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iP® Automatic safety L.V. catheter

CLiP® Winged, CLiP® Ported and CLiP® Neo are automatic safety intravenous (1.V.) catheters. The products
have a built in safety mechanism that encapsulates the tip of the used needle when extracted from the catheter.
This prevents accidental needle stick injury provided that general effective and safe working procedures and
precautions are maintained during its use and disposal. The products feature stabilization wings for secure
fixation.

Intended use
Intravenous/Intravascular access for short term peripheral cannulation (up to 30 days). The use of this product is
restricted to qualified healthcare professionals.

Indications

« Infusion of .V. solutions including blood and fluid of similar viscosity.

« Intermittent intravenous drug administration.

+ Sample blood

+ The products withstand use with power injectors rated for a maximum pressure of 21 bar (305 psi).

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

Materials used

Polypropylene (PP), Polyethylene (PE), Polycarbonate (PC), Polyoxymethylene (POM), silicone, stainless steel.
Catheter with radiopaque lines: Fluorinated Ethylene Propylene (FEP) or Polyurethane (PUR), see package
labelling. This product is not made with natural rubber latex. This product is PVC and DEHP free. This product
is sterilized with

Ethylene Oxide gas.

Instructions for use

« Carefully select and aseptically prepare the site.

« Select suitable 1.V. catheter size. Make sure that packaging is not damaged and check the expiry date.

* Remove L.V. catheter from sterile packaging.

« Grip the V. catheter, remove the needle cover and make sure that the needle and the catheter tip are properly
aligned.

« Perform venipuncture and check for blood indication in flashback chamber (22-14 G) or along the catheter
length (26-24 G).

+ Advance the catheter, ensure the tip is in the vein. Advance further, hold the catheter hub for stabilization and
simultaneously withdraw the needle completely. Always pull the needle straight back while pressing the vein
just above the tip of the catheter to prevent spillage of blood. Confirm that the safety mechanism encapsulate
the needle tip.

« Discard the needle in approved sharps container.

+ Connect .V. infusion line, connector or cap with a 6% (Luer) taper connection.

« CLiP® Winged and CLiP® Neo: Remove the wing holder.

« Secure the I.V. catheter to ensure clear fluid path and cover the insertion site with a sterile dressing.

+ CLiP® Ported: The port can be used for injections using a needleless syringe. Close the port cap after use.

+ Perform routine monitoring, venipuncture site care and change intervals according to local procedures. Advice
patient to inform a health care professional of any pain, leakage or discomfort from the insertion site.

Caution

+ The product shall be used immediately after opening the packaging to ensure product sterility.

* 1.V. catheters placed near flexing joint and/or poorly fixated can cause kinking of catheter.

+ Do not bend the needle before use, during advancement or removal. Bent needle can damage the catheter
and/or the safety mechanism functionality.

* Do not re-insert a partially or completely withdrawn needle as this could damage the catheter.

+ Covering (e.g. with finger or dressing) the end of the catheter hub during withdrawal could prevent safety
mechanism activation.

« For single use only, re-use can cause cross-contamination.

« Prior use with power injector ensure product functionality.

+ Do not use scissors or other sharp objects when removing fixation dressing as it may damage the catheter.

Label information

The numerals marked next to symbol for EO sterilization on single unit label are the identifier for cavity in
packing die.

The specification numbers printed on packaging and labels are graphic reference numbers.
“HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091” Code Number issued by Indian Competent Authority for export labelling.
For symbol explanations see separate table in this instruction for use.



- P® automatisk sikkerheds PVK

CLiP® Winged, CLiP® Ported og CLiP® Neo er automatiske sikkerheds PVK er Produkterne er udstyret med en
automatisk sikkerhedsmekanisme, som indkapsler spidsen af den brugte nal, nar denne tages ud af kateteret.
Dette forhindrer stikskader, hvis geeldende arbejdsprocedurer overholdes ved brug og bortskaffelse. Produkterne
er udstyret med stabiliseringsvinger, sa de kan fastgeres sikkert pa huden

Tiltzenkt anvendelse
Intravengs adgang til kortvarig perifer venekanylering (op til 30 dage). Dette produkt ma kun anvendes af
uddannet sundhedspersonale.

