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m T KATH™ SAFETY I. V. CANNULA

INSTRUCTIONS FOR USE
DEVICE DESCRIPTION :

- Safety | V Cannula is a small, flexible tube designed to deliver | V medications and fluids to the patient
through the peripheral vein situated in the arm or leg of the patient and has a built in protection device
that encapsulates the tip of the used needle when withdrawn from the catheler.

- This prevents accidental needle stick injury provided the general effective and safe working procedures
and precautions are maintained during its use and disposal.

MATERIALS USED
- PP, LDPE, HDPE, PC, Stainless steel, FEP
Master Batch ;: Orange, Medium Grey, White, Deep Green, Pink, Deep Blue, Yellow & Violet
- This product does not contain natural rubber latex. This product is DEHP free.
INTENDED USE/INDICATIONS:

- IV cannula is a conventional device used for intravenous / intravascular access for short term peripheral
cannulation,

CONTRAINDICATIONS:

- Product should not be used in patients with known hypersensitivity to any of the materials used.

INTENDED USER:

- Use is restricted to a qualified doctor or a paramedic,

INTENDED PATIENT POPULATION:

- All patient population irrespective of age and gender.

INSTRUCTIONS FOR USE:

- Carefully select and aseptically prepare the site

- Select suitable size of Safety |.V. Cannula & inspect visually to ascertain that package is intact.

- Remove cannula from sterile packing.

- Grip the cannula frominjection port cap & projection provided on hub (for Safety 1.V. Cannula having injection port).

- Grip the cannula so the needle and catheter tip are properly aligned (for Safety 1.V. Cannulanot having
injection port).

- Remove the needle cover.

- Perform venipuncture & check for flash back of blood in flash back chamber.

- Advance the catheter into vein and simultaneously withdraw the needle.

- Withdraw the needle completely while pressing the vein just after the tip of the catheter into the vein &
discard the needle in appropriate container. Secure the Cannula to the patient with the help of adhesive
dressing.

- Connect to the IV. Infusion set line.
- Cover the puncture site with sterile dressing.

- Drugs can be injected with the help of syringe without needle through integrated injection port after
removing the port cap. Close the injection port after use (for Safety 1.V. Cannula having injection port).

- Perform routine monitoring & venipuncture site maintenance according to medical norms.

PRECAUTIONS :
» Open the sterile barrier pack only under aseptic conditions.
» Never try to reinsert the partially or completely withdrawn needle.

Close the port cap and stoppers when the device is not in use.
« Never rotalte the needle or catheter while insertion.
« Select an appropriate size of device before use.

Insert the needle with the bevel facing up and angle between 10° to 30°.
* Observe the flash back of blood into needle hub and confirm the puncture of the vein.
CAUTION :
» The use of this product is restricted to a qualified doctor or a paramedic.
» Read instructions before use.

HMD DISCLAIMS ANY RESPONSIBILITY FOR POSSIBLE CONSEQUENCES RESULTING FROM
IMPROPER USE.

« Store in clean, dry & insect free place.
Avoid exposure to Acidic/Corrosive fumes to avoid corrosion/Rust.

- Do not expose to excessive heat or direct sunlight as it can affect packing/sealing integrity.
Injection from port should be done at slow speed, avoid trying to inject rapidly and suddenly (for Safety |.V.
Cannula having injection port).

« The product should be used immediately after opening the packaging.

Visually inspect and carefully check the product and packaging before use. Improper transport, handling
and storage may cause corrosion, structural and/or functional damage to device or packaging.

* Do not attempt to reinsert a partially or completely withdrawn needle, to avoid puncturing of catheter.
« Discard after use in sharps container.
« The product should not be reprocessed.

- For single use only. Do not clean or resterilize. Reuse of device may lead to cross contamination/
infection.

The product is guaranteed non-toxic , sterile & non-pyrogenic if the package has not been opened or
damaged.

ADVERSE EFFECTS:

Pain, discomfort, hives, bleeding, blanching, bruising, burning, allergic reaction from hypersensitivity to
materials used in the device, local insertion site infection elc.

DISPOSAL:

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose off in accordance with
accepted medical practice and applicable local, state, and federal law and regulation.

REPORTING OF SERIOUS ADVERSE EVENTS:
* In case of any serious adverse events, please report the same to E-mail ; info@hmdhealthcare.com

+ For product used in EU also report to the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
GERATEBESCHREIBUNG :

- Die Safety-1.V.-Kaniile ist ein kleiner, flexibler Schlauch, der dazu entwickelt wurde, 1.V.-
Medikamente und Fllssigkeiten Gber die periphere Vene im Arm oder Bein des Patienten zu
verabreichen. Sie verfligt tber ein integriertes Schutzelement, das die Spitze der verwendeten
Nadel beim Herausziehen aus dem Katheter umschlief3t.

- Dies verhindert versehentliche Nadelstichverletzungen, vorausgesetzt, die allgemeinen wirksamen
und sicheren Arbeitsverfahren sowie Vorsichtsmaf3nahmen werden wahrend der Anwendung und
Entsorgung eingehalten.

VERWENDETE MATERIALIEN
- PP,L PE, HDPE, PC, Edelstahl, FEP
Master Batch fir die Einfarbung des Kunststoffes:
Orange, Mittelgrau, Weil3, Tiefgrin, Rosa, Tiefblau, Gelb & Violett
- Dieses Produkt enthalt kein Naturkautschuklatex. Dieses Produkt ist frei von DEHP
VERWENDUNGSZWECK / INDIKATIONEN:

- Die IV-Kaniile ist ein konventionelles Gerat fir den intravendsen / intravaskularen Zugang zur
kurzzeitigen peripheren Kandlierung.

KONTRAINDIKATIONEN:

- Das Produkt sollte nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der verwendeten
Stoffe angewendet werden.

ANWENDUNG FACHPERSONAL:

- Die Anwendung / Nutzung ist auf einen qualifizierten Arzt, Krankenschwester oder einen Sanitater
beschrankt..

DEFINIZITION PATIENTENGRUPPE:

- Alle Patienten bzw.. Gruppen unabhangig vom Alter und vom Geschlecht.
GEBRAUCHSANWEISUNG:

- Wahlen Sie die Stelle sorgféltig aus und préaparieren Sie diese antiseptisch.

- E‘Jéhit;lepdsi? plite geeignete Grofe der Sicherheits-1.V.-kanlle und Gberpriifen Sie visuell, ob die Verpackung nicht
eschadigt ist,

- Nehmen Sie die Kanlle aus der sterilen Verpackung gemall Anleitung

- Greifen Sie die V. Kaniile an der Kappe des Injektionsanschlusses und dem Anschluld an der Nabe (bei
Sicherheits-1.V.-kanile mit Injektiunsansﬂh!uss;

- Greifen Sie die IV Kaniile so, dass die Nadel und die Katheterspitze richtig ausgerichtet sind ( bei
Sicherheits-1.V.-kanlle ohne Injektionsiffnung ).
- Entfernen Sie die Nadelabdeckung.

- Fihren Sie eine Venenpunktion durch und prifen Sie, ob sich Blut in der Riuckflusskammer der Kanille
befindet, um sicher zu gehen, dass die Kaniile in der Vene ist.

- Flhren Sie den Katheter in die Vene ein und ziehen Sie gleichzeitig die Nadel zurck.
- Ziehen Sie die Nadel vollstandig zurtick, wahrend Sie die Kanule kurz nach der Spitze des Katheters in

die Vene drlicken, und entsorgen Sie die Nadel in einem geeigneten Behalter. Befestigen Sie die IV
Kanlle mit Hilfe eines Klebeverbandes am Patienten.

- Verbinden Sie die Kanlle mit dem IV. Infusionsset.
- Decken Sie die Punktionsstelle mit einem sterilen Verband ab.

- Medikamente kénnen nun mit Hilfe einer Spritze ohne Nadel durch den integrierten Injektionsport
injiziert werden, nachdem die Portkappe entfernt wurde.

Schliefien Sie den Injektionsanschluss nach der Verwendung mit der Kappe (bei Sicherheits-1.V.-kaniile mit
Injektionsanschiuss).

- Fihren Sie die routinemaRige Uberwachung der Venenpunktionsstelle gemaR den den medizinischen
Normen durch.

VORSICHTSMASSNAHMEN :
+ Offnen Sie die Sterilbarriereverpackung nur unter antiseptischen Bedingungen.
+ Versuchen Sie niemals, die teilweise oder vollstandig zurickgezogene Nadel wieder einzufihren.
+ Schiielten Sie die Portkappe und die Stopfen, wenn das Gerat nicht verwendet wird.
» Drehen Sie niemals die Nadel oder den Katheter wahrend des Einfiihrens.
Wahlen Sie vor dem Gebrauch eine geeignete Grofie des Gerats.
Flhren Sie die Nadel mit der sichtbaren Schneide nach oben und einem Winkel zwischen 10° to 30° ein.

+ Beobachten Sie das Zurlickfliefen des Blutes in den Nadelansatz , um sicherzugehen, dass die
Punktion der Vene richtig ist.,

VORSICHT :

Die Verwendung dieses Produkis ist einem qualifizierten Arzt , Krankenschwester oder Sanitater
vorbehalten

« Lesen Sie vor der Anwendung die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch..

HMD LEHNT JEDE VERANTWORTUNG FUR MOGLICHE FOLGEN EINER UNSACHGEMASSEN
ANWENDUNG AB.

« Lagern Sie das Produkt an einem sauberen, trockenen und insektenfreien Ort.

+ Vermeiden Sie den Kontakt mit sédurehaltigen | | &zenden Dampfen, um Korrosion etc. zu vermeiden.

+ Setzen Sie das Gerat nicht Gbermaliger Hitze oder direkter Sonneneinstrahlung aus, da dies die
Dichtigkeit der Verpackungl beeintrdchtigen kann.

« Die In{eklinn aus dem Anschluss sollte mit langsamer Geschwindigkeit erfolgen, vermeiden Sie eine
schnelle und plétzliche Bewegung (bei Sicherheits-1.V.-kantle mit Injektionsanschluss).
Das Produkt sollte sofort nach dem &ffnen der Verpackung verwendet werden .

« Uberprifen Sie das Produkt und die Verpackung vor der Verwendung visuell und sorgfaltig.

+ Unsachgemaler Transport, Handhabung und LE?‘EI‘UH? kénnen zu Korrosion, strukturellen und/oder
funktionellen Schaden am Gerét oder der Verpackung fthren.
Versuchen Sie nicht, eine teilweise oder volistandig zurlickgezogene Nadel wieder einzuflihren, um
eine Punktion des Katheters zu vermeiden.
Entsorgen Sie sie nach Gebrauch im Behalter fir scharfe Gegensténde.( sharp box )

 Das Produkt sollte nicht wiederaufbereitet und verwendet werden.

+ Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht reinigen oder resterilisieren.

+  Die Wiederverwendung des Gerats kann zu Kreuzkontaminationen | Infektionen fiihren,

+ Das Produkt ist garantiert ungiftig , steril & nicht-pyrogen,wenn die Verpackung nicht gedffnet oder
beschadigt wurde.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN:

Schmerzen, Unwohisein, Nesselsucht, Blutungen, Bleiche, Bluterglisse, Brennen, allergische
Reaktionen aufgrund von Uberempfindlichkeit gegen die im Gerat verwendeten Materialien, lokale
Infektionen an der Einstichstelle usw.

ENTSORGUNG:
Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine potenzielle biologische Gefahr darstellen.. Behandeln

und entsorgen Sie es in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden
lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Gesetzen und Vorschriften

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN UNERWUNSCHTEN EREIGNISSEN:

+ Sollten schwerwiegende unerwlinschte Ereignisse auftreten, melden Sie diese bitte per E-mail an:
info@hmdhealthcare.com

Bei Produkten, die in der EU verwendef werden, melden Sie diese auch den zustdndigen Behdrden des
Mitgliedstaates in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist,
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UPUTE ZA UPORABU
OPIS UREDAJA:

- Sigurnosna | V kanula je mala, fleksibilna cijev dizajnirana za dostavu | V lijekova i tekucina
pacijentu kroz perifernu venu smjestenu u ruci ili nozi pacijenta, a ima ugradeni zastitni uredaj koji
obavija vrh koristene igle kada se izvadi iz katetera.

- To sprjecava slucajne ozljede ubodom igle pod uvjetom da se tijekom koriStenja i odlaganja postuju
opce ucinkovite i sigurne radne procedure i mjere opreza.

KORISTENI MATERIJALI
- PP, LDPE, HDPE, PC, nehrdajuci ¢elik, FEP
Glavna serija : narancasta, srednje siva, bijela, duboko zelena, ruzicasta, tamnoplava, zuta i ljubi¢asta
- Ovaj proizvod ne sadrZi prirodni gumeni lateks. Ovaj proizvod je bez DEHP-a.
PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE:

- IV kanila je konvencionalni uredaj koji se koristi za intravenski / intravaskularni pristup za kratkoroénu
perifernu kanilaciju.

KONTRAINDIKACIJE:

- Proizvod se ne smije koristiti u bolesnika s poznatom preosjetljivoscu na bilo koji od koristenih materijala.

NAMJERAVANI KORISNIK:

- Upotreba je ograni¢ena na kvalificiranog lijecnika ili bolnicara.

NAMIJENJENA POPULACIJA PACIJENATA:

- Sva populacija pacijenata bez obzira na dob | gender.

UPUTE ZA UPORABU:

- Pazljivo odaberite i asepticno pripremite mjesto.

- Odaberite odgovarajucu veli¢inu Sigurnost |.V. Kanila & pregledajte vizualno kako biste utvrdili da je paket
netaknut.

- Uklonite kanilu iz sterilnog pakiranja.

- Prianjanje kanile iz poklopca prikljucka za ubrizgavanje i projekcije na glavcini (za Sigurnost |.V. Kanila
ima priklju¢ak za ubrizgavanije).

- Uhvatite kanilu tako da su vrh igle i katetera pravilno poravnati (za Sigurnost L.V. Kanilanema prikljucak za
ubrizgavanje).

- Uklonite poklopac igle.

- |zvedite venipunkciju i provjerite bljeskalicu krvi u flash straZnjoj komori.

- Unaprijedite kateter u venu i istovremeno povucite iglu.

- Potpuno povucite iglu dok pritiscete venu odmah nakon vrha katetera u venu i bacite iglu u
odgovarajucu posudu, Pricvrstite Canilu na pacijenta uz pomo¢ ljepljivog preljeva.

- Spojite se na V. Infuzija postavljena linija.

- Pokrijte mjesto uboda sterilnim preljevom.

- Lijekovi se mogu ubrizgati uz pomoc Strcaljke bez igle kroz integrirani priklju€ak za ubrizgavanje nakon
uklanjanja lucke kapice. Zatvorite priklju¢ak za ubrizgavanje nakon uporabe (za Sigurnost L.V. Kanila ima
prikljucak za ubrizgavanje).
|zvrsite rutinsko pracenje i odrzavanje mjesta venipunkture prema medicinskim nermama.

MJ ERE OPREZA:

Otvorite sterilnu barijeru samo u aseptickim uvjetima.

- Nikada ne pokusavajte ponovno umetnuti djelomicno ili potpuno povucenu iglu,

+ Zatvorite poklopac prikljucka i epove kada se uredaj ne koristi.

+ Nikada ne rotirajte iglu ili kateter tijekom umetanja.

+ Prije upotrebe odaberite | odgovarajucu veli¢inu uredaja.

Umetnite iglu s kosinom okrenutom prema gore i kutom izmedu 10 * 130 °.
Promatrajte bljeskalicu krvi u glavéinu igle i potvrdite probijanje vene.

OPREZ
Upotreba ovog proizvoda ogranic¢ena je na kvalificiranog lijecnika ili bolnicara

« Procitajte upute prije uporabe.

HMD SE ODRICE SVAKE ODGOVORNOSTI ZA MOGUCE POSLJEDICE KOJE PROIZLAZE 1Z
NEPRAVILNE UPORABE.

+  Cuvati na gistom, suhom mijestu bez insekata .

. Izbjegavajte izlaganje HIseiim | knrnzivnim parama kakn biste izbjegﬁ koroziju | Rust
brivlijenja pakiranja |.

Ubrizgavanije iz luke treba obaviti sporom brzinom, izbjegavati pokusaj brzog i iznenadnog ubrizgavanja
(za Sigurnost |.V. Kanila koji ima prikljucak za ubrizgavanije).
Proizvod treba koristiti odmah nakon otvaranja ambalaze .

 Vizualno pregledajte | pazljivo provjerite proizvod | pakiranje prije uporabe. Nepravilan prijevoz,
rukovanje i skladistenje mogu uzrokovati koroziju, strukturna i/ili funkcionalna o$tecenja proizvoda ili
ambalaze.

Ne pokuSavajte ponovno umetnuti djelomiéno ili potpuno povucenu iglu, kako biste izbjegli probijanje
katetera.

+ Qdbacite nakon uporabe u spremnik za ostrice.

» Proizvod se ne smije ponovno obradivati.

Samo za jednokratnu upotrebu . Nemojte Cistiti ili resterilizirati. Ponovna uporaba uredaja moze dovesti
do unakrsne kontaminacije | infekcije.
Proizvodu je zajamceno netoksicno , sterilno i nepirogeno ako pakiranje nije otvoreno ili oSteceno.

STETNI UCINCI:

Bol, nelagoda, kosnice, krvarenje, blansiranje, modrice, peckanje, alergijska reakcija

od preosjetljivosti do materiara koji se koriste u uredaju, infekcije lokalnog mjesta umetanja itd.
RASPOLAGANJE:

Nakon uporabe, ovaj proizvod moZe biti potencijalna bioloska opasnost. Rukujte | odiozite u skladu s

s prihvacenom medicinskom praksom | primjenjivim lokalnim, drzavnim | saveznim zakonom | propisima.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA:

» U slu€aju bilo kakvih ozbiljnih stetnih dogadaja, molimo vas da isto prijavite na e-mail :
info@hmdhealthcare.com

+ Za proizvod koji se upotrebljava u EU-u takoder izvjieScuje nadlezno tijelo drzave clanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent imaju poslovni nastan
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IT Y. ATH BEZPEGNOSTNI 1.V, KANYLA

NAVOD K POUZITI

POPIS ZARIZENI:

- Bezpecnost | V kanyla je mala, flexibilni trubice navrzena k podavani | V léku a tekutin pacientovi
prostrednictvim periferni zily umisténé v pazi nebo noze pacienta a ma integrované ochranné
zafizeni, které uzavira Spicku pouZitych jehel pfi vytazeni z katétru,

- To zabranuje nahodnému poraneéni jehlou, pokud se behem pouZiti a likvidace dodrzuji obecne
efeklivni a bezpecné pracovni postupy a opatfeni.

