13M0N3Ba MpU MaumeHT! C
YCTaHOBEHa  CBPBXYYBCTBYU-
TENHOCT KbM KOWTO 1 Aa € oT
13M0N3BaHNTE MaTepuany.

Puckose

B 3aBMCMMOCT OT TOBa KO/KO
AbArO KaTeTbPbT € 0CTaBeH in
situ, OT BUfa 1 KONIMYECTBOTO
npunaraHn UHOY3UN NN MH-
XKeKUMK, N OT UHANBUAYaANHO-
TO NpeppasnonoxeHne, BbB
BeHaTa 3a JOCTbI MOXe fAia ce
nonyun pombodpnedur.

MpopbmkuTeNnHoCT Ha yno-
Tpeba

He moxe fa 6bae faneHa Mak-
CMManHa NpOAbLIKUTENHOCT.
MscToTo Ha nyHKumMs TpAGBa
pefoBHO fa ce mpoBepsBa.
B cnyvalh Ha npusHaun Ha
floKanHa MMM CUCTEMHa WMH-
dekums, Vasofix® Tpabsa aa ce
OTCTPaHU.

Mpepynpexpaexne
lMoBTOpHOTO M3MoOn3BaHe Ha
13[enna 3a eHoOKpaTHa yno-
Tpeba Cb3faBa moTeHUManeH
PUCK 3a NaLuneHTa nn notpe-
6utens. To Mmoxe fa Aosepe
[0 3aMbpcABaHe W/Unn Hapy-
WwaBaHe Ha QyHKLUMOHaNHWUTe
XapaKTepuCTUKW.  3ambpcs-
BaHETO W/WUAN OrpaHuyeHaTa
GYHKUMOHANHOCT Ha u3fe-
NMeTO MoraT fia AoBefaT Ao
TpaBmy, 3abonABaHe unu
CMbPT Ha NaLueHTa.

Cnep v3ternAaHe He BKapBail-
Te MOBTOPHO CTOMaHeHaTa
KaHiona B KaTeTbpa, Tbii KaTo
TOV MOXe i@ € CPA3aH, KoeTo
na josefje [0 KaTeTbpHa em-
6onuAa. [la ce n3nonsga camo
aKo OMaKkoBKaTa € HeroKbT-
HaTa.

Katetpute morat ga ce us-
Mon3BaT C BbHLUHO HanAraHe
1o 3 bapa.

MHcTpyKumnm 3a ynotpeba

llesanHdekTnparite  mac-
TOTO Ha MyHKUMA (cna3Baiite
BPEMETO 3a MPOHMKBaHe Ha

® [

[la He ce u3nonssa BuTe MHCTPYKUW- BHUMaHWe
uTe 3a ynotpeba

NOBTOPHO

A

®

MapTuaeH Homep  He ynotpebsBaitte,

aKo orakoBKara e
noBpegeHa.

-10 -
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Ae3nHdeKTUpaLLma npenapat
W HanpaBeTe IbBKaBU Kpun-
La B 3aBMCMMOCT OT aHaTo-
MWYHaTa HeobXOAMMOCT Ha
MACTOTO 3a NyHKuuA. CBanete
npepnasHata Kanauka.

2 Mpobuiite n3bpaHa-
Ta BeHa. [lpu TexHukata
Gripplate ce n3bsrsa 3ambp-
cABaHe Ha NlyepoBUA Cbepu-
HUTeN. YcnexsT Ha NyHKumMATa
e BUAMM Mopaan 06paTHOTO
M3TMYaHe Ha KPbB Mpe3 Ka-
TeTbpa, KakTo 1 B obnactta
Ha KamepaTa 3a CnvpaHe Ha
KpbBTa.

B Mpuasmxete  KateTbpa
BbB BeHaTa 11 e[JHOBPeMeHHO
u3TersneTe CTOMaHeHaTa 1rna.
BHumaHue: He BKapBaiite
NOBTOPHO CTOMaHeHaTa urna
B KaTeTbpa Mopagu onac-
HOCT OT CpA3BaHe Ha Kare-
Tbpa, KoeTo 61 NpuYnHUNO
KaTeTbpHa em6onus.

[ OQukcupaiite  rbBkaBuTe
KpUnLa KbM KoxaTa C axe-
3MBHa npeBpb3ka. CToMaHe-
HaTa 1rna ocTaga in situ, 3a ga
ce n3berHe KbpBeHe, KakTo 1

3a Ja ce CTabunusnpa KateTb-
PBT N0 Bpeme Ha dukcauma.
5] W3Ternete HanbnHO CTO-
MaHeHaTa Urna, Kato HaTucka-
Te BeHaTa TOYHO 3aj} Bbpxa Ha
KaTeTbpa.
a) Cnoxete cnupatenHa Tana
3a KpaTko 1nun
6) HanpaBo CBbpXeTe W.B.
NHUA.
3a pombnHWTeNnHa Gesonac-
HOCT u3bepeTe CbeauHeHne
CbC 3aK/ioyBaHe. 3anoyHere
C VIHTPaBEHO3HOTO MpuUNo-
XKeHue W 3afjaiiTe KenaHata
CKOPOCT Ha KaneHe.
[ MMokpwitTe MACTOTO  Ha
NyHKUMATa  CbC  CTEPUIHU
NpeBpb3KN.
OuKcauwa ¢ 1 neHta
OntumanHa ¢mkcauma (Mmo-
6unu3ayua) Ha Katetbpa. M3-
BMBAHETO Ha KaTeTbpa, KakTo
1 MOKPEHETO Ha CTeHWTe Ha
BeHaTa TpsAbBa fja ce 136ArBar.
JlekapctBata  moraT  fAa
ce WHXeKTMpaT 6e3 KaHiona
npe3 MHTerpyupaHua nopT 3a
UHXeKuMA. 3a Aa Hanpasute
TOBa, CBbpXKETe KOHyca Ha

CMPUHLIOBKATa C JIEKO BbpTe-
nMBO fiBMXeHMe. MopTsT ce
oTBapsA 1 3aTBapA aBTOMATUY-
HO.

5 3aTtBopete npepnasHata
Kanauka Ha MmopTa 3a WHXe-
KTUpaHe.

3a KpaTKOTPalHO NpeKkbC-
BaHe Ha 11.B. NPUIOXeHue 13-
non3gaitTe CTepuneH ctonep
Combi-red. XenapuHusupaH
HOpManeH  ¢u3nonornyeH
pasTBOpP Bb3NPENATCTBA Cb-
CMPBaHETO Ha KPbBTa.

STERILEJEO] g

CTepunusupao ¢
€TUNEHOB OKCUA

CpokK Ha rogHocT

]

Mpounssoguten

-l

[lata Ha NPOM3BOACTBO
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Navod k pouziti

Pouzité materialy

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, silikonova
guma, chromniklova ocel
Vasofix® Certo

PUR, PP, PE, ABS, silikonova
guma, chromniklova ocel
Pouziti

Bezpecné zajisténi periferni-
ho Zilniho pfistupu.

Indikace

Podavani trasfuznich nebo
infuznich roztokd a léka do
Zilniho ecisté. Opakované
podavani I€ka. Profylaktické
zajisténi periferniho Zilniho
pristupu u pacientli pred
diagnostickymi ¢i terapeu-
tickymi zakroky.

Kontraindikace

Pfi zndmé nesnasenlivosti na
néktery z pouzitych materia-
1 nesmi byt vyrobek pouzit.
Upozornéni

V zavislosti na délce zave-
deni, druhu a mnozstvi po-

daného infusniho roztoku ¢i
Iéku a na individuaIni sna-
Senlivosti pacientem muze
dojit k tromboflebitidé pfi-
slusné zily.

Dalsi rady

(Vfasovil interval, po ktery
Ize nechat katetr zavedeny
nelze striktné urcit, je treba
dusledné kontrolovat misto
vpichu i okoli punktované
cévy a pfi jakychkoliv pfina-
cich lokalni ¢i celkové infek-
ce katetr odstranit.

Varovani

Opétovné pouziti zafizeni
uréenych k jednordzovému
pouZiti pfedstavuje pro pa-
cienta nebo uzivatele po-
tencialni riziko Muze vést
ke kontaminaci nebo zhor-
Seni funkénosti zafizeni, coz
muze zapficinit zranéni, ne-
moc, pfipadné smrt pacienta.
Je zakazano zpétné zavadéni
kovové jehly do umélohmot-
né kanyly, mohlo by doji k
odfiznuti ¢asti plastikové ka-
nyly s naslednou katetrovou

embolii. Pouzivat pouze ori-
ginalni, neposkozené baleni.
Katétry Ize pouzivat s pfistu-
povym tlakem aZ 3 bary.

Navod k pouziti

Po dikladné desinfekei
mista vpichu a odstranéni
ochranného obalu uchopime
kanylu.

[2] Zavedeme do pfislus-
né vény. Uchop kanyly za
pridatny ventil a desticku
shizuje riziko kontaminace
vstupu do kanyly. Pfi Gspésné
punkci se objevi v koncové
¢asti kanyly krev.

[3] Plastikovou kanylu zasu-
neme do cévy za souc¢asného
povytaZeni kovové jehly.
POZOR! Je zakazano zpétné
zavadéni kovové jehly do
umélohmotné kanyly. moh-
lo by dojit k odFiznuti ¢asti
plastikové kanyly s nasled-
nou katetrovou embolii.

[@ Fixa¢ni kridélka fixujeme
ke kuzi naplasti, castecné
zasunuta kovova jehla brani
zpétnému toku krve a stabi-
lizuje katetr pfi fixaci.

® [

AN ot

®

Nepouzivat Ctéte navod k Pozor (vystraha) Kod davky Nepouzivat,

opétovné pouziti jestlize je baleni
poskozeno

-12 -
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[5] Pfed konecnym odstra-
nénim kovové jehly stla¢ime
prsty Zilu v misté hrotu kate-
tru. Dale je mozno:
a) uzaviit katetr kratkodobé
Sroubovacim uzavérem
b) pfipojime infusni spojova-
ci hadicku.
Pro vétsi bezpe€nost po-
uzivame  pfislusenstvi  se
Sroubenim. Spustime infuzi
a nastavime pozadovanou
rychlost davkovani.
[6] Misto vpichu sterilné pre-
kryjeme.
Fixace pomoci 1 pasku.
Optimalni zajisténi katetru.
Zabrani se zalomeni katetru.
Snizi se riziko drazdéni Zilni
stény.
Léky Ize podavat injeké-
nim ventilem, bez rozpojova-
ni hadicek. Strikacku lehkym
otacivym pohybem nasadit
na konus ventilu. Ventil se
otevira a zavira automaticky.
[8] Zavfit ochranny kryt ven-
tilu.
Pri kratkodobém preru-
Seni podavani influze uzavrit

sterilnim cervenym Combi-
-uzavérem. Pouziti hepari-
nové zatky zabrani vzniku
krevnich sraZenin.

STERILEJEO] g

Sterilizovano ethyl-
enoxidem

Pouzit do data

]

Viyrobce

-l

Datum vyroby
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m Brugsanvisning

Anvendte materialer
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, silikone-
gummi, krom-nikkelstal
Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, silikone-
gummi, krom-nikkelstal

Anvendelser
Etablering af en sikker inva-
sion i perifere vener.

Indikationer
Blodtransfusioner eller infu-
sion af passende intravengse
oplgsninger til administra-
tion via perifere vener. Inter-
mitterende  administration
af intravengst leegemiddel.
Profylaktisk ~etablering af
sikker veneinvasion hos pa-
tienter, der muligvis kreaever
hastende intravengst laege-
middel administration, iseer
for diagnosticerende eller
behandlende procedurer.

Kontraindikationer
Vasofix® ber ikke bruges til
patienter med kendt overfal-

somhed over for et eller flere
af de anvendte materialer.
Risici

Afhaengigt af, hvor laenge
kanylen efterlades in situ, af
typen og meengden af de ad-
ministrerede infusioner eller
injektioner og af individuel
disposition kan der fore-
komme tromboflebit i venen.

Anvendelsens varighed

Der kan ikke gives nogen
maksimal varighed. Punktur-
stedet bgr kontrolleres med
jeevne mellemrum. Vasofix®
ber fjernes i tilfeelde af, at
der opstar lokale eller syste-
miske tegn pa infektion.

Advarsel

Genanvendelse af engangs-
remedier medfgrer en po-
tentiel risiko for patienten
og brugeren. Det kan fgre
til  kontaminering og/eller
reduceret funktion. Konta-
minering af og/eller reduce-
ret funktion i remediet kan
medfgre skade, sygdom eller
dad for patienten.

Efter udtreekning ma stalka-
nylen ikke genindferes i ka-
teteret, da sidstnaevnte kan
blive overskdret, hvilket kan
medfgre kateteremboli. Ma
kun anvendes, hvis embal-
lagen er intakt.

Katetrene kan bruges med
adgangstryk pa op til 3 bar.

Brugsanvisning

Desinficer punkturstedet
(overhold desinficeringsmid-
lets gennemtraengningstid,
og form de fleksible vinger
pa forhand efter punktur-
stedets anatomiske behov.
Aftag beskyttelseshaetten.
[2] Vene valgt til punktur.
Gribepladeteknikken forhin-
drer kontaminering af Luer-
las-muffen. Det kan ses, om
punkturen er gennemfort,
ved blod-flashback i kate-
teret savel som i blod-flash-
back-kammerets omrade.

[3] Fremfor kateteret i venen
samtidigt med at udtreekke
stalnalen.

Bemeerk: Genindfar ikke
stalnalen i kateteret pga.

® [

Ma ikke genbruges

Lees brugsanvisningen Forsigtig!

A

LOT

Lot-nr.

®

Produktet ma ikke
anvendes, hvis embal-
lagen er beskadiget

- 14 -
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faren for at skeere kate-
teret og saledes forarsage
kateteremboli.
[4 Fastger de fleksible vinger
pa huden med plaster. Stal-
nalen forbliver in situ for at
forhindre blgdning og for at
stabilisere kateteret under
fastggrelsen.
[8] Udtreek stalnalen helt,
mens du tvinger venen en
anelse ud over kateterspid-
sen.
a) Tilslut enten Iasestoppet i
kort tid eller
b) tilslut  den
slange direkte
Veelg las-tilslutningen for
ekstra sikkerhed. Indled den
intravengse administration,
og indstil den gnskede dra-
behastighed.
[6] Tildeek punkturstedet med
sterile forbindinger.
1-plaster-fastgarelse
Optimal fastgerelse af (im-
mobilisering) kateter. Der
undgas kneaek pa kateteret
savel som irritationer af ve-
neveeggen.

intravengse

Der kan injiceres leege-
midler uden kanyle via den
integrerede  injektionsport.
Fastger sprojtens konus med
en let drejebeveegelse. Por-
ten dbnes og lukkes automa-
tisk.

[81 Luk injektionsportens be-
skyttelsesheette.

Brug  Combi-red som
sterilt stop til kortvarig af-
brydelse af intravengs ad-
ministration. Hepariniseret
normalt saltvand hindrer
blodkoagulation.

STERILEJEO] g

Steriliseret med ethylenoxid Anvendes inden

]

Producent

-l

Fremstillingsdato
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E Kasutusjuhised

Kasutatud materjalid
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, silikoon-
kumm, kroomnikkelteras
Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, silikoon-
kumm, kroomnikkelteras

Rakendused
Kindla juurdepdasu loomine
perifeersele veenile.

Néidustused

Vereiilekanded ~ v6i  peri-
feersete  veenide  kaudu
manustamiseks sobivate

intravenoossete lahuste in-
fusioon. Intravenoosse ravi-
mi vahelduv manustamine.
Kindla venoosse juurdepadsu
profiilaktiline loomine pat-
sientidel, kes voivad vajada
intravenoosse ravimi kiiret
manustamist manustamine,
eriti enne diagnostikat véi
raviprotseduure.

Vastuniidustused

Vahendit Vasofix® ei tohi

kasutada patsientidel, kelle
puhul on teada dlitundlik-
kus kasutatavate materjalide
suhtes.

Riskid

Olenevalt sellest, kui kauaks
jdetakse kaniiil kohale, in-
fusioonide tiilibist ja mahust
voi slstidena manustatud
ravimitest voi individuaal-
sest eelsoodumusest vdib
veenis tekkida tromboflebiit.

Kasutamisaeg

Manustamise maksimaal-
set kestust ei saa madrata.
Punktsioonikohta tuleb regu-
laarselt kontrollida. Vasofix®
tuleb eemaldada, kui esineb
kohalikke voi siisteemseid
marke infektsioonist.