Indikationer

« Infusion af intravengse infusionsvaesker, herunder blod og veaesker med lignende viskositet.
+ Gentagende indgift at intravengs medicin.

« Blodprgvetagning

« Produkterne kan anvendes med motorsprgjte med et maks. tryk pa 21 bar (305 psi).

Kontraindikationer
Produktet ma ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over for materialer indeholdt i produktet.

Anvendte materialer

Polypropylen (PP), polyethylen (PE), polycarbonat (PC), polyoxymethylen (POM), silikone, rustfrit stal. Kateter
med rentgenfaste markeringer: Fluoreret ethylenpropylen (FEP) eller polyurethan (PUR), se pakkemaerkaterne.
Dette produkt indeholder ikke naturlig gummilatex. Dette produkt indeholder ikke PVC eller DEHP. Dette produkt
er steriliseret med

Ethylenoxid gas.

Brugsanvisninger

« Punkturstedet vaelges omhyggeligt og klargeres derefter

« Veelg et PVK med en passende starrelse. Serg for at pakken ikke er beskadiget, og kontroller udlgbsdatoen.

« Tag PVK’et ud af den sterile indpakning.

« Tag fat i PVK'et, fiern nalehaetten, og serg for at nalen og kateterspidsen er positioneret korrekt i forhold til
venen.

« Udfer venepunktur, og kontroller, at der er blod i tilbagelebskammeret (22-14 G) eller i kateteret (26-24 G).

« Serg for at spidsen befinder sig i venen, og fer kateteret frem. For kateteret helt ind i venen, hold fast i vingerne
og treek samtidig nalen helt tilbage. Treek altid nalen lige tilbage, mens der trykkes pa venen lige over spidsen
af kateteret, sa der ikke spildes blod. Kontroller, at sikkerhedsmekanismen indkapsler nalespidsen.

« Bortskaf nalen i en passende beholder til skarpe genstande.

« Tilslut en 1.V.-infusionsslange eller en prop med en 6% (Luer) forbindelse.

« CLiP® Winged og CLiP® Neo: Fjern vingeholderen.

« Fastger PVK et for at sikre frit indlgb af infusionsveeske, og daek indstiksstedet med en steril forbinding.

« CLiP® Ported: Porten kan anvendes til injektioner med en sprejte uden nal. Luk portens haette efter brug.

« Udfer rutinemaessig inspektion og pleje af indstiksstedet og overhold udskiftningsintervaller i henhold til lokale
retningslinjer. Bed patienten rapportere smerter, lackage eller ubehag i forbindelse med indstiksstedet til
plejepersonalet.

Forsigtig

« Produktet skal anvendes umiddelbart, efter at emballagen er abnet, for at garantere dets sterilitet.

« Placering af |.V.-kateteret i neerheden af bgjelige led og/eller forkert fiksering af kateteret kan forarsage, at det
kinker.

« Nalen ma ikke bgjes for brug, under fremferingen eller under tilbagetraekningen. En bgjet nal kan beskadige
kateteret og/eller pavirke sikkerhedsmekanismens funktion.

« En delvist eller helt tilbagetrukket nal ma ikke genindferes, da dette kan medfare beskadigelse af kateteret.

« Tildaekning (for eksempel med fingeren eller en forbinding) af kateterhub'ens ende kan forhindre aktiveringen
af sikkerhedsmekanismen.

« Kun til engangsbrug, genbrug kan forarsage kryds-kontaminering.

« For brug af en motorsprajte, sikres det at produktet fungerer.

« Brug ikke saks eller andre skarpe genstande, nar fikseringen af kateteret skal fiernes, da dette kan beskadige
kateteret.

Maerkatoplysninger

De markerede tal ved siden af symbolet for sterilisering med EO pa de enkelte enheders meerkater, er
identifikatorer for pakkematricens produktionslinje.

Specifikationsnumrene, der er trykt pa emballagen og meerkaterne, er grafiske referencenumre.
Kodenummeret “HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091” udgives af de indiske myndigheder til eksportmaerkning.
Angaende forklaring af symboler, henvises til den separate ordliste i denne brugervejledning.



