Eliminacéo

Eliminacdo de acordo com as directrizes
locais e/ou protocolos clinicos.

Se, durante o uso deste produto ou em
resultado do seu uso, tiver ocorrido um
incidente grave, informe o fabricante efou
seu representante autorizado e a autori-
dade nacional a este respeito.

T Instructiuni de Utilizare

Descriere
Cateterul i.v. Vasofix® Safety cu port de in-
jectare este un cateter periferic autostatic
destinat obtinerii accesului intravenos pen-
tru utilizare pe termen scurt. Este destinat:
e Reducerii la minim a leziunilor prin
intepare accidentald cu acul, cu ajuto-
rul unui dispozitiv de siguranta pasiv
e Facilitarii injectiilor rapide in bolus
fara ac prin intermediul portului de
injectare
o Imbunatatirii stabilitatii cateterului si
reducerii la minim a deplasarii catete-
rului cu ajutorul aripioarelor de fixare.
Cateterul iv. Vasofix® Safety poate fi
utilizat cu dispozitive de acces de tip Luer
care respectd standardul ISO 80369-7.
Acest dispozitiv este destinat unei singure
utilizari. Este furnizat steril si apirogen.

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

e FEP, PP, PE, cauciuc siliconic, ABS, otel
aliat crom-nichel

Componentele nu sunt fabricate cu latex

din cauciuc natural, PVC sau DEHP.

Indicatie

Cateterul i.v. Vasofix® Safety se introduce

n sistemul venos periferic al unui pacient

pentru utilizare pe termen scurt pentru

- recoltarea de sange venos sau

- administrarea solutiilor perfuzabile,
produselor sanguine sau medicamen-
telor (de ex. cu sau fara solutii vehi-
cul), conform RCP al medicamentului/
solutiei.

Categorii de pacienti si utilizatorul vizat
Cateterul poate fi utilizat pentru orice ca-
tegorie de pacienti, tinand cont de carac-
teristicile anatomiei vasculare, adecvarea
pentru procedura efectuata, solutia per-
fuzatd, precum si durata tratamentului.

Cateterul este destinat utilizarii de ca-
tre profesionisti calificati in domeniul
sanatatii care au beneficiat de instruire
privind utilizarea cateterelor i.v. periferi-
ce, conform reglementarilor nationale.

Contraindicatii

e Cateterul iv. Vasofix® Safety nu tre-
buie utilizat la pacienti cu hipersen-
sibilitate cunoscutd la oricare dintre
materialele utilizate.

e C(Cateterul iv. Vasofix® Safety nu tre-
buie utilizat pentru acces arterial,
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acces subcutanat si administrari de
injectii de putere, cu presiune inaltd.

Precautii si avertismente
® Respectati masurile de precautie stan-

dard la toti pacientii. Tehnica aseptica,
pregatirea adecvata a pielii si protectia
continud a locului de introducere sunt
esentiale.

La amplasarea sau mentinerea ori-
carui cateter iv. trebuie respectate
mdsurile de precautie standard, in
conformitate cu standardele Cen-
trului pentru Controlul si Prevenirea
Bolilor/Administratiei pentru Sanatate
si Siguranta Ocupationald (Centers
for Disease Control and Prevention/
Occupational Safety and Health Admi-
nistration - CDC/OSHA) referitoare la
agentii patogeni transmisi prin sange,
n scopul evitdrii riscului de expunere
la sdnge contaminat.

A se utiliza numai daca ambalajul este
intact. Acest dispozitiv este steril daca
ambalajul nu a fost deschis sau deteri-
orat.

A nu se reutiliza. Reutilizarea dispo-
zitivelor de unica folosintd creeaza
un risc potential pentru pacient sau
pentru utilizator. Aceasta poate duce
la contaminare si/sau la deteriorarea
capacitatii functionale. Contamina-
rea sifsau functionalitatea limitatd a
dispozitivului pot duce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

In cazul unei incercari nereusite de
pozitionare a cateterului iv., scoateti
mai intai acul, pentru a activa me-
canismul de siguranta, apoi scoateti
cateterul din corpul pacientului si
aruncati-le pe amandoua.

Nu reintroduceti niciodatd acul in in-
teriorul cateterului dupd ce a fost re-
tras partial sau total, deoarece poate
perfora sifsau sectiona cateterul.

Nu incercati sa suntati mecanismul de
sigurantd.

In cazul putin probabil in care mecanis-
mul de sigurantd nu a fost declansat/
activat, tineti permanent varful acului
departe de corp si de degete siaruncati
imediat cateterul i.v. intr-un recipient
adecvat, rezistent la obiecte taietoare-
intepdtoare. Este necesara prudentd
pentru a evita leziunile generate prin
intepare cu acul.

Raportati imediat leziunile prin
intepare cu acul si respectati proto-
coalele institutionale stabilite

Numai utilizarea conectorilor ISO Luer
Slip si Luer Lock asigura o functionare
corecta.

Conexiunile Luer Slip nu trebuie la-
sate nesupravegheate, din cauza
posibilitatii deconectdrii.

Este necesara prudenta extremd pen-
tru a nu deteriora, perfora, taia sau
sectiona cateterul. Prin urmare, nu
indoiti cateterul sifsau acul in timpul
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introducerii, deplasarii Tnainte sau
scoaterii acului.

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

Dacd apare sange, spalati dispozitivul
conform protocolului institutional.