Hoiatus

Uhekordsete seadmete uues-
tikasutamine tekitab pat-
siendile véi kasutajale ohtu.
See v6ib péhjustada seadme
saastumist ja/voi funktsioo-
nihdireid. Seadme saastumi-
ne ja/vdi funktsioonihiired
voivad pohjustada patsiendi

vigastusi, haigusi véi surma.
Parast eemaldamist &rge si-
sestage teraskaniili uuesti
kateetrisse, kuna kateeter
voib eralduda, péhjustades
kateeteremboolia. Kasutada
ainult kahjustamata pakendi
korral.

Kateetreid voib kasutada
kuni 3 bar réhuga.
Kasutusjuhised
Desinfitseerige  punkt-

sioonikohta (jalgige desin-
fitseerimisvahendi  penet-
ratsiooni aega ja eelvormige
painduvad tiivad vastavalt
punktsioonikoha anatoomi-
listele isedrasustele). Eemal-
dage kaitsekork.

[2] Punkteerige valitud veen.
Gripplate-tehnika aitab
valtida Luer Lock-siidami-
ku saastumist. Punktsiooni
onnestumist  kinnitab  vi-
suaalselt vere ilmumine nii
kateetrisse kui ka vere taga-
sivoolukambri piirkonda.

[3] Viige kateeter veeni ja
eemaldage samaaegselt te-

® [

Mitte korduvka-
sutada

Vit kasutusjuhendit Ettevaatust

AN ot

Partiinumber

rasnoel.

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud.
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Tahelepanu! Arge taassi-
sestage terasndela kateet-
risse, et viltida kateetri
nihkumist ja kateeterem-
boolia tekkimist.
[4 Kinnitage painduvad tii-
vad nahale, kasutades kleep-
sidet. Terasndel jadb paigale,
et véltida verejooksu ja ta-
gada kateetri stabiliseerimist
fiksatsiooni ajal.
Eemaldage terasndel taie-
likult, vajutades veeni kateet-
ri otsast veidi kaugemal.
a) Eemaldage liihiajaliselt
lukustuskork voi
b) Gihendage otse intrave-
noosne voolik.
Tdiendava ohutuse tagami-
seks valige Lock-tihendus.
Alustage intravenoosset ma-
nustamist ja madrake sobiv
tilga kiirus.
[6] Katke  punktsioonikoht
steriilse sidemega.
Uhe ribaga fikseerimine
Optimaalne kateetri fiksee-
rimine  (immobilisatsioon).
Vilditakse kateetri koverdu-
mist ja veeniseina drritust.

Ravimeid saab siistida
ilma kaniiiilita, kasutades
integreeritud stisteporti. Sel-
leks kinnitage siistla koonus,
kasutades kerget pdordliigu-
tust. Port avaneb ja sulgub
automaatselt.

[3] Sulgege siistepordi kait-
sekork.

Intravenoosse manusta-
mise liihiajaliseks katkes-
tamiseks kasutage steriilset
punast Combi-korki. Kasuta-
ge hepariniseeritud fiisioloo-
gilist lahust, et véltida vere
hiidibimist.

STERILE g d
Steriliseeritud etlilee- ~ Kasutada kuni: Tootja
noksiidiga

-l

Tootmiskuupéev
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Instrucciones de uso

Materiales utilizados
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, goma de
silicona, acero cromo-niquel
Vasofix® Certo:

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

Aplicacion

Acceso venoso periférico
Indicaciones

Transfusiones. Infusién de

soluciones.  Administracién
repetida de medicamentos
por via intravenosa.

Contraindicaciones
Intolerancia a cualquiera de
los materiales.

Precauciones

Dependiendo del tiempo de
permanencia en la vena, del
tipo y del volumen de las
soluciones infundidas y de
la predisposicion individual
del paciente, puede produ-
cirse una tromboflebitis de
la vena puncionada.

Tiempo de permanencia

No es posible establecer una
duracion maxima para la
permanencia en la vena; se
aconseja controlar el punto
de inyeccion a intervalos
requlares. En caso de obser-
varse signos de inflamacion
locales o generales deberd
retirarse la canula Vasofix®.

Advertencia

La reutilizacion de disposi-
tivos de un solo uso supone
un riesgo potencial para el
paciente o el usuario. Pue-
de producir contaminacion
o mal funcionamiento de la
capacidad funcional. La con-
taminacion o la limitacion
en el funcionamiento del
dispositivo pueden ocasionar
lesion, enfermedad o incluso
la muerte del paciente.

No reintroducir la aguja de
acero en el catéter plastico,
ya que esto Ultimo puede
cortarse dentro de la vena.
Utilizar el producto Unica-
mente cuando el envase esté
intacto.

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

Empleo

Desinfectar la zona de
puncion (observar el tiempo
de penetracion del desinfec-
tante), e adaptar las aletas
flexibles a las necesidades
anatémicas del lugar de
puncion. Retirar el capuchon
protector.

[2] Puncionar la vena selec-
cionada. La técnica de aside-
ro evita la contaminacion del
conector Luer Lock. El éxito
de la puncion es visible gra-
cias al reflujo de sangre en el
catéter asi como en la zona
del tapon de visualizacion de
la sangre.

[3] Avanzar el catéter en la
vena y retirar simultanea-
mente la canula de acero.
Atencion: No introducir
por segunda vez la aguja
en el catéter, dado que éste
puede seccionarse y causar
una embolia por catéter.

® [

No reutilizable

de uso

Consulte las
instrucciones

A

Precaucion

Codigo de lote

®

No utilizar si
el envase esta
danado
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[4] Sujetar las aletas flexibles
a la piel con un aposito ad-
hesivo. La canula de acero
permanece fijada para evitar
hemorragias asi como para
estabilizar el catéter durante
la fijacion de la misma.
Retirar completamente la
canula de acero, presionan-
do la vena con los dedos un
poco mas alla de la punta del
catéter.

a) colocar transitoriamente

el tapon o bien:

b) Conectar el sistema de
fleboclisis directamente.
Para garantizar una segu-
ridad adicional, seleccionar
un conector-cierre. Iniciar la
administracion i. v. y regular

la tasa de goteo deseada.

[6] Tapar el lugar de puncién
con apositos estériles.
Fijacion con una tira
Fijacion optima (inmoviliza-
cion) del catéter. Se evita el
acodamiento del catéter asi
como la irritacion de la
pared venosa.

La medicacion puede in-
yectarse a través de la toma
intermitente integrada. Para
ello, acoplar el cono de la
jeringa con un movimiento
giratorio. La toma intermi-
tente se abrira de forma au-
tomatica.

[s] Cerrar la toma intermi-
tente con el tapon protector.
Para una interrupcion
de corta duracion de la ad-
ministracién i. v., utilizar el
tapon estéril  Combi-rojo.
Una solucion salina fisiolo-
gica heparinizada previene
la coagulacion sanguinea.

STERILEJEO] g

esterilizacion por OE

Fecha de caducidad

]

Fabricante

-l

Fecha de fabricacion
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Kayttdohje

Kaytetyt materiaalit
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, silikoniku-
mi, krominikkeliteras
Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, silikoniku-
mi, krominikkeliterés

Kayttokohteet
Suojatun perifeerisen laski-
moyhteyden luominen.

Kayttoaiheet

Verensiirrot tai sellaisten
IV-nesteiden infuusio, joita
voidaan antaa ddreislas-
kimoihin.  Ajoittainen  IV-
ldakkeiden anto. Suojatun
laskimoyhteyden  luominen
ennaltaehkaisevasti potilail-
le, jotka saattavat tarvita
laskimoon annettavaa l4a-
kettd kiireellisesti, erityisesti
ennen diagnostisia tai tera-
peuttisia toimenpiteita.

Vasta-aiheet
Vasofix®-tuotetta ei saa
kdyttda potilaille, joilla on

tunnettu yliherkkyys kayte-
tyille materiaaleille.

Vaarat

Laskimoyhteyteen kdytetys-
sé laskimossa voi esiintyd
tromboflebiittia kanyylin pai-
kallaanoloajan,  annettujen
infuusioiden tai injektioiden
tyypin ja maaran sekd yksi-
16llisen taipumuksen mukaan.

Kayton kesto

Mitdan enimmdiskestoa ei
voida antaa. Pistokohta on
tarkistettava saannollisin
valiajoin. Vasofix®-tuote
on poistettava, mikéli poti-
laalla esiintyy paikallisia tai
systeemisid merkkeja infek-
tiosta.

Varoitus

Kertakdyttotuotteiden kayt-
tdminen uudelleen voi vaa-
rantaa potilaan tai kdyttajan
turvallisuuden. Tim3 saattaa
johtaa kontaminaatioon ja/
tai toiminnallisuuden heik-
kenemiseen. Laitteen kon-
taminoituminen ja/tai ra-
joittunut toiminta saattavat

aiheuttaa potilaan vahin-
goittumisen, sairastumisen
tai kuoleman.

Poistamisen jélkeen terdska-
nyylid ei saa vieda uudelleen
katetriin, koska katetri voi
leikkaantua, mikd aiheuttaa
katetriembolian. Kaytéd vain,
mikali pakkaus on ehja.
Katetreja saa kdyttaa enin-
tddn 3 bar sisddntulopai-
neella.

Kayttoohje

Desinfioi pistokohta
(seuraa  desinfiointiaineen
penetraatioaikaa) ja tee
joustavat siivet pistokohdan
anatomisten tarpeiden mu-
kaan. Irrota suojatulppa.

[z Tee valitun  laskimon
punktio. Gripplate-tekniikka
estdd Luer Lock -keskitn
kontaminaation.  Punktion
onnistuminen nakyy veren
takaisinvirtauksesta  katet-
rissa sekd veren takaisinvir-
tauskammion alueella.

[3] Tyénna katetri laskimoon
ja veda terdsneula samanai-
kaisesti pois.

® [

Ei saa kayttaa
uudelleen

Katso kdyttoohje

LOT

A

Huomio

Erdnumero

®

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vahingoittunut
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Huomio: dld tydnna terds-
neulaa uudelleen katetriin,
koska on olemassa katetrin
leikkaantumisen ja siten

katetriembolian aiheutu-
misen vaara.
[@ Kiinnitd joustavat sii-

vekkeet ihoon laastarilla.
Terdsneula jda paikoilleen
estdmdadn verenvuotoa sekd
vakauttamaan katetria kiin-
nityksen aikana.
[5] Veda terdsneula pois ko-
konaan, kun painat laskimoa
heti katetrin kdrjen paassa.
a) Liitd joko lukkopyséytin
lyhyeksi ajaksi tai
b) liitd IV-letku suoraan.
Kéytd lukkoliitdntdd tuo-
maan lisdturvallisuutta.
Aloita IV-anto ja aseta ha-
luamasi tiputusnopeus.
[6] Peitd punktiokohta sterii-
leilld sidetaitoksilla.
1 liuskan kiinnitys
Katetrin optimaalinen kiin-
nitys (immobilisaatio). On
valtettdva katetrin taivutta-
mista mutkalle sekd laski-
mon seindmien arsyttamista.

Ladkkeitd voidaan injek-
toida ilman kanyylid integ-
roidun injektioportin kautta.
Tee tdmd kiinnittamalla
ruiskun kartio pienelld vaan-
toliikkeelld. Portti avautuu ja
sulkeutuu automaattisesti.
[31 Sulje injektioportin suoja-
tulppa.

Kayta steriilia Combi-red-
pysaytinta lyhytaikaiseen
IV-annon keskeytykseen.
Heparinoitu tavallinen keit-
tosuolaliuos estaa verta hyy-
tymasta.

STERILEJEO] g

Steriloitu etyleeniok-
sidilla

o

Viimeinen kdyttopdivd Valmistaja

-l

Valmistuspéiva

5249_Vasofix_Certo_Brauntile_IFU_1120.indd 21

-21-

17.11.20 1C



Mode d'emploi

Matériaux utilisés
Vasofix® Brauniile®:

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

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, caout-
chouc silicone, acier au nic-
kel-chrome

Utilisation
Création d'un abord veineux
périphérique sar.

Indications

Transfusions et perfusions de
solutions injectables par voie
veineuse périphérique. Ad-
ministration  intraveineuse
répétée de médicaments.
Pose prophylactique d'un
abord veineux chez les
patients  susceptibles de
nécessiter rapidement une
médication intraveineuse, en
particulier avant des inter-
ventions a visée diagnos-
tique ou thérapeutique.

Contre-Indications
Vasofix® ne doit pas étre uti-
lisé en cas d'allergie démon-
trée a l'un des matériaux
utilisés.

Effets secondaires

Il existe un risque de throm-
bophlébite de la veine ponc-
tionnée qui est fonction de
la durée, du mode et du vo-
lume de la perfusion ou des
injections effectuées et de la
susceptibilité individuelle du
patient.

Durée d'utilisation

Il est impossible d'indiquer
une durée maximale d'uti-
lisation; il est préférable de
contréler régulierement le
site de ponction. En présence
de signes d'inflammatoires
locaux ou systémiques, il
est recommandé de retirer
Vasofix®.

Avertissement

La réutilisation d'éléments a
usage unique est dangereuse
pour le patient ou I'utilisateur.
L'élément peut étre conta-

miné et/ou ne plus fonction-
ner correctement, ce qui peut
entrainer chez le patient des
blessures et des maladies po-
tentiellement mortelles.

Ne pas tenter de réintroduire
I'aiguille métallique dans le
cathéter. Son biseau pourrait
sectionner une partie du ca-
théter et réaliser une embo-
lisation d'un corps étranger.
N'utiliser que si I'emballage
est intact.

Les cathéters peuvent étre
utilisés avec une pression
d'accés de 3 bars au maxi-
mum.

Utilisation

Désinfecter le site de
ponction, et adapter les ail-
lettes flexibles au profil du
site de ponction. Enlever le
capuchon protecteur.
Ponctionner la  veine.
La technique de la «plaque
d'appui» évite la contamina-
tion de I'embase du catéther.
Le reflux sanguin dans la
chambre de reflux objective
la ponction.

® [

Ne pas réutiliser
d'emploi

Consulter le mode Attention

AN ot

Numéro de lot

®

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé
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[3] Faire progresser le cathé-
ter dans la veine tout en
retirant doucement l'aiguille
métallique.
Attention: Ne pas tenter
de rétintroduire I'aiguille
métallique dans le cathé-
ter. Son biseau pourrait
sectionner une partie du
cathéter, et réaliser une
embolisation d'un corps
étranger.
[4 Fixer les ailettes au plan
cutané au moyen d'un adhé-
sif, I'aguille métallique en
place empéchant le reflux
sanguin.
[5] Retirer I'aiguille métal-
lique en comprimant la
veine d'un doigt pour éviter
le reflux sanguin. Connecter
a)un obturateur universel
pour une courte durée ou
b) connecter la ligne de per-
fusion et régler le débit
désiré.
[6] Recouvrir le point de
ponction avec un pansement
stérile.

Immobiliser le cathéter
par film adhésif pour préve-
nir les risques d'irritation au
point de ponction.

Pour les injections extem-
poranées, ouvrir le clapet du
site d'injection et connecter
une seringue embout luer
par un léger mouvement de
vrille. La valve auto-obtu-
rable est alors ouverte. Elle
se referme au retrait de la
seringue.

[3] Apres retrait de la se-
ringue, fermer le clapet du
site d'injection.

Pour une courte interrup-
tion de la perfusion, connec-
ter un obturateur universel a
I'embase du cathéter, aprés
rincage éventuel du cathéter
par une solution saline hé-
parinée.

STERILEJEO] g

Stérilisation a I'oxyde
d'éthylene sation

Date limite d'utili-

]

Fabricant

-l

Date de fabrication
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m 0bnyiec xpriong

YAIKA KATAOKEURG

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, kaoutcouk
OINKOVNG, XPWHIOVIKEAIOUXOG
XahuBac.

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, kaoutoouk
GINKOVNG, XPWHIOVIKEAIOUXOG
xahuBac.

Eqappoyég

Anpoupyia ac@aloug mepL-
@epelakic GAEBIKAC mpoomé-
Aaongc.

Evéeifeic

Metayyioelg aipatog rj eyxu-
oelg evbopAeBiwv  Stalupd-
TWV KAat@MnAwv yla xopn-
ynon HEOw TEPIPEPEIOKWY
@AeBwv. Aaheimouoa evdo-
QAeBla yopriynon - pappd-
Kwv. MpoAnmtikr dnuioupyia
ac@alols  PAePikng  mpo-
oméhaong oe aoBeveig mou
Suvatdv va anaitioouv emei-
youoa ev8opAéBia xopriynon
@appakwy, 18iwg mpwv amd
Sl0yvVWOTIKEC 1} BepameuTikég
eMePPACELC.