- CLiP® automatisk L.V. sikkerhetskanyle

CLiP® med vinger *Winged), CLiP® med port (Ported) og CLiP® Neo er automatiske intravengse (1.V.)
sikkerhetskanyler. Produktene har en innebygd sikkerhetsmekanisme som omslutter spissen av den brukte
nélen nar den er trukket ut av kateteret. Dette forhindrer utilsiktet nalestikkskade, forutsatt at generelle
effektive og sikre arbeidsprosedyrer og forsiktighetsregler benyttes under bruk og avhending. Produktet har
stabiliseringsvinger for sikker fiksering.

Tiltenkt bruk
Intravengs/intravaskuleer tilgang for kortvarig perifer kanylering (opptil 30 dager). Dette produktet skal kun brukes
av kvalifisert medisinsk personell.

Indikasjoner

« Infusjon av intravengse lgsninger, inkludert blod og vaesker med lignende viskositet.

« Periodisk administrering av intravengse legemidler.

* Blodprovetaking

« Produktene taler bruk med kontrastinjektorer som er klassifisert for et maksimumstrykk pa 21 bar (305 psi).

Kontraindikasjoner
Produktet skal ikke brukes pa pasienter med kjent overfelsomhet overfor noen av materialene i produktet.

Materialer

Polypropylen (PP), polyetylen (PE) polykarbonat (PC), polyoksymetylen (POM), silikon, rustfritt stél. Kateter
med rentgentette linjer: Fluorinert etylenpropylen (FEP) eller polyuretan (PUR), se merkingen pa pakningen.
Dette produktet er ikke laget av naturgummilateks. Dette produktet er PVC- og DEHP-fritt. Dette produktet er
sterilisert med

etylenoksidgass.

Bruksanvisning

« Velg og forsiktig klargjer stedet aseptisk.

« Velg en egnet L.V. katetersterrelse. Pase at pakningen ikke er skadet og kontroller utlepsdatoen.

« Fjern L.V. kateteret fra den sterile pakningen.

« Grip L.V. kateteret, ta av ndledekselet og pase at nalen og kateterspissen er riktig innrettet.

« Utfar venepunksjon og se etter blodsvar i tilbakestremningskammeret (22-14 G) eller langs kateteret (2624
G).

« For frem kateteret og pase at spissen befinner seg i venen. Fortsett fremferingen, hold kateteret for
stabilisering, og trekk samtidig nalen helt tilbake. Trekk alltid nélen helt tilbake mens du trykker pa venen
rett over kateterspissen for a forhindre at det sgles blod. Kontroller at sikkerhetsmekanismen omslutter
nalespissen.

« Avhend nalen i en godkjent beholder for skarpe gjenstander.

« Koble til en I.V. infusjonsslange, kobling eller hette med en 6 % avsmalnende kobling (luer).

« CLiP® med vinger (Winged) og CLiP® Neo: Fjern vingeholderen.

« Fest |.V. kateteret for & muliggjere en klar vaeskebane, og dekk innstikkstedet med en steril bandasje.

« CLiP® med port (Ported): Porten kan brukes il injeksjoner med en sprayte. Lukk beskyttelseshetten etter bruk.

« Utfer rutinemessig overvaking, pleie av venepunksjonssted og skifteintervaller i henhold il lokale prosedyrer.
Rad pasienten til & rapportere eventuelle smerter, lekkasje eller ubehag pa innstikksomradet til medisinsk
personell.

Forsiktig

* Produktet méa brukes umiddelbart etter &pningen av pakningen for & garantere produktets sterilitet.

« Dersom LV. katetrene plasseres nzer boyelige ledd og/eller katetrene festes darlig, kan det forarsake knekker
i kateteret.

« Nalen mé ikke bayes far bruk, under fremfering eller fierning. En bayd nal kan skade kateteret og/eller pavirke
sikkerhetsmekanismens funksjonalitet.

« En delvis eller helt tilbaketrukket nal mé ikke settes inn igjen, da dette kan skade kateteret.

* Hvis enden av kateteret tildekkes under uttrekking (f.eks. med fingeren din eller en bandasje), kan det forhindre
at sikkerhetsmekanismen aktiveres.

« Kun til engangsbruk, gjenbruk kan forarsake krysskontaminasjon.

« Ved tidligere bruk av kontrastinjektor, kontroller produktets funksjonalitet.