Pe durata intregii proceduri a perfuzi-
ei, monitorizati toate conexiunile pen-
tru a vd asigura cd sunt etanse.
Cateterele pot fi utilizate cu o presiune
de acces de maxim 3 bar.

Cateterele pot fi utilizate in scopul
facilitarii pozitionarii n sistemul vas-
cular a dispozitivelor de acces vascu-
lar, de exemplu fire de ghidaj, catetere
venoase centrale autostatice (CVC),
catetere centrale introduse periferic
(CCIP) si catetere de linie mediana.

Riscuri reziduale si reactii adverse

Riscuri generale asociate cateterelor
iv.: infiltratie, extravazare, scurgeri,
embolie gazoasa, flebitd, tromboflebita,
trombozad, infectie asociatd cateteru-
lui la nivelul fluxului sanguin, infectie
locala, inflamatie, obstructionare a
cateterului, fractura a cateterului, em-
bolie asociatd cateterului sau formare a
cheagurilor de sénge.

Utilizare

A se utiliza o tehnica aseptica. Nu rotiti
conectorul cateterului Tnainte de intro-
ducere.

w

. Ancorati

. Adunati toate materialele necesare

pentru procedura de introducere si
stabilizare.

. Alegeti si dezinfectati in conformitate

cu protocolul institutional.

. Aplicati un garou.
. Indepartati dispozitivul de protectie

printr-o miscare dreapta spre exterior.
vasul de sange printr-o
tractiune blanda a pielii si accesati-I.
Verificati refluxul sanguin in camera de
reflux, pentru a confirma patrunderea cu
succes in vasul de sange (vezi figura A).

. Coborati si deplasati usor fnainte in-

treaga unitate formata din cateter si
ac, pentru a va asigura cd varful ca-
teterului se afla in vasul de singe (vezi
figura B).

. Utilizand portul de injectare, deplasati

cateterul inainte, scotandu-I de pe ac
(aproximativ 3 mm sau 1/8"). Puteti
observa refluxul sanguin intre ac si
cateter, pentru a confirma prezenta
cateterului in vasul de sange (vezi fi-
gura C). Dupa confirmare, continuati
sa deplasati fnainte cateterul iesit de
pe ac, in vasul de sénge.

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

vena distal fatd de varful cateterului,
pentru a preveni curgerea sangelui.
In acelasi timp, stabilizati conectorul
cateterului, pentru a preveni desprin-
derea cateterului in timpul ndepdrta-
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rii acului. Retrageti acul afara in linie
dreapta, printr-o miscare controlata si
continud (reduceti la minim rotirea sau
indoirea acului). Dispozitivul metalic de
sigurantd se va atasa automat la varful
acului, pe masura ce acesta iese din co-
nectorul cateterului (vezi figura D).
10.Eliminati imediat acul cu dispozitivul
de protectie intr-un recipient rezistent
la obiecte tdietoare-intepdtoare.
. Conectati imediat linia de perfuzie sau
dispozitivul auxiliar si acoperiti locul
punctiei cu un pansament steril si
transparent (vezi figura E), in confor-
mitate cu protocolul institutional.
12.Pentru injectiile in bolus, deschideti
portul de injectare si atasati seringa la
acesta printr-o miscare usoara de rdsu-
cire (vezi figura F). Portul se deschide si
se inchide automat. Dupd administrarea
injectiei, inchideti imediat capacul de
protectie al portului de injectare.

13.Dupd ce ati fTndepdrtat cateterul,
eliminati-I in conformitate cu ghi-
durile locale sifsau protocoalele
institutionale.

Durata de utilizare

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

e Locul de introducere trebuie verificat
periodic, frecvent. Cateterul trebuie

indepdrtat in cazul unor semne locale
sau sistemice de infectie.

Eliminare

A se elimina in conformitate cu ghidurile
locale sifsau protocoalele institutionale.
Daca, in timpul utilizarii acestui produs
sau ca urmare a utilizarii acestuia, survine
un incident grav, va rugam sa informati
fabricantul sifsau reprezentantul sdu au-
torizat, precum si autoritatea nationald.

I Vkctpykuma no npumenenuto

Onucanue

Katetep Vasofix® Safety IV c MHbeKLMOHHbIM

NOPTOM — 3TO MOCTOAHHBIN Nepudepuye-

CKWIA KaTeTep KPaTKOBPEMEHHOTo UCMOoJb-

30BaHWA, MpefHa3HaUYeHHbI AA nonyye-

HUA BHYTPUBEHHOTO focTyna. HasHaueHue:

®  MUHUMU3ALMA PUCKA HEMPOW3BObHOTO
HaHeceHuA TpaBM OT YKONa 3a cyeT uc-
NoNMb30BaHNA NacCYBHOMO  3alUTHOTO
JKpaHa

® [lo3Bonsetr 6bicTpo fenaTb GonmiocHble
MHBEKUWN Yepe3 UHBEKLVMOHHbI NopT
6€3 Mcnonb3oBaHNA UMbl

®  (DuKcalyuMoHHble KpbibA obecneunBaioT
NOBbILEHHYI0 CTabUNBbHOCTD U MUHU-
MaJsibHOE ABIXKeHMeE KaTeTepa.

Katetep Vasofix® Safety IV MoxHo ucrnonb-

30BaTb C yCTpoicTBamMu focTyna Tina Jlyep,

cooTBeTCTByOWMMY cTaHAapTy ISO 80369-7.
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