Avtevéeifeic
To Vasofix® bev mpémel va
Xpnotporoleital og aoBeveic
HE yvwoth umepevalobnoia
o€ omolodnmoTe amd Ta UAIKA
KOTOOKEUNG.

KivSuvol

Avdloya pe tn Slapkela ma-
papovrg Tou Kabetripa oto
evdoBn\io, Tov TUmo Kkat TV
TOCOTNTA TWV Xopnynoelcwv
£yXUOEWV 1| EVECEWV Kal TNV
atopiky  mpodidbeon  Tou
aoBevou, Pmopei va eugavi-
ofei BpouBophefitda otnv
npoonehaoBeioa eAERa.

Aldpkeia epappoyng

Aev pmopel va SoBsi péyt-
otn Sldpkela egappoync. To
onueio NG mapakévinong
TIPEMEL VA EAEYXETAL OE TOKTI-
KA xpovikd Saotripata. To
Vasofix® mpémel va agaipeitat
O€ TEPIMTWON TOMKWV 1 Ou-
OTNUOTIKWY eVSEIEewv PAey-
povAc.

Mpo&domoinon

H emavaypnoipomnoinon dia-
TagEwv piag xprong eykupo-
vei kivduvo yia Tov aoBevi iy

10 Xpriotn. Evdéxetat va mpo-
Eevoel pohuvon r/kat BAABN
Aertoupyikotntag. H pdluvon
r/Katn mEPLOPIoHEVN AETOUp-
YIKOTNTA TG SidTagng evoéxe-
Tal va odnyrioel o€ TpauvpaTi-
oo, aoBévela 1y Bavato Tou
acBeviy.

Metd tnv andéoupon tne, pnv
EMAVEICAYETE TN PETAMAIKA
Belova oto kabetipa, emedn
umopei va amoomacbei and
auUTOV €va TUAHA Kal va Tipo-
Kahéoel epPolr. Xpnotuomot-
€ioTe ToV KabeTrpa povovav N
ouokevacia Tou givat ABIKTn.
H xprion Twv kabetripwv pmo-
pei va yivel pe mieon mpdopa-
onG éwg 3 bar.

Odnyieg xpriong
AmolupdveTe TO  onueio
TG mapakévinong (o€ oup-
uépowon e to xpdvo Sigio-
Suong Tou  amoAupavTIKov)
Kal SIapop@woTe, amd mpw, Ta
€UKAUTA TITEPUYIO TOU KOBE-
TApa avaloya Le TNV avatopt-
K amaitnon ¢ 8éong mou Ba
mapakevtnOei. Agaipéote TO
MPOCTATEUTIKO KAAUPHAL

2 MopakevteioTe TV ekAe-
yeioa ONMéPa. H ediky Bon-

® (& A ®

Na pnv emavaypnot-  ZupPoudeuteitetig  Mpoooyn ApiBuog maptidag Mnv xpnotponoeite 1o

ponogitat odnyie¢ xpriong TIPOIOV Qv ) CUOKEUa-
oia eivat gBapuévn

- 24 -
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Onuikn AaPri mapakévinong
G PeNdvag, emTpémel TV
amopdkpuvor) TG amod Tov
KaBeTipa, Xwpi¢ Tov Kivou-
Vo poAuvong g ouvdeong
Luer Lock. H emtuyia tng ma-
PAKEVTNONG YiVETAL 0paTH HE
v makvdpounon  aipatog
otov kabetripa kabuwg emiong
Kal péoa oto Bdlapo maAv-
Spounong.

MpowBeioTe Tov kabetrpa
péoa otn eAEPa Kat ouyxpd-
VWG AQAIPETTE TN HETAANIKN
Beldva.

Mpoooyn: Mnv enavagiodye-
T€ T petallikn} BeNdva péoa
otov KaBetipa Adyw TOU
Kv8Uvou va amoomaaBei éva
THRHa Tou KaBeTipa Kat va
mipoKaAéoel EUBOA.

[ Xtepewote Ta €0KaumTa
TITEPUYLA 0TO S€ppa Le auTo-
KOMnNTO emiBepa. H petal-
K} BeAova va mapapével oTo
evbobnllo  mpog  amoguyn
€KPONC aipaTog, Kabwe Kat yla
otaBepomoinon tou KaBetr-
pa Katd T kabiiwon.

Bl AmooUparte Teeiwg Tn pe-
TAMKN BeAova evid mélete T
@AEBa méPa amod To AKPo Tou
KaBetipa.d

Yuvdéote:
Q) TPOoWPEIVA, TO TWHA TOU
ovotuatog Lock, ite
B) ameubeiag v evéopAéPla
yPapun
Ma meploooTepn  aopalela
SloNé€te TN ouvdeon pe oU-
otnua Lock. Apyiote tnv ev-
So@pAéPlo xoprynon kat pub-
piote Tov emBupntod PUBUO
£yxuong.
[ KoAoyte To onueio t¢ ma-
PAKEVTNONG HE ATTOCTEIPWHE-
vo emiBepa.
Me tn otepéwon pe éva
uovo  autokOMnTo  emibeua
emruyxavetal  n - PéNTIoTn
kaBrdwon Tou kabeTripa kat
amogelyovtal ol epebiopoi
U PAePIkOU  evdoBnAiou
KaBw¢ Kal To TOAKIOMA TOU
Kabetripa.
Ddppaka UmopovV va eve-
Bolv xwpic Berova péoa amd
v evowpatwuévn BarBida
yla evéoelc. Na va yivel auto
EQPAPUOOTE TOV KWVO NG OU-
PIYYOC E AV ENAPPWG TIEPL-
oTPoQIKA Kivnon. H BaABida
avoiyel Kat KAEIVEL AUTOPATWC.
[ Kheiote ™ BalBida evé-
OEWG ME TO MNPOOTOTEUTIKO
KaAuppa.

Mo pa pikprg Sidpkelag
Slakommn TG evSopAeBiou xo-
pPAYNONG Xpnotpomoleiote To
daonmto mwpa Combi-red. H
mAEN Tou aipaTog amoevye-
Tal PE TN XPrion Nmapviopé-
VOU QUGIONOYIKOU SIOAOHATOG
XAwptoUxou vatpiou.

STERILEED) ol il
anooTelpwpévo e alBule-  Avalwon éwg Karaokevaotrg Huepopnvia kataokeurig
voteidlo

-25-
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m Upute za uporabu

Uporabljeni materijali
Vasofix® Brauniile®:

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

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

Primjene
Omogucavanje sigurnog,
perifernog venskog pristupa.

Indikacije

Transfuzije krvi ili infuzije in-
travenskih otopina prikladne
za primjenu putem perifer-
nih vena. Povremena intra-
venska primjena lijekova.
Profilakticko omogucavanje
sigurnog venskog pristupa
kod pacijenata kojima bi
mogla biti potrebna hitna
intravenska primjena lijeko-
va, osobito prije dijagnostic-
kih ili terapijskih postupaka.
Kontraindikacije

Vasofix® se ne smije koristiti
kod pacijenata koji su preo-

sjetljivi na bilo koji od kori-
Stenih materijala.

Rizici

Ovisno o tome koliko je dugo
kanila ostavljena , in situ"
, 0 vrsti i koli¢ini danih in-
fuzija ili injekcija i osobnim
predispozicijama, moZe doci
do tromboflebitisa u koriste-
noj veni.

Trajanje uporabe

Ne moze se navesti maksi-
malan vijek trajanja. Mjesto
uboda trebalo bi provjeravati
u redovitim intervalima. Va-
sofix® bi trebalo ukloniti u
slu¢aju lokalnih ili sustavnih
znakova infekcije.

Upozorenje

Ponovna upotreba proizvo-
da za jednokratnu upotrebu
stvara mogucdi rizik za paci-
jenta ili korisnika.

To moze dovesti do kon-
taminacije ifili smanjenja
funkcionalne  sposobnosti

proizvoda. Zagadenje ifili
ograni¢ena  funkcionalnost
proizvoda, moze dovesti do

ozljede, bolesti ili smrti bo-
lesnika.

Nakon izvlaéenja nemojte
ponovno stavljati ¢eli¢nu ka-
nilu u kateter jer moze doci
do rezanja katetera Sto moze
uzrokovati katetersku embo-
liju. Upotrijebite samo ako je
pakiranje neosteceno.
Kateteri se mogu upotreblja-
vati s pristupnim tlakom do
3 bara.

Upute za uporabu
Dezinficirajte mjesto
uboda (imajte na umu vri-
jeme prodiranja sredstva za
dezinficiranje) i oblikujte
fleksibilna krilca tako da od-
govaraju anatomskom obliku
mjesta uboda. Uklonite za-
Stitni pokopac.

[2] Ubodite odabranu venu.
Koristenjem podlozne plo-
Cice izbjegava se kontami-
nacija nastavka Luer Lock.
Uspjesan ubod prepoznaje
se po izljevu krvi u kateter,
kao i u podrucje komore za
povratnu krv.

Q@ IE R\ o ®

Nemojte ponovno Pogledajte upute Oprez Broj serije Ne koristiti ako

upotrijebiti za uporabu je pakiranje
osteceno

-26 -
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[3] Provedite kateter u venu i
istovremeno izvucite celiénu
iglu.
Oprez: Nemojte ponovno
umetati celi¢nu iglu u ka-
teter jer postoji opasnosti
od rezanja katetera, a time
i kateterske embolije.
[4 Ucvrstite fleksibilna krilca
uz kozu ljepljivom trakom.
Celi¢na igla ostaje ,in situ”
da bi se izbjeglo krvarenje,
ali i stabilizirao kateter tije-
kom pri¢vrséivanja.
U potpunosti izvucite
Celiénu iglu uz istovremeni
pritisak na venu netom iznad
vrha katetera.
a) Nakratko spojite Lock za-
tvarac ili
b) izravno spojite intraven-
sku cjevéicu.
Radi dodatne sigurnosti
upotrijebite Lock prikljucak.
Zapocnite s intravenskom
primjenom i postavite zelje-
nu koli¢inu kapanja.
[6] Prekrijte mjesto uboda
sterilnom kompresom.

Pri¢vrs¢ivanje  jednom
trakom Optimalno pricvrséi-
vanje (imobilizacija) katete-
ra. Izbjegavajte uvijanje ka-
tetera, kao i iritacije stijenki
vena.

Lijekovi se mogu ubrizgati
bez kanile pomocu ugrade-
nog priklju¢ka za ubrizga-
vanje. Kako biste to udinili,
spojite konus Sprice laganim
okretom. Priklju¢ak se otvara
i zatvara automatski.

[8] Zatvorite zastitni poklo-
pac prikljuc¢ka za ubrizgava-
nje.

U slucaju kratkotrajnog
prekida intravenske primjene
upotrijebite sterilni crveni
Combi zatvara¢. Heparini-
ziranom normalnom fizio-
loSkom otopinom izbjegnite
zgrusavanje krvi.

STERILEJEO] g

Sterilizirano etilen-
oksidom

Upotrijebiti do

]

Proizvoda¢

-l

Datum proizvodnje
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Hasznalati utmutato

Felhasznalt anyagok
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, szilikon
gumi, krom-nikkel acél
Vasofix® Certo:

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

Alkalmazas
Biztonsagos periférias vénas
hozzaférés |étrehozasa.

Felhasznalasi javallatok

Vératomlesztés, vagy intra-
vénas oldatokat tartalma-
z6 infuzié periférids vénan

keresztiil torténé beadasa.
Gydgyszerek szakaszos
modon  tdrténd intravénas

beaddsa. Biztonsagos vénas
hozzaférés megeléz6 célzat-
tal torténd létrehozasa olyan
betegek esetében, akiknél
kiilonbézé gyogyszerek int-
ravénas modon végbemend
slirgés beadasa valt sziiksé-
gessé, kiilondsen diagnoszti-
kai vagy terapias eljarasokat
megeldzéen.

Ellenjavallatok

Tilos a Vasofix® hasznalata,
ha a paciens ismerten tul-
érzékeny annak dsszetevdire.

Kockazatok

A kaniil adott ponton torté-
né alkalmazasanak idétar-
tamatol, annak tipusatdl, a
beadott infuzid vagy injekcio
mennyiségétdl, valamint az
egyéni hajlamtol fliggéen
a vénas hozzaférés helyén
vénafalgyulladds alakulhat
ki.

A felhasznalas idotartama
A maximalis id6tartam meg-
adasa nem lehetséges. A
bevezetés helyét rendszeres
id6kozonként ellendrizni
kell. Helyi vagy sziszté-
mas fert6zés jelei esetén a
Vasofix® terméket el kell
tavolitani.

Figyelmeztetés

Az  egyszeri hasznélatra
szolgalo  eszkdozok — ajboli
felhasznalasa potencialis

veszélyt jelent a beteg vagy
a felhaszndlé szamara. A

fertézésveszély mellett az is
eléfordulhat, hogy az ujbdli
felhasznalaskor az eszkoz
nem mikddik megfeleléen.
A fertézés, illetve az eszkdz
nem megfeleld mikddése a
beteg sériilését, egészség-
karosodasat vagy halalat
okozhatja.

Az eszkdz kihuzasat kove-
téen ne vezesse be ismét
az acél kaniilt a katéterbe,
mert az a katéter levagasat
okozhatja, és katéteres em-
bolidhoz vezethet. Kizarélag
akkor haszndlja, ha a csoma-
golas sértetlen.

A katétert 3 bar maximum
behatolasi nyomasig lehet
hasznalni.

Hasznalati utmutato

Fert6tlenitse a szuras he-
lyét (jegyezze fel a fertétleni-
tészer penetracios idejét, és a
szuras helye altal anatomiai-
lag igényelt mértékben rugal-
mas szarnyakat alkalmazzon).
Vegye le a véddsapkat.

Szurja at a kivalasztott
vénat. A Gripplate techni-

® (I A o ®

Ne hasznalja Nézze meg a hasz- Figyelem! Gyartasi sorozat  Ne haszndlja, ha a
fel ujra nalati utasitast szama csomagolas sériilt
-28 -
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ka segitségével elkeriilheté
a Luer Lock-csatlakozas
szennyez6dése. A szUras si-
keres mivolta a katéteren,
illetve a kamran keresztiil
lathaté vérmennyiség altal
ellenérizhetd le.
[3] Vezesse a katétert a vé-
naba, és ezzel egyidejlleg
huzza ki az acél tiit.
Figyelem: Ne helyezze visz-
sza az acél tiit a katéterbe,
mert a katéter megsériil-
het, és katéteres embdlia
alakulhat ki!
[4] Ragasztokotés segitségé-
vel régzitse a szarnykotést a
bérfeliilethez. A vérzés meg-
elézése, valamint a katéter
rogzités soran torténd stabi-
lizalasa érdekében az acél tl
a helyén marad.
[5] Teljesen huzza ki a katé-
tert, és kozben nyomja meg a
vénat, kozvetleniil a katéter
csticsa mogott.
a) Egy rovid idére csatlakoz-
tassa a Lock csatlakozasu
zarokonuszt, vagy

b) csatlakoztassa kozvetle-
nil az intravénas veze-
téket.

A még nagyobb biztonsag
érdekében alkalmazzon Lock
csatlakozast. Kezdje meg
az intravéndas adagolast, és
allitsa be a kivant adagolasi
ratat.

[E1 A szirds helyét steril

anyaggal kotdzze be.

1-szalagos rogzités

A katéter optimalis rog-

zitése  (mozdulatlansaga-

nak biztositasa). A katéter

elgdrbiilése, valamint a

vénafalgyulladas is elkeriil-

hetd altala.

A beépitett injekcids

porton keresztiil a gyogy-

szerek kaniil nélkiil torténé
beadasa is lehetséges. Ehhez

a fecskendd zarokonuszanak

enyhe elforditasa és rogzité-

se sziikséges. A portok nyi-
tasa és zarasa automatikus
mddon torténik.

[s] Zarja le az injekcios port

véddsapkajat.

Az intravénas adago-
las rovid ideji megszaki-
tasahoz piros szinl steril
kombi-rogzitét hasznaljon.
A heparinnal kezelt hagyo-
manyos séoldat alkalmaza-
saval megelozheté a véral-
vadas.

STERILEJEO]

Etilén-oxiddal steri-
lizalva

&

Szavatossagi ido

]

Gyarto

-l

Gyartasi datum
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m Petunjuk penggunaan

Bahan baku yang diguna-
kan

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, karet si-
likon, chrome-nickel steel
Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, karet si-
likon, chrome-nickel steel

Aplikasi
Pembuatan akses vena peri-
fer yang aman.