POUZITE MATERIALY
- PP LDPE, HDPE, PC, Nerezova ocel, FEP

Hlavni SarZe: oranzova, stfedné Seda, bila, tmavé zelena, ruzova, imavé modra, Zluta a fialova
- Tento vyrobek neobsahuje latex z pfirodniho kauéuku. Tento produkt neobsahuje DEHP.
ZAMYSLENE POUZITI/INDIKACE:

- IV kanyla je konvenéni prostfedek pouZivany pro intravendzni / intravaskularni pfistup pro kratkodobou
periferni kanylu.

KONTRAINDIKACE:

- Pripravek by neméli uzivat pacienti se znamou precitlivélosti na kterykoli z pouzitych materialu.

ZAMYSLENY UZIVATEL:

- Pouziti je omezeno na kvalifikovaného lékafe nebo zachranare.

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU:

- Cela populace pacientu bez ohledu na vék a pohlavi.

NAVOD K POUZITi:

- Pedlivé vyberte a asepticky pfipravte misto.

- Vyberte vhodnou velikost Bezpeénostni L.V. Kanyla a vizualné zkontrolujte, zda je obal neporuseny.

- Vyjméte kanylu ze sterilniho obalu.

- Uchopte kanylu z vicka vstiikovaciho portu a vystupku na hubu (pro Bezpeénostni I.V. Kanyla sinjekénim portem).
- Uchopte kanylu tak, aby jehla a hrot katétru byly spravné zarovnany (pro Bezpeénostni |.V. Kanylabez injekéniho portu).
- Sejméte kryt jehly.

- Provedte venepunkei a zkontrolujte, zda v komore vzplanuti krve nedochazi ke zpétnému vzplanuti krve.

- Posunite katétr do Zily a soucasné vytahnéte jehlu.

- Vytahnéte jehlu Upiné a zatlacte Zilu tésné za Spickou katétru do Zily a jehlu zlikvidujte ve vhodne
nadobé. Kanylu pfipevnéte k pacientovi pomoci adhezivniho obvazu,

- Pripojte se k IV. Linka infuzniho setu.

- Misto vpichu zakryjte sterilnim obvazem.

- Leky mohou byt injikovany pomoci injekcni strikacky bez jehly pres integrovany injekcni port po
odstranéni vicka portu. Po pouZiti uzaviete vstiikovaci port (pro Bezpeénostni |.V. Kanyla s injekénim portem).
Prﬂvédéjte rutinni monitorovani a udrzbu mista venepunkce v souladu s lekarskymi normami.

OPATRENI:

+ Sterilni bariérovy obal otevirejte pouze za aseptickych podminek.

 Nikdy se nepokousejte znovu zavést éasteéné nebo upiné vytazenou jehlu.

+ Pokud zafizeni nepouZivate, zaviete krytku portu a zarazky.

+ Béhem zavadéni nikdy neotacejte jehlou nebo katétrem.,

+ Pred pouzitim vyberte a pfizpusobte velikost zafizeni.

+ Vlozte jehlu tak, aby zkoseni sméfovalo nahoru a naklonte mezi 10° az 30°.

+ Pozorujte zpétny raz krve do naboje jehly a potvrdte propichnuti Zily,

OPATRNOST;

+ Pouziti tohoto produktu je omezeno na kvalifikovaného lékare nebo zachranare

+ Pred pouzitim si pfectéte pokyny.
HMD SE ZRIKA JAKEKOLI ODPOVEDNOSTI ZA MOZNE NASLEDKY VYPLYVAJIC] Z
NESPRAVNEHO POUZITI.

» Skladujte na cCistem, suchém miste bez hmyzu.

+  Vyhnéte se vystaveni kyselym | korozivnim vyparum, abyste predesli korozi | rzi.

+  Nevystavujte nadmérmému teplu nebo prfimému slunecénimu zafeni, protoze to muze ovlivnit integritu
tésnéni obalu |.

* Injekce z portu by méla byl provadéna pfi nizke rychlosli, vyhnéte se pokusu o rychlou a nahlou injekci
(pro Bezpecnostni V. Kanyla s injekénim portem).

« \/yrobek by mél byt pouiit inned po olevieni obalu.

» Pred pouzitim produkt a obal vizualné zkontrolujte a peclivé zkontrolujte. Nespravna preprava,
manipulace a skladovani mohou zpusobit korozi, strukturaini a/nebo funkéni poskozeni zafizeni nebo
obalu.

» NepokousSejte se znovu zavést casteéné nebo Gplné vytazenou jehlu, aby nedoslo k propichnuti katétru.
« Po pouziti zlikvidujte v nadobé na ostré pfedmety.
«  Produkt by nemél byt znovu zpracovavan.
« Pouze na jedno pouZiti, Nedistéte ani nesterilizujte. Opakované pouziti prostfedku muze vést ke kfiZzové
kontaminaci |. infekce.
Vyrobek je zaruéené netoxicky, sterilni a nepyrogenni, pokud obal nebyl otevien nebo poskozen.
Meznnnuci UCINKY:

Bolest, nepohodli, kopfivka, krvaceni, blansirovani, modfiny, paleni, alergicka reakce
od precitlivelosti na materialy pouzivane v prostredku, lokalni infekci v misté zavedeni atd.
LIKVIDACE:
Po pouziti muze lento produkt predstavovat potencialni biologické nebezpeci. Manipulujte a likvidujte v
souladu s
s uznavanou lékarskou praxi a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a piedpisy.
HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH UCINKU:

« V pripadé jakychkoli zavaznych nezadoucich Uéinku je prosim nahlaste na e-mail:
info@hmdhealthcare.com

+ U pripravku pouzivaného v EU se rovnéz nahlaste pfislusnému organu Clenskeho statu, ve kterem je
uzivatel a/nebo pacient usazen
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m IT Y ATH ™ SIKKERHED I.V. KANYLE

INSTRUKTIONER TIL BRUG
ENHED BESKRIVELSE :
- Safety | V-kateter er et lille, fleksibelt ror designet til at levere | V-medicin og vaesker til patienten

gennem den perifere vene i arm eller ben pa patienten og har en indbygget beskyttelsesenhed, der
indkapsler spidsen af den brugte nal, nar den traekkes ud af kateteret,

- Dette forhindrer utilsigtede stiksar, forudsat at de generelle effektive og sikkert arbejdsprocedurer og
forholdsregler opretholdes under brug og bortskaffelse.

ANVENDTE MATERIALER

- PP, LDPE, HDPE, PC, Rustfrit stal, FEP
Master Batch : Orange, Medium Gra, Hvid, Dyb Gran, Pink, Dyb Bla, Gul & Violet

- Dette produkt indeholder ikke naturgummilatex . Dette produkt er DEHP-frit.
PAT/ZENKT ANVENDELSE/ANGIVELSER:

- IV-kanyle er en konventionel enhed, der anvendes til intravenas / intravaskulaer adgang til kortvarig
perifer kanylering.
KONTRAINDIKATIONER:

- Produktet bar ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over for
ethvert af de anvendte materialer.

TILSIGTET BRUGER:

- Brug er begreenset til en kvalificeret lz2ge eller en paramediciner.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION:

- Alle patientpopulationer uanset alder og gender.

BRUGSANVISNING:

- Veelg omhyggeligt og forbered stedet aseptisk .

- Vaelg passende starrelse Sikkerhed |.V. Kanyle & inspicere visuell for al sikre, at pakken er intakt.

- Fjern kanylen fra steril pakning.

- Tag fat i kanylen fra injekiionsportens hatte og projektionen pa navet (til Sikkerhed I.V. Kanyle med injektionsport).
- Tag fati kanylen, sa nalen og kateterspidsen er korrekt justeret (for Sikkerhed |.V. Kanyle har ikke injektionsport).
- Fjern kanylehastten.

- Udfer venipunktur & tjek for flash back af blod i flash back kammer.

- For kateteret ind i venen og treek samtidig nalen ud.

- Treek kanylen helt ud, mens du trykker venen lige efter spidsen af kateteret ind i venen, og kassér
nalen | passende beholder. Fastger kanylen til patienten ved hjeelp af kiebende dressing.

- Opret forbindelse til 1V. Infusion szt linje.
- Deaek punkteringsstedet med steril dressing.

- Narkotika kan injiceres ved hjaelp af sprojte uden nal gennem integreret injektionsport efter flernelse af
porthaetten. Luk injektionsporten efter brug (for Sikkerhed |.V. Kanyle med injektionsport).

- Udfer rutinemaessig overvagning og vedligeholdelse af venepunkturstedet i henhold til medicinske
NOrmer.

FORHOLDSREGLER:
Abn kun den sterile barrierepakning under aseptiske forhold.
+ Forseg aldrig at seette den delvist eller hell tilbagetrukne kanyle igen.
« Luk porthaetten og propperne, nar enheden ikke er i brug.
Drej aldrig nalen eller kateteret under ifering.
+ Veelg og passende sterrelse pa enheden fer brug.
«  Stik nalen ind med skraningen opad og vinklen mellem 10° og 30°,
Overhold flashbacket af blod i nalenavet og bekrzeft punkteringen af venen.
FORSIGTIGHED:
« Brugen af dette produkt er begraenset til en kvalificerel lazge eller en paramediciner
+ Laes brugsanvisningen far brug.

HMD FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR MULIGE KONSEKVENSER SOM F@LGE AF
FORKERT BRUG.

Opbevares pa rent, tert og insektfrit sted.
+ Undga udseettelse for sure | setsende dampe for at undga korrosion | rust.
+ Ma ikke udsaettes for overdreven varme eller direkte sollys, da det kan pavirke pakningens holdbarhed.

» Injektion fra port skal ske ved langsom hastighed, undga at forsege at injicere hurtigt og pludseligt (for
Sikkerhed |.V. Kanyle har injektionsport).

+ Produktet skal anvendes umiddelbart efter abning af emballagen .

« Underseg visuelt og kontroller omhyggeligt produktet og emballagen fer brug. Forkert transport,
handtering og opbevaring kan forarsage korrosion, strukturel og/eller funktionel skade pa enheden eller
emballagen.

+ Forseqg ikke at indsaette en delvist eller helt trukket kanyle igen for at undga punktering af kateteret.
+ Kasser efter brug i kanylebeholderen.
+ Produktet ber ikke oparbejdes,

Kun il engangsbrug . Ma ikke rengeres eller steriliseres igen. Genbrug af enheden kan fare il
krydskontaminering [-infektion.

Produktet garanteres giftfri, steril og ikke-pyrogen, hvis pakken ikke er abnet eller beskadiget.
BIVIRKNINGER:

Smerter, ubehag, naeldefeber, bledning, blanchering, bia meerker, braendende, allergisk reaktion
fra overfelsomhed over for materialer, der anvendes i enheden, infeklion pa lokalt indsaettelsessted osv,

BORTSKAFFELSE:
Efter brug kan dette produkt veere en potentiel biochazard. Handter og bortskaf i overensstemmelse med
med accepieret lgepraksis 0g geeldende lokal, statslig og federal lov og regulering.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HENDELSER:
| tilfelde af alvorlige bivirkninger bedes du rapportere det samme til E-mail: info@hmdhealthcare.com

+ For produkter, der anvendes | EU, skal du ogsa indberette il den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret
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ZIT Y ATH VEILIGHEID I.V. CANNULE

GEBRUIKSAANWIJZING
APPARAAT BESCHRIJVING :

- De Safety | V cannule is een kleine, flexibele buis die is ontworpen om IV-medicijnen en vioeistoffen
aan de patiént toe te dienen via de perifere ader in de arm of het been van de patiént en heeft een
ingebouwd beschermingsmechanisme dat de punt van de gebruikte naald omsluit wanneer deze uit
de catheter wordt getrokken.,

- Dit voorkomt accidentele prikverwondingen, mits de algemeen effectieve en veilige werkwijzen en
voorzorgsmaatregelen worden gehandhaafd tijdens gebruik en verwijdering.

GEBRUIKTE MATERIALEN

- PP, LDPE, HDPE, PC, roestvrij staal, FEP
Master Batch ; Oranje, Medium Grijs, Wit, Diepgroen, Roze, Diepblauw, Geel & Violet

- Dit product bevat geen natuurrubberlatex. Dit product bevat geen DEHP.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES:

- Een IV canule is een conventioneel apparaat dat wordt gebruikt voor intraveneuze / intravasculaire
toegang voor kortdurende perifere canulatie.

CONTRA-INDICATIES:

- Patiénten van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor eén van de gebruikte materialen, moeten het
gebruik van het product vermijden.

BEOOGDE GEBRUIKER:

- Het gebruik is voorbehouden aan een gekwalificeerde arts of een paramedicus.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE:

- Alle patiéntenpopulaties, ongeacht leeftijd en geslacht.

GEBRUIKSAANWIJZING:
Selecteer zorgvuldig de plaats en bereid deze aseptisch voor.

- Selecteer een geschikte maat Veiligheid I.V. Cannule en inspecteer deze visueel om te controleren of de verpakking
intact is,

- Haal de canule uit de steriele verpakking.

- Pak de canule vast bij de dop van de injectiepoort en de projectie op de naaf (voor Veiligheid I.V. Cannule met
injectiepoorten).

- Pak de canule vast zodat de naald en de katheterpunt goed uitgelijnd zijn (voor een infuus heeft de
Veiligheid |.V. Cannule geen injectiepoort).

- Verwijder de naaldkap.

- Voer een venapunctie uit en controleer op terugstromend bloed in de terugslagkamer.

- Schuif de katheter in de ader en trek tegelijkertijd de naald terug.

- Trek de naald volledig terug terwijl u op de ader drukt net na de punt van de katheter in de ader en gooi
de naald weg in de daarvoor bestemde container. Maak de canule vast aan de patiént met behulp van
een zelfklevend verband.

- Sluit aan op de infuuslijn.

- Bedek de prikplaats met een steriel verband.

- Geneesmiddelen kunnen worden geinjecteerd met behulp van een spuit zonder naald via een
geintegreerde injectiepoort nadat de dop van de poort is verwijderd. Sluit de injectiepoort na gebruik
(voor Veiligheid |.V. Cannule met een injectiepoort).

Voer routinecontroles en onderhoud van de venapunctieplaats uit volgens de medische normen.
VDDRZGRGEMAATREGELEH

Open de steriele barriereverpakking alleen onder aseptische omstandigheden.

Probeer nooit de geheel of gedeeltelijk teruggetrokken naald opnieuw in te brengen.

Sluit de poortdop en stoppers als het apparaat niet in gebruik is.
* Draai de naald of katheter nooit tijdens het inbrengen.

Selecteer voor gebruik de juiste maat van het apparaat.
» Breng de naald in met de schuine kant naar boven en een hoek van 10° tot 30°,

Let op de terugslag van bloed in de naaldhub en bevestig dat de ader is aangeprikt.
VﬂﬂRZICHTIGHEID

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan een gekwalificeerde arts of een paramedicus
+ Lees de instructies voor gebruik.

HMD WIJST ELKE VERANTWOORDELIJKHEID AF VOOR MOGELIJKE GEVOLGEN DIE
VOORTVLOEIEN UIT ONJUIST GEBRUIK.

Opslaan in een schone, droge en insectvrije ruimte.
Vermijd blootstelling aan zure corrosieve dampen om corrosie en roest te voorkomen .

+ Niet blootstellen aan overmatige hitte of direct zonlicht het kan de verpakking | afdichting integriteit
beinvioeden.

* Injectie van poort moet worden gedaan op langzame snelheid, vermijd proberen om snel en plotseling te
injecteren (voor Veiligheid |.V. Cannule met injectiepoort).
Het product moet onmiddellijk na het openen van de verpakking worden gebruikt.

+ Inspecteer het product en de verpakking visueel en controleer ze zorgvuldig voor gebruik. Onjuist
transpori, onjuiste behandeling en onjuiste opslag kunnen corrosie en/of structurele en/of functionele
schade aan het apparaat of de verpakking veroorzaken.

» Probeer een gedeeltelijk of volledig teruggetrokken naald niet opnieuw in te brengen om doorprikken
van de katheter te voorkomen.
Gooi het na gebruik weg in de afvalcontainer.

 Het product mag niet opnieuw worden verwerkt.
Alleen voor eenmalig gebruik . Niet reinigen of opnieuw steriliseren. Hergebruik van hulpmiddelen kan
leiden tot kruisbesmetting en infectie.
Het product is gegarandeerd niet-giftig, steriel en niet-pyrogeen als de verpakking niet geopend of
beschadigd is.

BIJWERKINGEN:

Pijn, ongemak, netelroos, bloeding, blancheren, blauwe plekken, branderigheid en allergische reactie
door overgevoeligheid voor materialen die in het apparaat worden gebruikt, plaatselijke infectie van de
inbrengplaats, enz.

VERWIJDERING:
Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch gevaar zijn. Behandel en gooi het weg volgens
geaccepteerd medisch gebruik
en de toepasselijke lokale, staats- en federale wet- en regelgeving.

RAPPORTAGE VAN ERNSTIGE BIJWERKINGEN:

In het geval van ernstige bijwerkingen, gelieve deze te melden aan het e-mailadres:
info@hmdhealthcare.com

+ Voor producten die in de EU worden gebruikt, meld dit ook aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd
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ZIT Y ATH TURVALLISUUS 1.V. KANNUKA

KAYTTOOHJEET
LAITTEEN KUVAUS:

- Safety | V -kanula on pieni, joustava putki, joka on suunniteltu toimittamaan | V -laakkeita ja nesteita
potilaalle perifeerisen suonen kautta, joka sijaitsee potilaan kadessa tai jalassa, ja siind on
sisaanrakennetiu suojauslaite, joka kapseloi kaytetyn neulan karjen, kun se vedetaan pois katetrista.

- Tama estaa vahingossa tapahtuvan neulan pistohaavan, edellyttaen, etta yleisia tehokkaita ja
turvallisia tydomenettelyja ja varotoimia noudatetaan sen kayton ja havittamisen aikana.