* Bruk ikke saks eller andre skarpe gjenstander ved fierning av fikseringsbandasjen, da dette kan skade
kateteret.

Etikettinformasjon

Tallene ved siden av symbolet for EO-sterilisering pa de enkelte enhetsetikettene er identifikatorene for
hulrommet i pakningen.

Spesifikasjonsnumrene som er trykt pa pakningen og etikettene, er grafiske referansenumre.
“HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091” Kodenummer utstedt av indisk kompetent myndighet for eksportmerking.
En symbolforklaring finnes i den separate symbolordlisten i denne bruksanvisningen.



- I.V. kateter med automatisk sdakerhetsmekan

CLiP® Winged, CLiP® Ported och CLiP® Neo ar intravendsa (1.V.) katetrar med automatisk sékerhetsmekanism.
Produkterna har en inbyggd sakerhetsmekanism som kapslar in spetsen pa den anvanda nalen nar den dras
ut fran katetern. Detta forhindrar oavsiktliga nalsticksskador, forutsatt att effektiva och sékra arbetsrutiner och
forsiktighetsatgarder anvands/vidtas under anvandning och kassering. Produkterna har stabiliseringsvingar for
séaker fixering.

Avsedd anvandning
Intravends/intravaskular access for kortvarig perifer kanylering (upp till 30 dagar). Denna produkt far endast
anvandas av kvalificerad medicinsk personal.

Indikationer

< Infusion av I.V. I6sningar, inklusive blod och vétskor av liknande viskositet.

« Intermittent intravends administrering av lakemedel.

« Blodprov

+ Produkterna kan anvéndas for hogtrycksinjektion med maximailt tryck pa 21 bar (305 psi).

Kontraindikationer
Produkten ska inte anvandas pa patienter med kand 6verkanslighet mot nagot av de anvanda materialen.

Anvianda material

Polypropen (PP), polyeten (PE), polykarbonat (PC), polyoxymetylen (POM), silikon, rostfritt stal. Kateter med
rontgentata linjer: Fluorerad etylenpropen (FEP) eller polyuretan (PUR), se méarkningen pa férpackningen.
Produkten &r inte gjord av naturgummilatex. Produkten innehaller inte PVC och DEHP. Produkten &r steriliserad
med etylenoxidgas.

Bruksanvisning

«+ Valj noga insticksstalle och forbered det aseptiskt.

+ Valj en lamplig storlek pa I.V. katetern. Forsakra dig om att forpackningen inte ar skadad och kontrollera
utgangsdatum.

+Ta ut I.V. katetern ur den sterila forpackningen.

+ Greppa L.V. katetern, ta av nalskyddet och forsakra dig om att nalen och kateterspetsen ar i rétt position.

« Utfor venpunktion och kontrollera blodsvar i backflddeskammaren (22-14 G) eller langs katetern (26-24 G).

« For katetern framét och sékerstéll att den &r i venen. Fortsatt inférandet, hall fast kateterhuvudet for
stabilisering och dra samtidigt tillbaka nalen helt. Dra alltid nalen rakt bakat samtidigt som du trycker pa
venen strax ovanfor kateterspetsen for att forhindra blodlackage. Bekrafta att sékerhetsmekanismen técker
nalspetsen.

+ Kassera nalen i en godkand avfallsbehallare for vassa foremal.

< Anslut en infusionsslang, konnektor eller propp med Luer (6%) koppling.

+ CLiP® Winged och CLiP® Neo: ta bort vinghallaren.

« Fixera LV. katetern for att méjliggéra bra flodesbana och tack insticksstallet med sterilt forband.

+ CLiP® Ported: Porten kan anvandas for injektioner med en spruta utan nal. Stang portlocket efter anvandning.

+ Genomfor rutinmassig 6vervakning och vard av insticksstéllet samt hantera bytesintervaller enligt
lokala procedurer. Be patienten rapportera eventuell smérta, ldckage eller obehag vid eller omkring
inlaggningsomradet till vardpersonalen.

Forsiktighet

« Produkten maste anvéndas omedelbart efter att forpackningen Gppnats for att garantera produktens sterilitet.

« V. katetrar placerad nara led och /eller daligt fixerad kateter kan orsaka knickning av katetern.