Indikasi

Transfusi darah atau infus
larutan i. v. yang sesuai un-
tuk diberikan melalui vena

perifer.  Pemberian  obat
melalui intravena secara
intermiten. Upaya  profi-

laksis pada akses vena yang
aman pada pasien yang me-
merlukan pemberian obat
intravena dengan segera,
terutama sebelum prosedur
diagnostik atau terapeutik.

Kontraindikasi

Vasofix® tidak boleh digu-
nakan pada pasien dengan
hipersensitivitas yang telah
diketahui terhadap bahan
baku lain yang digunakan.

Risiko

Tergantung pada berapa
lama kanula berada di posisi
saat ini, jenis dan jumlah in-
fus atau suntikan yang dibe-
rikan, serta kecenderungan
setiap individu, trombofle-
bitis dapat terjadi pada vena
yang diakses.

Jangka waktu penggunaan
Jangka waktu penggunaan
maksimum  tidak  diten-
tukan. Lokasi tusukan harus
diperiksa  secara  berkala.
Vasofix® harus segera dike-
luarkan jika terdapat tanda
infeksi lokal atau sistemik.

Peringatan

Alat sekali pakai yang digu-
nakan kembali bisa menim-
bulkan potensi risiko pada

pasien atau pengguna. Hal
ini dapat menyebabkan kon-
taminasi dan/atau kerusakan
fungsi pada alat tersebut.
Kontaminasi dan/atau fungsi
terbatas pada alat dapat
menyebabkan luka, penya-
kit, atau kematian pasien.
Setelah dikeluarkan, jangan
masukkan kembali kanula
baja ke dalam kateter karena
ujungnya bisa patah, sehing-
ga menyebabkan terjadin-
ya embolisme oleh kateter.
Hanya gunakan jika kemasan
dalam kondisi utuh.

Kateter dapat digunakan
dengan tekanan akses hing-
ga 3 bar.

Aplikasi
Disinfeksi lokasi tusukan
(amati  waktu  penetrasi

agen disinfektan, dan sa-
yap fleksibel yang belum
dibentuk sesuai kebutuhan
anatomi di lokasi tusukan.
Lepaskan tutup pelindung.

Tusuk vena yang dipilih.
Teknik ‘grip plate’ mencegah

® [

AN ot

®

Jangan gunakan  Baca petunjuk Perhatian Nomor batch Jangan gunakan

kembali penggunaan jika kemasan
rusak

-30-
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kontaminasi pada hub Luer
Lock. Keberhasilan tusukan
bisa terlihat jika ada darah
masuk di ‘flash back cham-
ber'.

31 Masukkan kateter ke
dalam vena dan tarik jarum
baja secara bersamaan.
Perhatian: Jangan mema-
sukkan kembali jarum baja
ke dalam kateter, karena
terdapat bahaya kateter
tergunting dan menye-
babkan terjadinya emboli-
sme oleh kateter.

[4 Pasang sayap fleksibel
ke kulit dengan dressing
adhesif. Jarum baja harus
tetap dalam posisinya untuk
mencegah pendarahan, serta
untuk menstabilkan kateter
selama proses pemasangan.
[5 Tarik jarum baja sepe-
nuhnya sambil menekan
vena di luar bagian ujung
kateter.

a) Hubungkan stopper pen-

b) langsung hubungkan ke
saluran I. V.
Untuk keamanan tambahan,
pilih  koneksi Lock. Mulai
dengan pemberian V. dan
tetapkan kecepatan tetesan
yang diinginkan.
[6] Tutup lokasi tusukan
dengan dressing steril.
Pemasangan 1-strip
Pemasangan (imobilisasi)
kateter yang optimal. Keka-
kuan pada kateter serta iri-
tasi pada dinding vena bisa
dihindari.
Obat bisa diinjeksikan
tanpa kanula melalui port
injeksi yang terintegrasi. Un-
tuk melakukannya, pasang
conus alat suntik dengan se-
dikit gerakan memutar. Port
akan terbuka dan tertutup
secara otomatis.
81 Tutup penutup pelindung
pada port injeksi.
Untuk interupsi singkat
dengan pemberian 1. V.,

heparin  dapat
pembekuan darah.

mencegah

gunci untuk beberapa | gunakan stopper Combired
saat atau yang steril. Larutan garam
normal yang ditambahkan

STERILEJEO] g M &

Disterilkan mengguna- Gunakan sebelum

kan etilena oksida

Produsen

Tanggal produksi
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Istruzioni per I'uso

Materiali usati

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, gomma di
silicone, metallo al cromo-
nichel

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, gomma di
silicone, metallo al cromo-
nichel

Campi di applicazione
Allestimento di un accesso
venoso periferico sicuro.

Indicazioni

Trasfusioni ed infusioni di
soluzioni da infusione ap-
plicabili per via periferica
venosa.

Somministrazioni endoveno-
se ripetute di farmaci. Pre-
parazione preventiva di un
accesso venoso in pazienti
che eventualmente necessi-
tino di un pronto trattamen-
to endovenoso, in particolare
prima di interventi diagno-
stici o terapeutici.

Controindicazioni

In caso di intolleranza nota
verso uno dei materiali uti-
lizzati, non si deve usare
Vasofix®.

Rischi

In relazione alla durata della
permanenza in situ, del tipo
e della quantita dell'infusio-
ne o dell'iniezione sommini-
strata e della predisposizione
individuale del paziente, si
puo verificare una trombo-
flebite della vena utilizzata.

Durata dell'applicazione
Non & possibile stabilire la
durata massima di applica-
zione, si dovrebbe piuttosto
controllare regolarmente il
punto di iniezione. Se si ma-
nifestano segni locali o si-
stemici di inflammazione, si
dovrebbe togliere Vasofix®.

Attenione

Il riutilizzo di dispositivi
monouso crea un potenzia-
le rischio sia per il paziente
che per |'operatore. Puo pro-
vocare contaminazione efo

riduzione della funzionalita
del dispositivo, che possono
dar luogo a lesioni, malattie
o morte del paziente.

Non reinserire I'ago metalli-
co nello catetere in plastico
per evitare di tranciarlo pro-
vocando di conseguenza una
embolia da catetere.
Utilizzare solo se la confe-
zione ¢ intatta.

| cateteri possono essere
usati con una pressione di
accesso massima di 3 bar.

Istruzioni per I'uso
Disinfettare accuretamen-
te il punto d'iniezione, e adat-
tare la alette flessibili alla
conformazione anatomica del
punto di iniezione. Togliere il
cappuccio di protezione.
Scegliere la vena. La tec-
nica con piastrina di fissaggo
impedisce la contamiazione
del cono Luer Lock. Il buon
esito della puntura e visibile
immediatamente in quanto
il sangue fluisce subito nel
catetere e nella camera di

Q

Non riutilizzare

(T3]

Consultare le
istruzioni per

A

Attenzione
I'uso

Numero di lotto

reflusso.

Non utilizzare se
la confezione ¢
danneggiata
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[3] Far avanzare nella vena
il catetere e contempora-
neamente estrarre, in parte,
I'ago metallico.

Attenzione: non reinse-

rire I'ago metallico nello

catetere plastica (rischio

di perforazione o trancia-

mento della stessa).

[4 Fissare le alette flessibili

mediante cerotto. Mantene-

re I'ago metallico in situ per
evitare emorragie e per sta-
bilizzare il catetere durante

il fissaggio.

Estarre  completamente

I'ago metallico, premendo

la vena proprio davanti alla

punta dello catetere.

E'possibile quindi:

a) chiudere temporanea-
mente mediante il tappo-
lock accluso oppure

b) collegare direttamente
alla linea per infusione.

Per maggiore sicurezza, sce-

gliere un raccordo Lock. Dare

inizio all'infusione e regolare
la velocita di flusso deside-
rata.

[6] Coprire il punto di inie-
zione con medicazione ste-
rile.

Un ulteriore fissaggio
sulla cute della linea infu-
sionale, evita eventuali in-
ginocchiamenti e traumi al
vaso cateterizzato.

Possono essare iniettati
medicamenti mediante la
valvola integrata, collegando
con lieve rotazione il cono
della siringa senza ago. La
valvola si apre e si chiude
automaticamente.

[s] Chiudere la valvola con il
cappuccio di protezione.

[ In caso di interruzioni
brevi dell'infusione, usare
il tappo Combi rosso. Una
soluzione salina eparinizza-
ta evita la coagulazione del
sangue.

STERILEJEO] g

Sterilizzato con ossido Da utilizzarsi entro

di etilene

o

Produttore

-l

Data di produzione
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Naudojimo
instrukcija

Naudojamos medziagos
Vasofix® Brauniile®:

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

Vasofix® Certo:

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

Naudojimas
Saugios prieigos prie perife-
riniy veny sukdrimas.

Indikacijos

Kraujo perpylimai ar intra-
veniniy  tirpaly, tinkamy
administruoti per periferines
venas, infuzija. Protarpinis
intraveniniy vaisty adminis-
travimas. Profilaktinis sau-
gios veninés prieigos sukd-
rimas pacientams, kuriems
gali prireikti skubiai suleisti
intraveniniy  vaisty, ypac
prie$ diagnostikos ar gydymo
proceddras.

Kontraindikacijos
WVasofix"® negalima naudoti
pacientams, kurie yra jautrds
kurioms nors naudojamoms
medziagoms.

Rizika

Priklausomai nuo laiko, kurj
kaniulé paliekama in situ,
nuo infuzijy ar injekcijy ra-
Sies ir kiekio, taip pat nuo
individualios buklés, venoje,
i kurig jstumta kaniulé, gali
pasireiksti tromboflebitas.

Naudojimo trukmé
Negalima nurodyti maksi-
malios trukmés. |stdmimo
vieta turi bati requliariai ti-
krinama. Jeigu yra vietinés ar
sisteminés infekcijos pozy-
miy, ,Vasofix"® reikia iSimti.
Ispéjimas

Pakartotinai naudojant vien-
kartinius prietaisus galimas
pavojus pacientui ar varto-
totojui. Jie gali bati uzkrésti
ir (arba) veikti netinkamai.
Naudojant uzkréstg ir (arba)
ribotai  veikiantj prietaisa
pacientas gali bati suzalotas,

susirgti ar net mirti.

Kai iSimsite, nebandykite vél
plieninés kaniulés jstumti
| kateter, nes $is gali bati
nukirptas, todél galima kate-
terio embolija. Naudokite tik
tada, jei nepaZeista pakuoté.
Kateterius galima naudoti,
kai prieigos slégis ne dides-
nis kaip 3 barai.

Naudojimo instrukcija

[11 Dezinfekuokite  jdarimo
vietg (atsizvelkite | dezin-
fekavimo priemonés prasis-
kverbimo trukme) ir pagal
jdirimo  vietos anatomija
suformuokite lanks¢ius spar-
nelius. Nuimkite apsauginj
gaubtelj.

|durkite | pasirinkta vena.
Naudojant ,Griplate” me-
todg neuzterSiama Luerio
jungtis. |darimas atliktas
sékmingai, jei kateteryje
matyti atgaliné kraujo srové
arba atgaliné kraujo srové
matyti kameroje.

[3] Stumkite kateterj | vena
ir kartu iStraukite plienine

® [

A

LOT

adata.

Negalima naudoti  Zr. naudojimo Atsargiai! Partijos numeris ~ Nenaudoti,

kartotinai instrukcijas jeigu pakuoté yra
pazeista
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Démesio! Nekiskite pakar-
totinai j kateterj plieninés
adatos, nes kateteris gali
biiti perskrostas, todél gali
atsirasti kateterio embolija.
[4 Pleistru prie odos pritvir-
tinkite lanks€ius sparnelius.
Plieniné adata lieka in situ,
todél iSvengiama kraujavimo
ir tvirtinant stabilizuojamas
kateteris.
Spausdami veng uz kate-
terio antgalio visiSkai iStrau-
kite plienine adata.
a) Trumpam prijunkite stab-
diklj arba
b) tiesiogiai prijunkite intra-
vening lasing.
Dél papildomo saugumo rin-
kités ,Lock" jungtj. Pradékite
ladinti | veng ir nustatykite
norima laséjimo greitj.
[6] Dario vieta uzdenkite ste-
riliais tvarsciais.
Tvirtinimas viena juostele
Optimalus  kateterio  tvir-
tinimas (imobilizavimas).
ISvengiama kateterio susi-
mazgymo ir venos sieneliy
dirginimo.

Vaistus galima  j3virksti
ir be kaniulés per jtaisytaja
injekcijy jungtj. Tam truputj
sukdami prijunkite SvirkSto
cilindra. Jungtis automatis-
kai atsidaro ir uzsidaro.

[8] Uzdarykite injekcijy jung-
ties apsauginj gaubtelj.

[ Jei norite trumpam in-
traveninj  administravima
nutraukti, naudokite sterily
stabdiklj ,Combi-red". |pras-
tas fiziologinis tirpalas su
heparinu neleidzia kraujui
kreséti.

STERILEJEO] g

Sterilizuota etileno
oksidu

Tinka iki datos

]

Gamintojas

-l

Pagaminimo data
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Lietosanas
instrukcijas

Izmantotie materiali
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, silikona gu-
mija, hroma-nikela térauds
Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, silikona
gumija, hroma-nikela térau-
ds

Lietosana

Drosas periféras  venozas
pieejas izveidosana.
Indikacijas

Asins parlieSana vai intra-
venozi infuzijas  Skidumi,
kas pieméroti ievadiSanai
caur periférajam  vénam.

Neregulara intravenozo zalu
ievadisana. DroSu venozo
pieeju profilaktiska izveido-
Sana pacientiem, kuriem var
bt nepiecieSama steidzama
intravenozo  medikamentu
ievadisana, jo Tpasi pirms

Kontrindikacijas

Vasofix® nedrikst lietot pa-
cientiem ar zinamu paaugs-
tinatu jutibu pret kadu no
izmantotajiem materialiem.

Riski

Atkariba no t3, cik ilgi kanile
paliek vieta, atkariba no in-
faziju vai injekciju ievadisa-
nas veida un daudzuma un
individualas predispozicijas
piekluves véna var rasties
tromboflebits.

Lietosanas ilgums

Nav iespg&jams noteikt mak-
simalo ilgumu. Punkcijas
vieta regulari japarbauda.
Vasofix® jaiznem gadiju-
mos, kad radusas vietgjas
vai sistémiskas infekcijas
pazimes.

Bridinajums
Vienreiz&jai lietoSanai pa-
redz&tu iericu  atkartota

lietoSana var radit risku
pacientam vai ierices lie-

lerices  kontaminacija un/
vai ierobeZota funkcionala
spéja var izraisit pacientam
kait&jumu, slimibu vai naves
iestasanos.

Péc iznemsanas neievieto-
jiet té€rauda kanili katetra
no jauna, jo tadéjadi katetrs
var tikt pargriezts, kas noved
pie katetra embolijas. Lietot
tikai tad, ja iepakojums ir
neskarts.

Katetrus var izmantot, ja pa
katetru plustosa skiduma ie-
vades spiediens ir [idz 3 bar.

Lietosanas instrukcijas
Dezinficgjiet diriena vie-
tu — ievérojiet dezinfekcijas
lidzekla penetracijas laiku
un sagatavojiet elastigos
sparnus saskana ar pardur-
Sanas vietas anatomisko
nepiecieSamibu.  Nonemiet
aizsargvacinu.

[2] Parduriet izvél&to vénu.
Satvérgjplates tehnika
novers Luer aizsléga mezgla

diagnostikas vai terapijas | totajam. Ta var izraisit kon- | kontaminaciju. Caurdurdana
procedaram. taminaciju un/vai funkcio- | ir veiksmiga, ja ir redzams, ka

nalas spéjas trauc&jumus. | asins notiek atpakalplisma
Q@ [(E A o ®
Neizmantot Lasit lietoSanas Uzmanibu Sérijas numurs Nelietot, ja iepa-
atkartoti instrukciju kojums ir bojats
-38-

5249_Vasofix_Certo_Brauntle_IFU_1120.indd 38

17.11.20 1C



katetra, ka arT asins atpa-
kalpldsma kameras zona.
[3] Virziet katetru uz priekSu
véna un vienlaikus iznemiet
térauda adatu.
Uzmanibu: neievadiet
térauda adatu katetra no
jauna, jo pastav katetra
sapléSanas risks, tadgjadi
izraisot katetra emboliju.
[4 Piestipriniet elastigos
sparnus pie adas, izmantojot
pasliméjosu parsienamo ma-
terialu. Térauda adata paliek
sava vieta, lai nepielautu
asinosanu, ka arf lai stabi-
lizétu katetru fiksacijas laika.
lzvelciet térauda adatu
pilnTgi, piespiezot vénu tiesi
aiz katetra gala.

a) vai nu pievienojiet Tslaicigi
blok&Sanas aizbazni, vai
art

b) tiesi savienojiet ar v
[Tniju.