KAYTETYT MATERIAALIT

- PP, LDPE, HDPE, PC, ruostumaton teras, FEP
Paaera: Oranssi, keskiharmaa, valkoinen, syvén vihred, vaaleanpunainen, syvan sininen, keltainen ja
violett

— T:l:im."z'f tuote ei sisélla I‘yunnqpkumiiat eksia. Tama tuote on DEHP- vapaa.
KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET:

- IV- kanyyli on tavanomainen laite, jota kdytetaan laskimonsisadiseen tal suonensisaiseen paasyyn
lyhytaikaiseen perifeeriseen kanylaatioon.

VASTA-AIHEET:

- Valmistetta el tule kayttaa potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherk kia mitatahansa kaytettya materia alia.

TARKOITETTU KAYTTAJA:

- Kaytto on rajoitettu patevélle 1aakarille tai ensihoitajalle.

AIOTTU POTILASRYHMA:

- Kaikki potilaspopulaatio idsté ja ge deista riippumatta.

KAYTTOOHJEET:

- Valitse huolellisesti ja valmistele alue aseptisesti.

- Valitse sopiva Turvallisuus I.V. Kannuka ja tarkista silmamaaraisesti varmistaaksesi, ettd pakkaus on ehja.

- Poista kanyyli steriilista pakkauksesta.

- Tartu k anyyliin napassa olevasta injektioportin korkista ja ulostuksesta (Turvallisuus |.V. Kannuka jossa on
injektiopor tti).

- Tartu k anyyliin niin, etta neula ja katetrin kérki ovat kunnolla kohdallaan (Turvallisuus I.V. Kannuka jossa ei ole
Injektioporttia).

- Irrota ne ulan kansi.

- Suorita laskimopunktio ja tark ista veren palautuminen flash- takak ammi ossa.

- Siir rd katetri laski moon ja ved & ne ula useaan otteeseen.

- Ved a neula kokonaan ja paina laskimoa heti katetrin kar jen jalkeen laskimoon ja havitd neula sopivaan
astiaan. Kiinn ita kanyyli potilaaseen li im asi doksella.

- Yhdist a IV: hen. Infuusiosarjan linja.
- Pe ita pist oskohta steriililla sidoksella.

- Laakkeitd voidaan injektoida ruis kul la ilman neulaa integroidun injektioportin lapi portin kor kin poist
amisen jalkeen. Laita injek ti oput ki kéytdn jalkeen (Turvallisuus |.V. Kannuka jossa on injektioportti).

- Suorita rutiininomainen valvonta - ja laskimopistokohdan ylldpito la2ketieteellisten nor mien mukaisesti.
VAROTOIMET:
* Avaa steriili suojapakkaus vain aseptisissa olosuhteissa.
Ala koskaan yrita tydntééa osittain tai kokonaan vedettyd neulaa takaisin paikalleen.
- Sul je portin korkki ja tulpat, kun la itetta ei kdyt eta.
»  Al4 koskaan kdanna neulaa tai katetria asettamisen aikana.
+ Valitse sopiva laitteen koko ennen kayttoa.
Tyoénna neula niin, etta viiste on yl 6spain ja kulma valilla 10 * - 30 °,
+ Tarkkaile veren valdhdysta takaisin neulan napaan ja varmista laskimon puh kaisu.
VAROITUS:
+ Tuotteen kaytté on rajoit ettu patevélle 1aakarille tai ensihoitajalle
« Lue ohjeet ennen kayttoa.
HMD El VASTAA MAHDOLLISISTA SEURAUKSISTA, JOTKA JOHTUVAT VAARASTA KAYTOSTA.
Séilytd puhta assa, kuivassa ja hyOnteis vapa assa paikassa.
Valta altistum ista hap olle i ¢ | Corros i ve - hoyryille korroosion valttamiseksi.

+ Al altista liiallis elle kuum uudelle tai suoralle auringonvalolle, koska se voi vaikuttaa pak kauksen | tiivi
stykseen.

* Injektio portista tulee tehda hitaalla nope udella, &la yrita pistaa nopeasti ja dkillisesti (Turvallisuus |.V. Kannuka
Jossa on injektioportti).
Tuote tulee kayttaa heti pak kauksen avaam isen jélkeen.

« Tarkasta ja tarkista tuote ja pakkaus huolellisesti ennen kayttéa. Va ara kuljet us, késittely ja varastointi
voivat aiheuttaa laitte elle tal pakkaukselle vaurio ita , rakente ellisia ja/tai toiminn allisia vaurioita.

+ Ala yrita asettaa takaisin osittain tai kokonaan vedettys neulaa e, jotta véltetdan kat etr in
puhkaiseminen.

Havita kayton jalkeen teravien esineiden sailidssa.
Tuotetta ei saa kasitella uudelleen.

+ Vain kertak aytté én. Ala puhdista tai steriloi uudelleen. Laitteen uudelleenkayttd voi johtaa
ristikontamina atioon |.

 Tuote on taattu myrkyttémaksi, steriil iksi ja el-pyrogeeniseksi, jos pakkausta ei ole avattu tai
vaurioitunut.
HAITTAVAIKUTUKSET:
Kipu, kipu , nokkosihottuma, verenvuoto, val kais u, mustel mat, polttaminen, allerg inen reakti o
yliherkkyydesta laitte essa kaytetyille aineille, paikallisesta pist oskohdan infektiosta jne.
DISPOSAL.:
Kayt on jalkeen tdma tuote voi olla mahdallinen biologinen vaara. Kasittele ja havit & sen mukaisesti

hyvaksytyn ladketieteellisen kaytanndn ja sovellettavan paikallisen, os avaltion ja liittovaltion lain ja saan
telyn kanssa.

VAKAVISTA HAITTATAPAHTUMISTA ILMOITTAMINEN:
Jos iimenee vakavia haittatapahtumia, ilmo ita siitéd séhkdpos tiin: info@hmdhealthcare.com

limo ita EU:ssa kaytet ysta tuotte esta myds sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranom aiselle, johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittaut unut,
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ZIT Y ATH CANNULE 1.V. DE SECURITE

MODE D'EMPLOI
DESCRIPTION DE L'APPAREIL :

- Lacanule | V de securite est un petit tube flexible concu pour administrer des medicaments et des
fluides intraveineux au patient par une veine péripherique située dans le bras ou la jambe du patient
et dispose d'un dispositif de protection integre qui encapsule I'extremité de l'aiguille utilisee
lorsqu'elle est retiree du catheter.

- Cela prévient les blessures accidentelles par piglre d'aiguille a condition que les procédures de
travail génerales efficaces et sures ainsi que les précautions soient maintenues pendant son
utilisation et son élimination.

MATERIAUX UTILISES

- PP, LDPE, HDPE, PC, Acier inoxydable, FEP
Mélange-maitre ;. Orange, Gris moyen, Blanc, Vert foncé, Rose, Bleu profond, Jaune et Violet

- Ce produit ne conlient pas de latex de caoutchouc naturel. Ce produit est sans DEHP.
UTILISATION PREVUE / INDICATIONS :

- Lacanule IV est un appareil classique utilisé pour l'acces intraveineux / intravasculaire pour les
interventions périphériques a court terme.

CONTRE-INDICATIONS :

- Le produit ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une hypersensibilité connue a tout
matériau utilise.

UTILISATEUR PREVU :

- L'utilisation est reservee a un médecin ou a un auxiliaire medical qualifie.
POPULATION DE PATIENTS VISEE :

- Tous les patients, quel que soit leur age et leur sexe.

MODE D'EMPLOI :

- Sélectionnez soigneusement et préparez le site de maniére aseptique.

- Seleclionnez la taille appropriee de Cannule |.V. DE Sécurité el procédez a une inspection visuelle pour s'assurer
que l'emballage est intact.

- Retirez la canule de I'emballage stérile.

- Saisissez la canule a partir du capuchon de l'orifice d'injection et de la projection fournis sur I'embase
(pour Cannule |.V. DE Sécurité avec orifice d'injection).

- Saisissez la canule de maniére a ce que l'aiguille et la pointe du cathéter soient correctement alignées
(pour Cannule |.V. DE Securité n‘ayant pas d'orifice d'injection).

- Retirez le couvercle de l'aiguille.

- Effectuez une ponction veineuse et verifier qu'il n'y a pas de retour de sang dans la chambre de retour
de sang.

- Faites avancer le cathéler dans la veine et retirez simultanément l'aiguille.

- Retirez complétement l'aiguille tout en appuyant sur la veine juste apres la pointe du cathéter dans la veine
etjetez I'aiguille dans un recipient approprié. Fixez la canule au patient a I'aide d'un pansement adhesif.

- Raccorder a la ligne du kit de perfusion V.
- Couvrez le site de ponction avec un pansement sterile.

- Les médicaments peuvent étre injectés a l'aide d'une seringue sans aiguille a travers l'orifice d'injection
intégré aprés avoir retiré le capuchon de l'orifice. Fermez l'orifice d'injection apres utilisation (pour
Cannule |.V. DE Securité avec orifice d'injection).

- Effectuez les contréles de routine et I'entretien du site de ponction veineuse conformément aux normes
médicales.

PRECAUTIONS :
« Quvrir 'emballage a barriére stérile uniquement dans des conditions d'asepsie.
Ne jamais essayer de reinserer l'aiguille partiellement ou completement retirge.
«  Fermer le capuchon de l'orifice et les bouchons lorsque 'appareil n'est pas utilise.
+ Ne jamais faire pivoter I'aiguille ou le cathéter pendant l'insertion.
+ Séleclionner la taille appropriée de |'appareil avant utilisation.
+ Insérer l'aiguille avec le biseau vers le haut et l'incliner entre 10° et 30°.
« Observer le retour de sang dans l'embase de l'aiguille et confirmer la ponclion de la veine.
PRECAUTIDN
L'utilisation de ce produit est réservée a un médecin ou a un auxiliaire médical qualifié
+ Lire les instructions avant utilisation.

HMD DECLINE TOUTE RESPONSABILITE QUANT AUX CONSEQUENCES EVENTUELLES
RESULTANT D'UNE MAUVAISE UTILISATION.

+ Conserver dans un endroit propre, sec et exempt d'insectes.
- Eviter I'exposition a I'acide | vapeurs corrosives pour éviter la corrosion | rouille.

+ Ne pas exposer le produit & une chaleur excessive ou a la lumiére directe du soleil, car cela peut
affecter l'integrite de I'etancheite de 'emballage.

L'injection a partir de l'orifice doit se faire a une vitesse lente, éviter d'essayer d'injecter rapidement et
soudainement (pour Cannule |.V. DE Sécurité ayant un orifice d'injection).

 Le produit doil étre utilisé immediatement aprés l'ouverture de I'emballage.
+ Inspecter visuellement et verifier soigneusement le produit et I'emballage avant utilisation. Un transport,

une manipulation et un stockage inappropries peuvent entrainer de la corrosion, des dommages
structurels et/ou fonctionnels a I'appareil ou a 'emballage.

Neﬂféas essayer de reinserer une aiguille partiellement ou completement retirée, pour eviter de percer le
catheter.
+ Jeter apres utilisation dans un récipient pour objets tranchants.
+ Le produit ne doit pas étre retraité.
+ A usage unique. Ne pas nettoyer ou restériliser. La réutilisation du dispositif peut entrainer une
contamination croisée | infection.
Le produit est garanti non toxique, sterile el apyrogene si 'emballage n'a pas eté ouvert ou endommage.
EFFETE INDESIRABLES :
Douleur, inconfort, urticaire, saignement, blanchiment, ecchymoses, brllures, reaction allergique
~ de 'hypersensibilité aux materiaux utilisés dans |'appareil, infection du site d'insertion local, etc.
ELIMINATION :
Aprées utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Manipuler et éliminer
conformement
aux pratiques medicales acceptees et aux lois et reglementations locales, etatiques et féderales
applicables.
DECLARATION DES EVENEMENTS INDESIRABLES GRAVES :
+ En cas d'evéenements indesirables graves, veduillez le signaler par e-mail a 'adresse :
info@hmdhealthcare.com

« Pour les produits utilisés dans I'UE, signalez également a |'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi
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ZIT VATH™ AX®OAAEIA LV. KANOYAA

OAHTIIEZ XPHIHZ
NEPIFPA®H ZYZKEYHL :

- H kaveéAa aogaheiag IV gival Evag pIKpog, EVEAIKTOS OwANvag oxedlaopevog va apadider 1V
pappaka kKo uypa otov acBevi HEOW TNES TTEPIPEPIKNC PAEBOC TTOU PPICKETON OTO XEP! R TO TTOAI TOU
aoBevouc kKol DIaBETE! EVOWHATWHEYT TIPOCTATEUTIKI CUOKEUTN TTOU TTERIANGHBAVE! TNV aKpn NS
xpnoipomoinuevng PeAdvag otav agaipeitar amo Tov kaBempa.

= AUTO OITTOTRETTEI TOV TUX QIO Tpaupamouo amd BeAova, uttd Tnv TTpoUTeBeon o1 digTnpouvTal Ol
YEVIKEG OTTOTEALOUATIKES KOl aoPaAtic diadikaoies epyaoiag kal TIROQUAGEEIC KaTd Tn Xpran Kal mny
amoppIYn TOU.

YAIKA NOY XPHEZIMOMNOIOYNTAI

- PP, LDPE, HDPE, PC, avogidwro, FEP
Master Batch ; Moprokahi, Meaaio T'kpi, Aeukod, BaBuo lMNpaoivo, Pod, BaBu MiAe, Kitpivo &; BioAeTi

- Autd 10 TTpOiGY BV TIEPIEXE! AQTEE aTTO PUOIKG KaouTtooUK. Autd 1o Trpaidv Bev Trepiéxel DEHP.

MPOBAENOMENH XPHIH/ENAEIZEIL:

- O evdopAiBiog owAnviokog gival ia oupPaTiki) GUOKEUT TTOU XpnoipoToleital yia evio@AEpia /
gvdoayyelakn Tpoofaacn yia BpoaxuTTpoBeaun TEPIPEPIKT KAVOUAQ.

ANTENAEIZEIZ:

- To Tipoidy Bev TIpETTEl va xpnotdoTroieiTal oe aoBeveig pe yvwaTh umepeuaioBnoia ot otolodnote ané
T XpnoijomroloUpeva uhika,

MPOBAEMNOMENOEL XPHEITHE:

- H xpnon mepiopileral o€ EIBIKEVPEVO YIATPO 1 TTAPIATPIKD.
NMPOBAENOMENOZ NAHOYIMOZ AZOENQN:

- OAog o TAnBuopés Twy aoBevy aveapTiTwe nAIKIag Kal gpuAou.
OAHTIEZ XPHIHZ:

- EmMAEETE MPOOEKTIKG KQI TTPOETOINAOTE AONTITA TOV XWPO.

- EmAegTe karaAAnAo pEyeBog Aogpaieia |.V. KavouAa kal emBewpnoTe oTmika yia va BefaiwBeite omin
guokeuaoia eival agikrn.

- AQUIPETTE TNV KAVOUAQ QTIO TNV QTTOCTEIPWHEVN CUTKEUQOTIQ,
- dote Tov cwAnvioko aTmo To kamakl Tng Bupag £yxuong Kai TNV TTPoBoAr TToU TTapEXETAl OTNV TTARHVN
(yia AopaAeia |.V. Kavouhape B0pa éveanc).

- ThidoTe Tov OWANVIoKO ETOT WOTE N BEAGVA Kal TO AKpO Tou KaBETApa va euBuypappicTouy owaTd (yia
Aogahaia |.V. Kavouha trou Bev £xel BUpa éveonc).

- AQUIpEoTE TO KGAUPPa TNG BEAOVOC.
- ExreAcore phefokévinon kal eAgyEre yia flash back Tou aipatog ot flash back Bahapo.
- Hpomﬁﬁma TOV KaBETNPa O QAEPQ KaI TAUTOXpOVE Tpuﬂﬁm ™ BeAdva.

- AvappognoTe evieAwg T feAdva evw TIECETE TN PAERT QUECWG PETA TRV AKEN TOU KABETNPa PETT 0T
AEPO KOI aTToppiyTE m%xhﬁvu ot KaraiAnho doxeio. AopalioTe Tov owANVioKo oTov agbevi] HE TN
|l3pur|ﬂmu OUYKOAANTIKOU EMOBETHOU.

- 2uvoeBeite atn ypappn IV puBuiong Eyxuong.
- KaAoyre 10 onueio Elﬂrpncrr;t; ME QTTOOTEIPWHEVD Eﬂiﬁ:ﬂpu

- Ta gdppaka pnﬂpnuv va eyxuBouv pe T forBeia ouplyyag xwpig BeAdva pEow evawpartwpevng Bupag
EVEONC META TNV agaipean Tov KaAlupartog Bupag. KAeioTe Tn Bupa Eveong META TN XpRon (yia
Aogahcia V. Kavouha pe Bupa Eveong).

- ExteAeoTe rapakohouBnan poutivag Kal ouvTrpnan g BEong AEBOKEVINONG TUMQWYA UE TOUG
IATPIKOUC KAVOVEC,

I'IPDQJYM_.E!I
H aTTOOTEIPWHEVN OUTKEUaaia gpayHou avoiyeTal Jovo uTto ucr;msg OUVBNKEG.
[Note unv TrpooTiabnoere va emavaroobeTnoeTe T PEPIKWE 1 TARPWC atrooupbeioa Belova.
KAEIOTE TO Kamrdkl BUpac kal Ta TTwpata 6tav r OUOKEUr OV XpNaipoTToIEITaL.
MoTE unv TIERICTREPETE T BeAdva ) Tov KABETNPQ KATA TNV ElTaywyn.
EmAtgTe kan kardAAnAo peyeBog ouokeurig piv armé T xpRomn.
Eiodyere Tn BeAdva PE Tn AogoTUNoN OTRAPPEVR TTPOG TA Trav Kal ywvia petagl 10° kan 30°.
F"!fpé::mpﬁms 10 flash back Tou gipaTog 070 KEVTPO TNS BEAGVUC Kail ETTIRBERAILLOTE TNV TIAPUKEVTNON TNE
(PAERAG
HFDEDIH
H yxpnaon autou Tou TTpmuvTcu; TEPIOPICETQI TE EIDIKEUPEVO YIQTRO 1) TTAPAINTPIKO
«  NiapdaoTte Tic odnyiec Tipiv até T xprion.

AlOMNOIOYMAZTE KAGE EYOYNH MNATIIOANEL ZYNENEIEZ MNOY NMPOKYTITOYN AlNO
AKATAANHAH XPHZH.