Papildus drosibai izvélieties

aizsléga savienojumu. Saciet

intravenozo ievadidanu un
jestatiet vélamo pilésanas
atrumu.

[6] Parklajiet  pardursanas
vietu ar sterilu parsienamo
materialu.

"1 lentes fiksacija"
Optimala katetra fiksacija
(imobilizacija). Tiek novérsta
katetra samezglosanas, ka
art vénu sienu iekaisumi.
Zales var injicét bez ka-
niles, izmantojot integréto
injekcijas portu. Lai to iz-
daritu, ar nelielu pagrieziena
kustibu pievienojiet Slirces
konusu. Ports atveras un aiz-
veras automatiski.

[s] Aizveriet injekcijas porta
aizsargvacinu.

Intravenozas ievadisanas
istermina partraukuma ga-
dijuma izmantojiet sterilo
daudzfunkcionalo  sarkano
aizbazni. Heparinu satu-
ross parastais fiziologiskais
Skidums novér$ asins sa-
recésanu.

STERILEJEO] g

Sterilizéts, izmantojot
etilénoksidu

Deriguma termins

]

Razotajs

-l

|zgatavosanas datums
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Gebruiksaanwijzing

Gebruikte materialen
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, siliconen-
rubber, chroomnikkelstaal
Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, siliconen-
rubber, chroomnikkelstaal

Toepassingen

Het tot stand brengen van
een veilige perifere veneuze
toegang.

Indicaties

Bloedtransfusies of infusie
van intraveneuze oplossin-
gen die geschikt zijn om te
worden toegediend via pe-
rifere aders. Intermitterende
intraveneuze toediening van
medicijnen.  Profylactische
aanleg van een veilige ve-
neuze toegang bij patiénten
bij wie mogelijk spoedeisen-
de intraveneuze toediening
van medicijnen nodig is, met
name voorafgaand aan diag-
nostische of therapeutische

Contra-indicaties

Vasofix® mag niet gebruikt
worden bij patiénten met
een bekende overgevoelig-
heid voor een van de ge-
bruikte materialen.

Risico's

Afhankelijk van hoe lang de
canule in situ wordt gelaten,
de soort en de hoeveelheid
toegediende infusen en in-
jecties en de individuele
gesteldheid van de patiént
kan er een thromboflebitis
in het toegankelijk gemaakte
bloedvat optreden.

Gebruiksduur

Er kan geen maximale ge-
bruiksduur worden gege-
ven. De punctieplaats moet
regelmatig worden gecon-
troleerd. Bij lokale of syste-
mische tekenen van infectie
moet Vasofix® worden ver-
wijderd.

Waarschuwing
Het opnieuw gebruiken van
producten voor eenmalig

risico voor de patiént of de
gebruiker. Het kan leiden tot
contaminatie en/of bescha-
diging van het functionele
vermogen. Contaminatie en/
of een beperkte functiona-
liteit van het product kan
leiden tot letsel, ziekte of de
dood van de patiént.
Eenmaal eruit getrokken,
mag de stalen canule niet
opnieuw in de katheter wor-
den gestoken, omdat het ge-
vaar bestaat dat deze wordt
afgesneden met als gevolg
een katheterembolie. Alleen
gebruiken als de verpakking
niet beschadigd is.

De katheters kunnen worden
gebruikt bij een toegangs-
druk tot 3 bar.

Gebruiksaanwijzing

Desinfecteer de punctie-
plaats (neem de penetra-
tietijd van het desinfectie-
middel in acht en gebruik
voorgevormde flexibele
vleugels die passen bij de
anatomie van de punctie-

ingrepen. gebruik creéert een mogelijk | plaats. Verwijder de be-
Q@ IE R\ o ®
Niet hergebruiken Raadpleeg gebrui- LET OP! Chargenummer Niet gebruiken

kersinformatie

indien verpakking
beschadigd is

- 40 -
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schermdop.

[2] Puncteer de gekozen
ader. De gripplaattechniek
voorkomt dat de Luer-Lock-
aansluiting vervuild raakt. Of
de punctie is geslaagd, is te
zien aan het terugvloeiende
bloed in de katheter en in
het gedeelte van de ruimte
waarin  het bloed terug-
stroomt.

[3] Schuif de katheter in het
bloedvat en trek tegelijk de
stalen naald terug.

Let op: schuif de stalen
naald niet terug in de ka-
theter want daardoor kan
de katheter afgesneden
worden, hetgeen leidt tot
een katheterembolie.

[4 Bevestig de flexibele
vleugels met pleisters op de
huid. De stalen naald blijft
in situ om bloedingen te
voorkomen en om de kathe-
ter tijdens het bevestigen te
stabiliseren.

[5] Trek de stalen naald vol-
ledig terug terwijl u achter
de katheterpunt druk op het

bloedvat uitoefent.

a) Sluit de toegang ofwel
kortdurend af met een
vergrendelstop of

b) sluit meteen de intrave-
neuze lijn aan.

Gebruik bij voorkeur een

Lock-aansluiting om de vei-

ligheid te verhogen. Begin

met de intraveneuze toe-
diening en stel de gewenste
druppelsnelheid in.

[6] Bedek de punctieplaats

met een steriel verband.

Bevestiging met 1 strip

Optimale fixatie (immobili-

satie) van de katheter. Het

knikken van de katheter en
irritaties van de bloedvat-
wand worden zo voorkomen.

Medicijnen kunnen zon-

der gebruik van een canule

via de geintegreerde in-
spuitpoort worden toege-
diend. Bevestig daarvoor de
conus van de spuit met een
licht draaiende beweging.

De poort gaat automatisch

open en dicht.

[31 Sluit de beschermkap van

de injectiepoort.

Voor een kortdurende on-
derbreking van de intrave-
neuze toediening kan de ste-
riele stop Combi-red worden
gebruikt. Een normale ge-
hepariniseerde fysiologische
zoutoplossing voorkomt co-
agulatie van het bloed.

STERILEJEO] g

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Te gebruiken tot

]

Fabrikant

il

Productiedatum
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m Bruksanvisning

Brukte materialer
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, silikongum-
mi, krom-nikkel-stal
Vasofix® Brauniile®:

PUR, PP, PE, ABS, silikon-
gummi, krom-nikkel-stal

Bruksomrader
Opprettelse av sikker perifer
vengs tilgang.

Indikasjoner
Blodoverfgringer eller infu-
sjon av intravengse opplgs-
ninger som egner seg for
administrering via perifere
vener. Intermitterende in-
travengs medikamentadmi-
nistrering. Profylaktisk opp-
rettelse av en sikker vengs
tilgang hos pasienter som
kan ha behov for umiddelbar
intravengs medikament.
administrering, spesielt for
diagnostiske eller terapeu-
tiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner
Vasofix® skal ikke brukes pa
pasienter med en kjent hy-
persensitivitet for noen av
de brukte materialene.

Risikoer

Avhengig av hvor lenge ka-
nylen blir veerende in situ,
typen og mengden infusjo-
ner eller injeksjoner som ad-
ministreres, og avhengig av
individuell pre-disponering,
kan det oppsta tromboflebitt
i venen det er tilgang til.

Bruksvarighet

Ingen  maksimal varighet
kan gis. Punksjonsstedet skal
kontrolleres ved regelmes-
sige intervaller. Vasofix® skal
fiernes i tilfelle lokale eller
systemiske tegn pa infek-
sjon.

Advarsel

Gjenbruk av enheter til en-
gangsbruk medfgrer risiko
for pasient eller bruker. Det
kan fgre til kontaminering

begrenset funksjonsevne for
enheten kan fore til skade,
sykdom eller ded hos pasi-
enten.

Etter tilbaketrekking ma
stalkanylen ikke fores tilbake
inn i kateteret, etter som
sistnevnte kan kuttes av og
fore til kateterembolisme.
Skal kun brukes hvis paknin-
gen er intakt.

Katetrene kan brukes med
tilgangstrykk pa opptil 3 bar.

Bruksanvisning
Desinfeksjonspunksjons-
sted (observer penetrerings-
tiden for desinfeksjonsmid-
del, og forhandsutform
fleksible vinger i henhold til
anatomisk ngdvendighet for
punksjonsstedet. Fjern den
beskyttende hetten.

Utfer punksjon av valgt
vene. Gripplate-teknikk unn-
gar kontaminering av luer-
laskoblingen. Vellykketheten
til punksjonen er synlig pa
grunn av tilbakestremming

ogfeller nedsatt funksjons-|av blod innen kateteret,
evne. Kontaminering og/eller | samt innen regionen for
® (I A o ®
Kun engangsbruk Se i bruksanvis-  Forsiktig Batch/LOT- M3 ikke brukes
ningen nummer hvis emballasjen

er skadet
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blodtilbakestramningskam-
meret.
[3] For kateteret frem i venen
og trekk samtidig tilbake na-
len.
OBS: Sett ikke inn nalen i
kateteret pa nytt pa grunn
av fare for & skjaere kate-
teret og dermed forarsake
kateterembolisme.
[4 Fest fleksible vinger til
huden med selvklebende
bandasje. Nalen holdes in
situ for & unngad blgdning,
samt stabilisere kateteret
under fiksering.
[5] Trekk tilbake nalen helt
tilbake samtidig som venen
trykkes rett bak kateterspis-
sen.
a) Koble enten til lasstop-
peren i en kort stund eller
b) koble direkte til den intra-
vengse slangen.
For ekstra sikkerhet velger
du lastilkobling. Begynn med
intravengs administrering og
still inn gnsket drypphastig-
het.

[6] Dekk til punksjonsstedet
med sterile bandasjer.
1-strimmelfiksering
Optimal fiksering (immobili-
sering) av kateter. Knekk pa
kateteret og veneveggirrita-
sjoner ma unngas.
Medikamenter kan inji-
seres uten en kanyle via den
integrerte injeksjonspor-
ten. For & gjore dette festes
sproytens konus med en lett
vridebevegelse. Porten apnes
og lukkes automatisk.

[31 Lukk  beskyttelseshetten
pa injeksjonsporten.

For kortsiktig avbrudd av
I.V.-administreringen  bru-
kes steril stopper Combi-
red. En heparinisert normal
saltvannsopplesning unngar
blodkoagulering.

STERILEED) ol -l
Sterilisert med bruk av Holdbarhetsdato Produsent Produksjonsdato
etylenoksid
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Instrukcja

uzytkowania

Wykonano z materiatu
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, gumy sili-
konowej, stali chromowo-
-niklowe;j.

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, gumy si-
likonowej, stali chromowo-
niklowej.

Zastosowanie
Utatwienie bezpiecznego
dostepu do zyt obwodowych.

Wskazania

Przetoczenia krwi lub infuzje
dozylne roztworéw nadaja-
cych sie do podawania do zyt
obwodowych. Wielokrotne,
w dowolnym czasie, dozylne
iniekcje lekow.
Zabezpieczenie pewnego do-
stepu do zyty w przypadkach
wymagajacych szybkiego
podania lekow, szczegdl-
nie w przygotowaniach do
badan diagnostycznych lub
zabiegach leczniczych.

Przeciwwskazania

Vasofix® nie powinien by¢
stosowany u pacjentow aler-
gicznych na ktorykolwiek z
materiatow uzytych do pro-
dukeji kaniuli.

Ryzyko

W zaleznosci od - czasu
pozostawania  kaniuli w
miejscu wktucia, rodzaju i
ilosci stosowanych infuzji i
iniekcji, oraz indywidualnych
predyspozycji, we wkiutej
zyle moze wystapi¢ throm-
bophlebitis.

Czas uzytkowania

Nie mozna okresli¢ maksy-
malnego czasu uzytkowania.
Miejsce  wktucia powinno
by¢ sprawdzane w regular-
nych odstepach czasu. Va-
sofix® winien by¢ usuniety
w przypadkach pojawienia
sie objawow miejscowej lub
ogolnej infekcji.

Uwaga

Ponowne zastosowanie urza-
dzen jednorazowego uzytku
stwarza potencjalne zagroze-

nie dla pacjenta i uzytkowni-
ka. Moze to doprowadzi¢ do
skazenia i/lub uposledzenia
funkcjonowania. Skazenie if
lub ograniczona funkcjonal-
nos¢ urzadzenia moze spo-
wodowac¢ obrazenia, chorobe
lub $mier¢ pacjenta.

Po usunieciu z zyty nie
wprowadza¢ stalowej gty
z powrotem do kaniuli, co
moze doprowadzi¢ do jej za-
blokowania.

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania.
Cewniki moga by¢ uzywane
przy wartosci cisnienia wej-
Sciowego nieprzekraczajgcej
3 baréw.

Uzycie

Odkazenie okolicy wy-
branej zyly (obserwujac czas
przenikania $rodka dezyn-
fekeyjnego), nastepnie dopa-
sowac¢ elastyczne skrzydetka
mocujace do anatomii miej-
sca wkiucia. Zdjg¢ ostonke
zabezpieczajacy igfe.
Naktucie wybranej Zzyty.
Uchwyt wytgcznie za skrzy-

® [ A o ®

Nie uzywa¢ Przed uzyciem Uwaga Numer serii Nie uzywac w przy-

ponownie nalezy zapoznac sie padku uszkodzenia
z instrukejg opakowania
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detka mocujace  pozwala
unikng¢ zainfekowania wlo-
tu Luer Lock. Prawidtowe
wkiucie potwierdzone jest
natychmiastowym pojawie-
niem sie krwi w komorze
zwrotnej, w koficowej czesci
kaniuli.
[31 Wprowadzenie do konca
kaniuli do zyly z jednocze-
snym wycofaniem stalowej
igty.
Uwaga! nie wprowadza¢
ponownie stalowej igty do
kaniuli, co moze spowodo-
wac jej uszkodzenie i za-
blokowanie.
[ Umocowanie przylepcem
elastycznych skrzydetek mo-
cujacych do skory. Pozosta-
jaca na miejscu stalowa igta
zabezpiecza przed krwawie-
niem i stabilizuje kaniule w
czasie jej instalowania.
[5] Catkowite usuniecie sta-
lowej igty z jednoczesnym
uciskiem zyty tuz przed kon-
cowka kaniuli.
a) Uzycie na krotki okres
czasu koreczka Luer Lock.

b) Bezposrednie podtaczenie
do drenu infuzyjnego.
Rozpoczecie infuzji dozyl-
nej i
ustalenie szybkosci podawa-
nego ptynu.
[6] Zabezpieczenie  miejsca
wkiucia sterylnym opatrun-
kiem.
Unieruchomienie kaniuli
tasma samoprzylepng zapo-
biega podraznieniu zylty w
miejscu wkiucia.
Leki moga by¢ podawane
strzykawka bez igty poprzez
zintegrowany  koreczeksa-
mozamykajacy si¢ po usu-
nieciu strzykawki.
[8] Zamkniecie zabezpiecze-
nia koreczka.
Przy krétkotrwatych prze-
rwach w infuzji i transfyzji
uzycie sterylnej zatyczki
Combi. Przeptukanie hepa-
rynizowanym roztworem
soli fizjologicznej zapobiega
koagulacji krwi.

STERILEJEO] g

Wysterylizowano tlen-
kiem etylenu uzycia

Data przydatnosci do

]

Wytworea

-l

Data produkgji
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Instrugdes de

utilizagdo

Materials empregues
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, silicone, aco
cromioniquel

Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, silicone,
aco cromioniquel

Utilizagao

Criacédo de um acesso venoso
periférico seguro.

Indicacdes

Transfusdes sanguineas ou
perfusdo de solugdes intra-
venosas adequadas a admi-
nistragdo por via periférica.
Administracao continua de
medicamentos por via intra-
venosa.

Criagdo profilatica de acesso
venoso em doentes que ne-
cessitem urgentemente da
administragdo  intravenosa
de medicamentos mesmo
antes de se proceder ao
diagndstico ou seleccdo do
método terpéutico.

Contra-Indicagdes

0 Vasofix® nado deve ser
utilizado em doentes com
hipersensibilidade conhecida
a qualquer um dos materiais
empregues.

Adverténcias

Dependendo do tempo de
permanéncia da canula na
veia, do tipo e do volume
das solugdes perfundidas e
da predisposicdo do doente,
pode surgir uma trombofle-
bite na veia puncionada. Na
puncdo arterial é possivel,
em raras ocasioes, verificar-
-se uma oclusdo da artéria,
devido a complicacdes trom-
bdticas ou embdlicas, resul-
tando em isquémia.

Duracéo da utilizagao

Néo € possivel estabelecer
uma duracdo maxima para
a permanéncia na veia; é
aconselhado o controle, en
intervalos regulares, do local
da puncéo. No caso de se ob-
servarem sinais de infeccdo
local ou sistémica devera

retirar-se imediatamente a
canula Vasofix®.

Precaugées

A reutilizacdo dos dispositi-
vos de utilizacdo Unica cria
um risco potencial para o
doente ou para o utilizador.
Poderad levar a contaminacéo
efou insuficiéncia na capa-
cidade funcional. A conta-
minacéo efou a limitagdo da
funcionalidade do dispositi-
vo podera provocar lesdes,
doenca ou morte do doente.
Nédo reintroduzir a agulha
de ago através do cateter
de plastico, uma vez que
este ultimo podera cortar-
-se provocando a embolia do
cateter.

Néo utilizar caso a embala-
gem se encontre danificada.
Os cateteres podem ser utili-
zados com pressdo de acesso
até 3 bar.

Instrugdes de utilizagdo

Desinfectar a zona da
puncdo (observar o tempo
de penetracdo do desinfec-

® [

Néo reutilizar

Consultar instru-

A

Cuidado

¢oes para uso

Numero do lote

®

Nao utilizar se
0 pacote estiver
danificado
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tante), e adaptar as abas fle-
xveis as necessidades ana-
témicas do local de pungéo.
Retirar a capa protectora.

[z Puncionar a veia seleccio-
nada. 0 método da placa fi-
xadora evita a contaminacéo
do luer-lock. Se a puncéo for
bem sucedida, havera um re-
fluxo de sangue no cateter e
na zona do tampao.

[3] Avangar o cateter na veia
e retirar simultdneamente a
agulha de aco.

Atencdo: Nao introduzir
pela segunda vez a agulha
no cateter, pois ha o perigo
deste ser cortado pela pon-
ta agucada, podendo indu-
zir a embolia do cateter.

[4 Fixar o cateter com um
penso adesivo. A agulha de
aco permanece dentro do
cateter para evitar a saida de
sangue para estabilizar o ca-
teter durante a sua fixacdo.
Retirar a agulha de aco,
comprimindo com um dedo
a veia, imediatamente por
cima da ponta do cateter.

a) Colocar o tamp3o por um
curto periodo, ou entdo.
b) Conectar directamente o
sistema de perfuséo.
Para garantir uma seguranca
adicional, seleccionar um o
conector de Luer-Lock.
[6] Cobrir a zona de puncédo
com material estéril.
Fixacdo com penso ade-
sivo
A correcta fixacdo do cate-
ter (imobilizagdo), evita a
deslocacdo do mesmo, assim
como a irritagdo da parede
venosa.
As drogas podem ser in-
jectadas sem agulha, através
de um porte de injeccdo
integrado.  Para  efectuar
este procedimento, conecte
o cone da seringa através
de um pequeno movimento
rotativo. O porte abre-se e
fecha-se automaticamente.
[3] Fechar o tampéo protec-
tor do porte de injeccéo.
Para uma curta interrup-
¢do da administracdo I. V.,
utilizar um tampao Combi

Red estéril. Uma solucéo he-
parinizada normal previne a
coagulagdo sanguinea.

STERILEJEO]

Esterilizado por 6xido
de etileno

&

Prazo de validade

]

Fabricante

-l

Data de fabrico
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m Instructiuni de

utilizare

Materiale folosite
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, cauciuc sili-
conic, otel aliat crom-nichel
Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, cauciuc
siliconic, otel aliat crom-
nichel

Aplicatii
Crearea unui
periferic sigur

abord venos

Indicatii

Transfuzii de sange sau per-
fuzarea solutiilor i.v. adecva-
te pentru administrare prin
intermediul venelor perife-
rice. Administrarea inter-
mitentd a medicamentelor
intravenoase. Crearea pro-
filacticad a unui abord venos
sigur la pacientii care nece-
sita administrare urgentd de
medicamente intravenoase,
mai ales nainte de proceduri
de diagnosticare sau terape-

Contraindicatii

Vasofix® nu trebuie sa fie
folosit la pacientii cu hi-
persensibilitate  cunoscuta
la oricare dintre materialele
utilizate.

Riscuri

in functie de durata in care
canula este lasata in situ,
de tipul si de cantitatea
de perfuzii sau injectii ad-
ministrate, precum si de
predispozitia individuald, n
vena abordatd poate apdrea
tromboflebita.

Durata de utilizare

Nu poate fi precizatd o du-
ratd maximd. Locul insertiei
trebuie verificat periodic.
Vasofix® trebuie ndepartat
in cazul aparitiei unor sem-
ne locale sau sistemice de
infectie.

Avertisment

Reutilizarea  dispozitivelor
de unica folosintd creea-
z3 un risc potential pentru
pacient sau pentru utiliza-

tor. Aceasta poate duce la

contaminare sifsau la dete-
riorarea capacitatii functi-
onale. Contaminarea sifsau
functionalitatea limitata a
dispozitivului poate duce la
vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

Dupd extragere, nu reintro-
duceti canula din otel in ca-
teter deoarece acesta poate
fi taiat, ceea ce va duce la
embolism datorat cateteru-
lui. A se folosi numai daca
ambalajul este intact.
Cateterele pot fi utilizate cu
o0 presiune de acces de ma-
xim 3 bar.

Instructiuni de utilizare
Dezinfectati locul de in-
sertie (respectati timpul de
penetrare al agentului de
dezinfectare si intindeti ari-
pile flexibile in functie de
necesitatea anatomica a lo-
cului de insertie. indepartati
capacul de protectie.
Intepati vena aleasa. Teh-
nica placii de prindere evita
contaminarea conectorului
de tip luer. Succesul inse-

utice.
Consultati

A nu se reutiliza

LOT

Lot nr.

A

Avertizare

instructiunile de

utilizare

®

A nu se utiliza
dacd ambalajul
este deteriorat
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rarii este vizibil datorita in-

toarcerii sangelui in cateter,

precum si in zona camerei de
intoarcere a sangelui.

[ Impingeti cateterul fin

vena si, in acelasi timp, ex-

trageti acul din otel.

Atentie: Nu reintroduceti

acul din otel in cateter de-

oarece exista pericolul cra-
parii cateterului si astfel,

a aparitiei unui embolism

datorat cateterului.

[4 Fixati aripile flexibile pe

piele cu pansament adeziv.

Acul din otel ramane in situ

pentru a evita sangerarea,

precum si pentru a stabiliza
cateterul in timpul fixarii
acestuia.

Extrageti acul din otel

complet in timp ce apasati

pe vena chiar deasupra var-
fului cateterului.

a) Fie conectati mecanismul
de oprire pentru o perioa-
da scurta de timp, fie

b) conectati direct linia i.v.

Pentru sigurantd suplimen-

tara, alegeti conexiunea luer

lock. incepeti administrarea
i.v. si setati rata dorita de
picurare.

[6] Acoperiti locul de insertie
cu pansamente sterile.
Fixare cu o singura banda
Fixarea optimd (imobiliza-
rea) cateterului. indoirea ca-
teterului, precum si iritatiile
peretelui venos, sunt astfel
evitate.

Medicamentele  pot fi
injectate fara o canuld prin
intermediul portului de injec-
tare integrat. Pentru a realiza
acest lucru, atasati conul se-
ringii printr-o usoara miscare
de rasucire. Portul se deschide
si se inchide n mod automat.
[5] Inchideti capacul de pro-
tectie al portului de injecta-
re.

Pentru intreruperea pe
termen scurt a administrarii
i.v, folositi dispozitivul de
oprire steril rosu Combi. O
solutie salina normala he-
parinizatd evita coagularea
sangelui.

STERILEJEO] g

Sterilizat cu etilenoxid

Data de expirare

]

Fabricantul

-l

Data fabricatiei
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Uputstvo za

upotrebu

Upotrebljeni materijali
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, silikonska
guma, hrom-nikl ¢elik
Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, silikonska
guma, hrom-nikl ¢elik

Primena
Stvaranje bezbednog peri-
fernog venskog pristupa.

Indikacije

- Transfuzija krvi ili infuzija
i.v. rastvora pogodnih za
administraciju preko pe-
rifernih vena.

- Intermitentna intraven-
ska administracija leka.

- Profilakticko  stvaranje
bezbednog venskog pri-
stupa kod pacijenata ko-
jima mozZe zatrebati hitna
intravenska administraci-
ja leka, posebno pre dija-
gnostickih ili terapijskih
procedura.

Kontraindikacije

Vasofix® se ne sme koristiti
kod pacijenata sa poznatom
hipersenzitivnos¢u na bilo
koji od upotrebljenih mate-
rijala.

Rizici

U zavisnosti od toga koliko
dugo je kanila ostavljena
na mestu aplikacije, od tipa
i koli¢ine datih infuzija ili
injekcija i od individualnih
predispozicija, moze do¢i do
pojave tromboflebitisa u pri-
stupnoj veni.

Period koriS¢enja

Nije moguce dati podatak o
maksimalnom trajanju. Me-
sto punkcije bi trebalo pro-
veravati u pravilnim vremen-
skim intervalima. Vasofix®
bi trebalo ukloniti u slucaju
lokalnih ili sistemskih znako-
va infekcije.

Upozorenje

Ponovna upotreba medicin-
skog sredstva za jednokratnu
upotrebu stvara potencijalni
rizik za pacijenta ili korisni-

ka. MoZe dovesti do konta-
minacije ifili naru3avanja
funkcionalnosti medicinskog
sredstva. Kontaminacija ifili
ograniceno  funkcionisanje
medicinskog sredstva mogu
dovesti do povreda, bolesti
ili smrti pacijenta.

Posle izvlacenja nemojte po-
novo uvoditi ¢eli¢nu kanilu
u kateter, jer moze do¢i do
lomljenja i nastanka embo-
lije izazvane kateterom. Ko-
ristite samo ako je pakovanje
neosteceno.

Kateteri mogu da se koriste
sa pristupnim pritiskom od
do 3 bara.

Uputstvo za upotrebu
Dezinfikujte mesto punk-
cije (vodite racuna o vre-
menu penetracije sredstva
za dezinfekciju) i unapred
oblikujte savitljiva krilca u
skladu sa anatomskim za-
htevima mesta punkcije.
Uklonite zastitnu kapicu.

[2] Punktirajte izabranu
venu. Tehnika sa plo¢icom
za hvatanje izbegava kon-

® [

AN ot

®

Ne koristiti Pogledajte uputst- Oprez Broj partije Ne koristiti ako
ponovo Vo za upotrebu je pakovanje

osteceno
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taminaciju Luer-Lock-a. Us-
pesnost punkcije se vidi po
ulasku krvi u kateter kao i
u oblast komore za povracaj
krvi.

[3] Uvodite kateter u venu i
istovremeno izvlacite ¢eli¢nu
iglu.

Paznja: Ne uvlacite ponovo
Celi€nu iglu u kateter, jer
postoji opasnost od prese-
canja katetera i izazivanja
embolije.

[4 Pri¢vrstite savitljiva krilca
za kozu pomocu lepljivog
zavoja. Celi¢na igla ostaje na
mestu kako bi se izbeglo kr-
varenje, kao i da bi se kateter
stabilizovao tokom postupka
fiksiranja.

Potpuno izvucite celi¢nu
iglu istovremeno pritiskajuci
venu neposredno iznad vrha
katetera.

a) Ili na kratko povezite Lock

stoper, ili
b) direktno povezite intra-
vensku liniju.

Za dodatnu bezbednost iza-
berite Lock priklju¢ak. Po¢ni-

te sa intravenskom admini-
stracijom i podesite Zeljenu
brzinu kapanja.

[6] Prekrijte mesto punkcije
sterilnim zavojima.
Optimalno fiksiranje
(imobilizacija) katetera je -
fiksiranje jednom trakom. Na
ovaj nacin izbegava se uvr-
tanje katetera kao i iritacija
venskog zida.

Lekovi se mogu ubrizgati
bez kanile preko integrisa-
nog injekcionog ulaza. Da
biste to izveli, prikljucite ko-
nus 3prica blagim pokretom
zavrtanja. Ulaz se automat-
ski otvara i zatvara.

[8] Zatvorite zastitnu kapicu
injekcijionog ulaza.

Za kratkotrajno prekida-
nje intravenske administra-
cije koristite sterilni stoper
Combi-red.  Heparinizirani
standardni fizioloski rastvor
sprecava koagulaciju krvi.

STERILE g d
Sterilisano etilen Rok trajanja Proizvoda¢
oksidom

-l

Datum proizvodnje
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MHcTpyKuma no

npuMeHeHuo

Wcnonb3yemble matepuanb
Basodukc bpayHions:

®3M, NN, N3, akpunoHUTpU-
6yTafneHcTMpon,  CUAMKOHO-
BbIl KayuyK, XpOMO-HUKene-
Bas CTab

Basodukc Liepto:

Myp, NN, M3, akpunoruTpun-
6yTapneHCTMpOn,  CUAMKOHO-
BbIl KayuyK, XpOMO-HUKene-
Basl CTab

MpumeHeHne

Co3panne 6esonacHoro ne-
pudepnyeckoro  BEHO3HOTO
nocTyna.

MokasaHua

TpaHcysna Kposum 1nm nHey-
348 PacTBOPOB, MPUFOAHBIX
ANA BNMBaHUA yepe3 nepu-
depuueckme BeHbl. MpepbiBy-
CTOe BHYTPUBEHHOE BBeJeHe
nekapcTs. Mpodunaktnyeckoe
co3paH1e 6€30MacHOro BEHO3-
HOrO J0CTyMa y MaLMeHToB,
ANA KOTOPbIX MOXeT MoTpe-

6oBaTbCA  CPOYHOE  BHYTPU-
BEHHOe BBe/IeHVe NeKapCTB, B
YacTHOCT, Nepep AnarHoCTy-
KON WM TeparneBTNYecKuMm
npovieaypamu.

MpoTuBonokasaxua

Basodukc He AomkeH npuwve-
HATBCA Y NALMEHTOB C runep-
UYBCTBUTENBHOCTBIO K NI0GOMY
113 NCMIONb3YeMbIX MaTepUarnos.

Puckn

B 3aB1cmocTt oT TOTO, CKOMbB-
KO BPEMEHM KaHIoNA 0CTaeTcs
Ha MecTe, OT TUNa u obbema
VHOY3MIA UNN MHDBEKLWIA, U OT
VHAMBMAYaNbHON  Mpeppac-
NONOXEHHOCTY, B BEHE MOXET
BO3HUKHYTb TPOMGOGNEONT.

MpoponxutenbHoCcTb

He MoxeT 6bITb yka3aHa Mak-
CUManbHaa  MPOACMKMTENb-
HOCTb UCMOMb30BaHMA KaTe-
Tepa. MecTo npokona AOMKHO
npoBepATbCA Yepe3 perynap-
Hble UHTepBanbl. Basodukc
AOTXKeH GbITb YianeH B cnyyae
MECTHbIX UM CUCTEMHbIX NpU-
3HaKOB NHeKLmM.

MpepynpexpeHne
MoBTOpHOE  MCMonb3oBaHMe
O[IHOPa30BbIX 3AeNNil co3aa-
€T MoTeHUManbHbIii pUCK AnA
nayyeHTa WK nonb3oBaTens.
370 MOXeT npuBecTM K 3a-
TPASHEHNIO W/UNN YXYAWEHWIO
GYHKLMOHAMbHBIX BO3MOXHO-
cTen u3penua. 3arpasHeHve
1/unn orpaHnyeHHas GyHKLM-
OHaNbHOCTb  W3AENNA MOXeT
npuBecTn K TpasMme, bonesHu
WM CMepTM NaLmeHTa.

Mocne ynaneHua He BCTaBnAn-
Te NMOBTOPHO CTarbHylo UrNy B
KaTeTep, TaK Kak MOCTefHuii
MOXeT GbITb CpesaH, uTo npu-
BefleT K KaTeTepHoi ambonuu.
Vicnonb3yiite TonbKo B ciyyae,
€C/IN yNnakoBKa HenoBpex-
AeHHaA.

KaTeTepbl MOXHO ucronb3o-
BaTb NPV BXOAHOM [iaBNeHun
1o 3 6ap.