QuAdooeTe O KBapo, OTEYVO KO XWPIC EVIONT PEPOC.

+  Amopuyete TNV EKBETN OE GEIVES uuuﬁupldnzlg yia va amo@UyETE T ﬁldﬂpmun | okoupId.

+  Mnv exBErete o€ utrepPohikn Beppotnta i uumc: NAIGKO @u¢, kaBuc PTTOPEl va ETINPEAOE! TNV
akepaidTNTa TNG OPPAYIONS TNS TUTKEUATiag.

« H éveon amd 1 BUpa TIPETTEI va ViveTal ﬂ XapnAn TaxurnTa, amo@uUyETE TV TTROCTTABEI EVEONG
yeriyopa kai Eagvikd (yia Aogaheia 1.V, Kavoula trou £xel Bupa éveang).
To TTpoioV TTPETTEI va XPNUILOTTOIEITAI APETWE YETA TO AVOlylA TS CUTKEUATIAC.
EAEyETE OTITIKG K1 EAEYETE TTPOCEKTIKG TO TIPOIOV KOl T ouoKEUaoia Tpiv amd tn xpron. H akardAAnAn

HETAQOPA, XEIPIOUOG Kal atmoBnkevon pTropei va pokaAtoel diafpwon, dopikr f/kal Aciroupyikn {npid
OTn CUOKEUR 1} T JUoKEuaaia,

Mnv ETTIXEIPAOETE Va ETTAVATOTTOBETATETE Mit HEPIKWCE N} TTANPWC amooupBeioa BeAdva, yia va
aTmouyeTe TN dikTpnon Tou kaBeTnpa.

«  ATOPPIWYTE PETA TN XPRON TE TTERIEKTT QIXUNPLV QVTIKEIHEVIIY,

« To rpoidv Gev TIPETTEI VO UTTORAANETAI OF ETTAVETTECEPYQTIQL.

« T pia povo xprion. Mnv ﬁuBupiﬂm i amrooTelpuveTe Eavd, H eTravaypnoipommoinon TS CUTKEUNC
HTTOPE VA 0 anuzl OE uf: uvan

+ To wpoidy eival EXEI eyyUnar, pn ToIKG, GTIOOTEIPWHEVO Kal W) TTUPOYEVES EGV N OUCKEUAoia Bev EXEl
avoIXTel () KaraoTpagel.

AYIMENEIZ ENINTQZEIL:
[évog, duogopia, kvidwan, aipoppayia, AeUkavon, JWAWTTES, KaWio, arAepyikn avTidpaon
amnmo uTrEpeuanoBnaia o€ UAIKG TTOU XPnoIgoTToiouvTal oTn GUoKEeun, TommKn poAuvon Tng BEong
EI0aywyng K.ATT,

ANOPPIVH:
MeTa T XPnan, auto To Trpoioy PTTopEl va eival evag mBavog PIoAoyIKeg Kivouvog. XEIPITTEITE Kal
anoppliyTe -:ruytpmvu HE
TNV CTTOBEKT IATPIKN TIPAKTIKE KQI TOUG ITXUOVTEG TOTIKOUG, TIOAITEIQKOUG KaI OPOOTIOVDIaKOUG VOUOUS
Kal Kavoviopouc,

ANAQOPA ZOBAPQON ANETMIOYMHTON ZYMBANTQN:

« Lt TIEPITITWON ooPapwyv avemBUNNTWY EVEPYEIWY, TTaPaKaAOUNE va 7o ava@EpeTe oTo E-mail:
infn@hmdheaithcare com

+ Ta 1o Tpoidv TTou XpnaipoTroleital oTnv EE, avagipeTe £miong oTnv appddia apxr Tou Kpdroug uEAoUg
OTO OTTOI0 Efval EYKATESTNHEVOC 0 XpRoTNE N/kal 0 aoBevic
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ZIT K. ATH ™ CANNULA LV. DI SICUREZZA

ISTRUZIONI PER L'USO
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

- Lacannula | V di sicurezza e un piccolo tubo flessibile progettato per somministrare farmaci e fluidi |
V al paziente attraverso la vena periferica situata nel braccio o nella gamba del paziente e ha un
dispositivo di protezione integrato che racchiude la punta dell'ago utilizzato quando viene estratto dal
catetere.

- Cio previene lesioni accidentali da puntura di ago, a condizione che vengano mantenute durante il
suo utilizzo e smaltimento procedure di lavoro generali efficaci e sicure.

MATERIALI UTILIZZATI

- PP, LDPE, HDPE, PC, Acciaio inossidabile, FEP
Master Balch: Arancione, Grigio Medio, Bianco, Verde Intenso, Rosa, Blu Intenso, Giallo e Viola

- Questo prodotto non contiene lattice di gomma naturale. Questo prodotto & privo di DEHP.

DESTINAZIONE D'USO/INDICAZIONI:

- La cannula endovenosa & un dispositivo convenzionale utilizzato per I'accesso
endovenoso/intravascolare per l'incannulamento periferico a breve termine.

CONTROINDICAZIONI:

- Il prodotto non deve essere usato in pazienti con ipersensibilita nota a
uno qualsiasi dei materiali utilizzati.

DESTINATARI:

- L'uso e limitato a un medico qualificato o a un paramedico.
POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA:

- Tutta la popolazione di pazienti, indipendentemente dall'eta e dal genere.
ISTRUZIONI PER L'USO:

- Selezionare con cura e preparare in modo asettico Il sito.

- Selezionare la Cannula V. DI Sicurezza di dimensioni adeguate e controllare visivamente per accertare che
la confezione sia intatta.Rimuovere |la cannula dall'imballaggio sterile.

- Afferrare la cannula dal tappo della porta di iniezione e dalla sporgenza fornita sul mozzo (per
Cannula |.V. DI Sicurezza con porta di iniezione).

- Afferrare la cannula in modo che I'ago e la punta del catetere siano correttamente allineati
(Cannula |.V. DI Sicurezza senza porta di iniezione).

- Rimuovere il coperchio dell’ ago.

- Eseguire la puntura venosa e controllare la presenza di ritorno di flamma del sangue nella camera di
inflammazione.

- Far avanzare il catetere in vena e contemporaneamente estrarre I' ago.

- Estrarre completamente I'ago premendo la vena subito dopo l'ingresso della punta del catetere nella
vena e gettare I'ago in un contenitore appropriato. Fissare la cannula al paziente con [' aiuto di una
medicazione adesiva.

- Collegare alla linea del set di infusione endovenosa. Coprire il sito di puntura con una medicazione sterile.

- | farmaci possono essere iniettati con I' aiuto di una siringa senza ago attraverso la porta di iniezione
integrata dopo aver rimosso il tappo della porta. Chiudere la porta di iniezione dopo 'uso (per
Cannula LV. DI Sicurezza con porta di iniezione).

- Eseguire il monitoraggio di routine e la manutenzione del sito di puntura secondo le norme mediche.
PRECAUZIONI:

« Aprire la confezione barriera sterile solo in condizioni asettiche.

« Non tentare mai di reinserire I'ago parzialmente o completamente estratto.

« Chiudere il tappo della porta e i tappi quando il dispositivo non e in uso.

* Non ruotare mai I'ago o il catetere durante l'inserimento.

« Selezionare e le dimensioni appropriate del dispositivo prima dell'uso.

* Inserire |'ago con lo smusso rivolto verso I'alto e I'angolo compreso tra 10° e 30°.

» Osservare il ritorno di fiamma del sangue nel mozzo dell'ago econfermare la puntura della vena.
CAUTELA:

« L'uso di questo prodotto e limitato a un medico qualificato o a un paramedico

* Leggere le istruzioni prima dell'uso.

HMD DECLINA OGNI RESPONSABILITA PER EVENTUALI CONSEGUENZE DERIVANTI DA UN USO
IMPROPRIO.

« Conservare in un luogo pulito, asciutto e privo di insetti,
- Evitare l'esposizione a fumi acidi e corrosivi per evitare |la corrosionelRuggine.

* Non esporre a calore eccessivo o alla luce solare diretta in quanto puo influire sullintegrita della tenuta
dell'imballaggio.

L'iniezione dalla porta deve essere esequita a bassa velocita, evitare di provare a iniettare rapidamente
e improvvisamente (per la Cannula |.V. DI Sicurezza con porta di iniezione).

« |l prodotto deve essere utilizzato immediatamente dopo |'apertura della confezione.

 Ispezionare visivamente e controllare attentamente il prodotto e la confezione prima dell'uso. |l
trasporto, la manipolazione e lo stoccaggio improprio possono causare corrosione, danni strutturali e/o
funzionali al dispositivo o all'imballaggio.

Non tentare di reinserire un ago parzialmente o completamenle estratto, per evitare la perforazione del
caletere.

+ Gettare dopo l'uso in un contenitore per oggetti taglienti.
« |l prodotto non deve essere ricondizionato.

+ Solo per uso singolo. Non pulire o risterilizzare. |l riutilizzo del dispositivo pud provocare una
contaminazione Iincrociata/infezione..

» |l prodotto & garantito atossico, sterile e apirogeno se la confezione non & stata aperta o danneggiata.

EFFETTI AVVERSI:

Dolore, disagio, orticaria, sanguinamento, sbiancamento, lividi, bruciore, reazione allergica
dall'ipersensibilita ai matenali utilizzati nel dispositivo, allinfezione del sito di inserzione locale, ecc.

DISPOSIZIONE:

Dopo l'uso, questo prodotto pud essere un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire in
conformita

con la pratica medica accetlata e le legqgi e i regolamenti locali, statali e federali applicabili.
SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI GRAVI:
* |n caso di eventi avversi gravi, si prega di segnalarli all'indirzzo e-mail: info@hmdhealthcare.com

« Per | prodotti utilizzati nel’lUE, segnalare anche all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'utilizzatore elo il paziente
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VIT AT SAUGUMO IV KANULE

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
|IRENGINIO APRASYMAS :

- Saugumo | V kaniula yra mazas, lankstus vamzdelis, skirtas pacientui tiekti | V vaistus ir skyscius
per periferine vena, esancig paciento rankoje ar kojoje, ir turi integruota apsaugos jrenginj, kuris
apima naudoto adatos galiukg, kai ji iStraukiama is kateterio.

- Tai uzkerta kelig atsitiktinei adatos jsmeigimo traumai, jei laikomasi bendry efektyviy ir saugiy darbo
proceddry bei atsargumo priemoniy jos naudojimo ir utilizavimo metu.

NAUDOTOS MEDZIAGOS

- Pp, LDPE, HDPE, PC, nertidijantis plienas, FEP
Pagrindine partija : oranZiné, vidutiniSkal pilka, balta, giliai Zalia, roZiné, giliai melyna, geltona ir violetine

- Siame produkte néra natiralaus kaugiuko latekso. Siame gaminyije néra DEHP.
NUMATOMA PASKIRTIS/INDIKACIJOS:

- Intraveninis Katetens yra jprastas prietaisas, naudojamas intraveninei / intravaskulinei prieigai
trumpalaikei periferinel kaniuliacijai.

KONTRAINDIKACIJOS:

- Preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
bet kuri IS naudoty medziagu.

NUMATYTAS VARTOTOJAS:

- Naudoti gali tik kvalifikuotas gydylojas arba paramedikas.
NUMATOMA PACIENTY POPULIACIJA:

- \isa pacienty populiacija, nepriklausomai nuo amziaus ir gender.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:

- Alsargiai pasirinkite ir aseptiSkai paruosite vieta.

- Pasirinkite tinkama dyd]. Saugumo IV Kanulé &; apzilrekite vizualiai, kad jsitikintumete, jog pakuote nepazeista.
- ISimkite kaniule i$ sterilios pakuotés.

- Suimkite kaniule nuo jpurSkimo angos dangtelio &; projekcija, esanti stebuléje (Saugumo IV Kanulé su
Ipurskimo anga).

- Suimkite kaniule taip, kad adata ir kateterio galiukas baty tinkamai sulygiuoti (Saugumo |V Kanule
neturi jpurskimo prievado).

- Nuimkite adatos dangtelj.
- Allikite venepunktiirg &patikrinkite, ar blykstés kameroje néra kraujo plitipsnio .
- Perkelkite kateter] | vena ir tuo paciu metu iStraukite adata.

- Visiskai istraukite adata, spausdami veng iSkart uz kateterio galo j veng &ismeskite adatg | alitinkama
talpykle. Pritvirtinkite kaniule prie paciento lipniu padazu,

- Prisijunkite prie IV. Infuzijos rninkinio linija.
- UZdenkite punkcijos vieta steriliu tvarséiu.

- Narkotikal gall bati SvirksCiami SvirkStu be adatos per integruotg injekcijos anga, nuémus uosto dangtelj.
Po naudojimo uzdarykite jpurskimo anga (Saugumo IV Kanule su jpurSkimo anga).

Allikite jprastg stebéjima &; venepunkcijos vietos priezidra pagal medicinos normas.
ATSARGUMO PRIEMONES:
« Sterilig barjerine pakuote atidarykite tik aseptinémis sglygomis.
+ Niekada nebandykite vel jdurti i$ dalies ar visiSkai iStrauktos adatos.
+ Uzdarykite prievado dangtel) ir kamscius, kal prietaisas nenaudojamas.
+ |kisdami niekada nesukite adatos ar kateterio.
Pries naudojima pasirinkite ir tinkama prietaiso dyd).
« |durkite adatg taip, kad jos kampas bty nukreiptas | virsy ir 10-30° kampu.
+ Stebekite kraujo pliipsnj atgal | adatos stebulg ir patvirtinkite venos punkcijg.
ATSARGIAL:
+  §j produkia gali naudoti tik kvalifikuotas gydytojas arba paramedikas
+ PrieS naudodami perskaitykite instrukcijas.
HMD NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES UZ GALIMAS NETINKAMO NAUDOJIMO PASEKMES .
» Laikyti Svarioje, sausoje ir vabzdziy neturincioje vietoje.
« Venkite rligstiniy | koroziniy dimy poveikio, kad iSvengtumeéte korozijos | Riidys.

Saugokite nuo per didelio karscio ar tiesioginiy saules spinduliy, nes tai gali tureti takos pakuotes |
sandarinimo vientisumui.

* Injekcija i§ prievado turi bati atliekama létai, venkite bandyti Svirksli greitai ir staiga (Saugumo IV Kanulé turi
injekcijos anga).

* Produktg reikia suvartoti i karto atidarius pakuote.

+ Prie$ naudojima vizualiai apZidrékite ir atidZiai patikrinkite produktg ir pakuote. Netinkamas
transportavimas, tvarkymas ir laikymas gali sukelti korozija, konstrukcinius ir ari:-a} funkcinius prietaiso
ar pakuotes pazeidimus,

+ Nebandykite vél jdurti i§ dalies ar visiskal istrauktos adatos, kad iSvengtumete kateterio pradirimo.
Panaudojus astriy atlieky talpykléje, iSmeskite.
» Produktas neturéty bati perdirbamas.

+ Tik vienkartiniam naudojimui . Nevalykite ir nesterilizuokite. Pakartotinis prietaiso naudojimas gali sukelti
kryzmine tarsg | infekcija.
Garantuojama , kad produktas yra neloksiskas, sterilus ir nepirogeninis, jei pakuoté nebuvo atidaryta ar
paZeista,

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS;

Skakug_mas. diskomfortas, dilgéliné, kraujavimas, blansavimas, kraujosruvos, deginimas, alerginé
reakcija

nuo padidéjusio jautrumo prietaise naudojamoms medziagoms |, vietinés jterpimo vietos infekcijos ir kt.
SALINIMO:

Po naudojimo Sis produktas gali bati galimas biologinis pavc;jus. Tvarkykite ir ismeskite pagal
su priimta medicinos praktika ir taikomais vietos, valstijos ir federaliniais jstatymais bei reglamentais.

PRANESIMAS APIE PAVOJINGUS NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS:

« Pasireiskus bel kokiems rimtiems nepageidaujamiems reiskiniams, praneskite apie tai el. pastu :
info@hmdhealthcare.com

+ Del ES naudojamo vaisto faip pat pateikite ataskaitg valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba)
pacientas yra |sisteiges, kompetentingai institucijai.
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m ZIT Y ATH ™ SIKKERHET I.V. KANYLE

INSTRUKSJONER FOR BRUK
ENHET BESKRIVELSE :

- Safety IV-kanyle er et lite, fleksibelt rar designet for a levere |V-medikamenter og vaesker il
pasienten gjennom en perifer vene | armen eller beinet til pasienten, og har en innebygd
beskyttelsesenhet som kapsler inn tuppen av den brukte nalen nar den trekkes tilbake fra kateteret.

- Dette forhindrer utilsiktede stikk fra naler, forutsatt at de generelle effektive og trygge
arbeidsprosedyrene og forholdsreglene overholdes under bruk og avhending.

MATERIALER BRUKT

- PP, LDPE, HDPE, PC, rustfritt stal, FEP
Master Batch : oransje, middels gra, hvit, dyp grenn, rosa, dyp bla, gul og fiolett

- Dette produktet inneholder ikke naturgummilateks. Dette produktet er DEHP-fritt.
TILTENKT BRUK/INDIKASJONER:

- IV-kanyle er en konvensjonell enhet som brukes til intravenes / intravaskuleer tilgang for kortvarig perifer
kanylering.

KONTRAINDIKASJONER:

- Produktet skal ikke brukes hos pasienter med kjent hypersensitivitet overfor
noen av materialene som brukes.

TILTENKT BRUKER:

- Bruk er begrenset til en kvalifisert lege eller annet helsepersonell.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON:

- Alle pasientpopulasjoner uavhengig av alder og kjenn.

BRUKSANVISNING:

- Velg naye og forbered stedet aseptisk .

- Velg passende sterrelse pa Sikkerhet |.V. Kanyle og inspiser visuelt for a fastsla at pakken er intakt.

- Fjern kanylen fra steril emballasje.

- Grip kanylen fra injeksjonsporthetten og projeksjonen pa navet (for Sikkerhet LV. Kanyle med injeksjonsport ).

- Tatak i kanylen slik at nalen og kateterspissen er riktig justert (for Sikkerhet |.V. Kanyle som ikke har
injeksjonsport).

- Fjern kanylehetten.,

- Utfer venepunktur og sjekk for tilbakeslag av blod i tilbakeslagskammer.

- Skyv forsiktig kateteret inn i venen og trekk samtidig ut nalen.

- Trekk nalen helt ut mens du presser pa venen like etter tuppen av kateteret inne i venen og kast nalen i
egnet beholder. Fest kanylen til pasienten ved hjelp av selvklebende bandasje.

- Koble til V. infusjonsslange.
- Dekk stikkstedet med steril bandasje.

- Legemidler kan injiseres ved hjelp av sprayte uten nal gjiennom integrert injeksjonsport etter at
porthetten er fiernet. Lukk injeksjonsporten etter bruk (for Sikkerhet |.V. Kanyle med injeksjonsport).

Utfer rutinemessig overvaking og vedlikehold av venepunkturstedet i henhold til medisinske normer.
FDRHGLDSREGLER

- Apne den sterile barrierepakningen kun under aseptiske forhold
« Prov aldri a sette inn den delvis eller helt uttrukne kanylen igjen.

Lukk porthetten og stopperne nar enheten ikke er i bruk.
+ Roter aldri nalen eller kateteret under innsetting.
« \elg en passende starrelse pa enheten far bruk.

Stikk nalen med skrakanten oppover og vinkelen mellom 10° og 30°.
+ Observer tilbakeslaget av blod inn i nalenaven og bekreft punkteringen av venen.
FORSIKTIGHET:
 Bruk av dette produktet er begrenset til en kvalifisert lege eller annet helsepersonell.
+ Les bruksanvisningen fer bruk.

HMD FRASKRIVER SEG ETHVERT ANSVAR FOR MULIGE KONSEKVENSER SOM F@LGE AV FEIL
BRUK.

+ Oppbevares i rent, tert og insekifritt sted.
- Unnga eksponering for sur/etsende rayk for a unnga korrosjon/rust.
+ Ma ikke utsettes for sterk varme eller direkte sollys, da det kan pavirke pakning/forseglingskvalitet.

* Inj eksri_lun fra port ber gjeres med lav hastighet, unnga a preve a injisere raskt og plutselig (for
Sikkerhet .V. Kanyle som har injeksjonsport).

 Produktet skal brukes umiddelbart etter at emballasjen er apnet.

+ Inspiser visuelt og kontroller neye produktet og emballasjen fer bruk. Feil transport, handtering og
lagring kan forarsake korrosjon, strukturell og/eller funksjonell skade pa enhet eller emballasje.

+ |kke forsek a sette inn en delvis eller helt uttrukket kanyle igjen for a unnga punktering av kateteret.
- Kastes etter bruk i beholderen for skarpe gjenstander.
Produktet skal ikke behandles pa nytt.
; :{u? t["r:! engangsbruk . Ikke rengjer eller resteriliser. Gjenbruk av enheten kan fare til krysskontaminering
-Infexsjon .
+ Produktet er garantert giftfritt, sterilt og ikke-pyrogent hvis pakken ikke er apnet eller skadet.
BIVIRKNINGER:

Smerte, ubehag, elveblest, bledning, blekning, blamerker, brennende folelse, allergisk reaksjon
fra overfelsomhet overfor materielle stoffer som brukes i utstyret, lokal infeksjon pa innsettingsstedet osv.

DISPOSISJON:

Etter bruk kan dette produktet vaere en potensiell biologisk fare. Handter og kast i henhold til
med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og federale lover og forskrifter.

MELDING AV ALVORLIGE U@NSKEDE HENDELSER:
* Ved alvorlige uenskede hendelser, vennligst rapporter det til e-post: info@hmdhealthcare.com

+ For produkter som brukes i EU, ma du ogsa rapportere il kompetent myndighet i medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten er etablert
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YT K ATH ™ KANYLA DO 1V. BEZPIECZENSTWA

SPOSOB STOSOWANIA
OPIS URZADZENIA :

- Bezpieczny cewnik do wprowadzania dozylnego (1V) to mala, elastyczna rurka zaprojektowana do
podawania lekow dozyinych i ptyndw pacjentowi przez zyte ocbwodowa znajdujacg sie w ramieniu lub
nodze pacjenta, | posiada wbudowane urzadzenie ochronne, ktdre oslania koncowke uzywanej igly
podczas je] wyciggania z cewnika.

- To zapobiega przypadkowemu zranieniu igla, pod warunkiem Ze ogdine skuteczne i bezpieczne
procedury pracy oraz srodki ostroznosci sg przestrzegane podczas jej uzycia i utylizacii.

UZYTE MATERIALY

- PP, LDPE, HDPE, PC, stal nierdzewna, FEP ,
Ea{rt}i[a glowna : pomaranczowa, $rednio szara, biala, ciemnozielona, rézowa, ciemnoniebieska, zolta i
joletowa

- Ten produkt nie zawiera |lateksu kauczuku naturalnego . Ten produkt nie zawiera DEHP.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA:

- Kaniula dozylna jest konwencjonalnym urzgdzeniem sluzgcym do dostepu dozylnego /
wewnatrznaczyniowego w celu krotkotrwatej kaniulacji obwodowej.

PRZECIWWSKAZANIA:

- Pr?dgkltp nie nalezy stosowac u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ktorykolwiek z uzytych
materialow,

DOCELOWY UZYTKOWNIK:

- Slosowanie jest ograniczone do wykwalifikowanego lekarza lub ralownika medycznego.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW:

- Cala populacja pacjentow bez wzgledu na wiek i plec.

SPOSOB UZYCIA:

- Starannie wybrac i aseptycznie przygotowac miejsce.

- Wybraé odpowiedni rozmiar Kanyla DO L.V. Bezpieczenstwa | przeprowadzi¢ ogledziny, aby upewnic sie, ze
opakowanie jest nienaruszone.

- Wyjac kaniule ze sterylnego opakowania.

- Chwyci¢ kaniulg od strony nasadki portu iniek{:{ nego | wystepu znajdujacego sie na kielichu (dla
Kanyla DO |.V. Bezpieczenstwa z portem do iniekcji ).

- Chwyci¢ kaniule tak, aby igta i koricowka cewnika byly prawidtowo wyréwnane (dla Kanyla DO |.V. Bezpieczenstwa
bez portu iniekcyjnego).

- Zdjac oslonke igty.

-  Wykonac nakiucie zyly i sprawdzic, czy w komorze doszio do cofniecia sie krwi.

- Wsungé cewnik do zyty | jednoczesnie wyjac igle.

- Calkowicie wyjac igle, uciskajac zyle tuz za koricowka cewnika w Zyle i wyrzucic igle do odpowiedniego
pojemnika. Przymocowa¢ kaniule do pacjenta za pomoca opatrunku samoprzylepnego.

- Podigeczyé do przewodu dozylnego zestawu infuzyjnego.

- Zabezpieczyc miejsce wkiucia jalowym opatrunkiem.

- Leki mozna wstrzykiwac za pomoca strzykawki bez igly przez Iintegrnwary port do wstrzykiwan po
zdjeciu nasadki portu. Po uzyciu zamknac port do wstrzykiwan (w przypadku Kanyla DO LV. Bezpieczenstwa
z portem iniekcjif

- Wykonywac rutynowe monitorowanie | konserwacje miejsca naktucia zyly zgodnie z normami

_ medycznymi.

SRODKI OSTROZNOSCI:

« Sterylne opakowanie barierowe nalezy otwierac tylko w warunkach aseptycznych.

» Nigdy nie probuj ponownie wkiadac czeSciowo lub calkowicie wyciagnietej igly.

+ Zamknij zaslepke portu | korki, gdy urzagdzenie nie jest uzywane.
Nigdy nie obracaj igty ani cewnika podczas wprowadzania.

»  Wybierz odpowiedni rozmiar urzadzenia przed uzyciem.,

+  Wprowadz igle skosem skierowanym do gory i pod katem od 10° do 30°.

« Obserwuj cofniecie krwi do kielicha igly | potwierdz przebicie zyly.

UWAGA :

+ Slosowanie lego produklu jest ograniczone do wykwalifikowanego lekarza lub pielegniarki

+ Przeczytac instrukcje przed uzyciem.

HMD ZRZEKA Slﬁ WSZELKIEJ ODPOWIEDZIALNOSCI ZA MOZLIWE KONSEKWENCJE
WYNIKAJACE Z NIEWEASCIWEGO UZYTKOWANIA.

+ Przechowywac w czystym, suchym i wolnym od owaddw miejscu.

« Unikac narazenia na kwasne | opary, aby uniknac korozji | rdzy.

* Nie narazac na dzialanie nadmiernego ciepla lub bezposredniego $wiatla slonecznego, poniewaz
moze to wplynaé na integralnosc uszczelnienia opakowania.

+  Wstrzykniecie z portu powinno byé wykonywane z malg predkoscia, unikajgc prob szybkiego | naglego
wstrzykniecia (w przypadku Kanyla DO |.V. Bezpieczenstwa z portem do wstrzykiwan).

* Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

» Przed uzyciem sprawdzic wzrokowo | dokladnie produkt | opakowanie. Niewlasciwy transport, obstuga |
przechowywanie moga spowodowac korozje, uszkodzenia strukturalne ilub funkcjonalne urzadzenia lub
opakowania.

Nie pyl?howaé ponownie wkiadac¢ czesciowo lub calkowicie wyciagnietej igly, aby uniknac przebicia
CEWNIKa.

Po uzyciu wyrzuci¢ do pojemnika na ostre przedmioty.
Produkt nie powinien by¢ ponownie przetwarzany.

« Tylko do jednorazowego uzytku. Nie czysci¢ ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie urzgdzenia
moze prowadzic do zakazenia krzyzowego |
infekcii.

+ Gwarantuje sie, ze produkt jest nietoksyczny, steryiny i niepirogenny, jesli opakowanie nie zostato
otwarte lub uszkodzone.

DZIALANIA NIEPOZADANE:
Bol, dyskomfort, pokrzywka, knwawienie, bledniecie, siniaki, pieczenie, reakcja alergiczna
od nadwrazliwosci na materiaty stosowane w urzadzeniu, miejscowe zakazenie w miejscu
wprowadzenia itp.

UTYLIZACJA:
Po uzyciu ten produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Postepowac i utylizowac go
zgodnie z przyjetq praktykga medyczng oraz obowigzujgcymi lokalnymi, stanowymi | federalnymi
przepisami | regulacjami. )

ZGLASZANIE POWAZNYCH ZDARZEN NIEPOZADANYCH:

+ W przypadku wystapienia jakichkolwiek powaznych zdarzen niepozadanych prosimy o zgltaszanie ich na
adres e-mail : info&hmdhealthcare.mm

» W przypadku produktu stosowanego w UE nalezy rowniez zgﬁnsi& wiasciwemu organowi panstwa
czionkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe




IT mTH'H'cANULA INTRAV DE SEGURANGCA

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

- A cénula de seguranca | V € um pequeno tubo flexivel projetado para administrar medicamentos e
fluidos intravenosos ao paciente atraves da veia periferica situada no braco ou na perna do paciente
& possui um dispositivo de protecao integrado que encapsula a ponta da agulha utilizada quando
retirada do cateter.

- Isto previne o ferimento acidental por picada de agulha, desde que 0s procedimentos e precaucoes
gerais eficazes e seguros de trabalho sejam mantidos durante o seu uso e descarte.

MATERIAIS UTILIZADOS
- PP, PEBD, PEAD, PC, Ago inoxidavel, FEP
Master Batch: Laranja, Cinza Médio, Branco, Verde Profundo, Rosa, Azul Profundo, Amarelo & Violeta
- Este produto nao contem latex de borracha natural. Este produto é livre de DEHP.
UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES:

- Acanula IV & um dispositivo convencional utilizado para acesso intravenosofintravascular para
canulacgao periférica de curta duragao.

CONTRAINDICACOES:

- O produto nao deve ser utilizado em doentes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos
matenais utilizados.

USUARIO PRETENDIDO:

- 0O uso é restrito a um meédico qualificado ou a um paramedico.
POPULACAO DE PACIENTES PRETENDIDOS:

- Toda a populacao de pacientes, independentemente de idade e género.
INSTRUCOES DE USO:

- Selecione cuidadosamente e prepare assepticamente o local.

- Selecione o tamanho adequado da Canula intrav DE Seguranga e inspecione visualmente para verificar
se a embalagem esta intacta.

- Remova a canula da embalagem esteril.

- Segure a canula pela tampa da porta de inje¢do e pela projegao fornecida no cubo (para
Canula intrav DE Seguranga com porta de injecao).

- Segure a canula para que a agulha e a ponta do cateter estejam devidamente alinhadas (para
Canula intrav DE Seguranca sem porta de injegao).

- Retire a tampa da agulha.

- Realize a puncao venosa e verifique se ha refluxo de sangue na camara de refluxo.

- Introduza o cateter na veia e retire a agulha simultaneamente.

- Retire a agulha completamente enquanto pressiona a veia logo apos a insercéo da ponta do cateter na
veia e descarte a agulha em recipiente apropriado. Fixe a canula ao paciente com a ajuda de curativo
adesivo,

- Conecte a linha do conjunto de infusao intravenosa.
- Cubra o local da pungao com um curativo esteril.

- Os medicamentos podem ser injetados com a ajuda de seringa sem agulha atraves da porta de injegao
integrada apds a remocao da tampa da porta. Feche a porta de injecdo apos a utilizacéo (para
Canula intrav DE Seguranga com porta de injecao).

- Realize 0 monitoramento de rotina e manutencéo do local de puncao venosa de acordo com as normas
medicas.
PRECAUGCOES:
» Abra a embalagem de barreira estéril apenas em condigoes assepticas.
* Nunca tente reinserir uma agulha parcial ou completamente retirada.
Feche a fampa da porta e as rolhas quando o dispositivo nao estiver em uso.
Nunca gire a agulha ou o cateter durante a insercgao.
+ Selecione o tamanho apropriado do dispositivo antes de usa-lo.
Insira a agulha com o bisel virado para cima e com um angulo entre 10° e 30°.
» Observe o refluxo do sangue para o interior do cubo da agulha e confirme a puncao da veia.
CUIDADO:
+ O uso deste produlo @ restrito a médicos ou paramédicos qualificados
Leia as instrucdes antes de usar.

A HMD SE ISENTA DE QUALQUER RESPONSABILIDADE POR POSSIVEIS CONSEQUENCIAS
RESULTANTES DO USO INDEVIDO.

» Armazene em local limpo, seco e livre de insetos.
» Evite a exposicao a vapores acidos e corrosivos para evitar corroséo e ferrugem.

Nao exponha ao calor excessivo ou a luz solar direta, pois i1sso pode afetar a integridade da embalagem
e da vedacao,

 Aaplicagdo da injecao pela porta de inje¢ao deve ser feita em velocidade lenta, evite tentar injetar
rapida e repentinamente (para Canula intrav DE Segurancga com porta de injegéo).

+ O produto deve ser utilizado imediatamente apos a abertura da embalagem.

Inspecione visualmente e verifique cuidadosamente o produto e a embalagem antes do uso. O
transporte, manuseio e armazenamento inadequados podem causar corrosao, danos estruturais e/ou
funcionais ao dispositivo ou embalagem.

* Nao tente reinserir uma agulha parcial ou lolalmente retirada, para evitar a pungao do caleter.
« Descarte apos o0 uso em recipiente para materiais perfurocortantes.
« O produto ndo deve ser reutilizado.

Apenas para uma unica utilizagao. Nao limpe ou reesterilize. A reutilizagao do dispositivo pode levar a
contaminagao cruzada e a infecgao.

O produto é garantido como atoxico, estéril e nao pirogénico se a embalagem nao tiver sido aberta ou
danificada.

EFEITOS ADVERSOS:

Dor, desconforto, urticaria, sangramento, branqueamento, hematomas, queimacao, reacao alérgica
de hipersensibilidade aos materiais utilizados no dispositivo, infecgdo local na area de insercao, efc.

DESCARTE:

Apos o uso, este produto pode ser um potencial risco biologico. Manuseie-0 e descarte-o de acordo
com as praticas medicas aceitas e com as leis e regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis.

NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES:
- Em caso de eventos adversos graves, informe-os para o E-mail : info@hmdhealthcare.com

+ Para produtos utilizados na UE, informe também a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o paciente esta estabelecido




m YIT VAT CANULA Lv. DE SIGURANTA

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI :

- Cannula | V de siguranta este un tub mic si flexibil, conceput pentru a livra medicamente si fluide | V
pacientului prin vena periferica situata in bratul sau piciorul pacientului si are un dispozitiv de
protectie integrat care encapsuleaza varful acului folosit atunci cand este retras din cateter.

- Acest lucru previne accidentarile accidentale cauzate de ace, cu conditia ca procedurile generale de
lucru eficace si sigure si precautiile sa fie mentinute in timpul utilizarii si efiminarii.
MATERIALE FOLOSITE

- PP, PEJD, PEID, PC, Otel inoxidabil, FEP
Lot master : portocaliu, gri mediu, alb, verde intens, roz, albastru intens, galben si violet

- Acest produs nu contine latex din cauciuc natural. Acest produs nu confine DEHP.
UTILIZARE/INDICATII PREVAZUTE:

- Canula intravenoasa este un dispozitiv conventional utilizat pentru accesul intravenos / intravascular
pentru canularea periferica pe termen scurt.

CONTRAINDICATII:

- Produsul nu trebuie utilizat la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la
oricare dintre materialele utilizate.

UTILIZATOR PRECONIZAT:

- Utilizarea este limitata la un medic calificat sau la un paramedic.

POPULATIA DE PACIENTI CAREIA il SUNT ADRESAT!:

- Toata populatia de pacienti, indiferent de varsta si sex.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE:

- Selectati cu atentie si pregatiti aseptic locul injectiei.

- Selectati dimensiunea potrivita pentru Safety |.V. Cannula si inspectati vizual pentru a va asigura ca
ambalajul este intact,

- Scoateti canula din ambalajul steril.

- Prindeti canula de capacul portului de injectie si protectia furnizata pe aceasta (pentru
Canula |.V. DE Siguranta cu orificiu de injectie).

- Prindeti canula astfel incat acul si varful cateterului sa fie aliniate corespunzator (pentru
Canula |.V. DE Siguranta fara port de injectie).

- Scoateti capacul acului.

- Efectuati punctia venoasa si verificati flashback-ul sangelui in camera flash back.

- Avansati cateterul in vena si extrageti simultan acul.

- Scoateli acul complet in timp ce apasati vena imediat dupa varful cateterului in vena si aruncati acul in
recipientul corespunzator. Asigurati canula pacientului cu ajutorul pansamentului adeziv.