WHCTpYKuumn no ncnonb3so-
BaHUIO
Mpopesnnduunpynte
MecTo MyHKuuM cobniopaiite
BpemA [eicTBNA  fe3nHOu-

® [

3anpet HanoTop-  ObpatuTech K
Hoe NpUMeHeHe
MeHeHIo

VIHCTPYKLW 1O Npu-

A

OctopoxHo! Obpa-
TUTECb K UHCTPYKLUUKN
MO NPUMEHeHN0

Homep cepun

®

He ncnonb3osatb
npv NoBpexaeHnn
ynakoBku
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LMpyloLero CpepcTsa, M 3a-
paHee dopmmpyiite rnbKIMe
KPbIbILWKN B COOTBETCTBUN C
aHaToMKYeckoi Heobxopnmo-
CTblo MeCTa npokona. Yaanute
3aLLMTHBIN KONMAYoK.
TMyHKTUpYiiTe BbIGPaHHYIO
BeHy. KOHCTpykuna u3penus
nossonser n3bexarb 3arpas-
HeHwA coepuHerus JTiosp Jlok.
YcnewHoCTb MyHKLN KOHTPO-
NMPYETCA NO NOABNEHUIO KPO-
B/ B Kamepe 06paTHOro ToKa
KpOBY 1 NpOCBeTe KateTepa.
[3 Mpopgsuraiite KateTep B
BEHy o urne.

BHumanue: He BcTaBnaiite
CTanbHylo WrNy B Katetep
NOBTOPHO W3-3a OMAacHOCTM
Cpe3aHuA KateTepa, 4To MO-
XKeT NPUBECTU K KaTeTepHoil
ambonuu.

[ 3adukcnpyitte TMoKne
KPbIbILLKM K KOXe Npu nomo-
Wy GUKCHpyloLeid MoBA3KK.
OcTaBbTe CTanbHyl wurny B
npocsete Katetepa Ansa u3be-
XKaHNA KPOBOTEUEHNS, a TaKxKe
ANnA cTabunusauum Katetepa
BO BpemA prKcaumm.

[E MonHocTblo ynanure ctanb-
HYI WY, OJHOBPEMEHHO
npuaaBnvBas Bblle KOHYMKaA
KateTepa.
a)J/lnbo npucoeanHuTe Ha
KOPOTKOE BpemA 3armyLuky,
nm6o
6) NpnCcoepnHUTE  HanpAMyio
MHOY3MOHHYIO CrCTEMy.
[Ona pononHutenbHon 6es-
OMacHOCTU BbibepuTe 3aMKO-
BOe coeAuHeHVe HauuHaiite
BHYTPUBEHHYIO UHY3MIO 1
YCTaHOBHTE HYXHYIO CKOPOCTb
nHy3Mm.
[E] Mpukpolite MecTo npoko-
11a CTEPUNBHON NOBA3KON.
3aduKkcnpyitte ee ¢ Nomo-
LbIO MAACTBIPA.
OnTumanbHas dukcauma
(HenopBMXKHOCTb)  KaTeTepa,
npefoTBpaLLaeT ero neperuo,
a TaKxe pasapaxeHne CTeHOK
COCY[0B.
JlekapcTBa MOryT BBOAUTD-
€Al TaKXKe Yepes fONONHNTENb-
HbIll NOPT KaHionu. [ina storo
BCTaBbTe KOHYC LWMpWLUa B
MopT NErKMM BKPYYMBAIOLLIM
nBvxeHnem. MopT OTKpbiBa-

€TCA W 3aKPbIBAETCA aBTOMATU-
yecku.

[5] Mocne uHbEKUMM 3aKpont-
Te 3alUUTHBIA KOMMAYOK UHbB-
€eKLWMOHHOro nopTa.

[inA KopoTKoro npepbiBa-
HUA BHYTPUBEHHON UHOY3MM
ucnonb3yire CTepUNbHyo
3arnywky. BsepeHne uepes
NopT  renapyHN3MPOBAHHOTO
dusronornyeckoro pacrsopa
npefoTBpaLyaeT TPoM61poBa-
HUe KaTeTepa.

STERILE g d
Crepunusauma okcugom  Mcnonb3osatb A0 Mpown3soautens

3TnneHa

-l

[laTa n3rotoBneHus
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Bruksanvisning

Anvint material

Vasofix® Brauniile®:

FEP, polyproben (PP), etylen
(PE), akrylnitrilbutadiensty-
ren (ABS), silikon, kromnick-
elstal.

Vasofix® Certo:

PUR, polyproben (PP), etylen
(PE), akrylnitrilbutadiensty-
ren (ABS), silikon, kromnick-
elstal.

Anvindningsomrade
Astadkommande av en sdker
perifervends anslutning.

Indikationer

Transfusion och infusion av
perifertvendst applicerbara
infusionsldsningar.  Uppre-
pad intravends medicinering.
Profylaktisk sdkring av en
vends anslutning pa patien-
ter som eventuellt snabbt
kan behdva en intravends
medicinering, sérskilt fore
diagnostik eller terapeutisk
behandling.

Kontraindikationer
Vid kénslighet mot nagot
anvant material skall Vaso-
fix® inte anvdndas.

Risker

Beroende pa hur lange pa-
tienten &r inneliggande, pa
satt och mingd applicerade
infusioner respektive injek-
tioner och pa patientens
individuella disposition kan
det uppsta tromboflebit i
den punkterade venen.

Anviéndningstid

Ndgon maximal anvdnd-
ningstid kan inte anges;
det ar daremot viktigt att
punktionsstallet kontrolleras
regelbundet. Vid lokal eller
systemisk inflammation bor
Vasofix® dras ut.

Varning

Ateranvéndning av engangs-
produkter utgér en poten-
tiell risk for patienten eller
anvdndaren. Det kan leda
till kontaminering och/eller
nedsattning av produktens

kontaminerad och/eller har
en begransad funktion kan
det leda till att patienten
skadas, insjuknar eller dor.
Aterinfor aldrig stalkanylen i
plastkatetern eftersom detta
kan medféra avskdrning av
denna och férorsaka katete-
remboli. Produkten far endast
anvdndas om forpackningen
ar oskadad.

Katetrarna kan anvéndas
med ett atkomsttryck pa upp
till 3 bar.

Anvéndning

Desinfectera punktions-
stéllet (observera verknings-
tiden for desinfektionslos-
ningen) och justera vingarna
pa nalen sd att de passar
punktionsstéllets  anatomi
fore punktionen. Tag bort
skyddshattan fran kanylen.
Punktera utvald ven.
Anvdnd greppytorna sa att
kontamination undvikes. En
lyckad punktion syns tydligt
i den transparenta backflo-
deskammaren langst bak pa

funktion. Om produkten &r | nalen.
® (1 A o ®
Far ej ateran- Se bruksanvis- Varning! Batchnummer Far ej anvandas
vandas ningen om forpackningen
ar skadad
-54 -
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[3] For fram katetern samti-
digt som metallmandrinen
drages bakat.
VARNING: Aterinfor aldrig
metallmandrinen i kate-
tern da detta kan medféra
avskarning av katetern och
orsaka kateterembolism.
[ Drag ej ut metallman-
drinen helt, se bild. Denna
forhindrar blédning och ger
stabilitet under fixationen av
vingarna. Fixera vingarna vid
huden med t. ex. tejp.
Stasa vid kanylspetsen
med ett finger da stdlkany-
len avldgsnas. Antingen
a) ansluts den pésatta skruv-
proppen under kortare tid
elle ocksa
b) ansluts infusionsaggrega-
tet direkt.
For okad sakerhet, valj las-
kopplingar. Starta infusionen
och stéll in 6nskad dropp-
takt.
[6] Tack punktionshalet med
steril kompress eller dylikt.
Endast en tejpremsa
krdvs. Ger optimal stabilitet

at katetern. Férhindrar kink-
ning. Venirritation undvikes.
Lakemedel kan tillféras
genom den integrerade in-
jektionsventilen.  Ventilen
Oppnas och stdnges automa-
tiskt.

[s] Sténg injektionsventilen
med skyddshuvan efter in-
jektionen.

Om infusionen skall av-
brytas en kortare tid anvind
en steril férslutningspropp t.
ex. Combi réd. Blodkoagula-
tion kan undvikas med kok-
salt/heparinidsning.

STERILE g
Sterilisering med

etylenoxid

Anvénds fore

o

Tillverkare

-l

Tillverkningsdatum

5249_Vasofix_Certo_Brauntle_IFU_1120.indd 55

- 55 -

17.11.20 1C



Navodila za uporabo

Uporabljeni materiali
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, silikonska
guma, krom-nikljevo jeklo
Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, silikonska
guma, krom-nikljevo jeklo

Uporabe
lzvedba varnega perifernega
venskega pristopa.

Indikacije

Transfuzije krvi ali infuzije
I.V. raztopin, ki so primerne
za dajanje v periferne vene.
Intermitentno  intravensko
dajanje zdravil. Preventivna
izvedba varnega venskega
pristopa pri bolnikih, ki bi
lahko urgentno potrebovali
intravenska

zdravila, e posebej pred dia-
gnosti¢nimi ali terapevtskimi
postopki.

Kontraindikacije
Pripomoc¢ka  Vasofix® ne
uporabljajte pri bolnikih z

znano preobcutljivostjo za
kateri koli uporabljen ma-
terial.

Tveganja

Glede na trajanje namestitve
kanile in situ, vrsto in koli-
¢ino danih infuzij ali injek-
cij ter glede na dovzetnost
posameznika lahko pride v
pristopni veni do trombo-
flebitisa.

Trajanje uporabe
NajdaljSega trajanja ni mo-
goce navesti. Mesto punk-
cije morate redno preverjati.
Pripomocek Vasofix® morate
odstraniti v primeru lokal-
nih ali sistemskih znakov
okuzbe.

Opozorilo

Ponovna uporaba medicin-
skih pripomockov, namenje-
nih enkratni uporabi, pred-
stavlja tveganje za bolnika
ali uporabnika.

Povzro¢i lahko kontamina-
cijo infali slabde delovanje.
Kontaminacija infali omeje-
no delovanje medicinskega

pripomocka pa lahko vodita
do poskodb, bolezni ali smrti
bolnika.

Ko jekleno kanilo odstranite,
je ne smete ve¢ vstavljati v
kateter, ker ga lahko odreze,
kar povzro¢i katetrsko em-
bolizacijo. Uporabite samo,
¢e ovojnina ni poskodovana.
Katetri se lahko uporabljajo
s tlakom za dostop najvec¢
3 bare.

Navodila za uporabo
RazkuZite mesto punkcije
(upostevajte Cas pronicanja
razkuzila, fleksibilna kril-
ca pa namestite skladno z
anatomskimi strukturami na
mestu punkcije). Odstranite
zadcitni pokrovéek.

lzvedite punkcijo izbrane
vene. S tehniko prijemalne
plosce (Grip plate) se izogne-
te kontaminaciji prikljucka
Luer Lock. Uspeh punkcije je
viden zaradi povratnega bri-
zga krvi (blood flashback) v
katetru in v obmocju komore
za povratni brizg krvi.

® [

AN ot

®

Samo za enkratno Glejte navodila za Previdno Stevilka serije Ne uporabljajte,
uporabo uporabo Ce je embalaza

poskodovana
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[3] Kateter uvajajte naprej v
veno in istotasno umikajte
jekleno iglo.
Pozor: Jeklene igle ne vsta-
vite znova v kateter, ker
obstaja nevarnost odtrga-
nja ko3¢ka katetra in s tem
povzrocitve  katetrskega
embolizma.
[4] Fleksibilna krilca prilepite
na kozo z lepilnim oblizem.
Jeklena igla mora ostati in
situ, da preprecite krvavitve
in za stabilizacijo katetra
med fiksiranjem.
Jekleno iglo popolnoma
umaknite, medtem pa priti-
skajte na veno tik za konico
katetra.
a) ZamaSek prikljucite za
kratek ¢as ali
b) LV. cevje prikljuéite nepo-
sredno.
Za dodatno varnost izberite
povezavo Lock. Zaénite z da-
janjem IV in nastavite zeleno
hitrost kapljanja.
[6] Mesto punkcije povijte s
sterilnimi povoji.

Fiksacija z 1 trakom
Optimalna fiksacija (imo-
bilizacija) katetra. S tem se
prepredi upogibanje katetra
in drazenje venskih sten.
Zdravila se lahko vbrizga
brez kanile skozi integrirana
injekcijska vrata. V ta namen
morate konus injekcijske bri-
zge pritrditi, tako da ga mal-
ce zavrtite. Vrata se odprejo
in zaprejo samodejno.

[8] Zaprite zas¢itni pokrovéek
injekcijskih vrat.

Za kratkotrajno prekinitev
I.V. dajanja uporabite ste-
rilni zamasek Combi rdece
barve. Heparizirana obicajna
fizioloska raztopina prepredi
koagulacijo krvi.

STERILEJEO] g

Sterilizirano z etile-
noksidom

Rok uporabnosti

]

Izdelovalec

-l

Datum izdelave
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Navod na poutzitie

Pouzité materialy

Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, silikonova
guma, chrém-niklova ocel'
Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, silikonova
guma, chrém-niklova ocel'
Uréenie

Zabezpecenie spolahlivého
periférneho venézneho pri-
stupu.

Indikacie

Transfuzie a inflzie roztokov
vhodnych na aplikiciu do
periférnej Zzily. Opakované
podavanie injekénych pri-
pravkov.

Profylaktické ~ zabezpece-
nie vendzneho pristupu u
pacientov, ktori by mohli
vyzadovat nahle intrave-
noznu injekciu, zvlast pred
diagnostickymi a lie¢ebnymi
zakrokmi.

Kontaindikacie

Pri znamej precitlivelosti na
niektory z pouzitych ma-

teridlov sa Vasofix® nema
pouzit.

Rizika

V zavislosti od dizky pouZzitia,
druhu a mnoZstva aplikova-
nych infuzii resp. injekcii a
individualnej predispozicie
pacienta moze dojst k trom-
boflebitide kanylovanej zily.

Dlzka pouzitia

Nie je mozné stanovit dizku
pouzitia, je potrebnd pravi-
delnd kontrola miesta punk-
cie. Pri priznakoch lokalnej
alebo celkovej infekcie treba
Vasofix® odstranit.

Upozornenie

Opakovanym pouzivanim jed-
norazovych zariadeni vznika
mozné riziko pre pacienta ale-
bo pouzivatel'a. MozZe dojst ku
kontaminacii alebo narudeniu
funkénosti  zariadenia. Kon-
tamindcia alebo obmedzend
funkénost zariadenia mozu
viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.
Nezastvajte kovovu ihlu do
plastickej kanyly, pretoze

moze dojst k jej odrezaniu
a katétrovej embolii. Pou-
Zivajte iba ak je obal nepo-
Skodeny.

Katétre mozno pouzit pri
vstupnom tlaku do 3 barov.

Pokyny na pouzitie
Dezinfikujte kozu v mies-
te punkcie (vyckajte na na-
stup Ginku) a upravte tvar
flexibilnych kridelok v sulade
s anatomickymi pomermi v
mieste punkcie. Odoberte
ochranny kryt.

Viykonajte punkciu vhodnej
zily. Technika s uchopenim za
kridelka zabrariuje kontami-
nacii Luer-Lock kénusu ka-
nyly. Uspesna punkcia je in-
dikovana objavenim sa krvi v
kanyle a v refluxnej komorke.
Zasunte katéter do zily,
pricom trochu povytiahnite
kovovi ihlu.

Upozornenie: Kovovu ihlu
nezasuvajte spat do kanyly
z umelej hmoty, pretoZe by
mohlo dojstk jej odrezaniu
s naslednou katétrovou

Q@ [

AN ot

embaliou.

Opétovne Pozri navod na Varovanie Cislo 3arze Nepouzivat ak je
nepouzivat pouzitie obal poskodeny
- 58 -
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[4 Fixujte flexibilné kridelka
leukoplastom na kozu. Iba
mierne vysunuta kovova ihla
brani vystupu krvi a stabili-
zuje katéter pocas fixovania.
Pri vytahovani  kovo-
vej ihly zatlacte prstom na
miesto pred Spickou katétra.
a) uzavrite kanylu zatkou so
zavitom, alebo
b) pripojte priamo infuznu
supravu.
Pre vacsiu bezpeénost vol'te
spojenie s Lock koncovkou.
Nastavte pozadovanu rych-
lost infuzie.
[6] Prekryte miesto punkcie
sterilnym obvédzom.
Optimalna fixacia (immo-
bilizacia katétra) sa dosiah-
ne fixaciou jednym prazkom.
Dobra fixacia katétra brani
jeho ohnutiu ako aj drazde-
niu cievnej steny.
Injekcieje mozné podavat-
bez ihly cez integrovany in-
jekény ventil. Nasadte konus
striekacky na ventil lahkym
otacavym pohybom. Ventil sa
otvdra a zatvara automaticky.

[3] Nasunte na ventil
ochrannu ¢iapocku.