- Conectati-va la linia de perfuzie intravenoasa.
- Acoperiti locul punctiei cu pansament steril.

- Medicamentele pot fi injectate cu ajutorul seringii fara ac prin portul de injectie integrat dupa
indepartarea capacului portului. inchideti portul de injectare dupé utilizare (pentru Canula 1.V. DE Sigurant3
cu orificiu de injectie).

- Efectuati monitorizarea de rutina si intretinerea locului de punctie venoasa in conformitate cu normele
medicale,

PRECAUTII:
» Deschideti ambalajul steril numai in conditii aseptice.
» Nu incercati niciodata sa reintroduceti acul retras partial sau complet.
» Inchideti capacul portului si dopurile cand dispozitivul nu este utilizat.
» Nu rotiti niciodata acul sau cateterul in timpul introducerii.
+ Selectati dimensiunea corespunzatoare a dispozitivului Tnainte de utilizare.
» Introduceti acul cu tesitura orientata in sus si la un unghi aflat intre 10° si 30°.
Observati flash-ul inapoi al sangelui in capétul acului si confirmati punctia venei.
AVERTISMENT
Utilizarea acestui produs este limitata la un medic calificat sau la un paramedic
«  Citifi instructiunile inainte de utilizare.

OMS NU S| ASUMA ORICE RESPONSABILITATE PENTRU POSIBILELE CONSECINTE REZULTATE
DIN UTILIZAREA NECORESPUNZATOARE.

« A se pastra intr-un loc curat, uscat si fara insecte.
- Evitati expunerea la vapori acizi | corozivi pentru a evita coroziunea | rugina.

« Nu expuneti la caldura excesiva sau la lumina directa a soarelui, deoarece poate afecta
ambalajul/integritratea etansariil.

+ Injectarea din port trebuie facuta la viteza mica, evitati incercarea de injectare rapida si brusca (pentru
Canula |.V. DE Siguranta avand port de irjec ie).

* Produsul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului .

Verificati vizual si verificati cu atentie produsul si ambalajul inainte de utilizare. Transportul, manipularea
si depozitarea necorespunzatoare pot provoca coroziune, deteriorari structurale si/sau functionale ale
dispozitivului sau ambalajului.

» Nu incercati sa reintroduceti un ac retras partial sau complet, pentru a evita perforarea cateterului.
Eliminati dupa utilizare in recipient pentru obiecte ascutite..
Produsul nu trebuie reprocesat.

» Numai pentru o singura utilizare Nu curatali sau resterilizati.Reutilizarea dispozitivului poate duce la
contaminare incrucisata/infectie.! .

+ Produsul este garantat non-toxic steril si non-pirogenic daca ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat.
EFECTE ADVERSE:

Durere, disconfort, urticarie, sangerare, albire, vanatai, arsura, reactie alergica
de la hipersensibilitate la materialele utilizate in dispozitiv, infectie locala la locul de insertie etc.

ELIMINAREA:
Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Manipulati si eliminati in
conformitate cu
cu practica medicala acceptata si legile si reglementarile locale, de stat si federale aplicabile.
RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE GRAVE:
In cazul oricaror evenimente adverse grave, va rugam sé raportati acest lucru la adresa de e-mail:
info@hmdhealthcare.com

+ Pentru produse utilizate in UE, de asemenea raportati, autoritdtii competente a Statului Membru in care
utilizatorul si/sau pacientul este stabil.




, “*
ZIT Y ATH KAHIONA BE3OMACHOCTU LV.

MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHWIO

OMUCAHUE YCTPOWUCTBA:

- beaonacHas BeHO3HasA KaTeTepuaalun ABNSeTcA ManeHbKoW, rmbkoi TpybKkow, npeaHasHaveHHON
NS OCTABKW NEKAPCTB W XUAKOCTEN NauUeHTy Yepea nepudepu4eckyto BeHy, pacnonoxeHHy B
pyKe Unu Hore nauuexTa, U UMeeT BCTPOeHHOE 3alMTHO. YCTPOWCTEO, KOTOPOe YKPLIBAET KoHeL|
NCNONb30BAHHOW WMkl NPW U3BNEYEHMN M3 KaTeTepa.

- JT0 NpenoTBpallaeT cny4anHele TPABMbl OT YKONOB UINOKW, NPWU yCNoBuK Y10 obLuue spekTuBHbIe
n BeaonacHblie paboyne npoueaypbl U MEpbl NPEAOCTOPOXHOCTH COBNIAAITCH BO BPEMA €0
MCMNONbL30BAHNA W YTUNU3aLNK.

UCMNONb3YEMbIE MATEPWUAITIbI:

- PP, LDPE, HDPE, PC, (nonunponuned, MNMBA, MHL, nonukapGoxar), Hepxkasetowas crans, FEP
OcHoBHas NapTuA: OpaHKeBblA, cepbii, Benein, TEMHO-3eNeHbIA, PO30BLIN, TEMHO-CUHWIA, KENTbIA 1
thrnonetosbin

- 37O Manenue He COOEPXUT HaTyparkHOro Kay4ykoBoro narekca.
310 nagenue He cogepxut DEHP (Ou(2-atunrekcun)dranar ).

HASHAYEHMWE/ NOKA3AHWA K NTPUMEHEHWIO:

- BHYTPMBEHHAA KaHIoNs — 3aT0 0BLIYHOE YCTPOWCTBO ANA BHYTPUBEHHOIO/ BHYTPUCOCYQUCTOMD AocTyna
ANA KDaTKOCPOYHOM nepudepruyeckon KaHionauum.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA:

- 3TO W3genue He cnegyet NpUMeHATL Ha nauueHTax ¢ runepyyBCcTEBMTENEHOCTLIO K
nbomy K3 NCNonbayemsIx Matepuanos.

NMPEANONATAEMBIE NONb30OBATENMN:
- TONLKO KBANUMULMPOBAHHbLIE Bpa4yn Unin denbaleps.
NMPEANONATAEMBIE NMALUWEHTDI:
- BCe MaLWUeHTkl, He3aBMCMMO OT BO3pacTa v nona.
HHCTPYHL(HFI Mo NPUMEHEHUIO:
TuarensHo nogbepure n acenTudecku obpaboTaite MECTO YCTAHOBKM.

- BbibepuTe NoAXoAALIMA PasMep KAHIONA GE3ONACHOCTH LV. U OCMOTPUTE YNaKoBKy, YTobkl ybeauTses, 4to
OHa He NnoepexaeHa.

- W3BNEKUTE KaHKM W3 CTEPUNBEHOM YNaKoBKK,

= BO3bMWUTE KaHKMK 38 KoNNna4voK WHLeKUWOHHOMo OTBEPCTUA M BLICTYN Ha BTYNKe {,EL!'IH KAHIOMA BE3ONACHOCTH LV,
C UHbEKLMOHHBIM OTBEPCTUEM),

- BO3bMWTE KaHIOMK0 TaK, 4Tobbl UIMa CMOTPEena Ha KOHYWK KaTeTepa (4ns KAHIONA BE3ONACHOCTK L. bes
MHBEKLIMOHHOIO OTBEPCTUA).

- CHUMWUTE KOonna4vok c urnel.
- MPOBEAWTE BEHENYHKLMIO U NPOBEpLTE HaNWM4YMe KPOBKM B KOHTPOIEHOW KamMepe.
- BBeowTte Karterep B eeHY U OQHOBPEMEHHO WU3BINEKUTE MITTY.

- MONHOCTBIO M3BNEKUTE UTTY, HAABNUBAs Ha BEHY Cpa3y NOCNe TOro, kak KOHYWK kaTeTepa BOeT B
BeHy, ¥ BbIBpockTe urmy 8 COOPHLIN KOHTENHED. 3aKpenuTe KaHHMIo Ha NAUUEHTE NeNKonnacTLIPeMm.

- NOAKNKYMTE KAHIONIO K WAaHry kanensHuLU L.
- 3aKpouTe MecTO NpoKona CTepUbHOWN NOBA3IKON.

- Npenapatbl MOXHO BBOOAWTL LLNPULIEM Bes urnbl Yyepes3 HbeKUMOHHOe oTBepCTUe Kaukonk nocne
CHATWA 3aThiMKK C OTBEPCTUA. EEHPDHTE MHBEKLUMOHHOE OTBEPCTUE NOCNe MCNONk30BaHKA {,ﬂﬂﬂ
KAHIONA BE3OMACHOCTH LV. C MHBEKUWOHHLIM 'DTEEDETHEM]

- NPOBOAWTE PErynApHLIA MOHUTOPWUHT U OBCNYKUBAHME MECTA BEHENYHKLMW B COOTBETCTBUU C
MEQULMHCKMMIA HOPMAMM.

MEPI:I NMPEAQOCTOPOXHOCTMW:
BCKPbIBATHL CTEPUNBHYIO BapbepHYIo YNakoBKy CNefyeT TONLKO B acenTU4ecKnX yCroBusx.

*  3anpeLleHo NOBTOPHO BCTABNATL YACTUYHO N NONHOCTEIO N3BNEYEHHYI0 UIMY.
*  3aKkpblBanTe MHLEKUMOHHOE oTBepcTMe NpoBKoW, KOrda KaHKNA He WCNONb3yeTes ANA BNUBaHUA.
*  He BpallanTe WUrny UNKn Katetep Bo Bpems BeeneHun!
* BblDepuTe NOAXOOALKIA pasMep KaHIMU nepes UCnons3oBasnuem.
*  BBOOWTE UINY CKOCOM BBEpX, u nog yrnom ot 10° go 30°.

ybeauTecs B Npoxone BeHel Mo nocTynneHuio KPoBKu BO BTYNKY UMb,
OCTGPD}KHD

MCNONbL30BATEL 3TO U3Llenke paspelleHo TONLKO KBanuuuWposaHHLIM Bpayam v penslepam.
* nepea npuMeHeHWeM 03HaKOMLTECH C MHCTPYKLMEW,

HMD MSFDTDBMTEH!:R HE HECET HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTW 3A BO3MOXHbLIE
NOCNEACTBWMA HEMPABWNBHOTO UCTNONB30BAHWA U3OENWUA.

*  XPaHWTb B YUCTOM, CYXOM W 3aLLWLLEHHOM OT HACEKOMBbIX MecTe,
+ WaberanTe BO3AEMCTBUA KMCNOTHLIX | arpeccrBHLIX Napos, YTobkl HE NOSBUNACE KOPPOo3us | pxasyMHa.

*+ He nodeepranTe “YpeamepHoMYy BO3LENCTBUMIO Terna WK NPAMLIX COMHEYHbIX NMYYen, Tak Kak aT0 MOXeT
HAPYLMTL repMETUYHOCTL YNaKoBKM.

*  WHBEKUWA Yepes 0TBepCTHe A0MKHA NPOU3BOANTLCR MEANEHHO, He BBOAMTE WHbeKLMK BbICTPOo 1
BHE3aMHO (AN KAHIONA BE3OMACHOCTM LY. C UHBLEKLIMOHHLIM OTBEPCTEM).

+  KaHIONIO CRemyeT UCNonb3oBaTh Cpa3dy Nocne BCKPLITUA YaKoBKK.

*  OCMOTPUTE M BHUMATENLHO NPOBEPLTE KAHIONIO 1 YNakosky nepea ucnons3osaquem. HenpaeunbHas

TpaHcnopTMposka, obpalieHne n XpaHeHue MoryT NPUBECTU K KOPPO3UM, CTPYKTYPHOMY W
YHKLIMOHANBLHOMY NOBPEXASHUIO KaHIONW MW YAKOBKW,

*  He MbiTalTecb NOBTOPHO BBECTU YACTUYHO UMK NONHOCTLHD U3asnevyeHHyw umny, 4y1oBbl M3bexarb
NPOKONa KareTepa.

*  NOCNe MCNOMb30BaHKus BblIDPOCETE KaHIN B KOHTEWHEP ANS OCTPLIX NPeaMEeTOoB.
*  Wagenve He NOANeXMT NnoBTopHOW obpaboTke/ MCnonbaoBaHuIo.

*  TONMbKO AN OQHOPA30BOM0 UCNONL30BAHUA. He YNCTUTE U He CTEPUNU3YITE KaHion. MoBTOpHOE
MCNonb30BaHne U3nenns
MOMXET NPUBECTH K NepekpecTHOMY 3arpAsHeHuol 3apameHuo.

* NPOOYKT rapadTupOoBaHHO HETOKCWYEH, CTEPWUNEH W aniporeHeH, ecrin ynakoBKa He Bwina BCKPBITA UMK
noepexaeHa.

MOBOYHLIE 3®®EKTbI:
bonk, AMCKOMMOPT, ChiNk, KpOBOTEYEHWE, NobreaHeHWe, CUHSKK, JOKeHUe, annepruyeckas peakums
OT rMNep4yBCTBUTENLHOCTH K MaTepuanam, NCNonb3yemeiM B YCTPOWCTBE, MHEKLUN B MECTe BBedeHUA
nT.0.

YTUNMU3ALINA:
nocne MCMonb3oBaHKA aTO M3LeNne MOXKET HecT Buonoruyeckyio onacHocTb. ObpabarsisaiTte n
YTUIMUAUPYMTE B COOTBETCTBUM
C NPUHATON MEJQULMHCKOW NPaKTUKON M NPUMEHMMbIMU MECTHBIMK 1 (hefepanbHeIMK 3aKOHaMK K
HOPMaTUBHbLIMWA aKTamu.

COOBLUEHME O CEPLE3HbLIX NMPOBNEMAX:

* B Cny4ae kakux-nubo cepwesHbix npobnem, coobimte ob atom no an. noyte; info@hmdhealthcare.com

+ 0 npoaykTe, ucnonbayemom B EC, Taioke cooblianTe KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTea-4neHa, B
KOTOPOM 3apericTpupoBaH NonL3oBaTenk MNu NauueHT
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E IT YATH cuUryPHOCT W.B. KAHUNA

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

OnWC YPEBAJA :

- beabegHa | V kaHuna je manu, hnekcubunad LiesvuLe guaajHupaqa ga ucnopy4yje | V nexkoee 1
TEYHOCTH NaunjeHTy Kpo3 nepud)epHy BeHY Koja ce Hanasu y pyun Wnu Ho3u nauwjeHTa u uMma
yrpahenu 3awTuTHK ypehaj Koju okancynuuie Bpx kopuwheHe urne Kkaga ce nosyye M3 katetepa.

- OBo cnpeyasa cny4ajHe NOBPeae UrnoM NoA YCNOBOM Aa Ce OAPXKaBajy ONwITe ethukacHe U CUrypHe
pajHe NpoLeype U Mepe onpesa TOKOM HeHe ynotpebe 1 oanarara.

KOPULWWHEHW MATEPWUJATIN
-, nang , Xane , Ny , Heppajyhn yenuk, FEP
!'éflaf:TEp batux : Opaure , Meawym pey, Wxute, lleen I'peen, lNunk , [een bnye, Yennow &amn;
noner
- Oeaj nponasog He cagpxu npupogHu rymenun nartexc. Osaj npou3sog je AEXI] becnnartaH .
HAMEHEHA YNOTPEBA/MHOWKALIWUJE:
-  WB kaHyna je koHBeHLWOHanHW ypehaj Koju ce KOPUCTY 33 UHTPaBEHCKU / MHTPaBacKynapHu NpUCTyn
33 KpaTKopo4Hy nepudpepHy kaHynauujy.
KOHTPAMHOAWKALIUMJE:
- [pouasog He Tpeba  KOPMCTUMTH KOO NauujeHaTa ca No3HaTtoM NPeoceTrLUBOCTH Ha
Buno koju og maTtepujana Koju ce KOpUCTH .
HAMEHEHW KOPUCHUK:
- Ynotpeba je orpaHuyeHa Ha keanuduKosaHor nekapa unu bonHuyapa .
HAMEHEHA NMONMYNAUWJA NAUMJEHATA:
- Csa nonynauuja nauwjesarta 6ea obanpa Ha rogvHe u pog p.
YNYTCTBO 3A YNOTPEBY:
- [Mawrbmeo nzabepute n acenTUyHO NpunNpemuTe  cajr .

- Waabepute ogroeapajyhy sennunHy nHdyauje. CurypHoct WU.B. Kanuna &amn; uHcneuT suayenHo ga bucre
YTBPAWINK [ je NaKeT HeTaKHYT.

- Yknouute KaHyny W3 CTEPUNRHD NaKOBaH:E .

- [lpuakae KaHyne cakane a3aybpusrasare nopta &amn; npojekumnja ocbesbeheHa Ha YBOPULLTY
(3a WB. Curyproct W.B. Kanuna uma nyk 3a ybpuarasarke .

- 3axeatuTe KaHyny Tako ga ce BpX MKOHWUE W KaTeTepa npaewnHo nopaeHajy (3a MHDYaujy.
CurypHoct W.B. Kauuna Hema nopt 3a yGpuarasamse.

- YKnoHwuTe noknonaw 3a urmy.
- Wa3senu seHunyHUTYpe &amn; uxeuk cpop conacx Oauk o Gnoop wH pnacx  Bauk uxambep .
- Yuanpegute KateTepy BeHy W WCTOBpPEMEHO NMoByuWTe  Wmy.

- [loTnyHo nOBYUWTE WMy QOK NPUTUCKATE BEHY HENOCPEeAHO HAaKOH BpXa KaTtetepay BeHy
&amn; bauurte urny y ogroeapajyhy nocyay. Obesbegute Kawynu  nauujeHTy ya nomoh
aaxecueHor obnavyetsa.

- [Moeexute ceca wuHdysnjom . MHdyaunja nocTaerseHa nuHwja.
- [lokpujte  mecto ybBoaa CTepunHUM NPerimeom.
- J'Iermau ce mory ybpuarati y3 nomoh  Wwnpuua 6es ninLe Kpo3 MHTerpucaHin NpUKrbyyax 3a

?; pU3raBarse HakoH Yyknamarba nydyke kane. 3ateopute nopt 3a ybGpuaraeakse HakoH ynoTtpebe
sa NB. Curypuoct W.B. Kanuna uma nyk 3a ybpuarasatse.,

- WasplumTe pyTUHCKW MOHUTOPUHT &amn; BEHUNYHUTYpE OApxaBake cajta y cknagy ca MeauuuHCKUM
HopMama .

MEPE:

+ OTBOpUTE CTEPWUNHO NakoBawe Gapujepa camo Nof — acenTUyYKUM ycrnoBuma,

* Hwukaga He nokylLuaeajTe fa NOHOBO YMETHEeTe AenMMUYHY WUITW MOTIYHO NOBYYeHy WITy.
3ateopute  noknonay noprau wronepe kaga ypeha] Huje y ynotpebu .

+ Hwkaga He poTupajTe Urmny Unu KaTeTep NPUNUKOM ymeTaa.
Wzabepute n ogrosapajyhy senu4udy ypehaja npe ynotpebe .

*  YMeTHWTE WMy ca KOCWNOM OKpeHyToM Ha rope uyrao uamefly 10° u 30 °

« [locmarpajte Dreecak KpBu Y YBOpULITE W WrHe W noTeBpanTe yoop BeHe .

DI1 PE3:
+ Ynotpeba oBor npovasopna je orpaHu4eHa Ha keanvchukoBaHor gokTopa wni bonHuyapa

« [Ipovutajre ynytctea npe ynotpebe .
XMO CE Of1PWLIA CBAKE OAINOBOPHOCTW 3A MOIYRE NOCINEOVUE HACTANE
HEMPABWUITHOM YMOTPEBOM.

+ YypajTe Ha YuCTOM , CYBOM W WHCeKTy crnobogHo MmecTo .

+ Waberaeajte uanarare kucenum M KopoaueHUM Wcnapeksama aa bucte uabernu koposujy W Pha .

* He wWanaxute ce NPeKOMEpHO] TOMNMOTM  WUNK AWPEKTHO| CYHYeBD] CBETNOCTU jep TO MoXe
YTULIAT HA NaKoBak:e 3ane4yatno cam WHTErpuTer .
Ybpwaraearse W3 nopta Tpeda yﬂanmu criopom bpsuHom , u3berasatu noKywaj yopusrasarsa bDpao
W uaveHaga (2a J1.B. CurypHoct W.B. Kanuna umatu npursyvak  3a ybpuarasarse),
MNpousson Tpeba KOpPUCTUTH OAMaX HAaKOH OTBapawa ambanaxe .

+ BuayenHo nposepuTe W NaXrbWBO NPOBEPUTE MPOW3BOA W NakoBakse npe ynotpebe. Henpasunan
TPaHCMOPT,  PYKOBaH:E 1 CKNaAuLITEHE MOXe [OBECTH A0 KOPo3Wje, CTPYKTYPHE 1 /unu
tbyHKUWOHaNHe wWTeTe Ha ypehajy unu nakoeamy.

He nokyuiaBajTe Aa NOHOBO YMeTHETe AeNMMWYHO WNK NOTAYHO NOBYYeHY WMy ,  Kako Bucte usbernu
npobujare katerepa.

Op6auu HakoH ynoTpebe Y KOHTEjHepy OLITpUHa.

+ [lpouaeog He Bw Tpebano noHoBO Aa ce npepaheH.

« Camo 3a jegHokpatHy  ynotpeby. Hemojte ynctut unm pectepunucati . lNoHoBHa peyca ypehaja
MOXe [0BECTW 0 YHaKpcHe KoHTamuHauwje W wHdpexkuuje .

+ [lpoussog je rapaHTOBaHO HEOTPOBHW , CTEPWUNHU &amn; He-NMPOreHu akKo NakeT Huje OTBOPEH
wnu owreheH .

HEFATUBHU EQEKTW:
Bon , HenaroAHoOCT |, KOWHUUE, KpBaperwe |, BnaHwupare , Mogpuue, narbewe , aneprujcka
peakuuvja
0f1 NPEOCETILMBOCTY HA MaTepuje Koje ce kopucte y ypeRajy |, uHbekuuje nokanHor  mecta
yMmeTarba WuTa .

PACXOLA:
HakoH ynotpebe , oBaj nponaBog Moxe buTk noTeHunjanHM Buoxasapn . Pykosake W ognaratbe y
cKknagy ca
ca npuxeaheHom MeqUUMHCKOM NPaKcoM W NPUMEHIEMBUM  NOKANHUM, OpXaBHUM W (hedepantinm
3aKOHOM W nponucuma.

W3BELUTABAKE O O3BUTBHAM HENOBO/bHMM IOTAHAJUMA:

+ Y cnyvajy 6uno kaksux 03burbHUX HenoBosbHWUX gorahaja, MONKMMO Bac 4a  WUCTO NpUjaBuTe Ha e-
Maun . UHOo @ xmaxeanTxuape.Luom

+ 3a npouasof koju ce kopucty EY Takofe ce jaBuTe HaOneXHoOM OpraHy gpwase unaquue Y
KOJO] j&é  KOPWUCHWK W/ WNW NaumjeHT ocHoBaH
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ZIT Y ATH CANULA LV. DE SEGURIDAD

INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

- Lacanula | V de sequridad es un pequeno tubo flexible disenado para administrar medicamentos y
fluidos intravenosos al paciente a traveés de la vena periférica situada en el brazo o la pierna del
paciente y tiene un dispositivo de proteccion incorporado que encapsula la punta de la aguja usada
al ser retirada del cateter.

- Esto previene lesiones accidentales por pinchazos de aguja siempre que se mantengan los
procedimientos de trabajo generales efectivos y seguros, asi como las precauciones durante su uso
y desecho,

MATERIALES UTILIZADOS

- PP, LDPE, HDPE, PC, Acero inoxidable, FEP
Lote maestro: Naranja, Gris Medio, Blanco, Verde Profundo, Rosa, Azul Profundo, Amarillo y Violeta

- Este producto no contiene latex de caucho natural, Este producto no contiene DEHP.

USO PREVISTO/INDICACIONES:

- La canula intravenosa es un dispositivo convencional que se utiliza para el acceso intravenoso /
iIntravascular para la canulacion periférica a corto plazo.

CONTRAINDICACIONES:

- El producto no debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los
materiales utilizados.

USUARIO PREVISTO:

- El uso esta restringido a un medico calificado o un paramedico.
POBLACION DE PACIENTES PREVISTA:

- Toda la poblacion de pacientes, independientemente de su edad y géenero.
INSTRUCCIONES DE USO:

- Seleccione cuidadosamente y prepare asépticamente el sitio.

- Seleccione el tamano adecuado de la Canula |.V. DE Seguridad e inspeccione visualmente para asegurarse
de que el empaque esté intaclo.

- Retire la canula del empaque estéril.

- Sujete la canula por el tapon del puerto de inyeccion y la proyeccion provista en el cubo (para
Canula 1.V. DE Seguridad con puertos de inyeccion).

- Sujete la canula de modo que la aguja y la punta del catéter estén correctamente alineadas (para
Canula I.V. DE Seguridad que no tienen un puerto de inyeccion).

- Retire la capucha de la aguja.

- Realice la venopuncion y compruebe si hay un retroceso repentino de sangre en la camara de
retroceso.

- Introduzca el cateter en la vena y retire simultaneamente la aguja.

- Retire |la aguja completamente mientras i)resmna la vena justo después de que la punta del catéter
entre en la vena y deseche la aguja en el recipiente apropiado. Fije la canula al paciente con la ayuda
de un aposito adhesivo.

- Conecte a la intravenosa . Linea de equipo de infusion.
- Cubra el sitio de la puncion con un aposilo esteril.

- Los medicamentos se pueden inyectar con la ayuda de una jeringa sin aguja a través del puerto de
inyeccion integrado des Eues de quitar la tapa del puerto. Cierre el puerto de inyeccion después de su
uso (para Canula 1.V. DE Seguridad con puertos de inyeccion).

- Re_.%l_lce el monitoreo de rutina y el mantenimiento del sitio de venopuncion de acuerdo con las normas
médicas.
PRECAUCIOHES
Abra el paquete de barrera estéril solo en condiciones asepticas.
Nunca intente volver a insertar una aguja parcial o completamente retirada.
« Cierre la tapa del puerto y los tapones cuando el dispositivo no esté en uso.
Nunca gire la aguja o el catéter durante la insercion.
Seleccione el tamano adecuado del dispositivo antes de usarlo.
 |Inserte la aguja con el bisel hacia arriba y en un angulo entre 10° y 30°,
Observe el refroceso de la sangre en el centro de la aguja y confirme la puncion de la vena.
PRECAUCIGN
El uso de este producto esta restringido a un médico calificado o un paramédico
+ Lea las instrucciones antes de usar.

HMD DECLINA TODA RESPONSABILIDAD POR LAS POSIBLES CONSECUENCIAS DERIVADAS DE
UN USO INADECUADO.

Almacenar en un lugar limpio, seco y libre de insectos.
« Evite la exposicion a vapores acidos y corrosivos para evitar la corrosion y el oxido.

* No lo exponga al calor excesivo ni a la luz solar directa, ya que puede afectar a la integridad del
se[ladn!empaque

La inyeccion desde el puerto debe realizarse lentamente, evite intentar inyectar rapida y repentinamente
(para Canula |.V. DE Seguridad que tienen puertos de myeccnﬁn]

El producto debe ulilizarse inmedialamente despues de abrir el envase.

Inspeccione visualmente y compruebe cuidadosamente el producto y el empaque antes de usarlo. El
transporte, la manipulacion y el almacenamiento inadecuados pueden causar corrosion, danos
estructurales yfo funcionales en el dispositivo o el empaque.

« No intente volver a insertar una aguja parcial o completamente retirada, para evitar la perforacion del
cateter.

Desechar después de usar en un recipiente para objetos punzocortantes.
El producto no debe ser reprocesado.

Solo para un solo uso. No lo limpie ni vuelva a esterilizarlo. La reutilizacion del dispositivo puede
provocar una infeccion por contaminacién cruzada .

« Se garantiza que el producto no es toxico, es estéril y no pirogénico si el empaque no ha sido abierto ni
esta danado.

EFECTOS ADVERSOS:

Dolor, malestar, urticaria, sangrado, palidez, moretones, ardor, reaccion alérgica == :
desde hipersensibilidad a los matenales utilizados en el dispositivo, infeccion local del sitio de insercion,
etc.

DISPOSICION:

Después de su uso, este producto puede constituir un riesgo biologico potencial. Manipule y deseche el
producto de acuerdo con

con la practica médica aceptada vy las leyes y regulaciones locales, estatales y federales aplicables.
NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES:
En caso de cualquier evento adverso grave, informelo al correo electronico: info@hmdhealthcare.com

En el caso de los productos utilizados en la UE, informar tambien a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente
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IT Y ATH SAKERHET I.V. KANYL

BRUKSANVISNING

ENHET BESKRIVNING :

- Safety | V-kateter ar en liten, flexibel slang som ar utformad for att leverera | V-lakemedel och
vatskor till patienten via den perifera ven som ar beldagen i arm eller ben och har en inbyggd
skyddsanordning som omsluter spetsen av den anvanda nalen nar den dras tillbaka fran katetern.

- Detta férhindrar oavsiktliga stickskador, forutsatt att de allmanna effektiva och sékra arbetsrutinerna
och forsiktighetsatgarderna uppratthalls under anvandning och avfall.

MATERIAL SOM ANVANDS

- PP, LDPE, HDPE, PC, Rostfritt stal, FEP
Master Batch : Orange, Mellangra, Vit, Djupgron, Rosa, Djupbla, Gul och Violett

- Denna produkt innehaller inte naturgummilatex. Denna produkt ar DEHP-fri.
AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER:

- IV—kanK[ ar en konventionell anordning som anvands for intravends / intravaskular atkomst fér kortvarig
perifer kanylering.

KONTRAINDIKATIONER:

- Lakemediet ska inte ges till patienter med kénd dverkanslighet mot
nagot av de material som anvands.

AVSEDD ANVANDARE:

- Anvandningen ar begransad till en kvalificerad ldkare eller en ambulanssjukvardare.

AVSEDD PATIENTPOPULATION:

- Alla patientpopulationer oavsett alder och gender.

BRUKSANVISNING:

- Valj noggrant och férbered platsen aseptiskt .

- Val| Iamplig storlek pa Sakerhet |.V. Kanyl och inspektera visuellt for att sakerstélla att férpackningen &r intakt.
- Ta bort kanylen fran den sterila férpackningen.

- Tatagi kanylen fran injektionsportens lock och projektion som finns pa navet (for Sakerhet |.V. Kanyl med
Injektionsport ).

- Tatagikanylen sa att nalen och kateterspetsen ar korrekt inriktade (for Sakerhet L.V. Kanyl som inte har
injektionsport).

- Ta bort nalskyddet.
- Utfér venpunktion och kontrollera om det finns flashback av blod i flashback-kammaren .
- Foérin katetern i en ven och dra samtidigt ut nalen .

- Dra ut nalen helt samtidigt som du trycker in venen precis efter kateterns spets | venen och kassera
nalen i [&mplig behallare. Fast kanylen pa patienten med hjélp av ett sjalvhaftande férband.

- Anslut till V. Slang for infusionsset.
- Tack stickstdllet med sterill forband.

- Lakemedel kan injiceras med hjalp av spruta utan nal genom den integrerade injektionsporten efter att
portiocket tagits bort . Stang injektionsporten efter anvandning (for Sakerhet 1.V. Kanyl med injektionsport).

Utfér rutinvervakning och underhall av venpunktionsstéllet enligt medicinska normer.
FURS[KTIGHETSATGARDER
» Oppna den sterila barridrférpackningen endast under aseptiska forhallanden.
» Forsok aldrig att satta tillbaka den helt eller delvis utdragna nalen.
» Sténg portlocket och stopparna ndr enheten inte anvéands.
« Vrid aldrig nalen eller katetern nar du f6r in den.
- V| och lamplig storlek pa enheten fére anvandning.
« Stick in nalen med fasningen uppat och vinkla mellan 10° och 30°.
» Observera att blodet blixtrar tillbaka in i nalnavet och bekréfta att venen ar punkterad.
FORSIKTIGHET:
* Anvéndningen av denna produkt &r begrdnsad till en kvalificerad lékare eller en ambulanssjukvardare
» Lds instruktionerna fére anvandning.

HMD FRANSAGER SIG ALLT ANSVAR FOR EVENTUELLA KONSEKVENSER TILL FOLJD AV
FELAKTIG ANVANDNING.

+ Forvara pa ren, torr och insektsfri plats.
Undvik exponering for sura | fratande angor for att undvika korrosion | Rost.

Utsatt inte for stark védrme eller direkt solljus eftersom det kan paverka packningen i
tatningsintegriteten.

Injektion fran port ska goras med lag hastighet, undvik att férsdka injicera snabbt och plétsligt (for
Sakerhet |.V. Kanyl med injektionsport).

Produkten ska anvandas omedelbart efter att férpackningen Gppnats.

Inspektera och kontrollera produkten och férpackningen visuellt och nﬂ?grant fore anvandning. Felaktig
transport, hantering och férvaring kan orsaka korrosion, strukturella och/eller funktionella skador pa
enheten eller forpackningen.

+ Forsok inte att satta tillbaka en helt eller delvis indragen nal fér att undvika punktering av katetern.
+ Kassera efter anvandning i behallare fér vassa foremal.
 Produkten ska inte upparbetas.

» Endast fér engangsbruk . Far ej rengdras eller omsteriliseras. Ateranvéndning av enheten kan leda till
korskontaminering l-infektion.

 Produkten ar garanterat giftfri , steril och icke-pyrogen om férpackningen inte har dppnats eller skadats.
BIVERKNINGAR:

Smérta, obehag, nasselutsiag, blédning, blekning, blamérken, sveda, allergisk reaktion
fran dverkanslighet mot materiar som anvands i enheten, lokal infektion pa insatiningsstallet etc.

FORFOGANDE:

Efter anvandning kan denna produkt vara en potentiell biologisk fara. Hantera och kassera | enlighet
med

med accepterad medicinsk praxis och tillampliga lokala, statliga och federala lagar och férordningar.
RAPPORTERING AV ALLVARLIGA BIVERKNINGAR:
Vid allvarliga biverkningar, vanligen rapportera detsamma till E-post: info@hmdhealthcare.com

» For produkter som anvands | EU ska du ocksa rapportera till den behériga myndigheten | den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad
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IT YATH GUVENLIK i.v. KANUL

KULLANIM iCIN TALIMATLAR
CIHAZ ACIKLAMASI :

- Guvenli | V kanul, hastaya kol veya bacaklarindaki periferik ven yoluyla | V ilaclari ve sivilari
ulastirmak igin tasarlanmis kuguk, esnek bir tuptur ve kateterden cekildiginde kullanilan ignenin
ucunu kapsayan entegre bir koruma cihazina sahiptir.

- Bu, genel etkili ve guvenli calisma prosedurleri ve onlemleri kullanimi ve atimi sirasinda korundugu
sUrece kazara igne batmasi yaralanmalarini énler.

KULLANILAN MALZEMELER

- PP, LDPE, HDPE, PC, Paslanmaz celik, FEP
Master Batch : Turuncu, Orta Gri, Beyaz, Koyu Yesil, Pembe, Koyu Mavi, Sari ve Menekse

- Bu Urln dogal kauguk lateks icermez. Bu (rlin DEHP icermez.
KULLANIM AMACI / ENDIKASYONLARI:

- IV kandl, kisa stireli periferik kanilasyon igin intravendz / intravaskiiler erisim igin kullanilan geleneksel
bir cihazdr.

KONTRENDIKASYON:

- Uriin, bilinen asirt duyarlih@ olan hastalarda kullanimamalidir.
kullanilan malzemelerden herhangi biri.

AMACLANAN KULLANICI:

- Kullamm , kalifiye bir doktor veya saglik gorevlisi ile sinirlidir.

AMACLANAN HASTA POPULASYONU:

- Yas ve gende r'den bagimsiz olarak tiim hasta popiilasyonu.

KULLANIM iCIN TALIMATLAR:

- Siteyi dikkatlice secin ve aseptik olarak hazirlayin .

- Uygun boyutunu segin. Givenlik I.V. Kaniil ve paketin saglam oldugundan emin olmak igin gorsel olarak inceleyin.
- Kandl( steril ambalajdan cikarin.

- Kandlu enjeksiyon portu kapagindan ve gébekte saglanan ¢ikintidan kavrayin (Givenlik 1.V. Kanl
Enjeksiyon portuna sahip).

- Kanlill, igne ve kateter ucu dilzglin sekilde hizalanacak sekilde kavrayin (Glvenlik L.V. Kandil enjeksiyon portu
yok).

- lgne kapagim ¢ikarin.