Pri kratkodobom preruse-
ni infuzie uzavrite kdnus ka-
nyly ¢ervenou Combi zatkou.
Vyzrazaniu krvi v kanyle je
mozné zabranit jej naplne-
nim roztokom heparinu.

STERILEJEO] g

Sterilizované pouzitim
etylénoxidu

Pouzitelné do

]

Viyrobca

-l

Datum vyroby
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L3 Kullanim Kilavuzu

Kullanilan materyaller
Vasofix® Brauniile®:

FEP, PP, PE, ABS, silikon kau-
cuk, krom-nikel gelik
Vasofix® Certo:

PUR, PP, PE, ABS, silikon kau-
cuk, krom-nikel gelik

Uygulama
Givenli periferal ven girisimi

Endikasyonlar

Periferal venler lizerinden
uygulanabilir i.v. sollisyon-
larin inflizyonu veya kan
transfiizyonlarinin - uygulan-
masl. Aralikli intravendz ilag
uygulanmasi. Acil intravendz
ilag verilmesi gerekebilecek
hastalarda, 6zellikle tani veya
tedavi prosediirleri  &ncesi,
profilaktik olarak giivenli ve-
noz erisimin saglanmasi.

Kontrendikasyonlar

Vasofix®, kullanilan malze-
melerden herhangi birine
asir duyarlilik  bulundugu
bilinen hastalarda kullanil-

Riskler

Kanilin yerinde ne kadar
stireyle birakildigina, verilen
inflizyon ya da enjeksiyon
tipine ve miktarina ve has-
tanin bireysel yatkinhigina
bagl olarak, girilen vende
tromboflebit meydana ge-
lebilir.

Kullanim siiresi

Maksimum kullanim siiresi
verilemez. Ponksiyon bdlge-
si diizenli araliklarla kontrol
edilmelidir. Lokal veya sis-
temik enfeksiyon belirtileri
goriilmesi halinde Vasofix®
cikariimalidir.

Uyari

Tek kullanimlik  cihazlarin
yeniden kullaniimasi hasta
veya kullanici icin potansiyel
risk olusturur. Kontaminas-
yona vef/veya fonksiyonel
kapasitede bozulmaya neden
olabilir. Kontaminasyon ve/
veya cihazin fonksiyonunun
kisitlanmasi hastanin yara-
lanmasina, hastalanmasina
veya 6limiine neden olabilir.
Celik kantili geri cektikten

sonra  yeniden kateterin
icerisine sokmayiniz, kateter
kesilerek kateter embolizmi-
ne yol acabilir.

Sadece saglam ambalajlar
kullaniimalidir.

Kateterler 3 bar'a kadar giris
basinciyla kullanilabilir.

Uygulama sekli

Ponksiyon bdlgesini de-
zenfekte ediniz (dezenfek-
siyon ajaninin etki siiresine
dikkat ediniz) ve ponksiyon
bodlgesinin anatomik gerekli-
ligine uygun olarak hareketli
kanatlara sekil veriniz. Koru-
yucu kapagi cikartiniz.
Secilen vene ponksiyon

yapiniz. Gripplate teknigi
Luer-Lock  hubinin  kon-
tamine olmasini engeller.

Ponksiyon basarili olduysa
kateterde ve kan flash-back
odaciginda kan gorilir.

[3] Celik igne hafifce geri ce-
kilirken, kateter ven icerisine
ilerletilir.

Dikkat: Celik igne plastik
kaniiliin igine tekrar so-
kulmamalidir. Celik ignenin

mamalidir.

AN ot

®

Yeniden kullan- Kullanma talimati- Dikkat Parti kodu Ambalaji hasar

mayiniz na bakiniz gormiisse kullan-
mayiniz
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keskin kenar plastik kanii-
lii keserek kopartabilecegi
bir parga ile kateter embo-
lizmine neden olabilir.
[4 Yapiskan &rtii kullanarak
esnek kanatlar cilde tespit
ediniz. Bu sirada kaniil igin-
de celik ignenin bulunmas,
kanamayi &nlemeyi ve fik-
sasyon sirasinda kateterin
stabilize edilmesini saglar.
Kateterin hemen ucundan
damara bastirirken, igneyi
tamamen geri cekiniz.
a) Kisa bir siire igin lock-
kapagini takiniz veya
b) Direk i.V. line'a baglayiniz.
Ek giivenlik icin Lock bag-
lantisini seginiz. i.V. uygula-
masina baslayiniz ve istenen
damla hizini ayarlayiniz.
[6] Ponksiyon bélgesini steril
ortiilerle kapatiniz.
1-serit fiksasyonu
Kateterin en uygun fiksasyo-
nudur (hareketsiz hale geti-
rilmesi). Kateterin kink yap-
masindan ve bunun yaninda
ven duvari irritasyonundan
kaginiimalidir.

ilaglar kaniil kullanilmak-
sizin, entegre enjeksiyon
portu yoluyla enjekte edi-
lebilir. Bunun icin enjektér
ucunu hafifce biikerek porta
baglaymniz. Port otomatik
olarak agilir ve kapanir.

[3] Enjeksiyon portunun ko-
ruyucu kapagini kapatiniz.
M@ i.V. uygulanmasina kisa
siire ara verilecekse, steril
stopper Combi-red kullani-
niz. Heparinize serum fizyo-
lojik kan pthtilasmasini 6nler.

STERILEJEO] g

Etilen oksit kullanilarak = Son kullanim tarihi

steril edilmistir

]

imalatgi

-l

imalat tarihi
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IHcTpyKUii gna

3acToCyBaHHA

BukopuctaHi matepianu
Vasofix® Brauniile®:

OEN, NN, NE, ABC, cunikoHo-
BUIN Kay4yK, XPOMOHiKeneBa
cTanb

Vasofix® Certo:

NYP, NN, NE, ABC, cunikoHo-
BUI1 Kayu4yK, XPOMOHiKenesa
cTanb

3acTocyBaHHsA

CTBOpEHHA be3neyHoro
nepndepnyHOro BEHO3HOro
Aoctyny.

MokasaHHA o 3acTocy-
BaHHA

lMepenuBaHHsa kpoBi abo B/B
iHQY3iA PO3uMHIB, CYMiCHUX
3 BBEZIEHHAM Yepes nepu-
depuyHi BeHu. MoBTOpHE
BHYTPilLHbOBEHHE BBEAEHHA
nikis. MonepepHe 3abe3ne-
YeHHA HafiiHOro BEHO3HOTO
AOCTYNy NPy NOTEHLiNHIN
HEeObXifHOCTi eKCTPeHoro
BHYTPilLHbOBEHHOTO BBE-
[LieHHsA NikiB, 30Kpema, nepeq
NiarHOCTUYHUMM Ta NiKyBanb-

HUMM MpoLieaypamu.

MpoTunokasaHHA

Vasofix® He NoBMHEH 3acTo-
COBYBaTUCA Y NALIiEHTIB 3
BiJOMOIO rinepuyTAnBIcTIO 4O
6y/b-AKOTO 3 BUKOPKCTOBYBa-
HUX MaTepianis.

Pusukn

B 3anexHocTi Bif TpMBanocTi
nepebyBaHHA KaTeTepa

B MiCTi BBefieHHA, BUAY |
06'emy iHdy3ii abo iH'ekwii Ta
iHAMBIAYanbHOI CXUNbHOCTI
naLjieHTa MOXNBUI PO3BU-
TOK TpOoMb6odnebiTy y BeHi, fe
BCTaHOBJIEHO KaTeTep.

TpwBanicTb 3acToCyBaHHA
MakcumanbHa TpuBanictb
3aCTOCYBaHHA He BU3HayeHa.
PerynapHo ornagaiite micue
npokony. Mpy noABi 03Hak
MicLeBoi abo cucteMHol
iHdeKuii HeraiHo BuaaniTb
Vasofix®.

3acTepexeHHs

[MoBTOPHE BUKOPUCTaHHSA 06-
NajiHaHHA N7 0AHOPa30BOro
3aCTOCYBaHHA € NOTEHLINHUM
[PKEpPenom prsnky ans
navjieHTa abo KoprcTyBaua.

MoBTOpHE BUKOPUCTAHHA
MOXe NPU3BECTM fi0 3a6pyA-
HeHHs Ta/abo obMexeHHA
byHKLioHanbHOCTI Takoro
obnagHaHHA. 3abpyaHeHHs
Ta/abo 06MeXeHHA PYHK-
LioHanbHOCTi 06nafHaHHA
MOe CTaTu NPUYNHOI0
TPaBMyBaHHA, 3aXBOPIOBAHHA
abo cmepri nauiexTa. Micna
BU/JjaNeHHA CTaNeBoi rofKkn He
BBOfbTe il Ha3ap B kateTep,
OCKINbKU Lie MOXe NpU3BecTu
[0 3pi3aHHA KaTeTepa i no-
[anbLuoi KateTepHoi embonii.
He Bukopuctosyite y pasi
MOLWKOAKEHHA YNaKOBKN.
Katetepun MoXyTb BIKO-
pUC-TOBYBATUCA y BUMAAKaX,
KONV TUCK BCEPeAVHI focTyny
He nepesuLye 3 6ap.

3acTocyBaHHA
NpogesunHoikyiite micue
npokony. [loyekaiTeca npo-
HUKHEHHA fe3nHiKyloyoro
3acoby i nigrotyiite dikcytoui
KpunbLA BifMNOBIAHO A0 aHa-
TOMIYHMX 0cobnMBOCTEN
micua npokony. 3HiMiTb
3aXUCHWIA KOBMaYoK.

[z BukoHaiite npokon
BN6paHoi BeHN. MoXnuBICTb

® [

A

®

[MosTOpHO O3HaltomnTuCh 3 MonepeseHHs Homep naprii He BukopucToByBa-
BUKOPWCTOBYBATW  IHCTPYKLi€0 Ana T, AKLLO yNakoBKa
Sa60p0HEHO 3acTocyBaHHA NOWKOAXKeHa
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YTPUMYBaTU KaTeTep 3a
OMOPHy NNacTUHY JO3BONAE
YHUKHYTU 3a6pyHEHHSA
3'eflHaHHA «lloep Nok». MoABa
KPOBI BCepeAuHi KaTeTepa Ta
Kamepw Bi3yanisaLlii cBiguuTb
npo ycniluHe BUKOHaHHA
npokony.
(] MpocyHbTe KaTeTep B
BEHy, 0AHOYACHO BUIMAlOUM
CTaneBy ronky.
Yeara: He BctaBnaiite cta-
neBy rosKy B KaTeTep nos-
TOPHO, OCKINbKM Lie MOXe
NpU3BECTY 0 NOLWKOMKEH-
HA KaTeTepa i noganbLuoi
KaTeTepHoi em6onii.
[0 3akpiniTb dikcytoui Kpub-
LA Ha LWKipi 3a 4ONOMOroto
neinkonnactupy. Cranesa
rO/IKa 3aMLWAETbCA Ha MicLi
Ans 3anobiraHHA KPoBoTeui,
a TaKoX [N1A cTabinisauii
KaTeTepa nig Yac dikcauii.
[ MoBHicTIo BUTATHITL CTane-
BY FOfIKY, MPUTVCHYBLLY BEHY
6e3nocepeaHbo 6ina KiHumnKa
KateTepa.
a) MMocTasTe 3arnyLwwky (Ha
KOPOTKMI Yac) abo
6) MpuepHainTe 6e3nocepen-
HbO A0 iHY3iiHOI NiHiT.

[na gopatkoBoi 6e3neku
CKOpWCTaiiTecA 3'eAHaHHAM
«ioep Nok». MoyHiTb B/B BBE-
[IeHHA Ta BCTAHOBITb Bax<aHy
WBMAKICTb iHYs3ii.

[6] HakpwitTe micue npokony
CTepPUIIbHOK MOB'A3KOI0.
Dikcauis 3a gonomoroto 1
CMYXKW NnacTupy
OnTtumanbHa dikcauia (immo-
6ini3auin) katetepa. lo3Bo-
NAE YHUKHYTU NepernHaHHa
KateTepa i nogpasHeHHs
CTiHOK BEHU.

Mpenapatin MOXHa
BBOAWTM 6€3 ronku yepes
BOYAOBaHNIA iH'eKLiiiHNIA
nopt. [nA uboro npueaHarte
KOHYC LWUNpWLa NEerKnm
3aKpyuylounm pyxom. Mopt
BiJKPVBAETbCA | 3aKPNBAETD-
Csl aBTOMATUYHO.

[3] 3akpuitte 3axncHNi

KOBMAYOK iH'eKL|iiAHOrO NopTy.

Y pasi KopoTKouacHoro
nepepuvBaHHs B/B iHPy3ii
BUKOPWCTOBYITE CTEPUNbHY
3arnywky Combired. Ana
3ano6iraHHA 3ropTaHHIo
KpOBi BUKOPUCTOBYITE rena-
peHi3oBaHwin disionoriyHuin
PO3UMH.

STERILEJEO] g

MeTop ctepunizauii:
OKCIJIOM eTuneHy

Bukopucratu o

o]

Bupo6HuK

-l

[lata BUroToBneHHs
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For sterilization type see
primary packaging
Distributed by:
B. Braun Medical Inc.,
Bethlehem,
PA USA 18018-3524

Imported by: PT.
B. Braun Medical Indonesia,
Jakarta Indonesia

[IN] Imported by:
B. Braun Medical India Pvt.
Ltd., Bldg: B, Gala No:
1-10, Prerna Comp.,
Anjur Phata, Dapoda Rd,
Val Vill: B, Taluka- Bhiwandi
(Thane- Zone 5), Maharashtra,
Pin 421302~ India, Email ID:
cs.bind@bbraun.com,
Customer Care No.:
022-6668 2232

CIECICELIE
MEEBA Lt
E2t2 440 ZAIMEH
M3

Aapec opraHuaaumm
NpUHUMAIOLLEN NPeTeH3um oT
notpe6uteneit no kayecTy
npoAyKuuM (ToBapa) Ha
Tepputopim Pecnybnmkn
Kasaxcran/Opranusauus Ha
Tepputopum Pecnybnuku
KasaxcraH, oTBeTCTBEHHAR
3a NOCTPErMCTPaLMOHHOe

HabniogeHve 3a
6e30nacHoCTb0
neKkapcTBEHHOro
cpeactea: TOO «b.bpayH
Mepnwkan KasaxcTaH» r.
Anmartbl, yn. Tummpsisesa
26/29 Ten.: 8 (727) 2200002
an. agpec: pharmacovigilance.
kz@bbraun.com KasakctaH
Pecnybnukackl aymarbiHaa
TYTbIHyLLbINapAaH eHiM
(Tayap) canacbiHa kaTbICTbl
LarbiMaap/bl kabbinaaiTbiH
YWbIMHbIH MekeHxXaiibl/
Kasakcra Pecnybnukack
aymarbIHAA [19pinik 3aTTbiH
TipkeyaeH KelliHri kayinciagirin
kaparanayra xayantsl
VAbIMHBIH MEKeHXalbl:
«b.bpayH Meaukan
Kasakctar» XLUIC Anmartbl k.,
Tummpsizes k-ci 26/29 Ten.:

8 (727) 2200002 an. nowTa:
pharmacovigilance.kz@
bbraun.com

Nosilac upisa med. sredstva u

Registar med. sredstava

i distributer:

B. Braun Adria RSRB d.o.0.
Milutina Milankovi¢a 11 g,
Beograd, Srbija, Br. resenja
0 upisu u Registar:
515-02-01389-18-001

od 25.07.2018

YNonHOMoYeHHas opraH1aLmna
(umnoprtep) B PO: 000 «b.BpayH
Megukan», 191040,

r. CaHkT-TeTepbypr,yn.
MywkuHckas, A.10Ten./dakc:
(812) 320-40-04

Sterilizasyon tipi icin primer

ambalaja bakiniz.

Ithalatgi Firma:

B.Braun Medikal Dis Ticaret
AS. Maslak Mah.,

Stimer Sok., No: 4/54,
Sariyer - Istanbul

YrIOBHOBaeHWIi NPeACTaBHIK

BUPOBHUKa B YKpaiHi - TOB
,b.bpayH Mepikan YkpaiHa',
03124 m. Kuis,
6yn. B. laBena 63,
Ten. (044) 351-11-30), BupoGHuk:
b.bpayH Menb3yHre A,
34209 Menb3yHreH, HimeyunHa,
BupobHuya nnowagaka: b. bpayH
Megikan Igactpi3 CaH. bxa.,
BinbHa npomucnosa 3oHa basH
Jlenac, 11900 MeHaHr, Manaiisis,
[laTa ocTaHHbOrO Nepernaay:
02.2021
Manufacturing site:
B. Braun Medical Ind. Sdn Bhd.,
Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia
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