- Damar delinmesi yapin ve flas arka haznesinde kanin geri déniiglind kontrol edin .

- Kateteri damar i¢ine ilerletin ve ayni anda igneyi geri cekin,

- Kateterin ucundan hemen sonra damari damara bastirirken igneyi tamamen geri ¢ekin ve igneyi
uygun bir kaba atin. Kaniill yapiskan pansuman yardimiyla hastaya sabitleyin.

- IV'e baglanin . inflizyon set hatti.
- Delinme bdlgesini steril pansumanla ortin.

- llaglar, port kapagdi cikarildiktan sonra entegre enjeksiyon portundan ignesiz siringa yardimi ile
enjekie edilebilir. Kullandiktan sonra enjeksiyon portunu kapatin (Guvenlik I.V. Kanil Enjeksiyon portuna sahip).

Tibbi normlara gére rutin izleme ve damar delinmesi bolgesi bakimi yapin .
DNLEM
Steril bariyer paketini sadece aseptik kosullar altinda acin.
Kismen veya tamamen cekiimis igneyi asla tekrar takmaya calismayin.
« Cihaz kullanimda degilken baglanti noktasi kapagini ve tipalari kapatin,
Yerlestirme sirasinda igneyi veya kateteri asla dondirmeyin.
* Kullanmadan 6nce uygun cihaz boyutunu segin.
+ igneyi edim yukari bakacak ve 10° ila 30° arasinda aciyla batirin.
Kanin igne gébegine geri donlislni gdzlemleyin ve damarin delindigini onaylayin.
DII{KAT
Bu drinun kullanimi kalifiye bir doktor veya saglik gbrevlisi ile simirhidir
+ Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.
HMD, UYGUNSUZ KULLANIMDAN KAYNAKLANAN OLAS|I SONUCLARDAN SORUMLU DEGILDIR .
Temiz, kuru ve boceksiz bir yerde saklayin.
« Korozyonu 6nlemek icin Asidik | Asindirnici dumanlara maruz kalmaktan kaginin Pas.

Ambalaj | sizdirmazlik butunligind etkileyebileceginden asiri 1siya veya dogrudan gunes 151gina maruz
birakmayin.

Porttan enjeksiyon yavas hizda yapiimali, hizli ve aniden enjekte etmeye calismaktan kaginiimalidir
(enjeksiyon portu olan Givenlik V. Kaniil igin).

Uriin, ambalaji acildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

« Kullanmadan Once (rlin0 ve ambalaji goérsel olarak inceleyin ve dikkatlice kontrol edin .Yanhs tagsima,
tagima ve depolama, cihazda veya ambalajda korozyona, yapisal ve/veya islevsel hasara neden olabilir.

+  Kateterin delinmesini dnlemek icin kismen veya tamamen c¢ekilmis bir igneyi tekrar takmaya
caligmayin.

+ Keskin bir kapta kullandiktan sonra atin .
Uriin yeniden islenmemelidir.

» Sadece tek kullanimliktir. Temizlemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullaniimasi
capraz kontaminasyon | enfeksiyonuna yol acabilir.

» Pakelin agiilmamasi veya hasar gormemesi durumunda (rlinln toksik olmayan, steril ve pirojenik
olmadigi garanti edilir.
YAN ETKILER:

Agri, rahatsizlik, kurdesen, kanama, agarma. morarma, yanma, alerjik reaksiyon
asin duyarlliktan cihazda kullanilan malzemelere, lokal yerlestirme yeri enfeksiyonuna vb.

ELDEN CIKARMA:

Kullanimdan sonra bu (riin potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Uygun sekilde tagiyin ve atin
kabul edilen tibbi uygulama ve gecerli yerel , eyalet ve federal yasa ve yonetmeliklerle.

cinni ADVERS ETKINLIKLERIN BILDIRILMESI:

Herhangi bir ciddi advers olay olmas! durumunda, litfen aynisini
E-postaya bildirin: info@hmdhealthcare.com

AB'de kullanilan Griin igin, kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina
da rapor verin
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E IT Y ATH KANILE 1.V, E SIGURISE

UDHEZIME PER PERDORIM

PERSHKRIMI | PAJISJES :

- Kanula e Sigurisé | V éshté njé tub i vogél, fleksibél i dizajnuar pér té dérguar medikamente dhe
léngje | V te pacienti pérmes venes periferike té vendosur né krahun ose kembén e pacientit dhe ka
njé pajisje mbrojtése té integruar gé kapsulon majén e gjilpérés sé pérdorur kur térhiget nga kateteri.

- Kjo parandalon léndimet aksidentale nga gjilpérat, pér sa kohé qé respektohen procedurat dhe
masat efektive dhe té sigurta té punés gjaté pérdorimit dhe hedhjes sé i

MATERIALET E PERDORURA
- PP, LDPE, HDPE, PC, ¢elikinox, FEP
Grupi Master : Portéokalli, Gri mesatare, E bardhé, Jeshile e thellé, Rozé, Blu e thellé, E verdhé & Vjolicé
- Ky produkt nuk pérmban latex gome natyrale . Ky produkt éshté pa DEHPF.
INDIKIMET/ PERDORIMI | SYNUAR:

- Kanjula IV éshté njé pajisje konvencionale qé pérdoret pér akses intravenoze / intravaskulare pér
kanjulim periferik afatshkurtér.

KUNDERINDIKIMET:

- Produkti nuk duhet té pérdoret né pacientét me hipersensibilitet t& njohur ndaj ndonjerit prej materialeve
té pérdorura.

PERDORUESI | SYNUAR:

- Pérdorimi éshté i kufizuar pér njé mjek té kualifikuar ose njé ndihmésmjek.
POPULLSIA E SYNUAR E PACIENTEVE:

- E gjithé populisia e pacientéve pavarésisht moshés dhe gjinisé..
UDHEZIME PER PERDORIM:

- Zgjidhni me kujdes dhe pérgalitni né ményré aseplike vendin.

- Zgjidhni madhésiné e pérshtatshme té Kanilé 1.V. E Sigurisé & inspektoni vizualisht pér tu siguruar se paketimi
ésnhté | paprekur.

- Higni kanjulen nga paketimi steril.

- Kapeni kanjulen nga kapaku i portés injektuese dhe projeksioni i siguruar né géndér (pér Safety I.V. Cannula
qé ka porté injektimi).

- Kapeni kanjulén né ményré qé gjilpéra dhe maja e kateterit té jené té radhitura si¢ duhet (pér
Kanilé |.V. E Sigurisé gé nuk kané porté injektimi).

- Hige mbulesén e gjilpérés.

- Kryeni shpim te venés & kontrolloni pér kthim pas té gjakut né dhomeén e kthimit,

- Shtyni kateterin né vené dhe njékohésisht térhigni gjilpérén.

- Térhigeni gjilpérén plotésisht ndérsa shtypni venén menjéheré pas majés sé kateterit né vené dhe
hidhni gjilperén né njé ené té pérshtatshme. Sigurojeni Kanjulén tek pacienti me ndihmén e veshjes
ngjitése.

- Lidhni né IV. Linjén e setit t& infuzionit.

- Mbulojeni vendin e shpimit me veshje sterile,

- Barnat mund té injektohen me ndihmén e shiringés pa gjilpéré népérmjet portés sé integruar té
injektimit pas heqjes sé kapakut té portés. Mbylini portén e injektimit pas pérdorimit (pér Kanilé |.V. E Sigurisé
qe kané porté injektimi).

- Kryeni monitorimin rutingé dhe mirémbajtjen e vendit t& shpimit né vené sipas normave mjekésore.

MASAT PARAPRAKE :

» Hapni barrierén e paketimit sterile vetém né kushte aseptike.

» Kurré mos u pérpiq té rifutésh gjilpérén e térhequr pjesérisht ose plotésisht.

« Mbylini kapakun e portés dhe ndaluesit kur pajisja nuk éshté né pérdorim.

«  Kurré mos e rrotulloni gjilpérén ose kateterin gjalé fuljes.

« Zgjidhni madhésiné e pérshtatshme té pajisjes para pérdorimit.

« Fute gjilpérén me pjerrtésine e drejtuar lart dhe kéndin midis 10" deri né 30",

« Véreni kthimin pas te gjakut né nyjen e gjilpérés dhe konfirmoni shpimin e venés.

KUJDES:

» Pérdorimi i kétij produkti &shté i kufizuar né njé mjek té kualifikuar ose njé ndihmésmjek.

« Lexoni udhé&zimet para pérdorimit.

HMD HEQ CDO PERGJEGJESI PER PASOJAT E MUNDSHME QE VIJNE NGA PERDORIMI |
PAPERSHTATSHEM.

« Ruajeni né vend té pastér, té thaté dhe pa insekte.
+ Evitoni ekspozimin ndaj tymit acidik | korroziv pér t& shmangur korrozionin | Ndryshkun.

* Mos e ekspozoni ndaj nxehtésisé sé tepért ose drités sé& drejtpérdrejté té diellit, pasi mund té ndikojé
né paketimin/ integritetin e vulosjes.

» Injeksioni nga porta duhet té& b&het me shpejtési t& ngadalté, t& shmanget pérpjekja pér té injektuar me
shpejtési dhe papritur (pér Kanilé |.V. E Sigurisé gé kané porté injeksioni).
Produkti duhet t& pérdoret menjéheré pas hapjes sé paketimit .

+ Inspektoni vizualisht dhe kontrolloni me kujdes produktin dhe Eaket'rmin para pérdorimit. TransRﬂrtéL
trajtimi dhe magazinimi | papérshtatshém mund té shkaktojné korrozion, démtime strukturore dne/ose
funksionale té pajisjes ose paketimit.

. Edc;stu pérpiqg té rifutésh njé gjilpéré pjesérisht ose plotésisht té térhequr, pér té shmangur shpimin e
aleternit.

Hidheni pas pérdorimit né kontenier per ené té mprehté.

* Produkti nuk duhet té ripérpunohet.

« Vetém pér njé pérdorim. Mos e pastroni ose risterilizoni. Ripérdorimi i pajisjes mund 1é cojé né
kontaminim té krygézuar / infektim.

. dF'mdukti éshté | garantuar jo-toksik , steril dhe jo-pyrogenic nése paketimi nuk éshté hapur ose
émtuar.

EFEKTET NEGATIVE:
Dhimbje, parehati, urtikarie, gjakderdhje, zbardhje, mavijosje, ﬁtngif}. reaksion alergjik _
nga hipersensibiliteti ndaj materialeve té pérdorur né pajisje, infeksioni lokal | vendit té futjes etj.
CAKTIVIZIMI:
Pas pérdorimit, ky produkt mund té jeté njé potencial rreziku biologjik. Trajtojeni dhe asgjésojeni né
pérputhje me
][ng prs;ktikén miekésore té pranuar dhe ligjin dhe rregulloren e zbatueshme lokale, shtetérore dhe
ederale.
RAPORTIMI | NGJARJEVE TE RENDA TE PADESHIRUARA:

« N& rast t& ndonjé ngjarjeje té réndé té padéshiruar, ju lutemi raportoni t& njgjtén gjé né
E-mail : info@hmdhealthcare.com

Pér produktin e pérdorur né BE raportoni edhe tek autoriteti kompetent i Shtetit Anétar né té cilin
vendoset pérdoruesi dhefose pacienti
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m YIT K. ATH BEZPECNOSTNA IV. KANILA

NAVOD NA POUZIVANIE
POPIS POMOCKY:

- Bezpecnostna | V kanyla je mala, flexibilna trubica navrhnuta na dodavanie | V liekov a tekutin
pacientovi cez periférnu Zilu umiestnenu v ruke alebo nohe pacienta a ma zabudované ochranne
zariadenie, ktore obaluje Spicku pouzitych ihiel pri vytiahnuti z katetra.

- To zabraruje nahodnemu poraneniu ihlou, pokial su pocas jeho pouzitia a likvidacie dodrziavane
vieobecne ucinné a bezpectné pracovné postupy a opatrenia.

POUZITE MATERIALY

- PP, LDPE, HDPE, PC, nehrdzavejica ocel, FEP
Hlavna davka: oranZova, stredne Seda, biela, tmavozelena, ruzova, tmavomodra, ZIta a fialova

- TepEn vy’rrqbok ne_nbsahuje Iatpx Z prirodneho kaucuku. Tento produkt neobsahuje DEHP.
ZAMYSLANE POUZITIE/INDIKACIE:

- IV kanyla je konvenéné zariadenie pouzivané na intravendzny/intravaskularny pristup pre kratkodobé
periférne zavedenie kanyly.

KONTRAINDIKACIE:
- Pomaocka sa nema pouZivat u pacientov so znamou precitlivenostou
na ktorykolvek z pouZitych materialov.
PREDPOKLADANY POUZIVATEL:
- Pouzitie je obmedzene na kvalifikovaneho lekara alebo zdravotnika.
POPULACIA PACIENTOV, PRE KTORYCH JE VYROBOK URCENY:
- Cela populacia pacientov bez ohladu na vek a pohlavie.
NAVOD NA POUZITIE:
- Starostlivo vyberte a asepticky pripravte miesto.
- Vyberte vhodnu velkost Bezpecnostna |.V. Kanila a vizualne skontrolujte, ¢i je obal neporuSeny.
- Vyberte kanylu zo sterilného obalu.
- Uchopte kanylu za uzaver injekcného portu a vyénelku na tele kanyly (pre Bezpecénostna L.V. Kanila s portom).
- Uchopte kanylu tak, aby ihla a hrot katétra boli spravne zarovnané (pre Bezpeénostna |.V. Kanila bez portu).
- Odstrante kryt ihly.
- Vykonajte venepunkciu a skontrolujte spatny tok krvi v komore.
- Zasunte katéter do zily a sucasne vytiahnite ihlu.

- Uplne vytiahnite ihlu a zatlaéte Zilu tesne za $pickou katétra do Zily a ihlu zlikvidujte vo vhodnej nadobe.
Pripevnite kanylu pacientovi pomocou naplasti.

- Pripojte k IV hadicke infuznej stpravy.
- Miesto vpichu prekryte sterilnym krytim.

- Lieky sa m6Zu podavat injekéne pomocou injekénej striekacky bez ihly cez integrovany injekény port po
odstraneni uzaveru portu. Po pouziti zatvorte injekcny port (pre Bezpecénostna |.V. Kanila s portom).

Vykonavaijte rutinnu kontrolu a starostlivost venepunkcie podla lekarskych postupov.
OF'ATRENIﬂ
+ Balenie so sterilnou bariérou otvarajte len za aseptickych podmienok.
Nikdy sa nepokusaijte znovu zaviest' ciastocne alebo Gpine vytiahnutd ihlu.
» Zatvorte kryt portu a zatky, ked sa pombcka nepouZiva.
« Nikdy neotacajte ihlou alebo katétrom pocas zavadzania.
* Pred pouzitim vyberte vhodnu velkost pomdcky.
 Zasunte ihlu tak, aby skosenie smerovalo nahor a pod uhlom od 10° do 30°,
« Sledujte spéatny tok krvi do naboja ihly a overte prepichnutie Zily.
UFDZORHEHIE
Pouzivanie tohto produktu je obmedzene na kvalifikovaneho lekara alebo zdravotnika.
» Pred pouZitim si precitajte pokyny.

HMD ODMIETA AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST ZA MOZNE NASLEDKY VYPLYVAJUCE Z
NESPRAVNEHO POUZITIA.

» Skladujte na ¢istom, suchom mieste bez hmyzu.
« Zabrante vystaveniu kyslymlkorozivnym vyparom, aby ste predisli koroziilhrdzi.

 Nevystavujte nadmernemu teplu ani priamemu sineénemu Ziareniu, pretoze to moze ovplyvnit integritu
tesnenia balenia.

* Injekcia z portu sa ma podavat pomalou rychlostou, vyhybajte sa pokusom o rychle a nahle podanie
injekcie (pre Bezpeénostna I.V. Kanila s injekénym portom).

Vyrobok sa ma pouzit ihned po otvoreni obalu.

« Pred pouzitim vizualne skontrolujte a starostlivo skontrolujte vyrobok a obal. Nespravna preprava,
manipulacia a skladovanie mozu sposobit koréziu, strukturalne a/alebo funkéné poskodenie pomacky
alebo obalu.

- Nepokusajte sa znovu zaviest Ciastoéne alebo uplne vytiahnuta ihlu, aby ste sa vyhli prepichnutiu
katétra.

Po pouziti zlikvidujte v nadobe na ostré predmety.
Vyrobok sa nesmie pouzivat opakovane.

 Len na jednorazové pouzitie, Necistite ani nesterilizujte. Opéatovne pouzitie pomocky mozZe viest ku
krizovej kontaminaciif/infekeii,

Vyrobok je zaruCene netoxicky, steriiny a nepyrogénny, ak obal nebol otvoreny alebo poskodeny.
NEZ!ADLICE UCINKY:

Bolest, neprijemneé pocity, Zihfavka, krvacanie, flaky, modriny, palenie, alergicka reakcia
pri precitlivenosti na latky pouzite v pomocke, infekcia v mieste vpichu atd.

LIKVIDACIA:

Po pouZiti moZe byt tento vyrobok potencialnym biologickym nebezpe&enstvom. Manipulujte a likvidujte
v sulade

§ uznavanou lekarskou praxou a platnymi miestnymi , statnymi a federalnymi zakonmi a predpismi.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTI:

» V pripade akychkolvek zavaznych neziaducich udalosti to nahlaste na
e-mail; info@hmdhealthcare.com

+ V pripade vyrobku pouzivaného v EU nahlaste aj prisludnému organu clenského $tatu, v ktorom ma
pouzivatel a/alebo pacient bydlisko




Symbol glossary

(Symbol harmonizing with ISO 15223-1)

A Caution

| CX1. Batch code

ﬂ Date of manufacture

Use - by date

Consult Electronic Instructions for use

® Do not re-use
@ Do not re-sterilize

Do not use if package is damaged

STERILE|EO! Sterilized using ethylene oxide

Medical Device

Single sterile barrier system

Non-pyrogenic

Keep dry

Discard in a sharps container

ﬁ% Keep away from sunlight

Manufacturer

Authorised Representative in the European Community

Marking for meeting the requirements of European legislation

0297 The number displayed on the bottom is the notified body number

Catalogue Number
m

Move Vertically

| ! Fragile, handle with care

NOTE : Symbols used on the label and in this IFU apply only to this product and are based on
current applicable standards at the time of release.