+ Boj inte nalen fére anvandning, under inséttning eller borttagning. En bojd nal kan skada katetern och/eller
forhindra sékerhetsmekanismens funktion.

« For inte in en delvis eller helt utdragen nal pa nytt eftersom detta kan skada katetern.

+ Om anden pa kateterhuvudet tacks under utdragning (t.ex. med finger eller kompress) kan detta hindra
aktiveringen av sikerhetsmekanismen.

« Endast fér engangsanvandning, ateranvandning kan orsaka korskontaminering.

+ Sakerstéll att produkten fungerar innan anvandning med hogtrycksinjektor.

+ Anvénd inte sax eller andra vassa féremal nar forband tas bort eftersom detta kan skada katetern.

Etikettinformation

Siffrorna bredvid symbolen fér EO-sterilisering pa enstycksforpackningen identifierar kaviteten i
forpackningsmaskinen. Specifikationsnumren som skrivs ut pa férpackningar och etiketter ar grafiska
referensnummer.

“HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091" &r kodnummer utfardat av indiska myndigheten for exportmarkning.
For vidare forklaring av symboler, se den sérskilda symbolférklaringen i denna bruksanvisning.



attinen CLiP® las

utol moturvakatet

CLiP® Winged, CLiP® Ported ja CLiP® Neo ovat automaattisia laskimonsisaisia (IV) turvakatetreja. Tuotteissa on
sisdinen turvamekanismi, jonka sisaén kaytetyn neulan karki menee, kun neula |rrotetaan katetrista. Tama estaa
vahingossa tapahtuvat pistovammat edellyttden, ettd kayton ja havitta 1 yhteyds 4 noL 1 tehokkaita
ja turvallisia yleisia toimintatapoja ja varotoimia. Tuotteissa on stabilointisiivekkeet turvallista kiinnitysta varten.

Kayttotarkoitus
Perifeerisen kanyylin vienti laskimon/suonen sisélle lyhytaikaisesti (enintdan 30 paivaa). Tuotteen kayttd on
rajoitettu terveydenhoitoalan ammattilaisille.

Kéyttoaiheet

« IV-liuosten infusointi, mukaan lukien veri ja nestee( Jolden viskoosisuus on sama

liaikainen l&& antaminen laskimonsisa

« Verinaytteenotto

« Tuotteet kestavat kayttoa yhdessa sahkélla toimivien injektoreiden kanssa, joiden maksimipaine on 21 bar
(305 psi).

Vasta-aiheet
Tuotetta ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetaén olevan yliherkkia jollekin kaytetyistd materiaaleista.

Tuotteessa kaytetyt materiaalit

Polypropeeni (PP), polyeteeni (PE), polykarbonaatti (PC), polyoksimeteeni (POM), silikoni, ruostumaton teras.
Réntgenpositiivinen katetri: fluorattu eteenipropeeni (FEP) tai polyuretaani (PUR), katso pakkauksen etiketti.
Tata tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumista eli lateksista. Tuote ei sisélla PVC:ta eikd DEHP:ta. Tuote on
steriloitu

eteenioksidikaasulla.

Kayttdohje

« Valitse sisdanvientikohta huolellisesti ja valmistele se aseptisesti.

* Valits ivankokoinen laskimokatetri. Varmista, ettd pakkaus ei ole vahingoittunut ja tarkista viimeinen
kaytt

« Poista Iasklmokatem steriilisté pakkauksesta.

« Tartu laskimokatetriin, poista neulan suojus ja varmista, ettd neula ja katetrin karki ovat keskenaan linjassa.

« Punktoi laskimo ja tarkkaile veren tuloa indikaatiokammioon (22—14 G) tai katetriin (26-24 G).

+ Vie katetria et ain varmistaen, etté karki on laskimossa. Vie katetria edelleen eteenpain pitden kiinni
katetrin keski ja vedé neula samanaikaisesti kokonaan pois. Veda neula aina suoraan takaisin painaen
samalla laskimoa aivan katetrin karjen yldpuolelta veren roiskumisen estamiseksi. Varmista, ettd neulan karki
menee turvamekanismin sisélle.

« Havita neula laittamalla se teraville esineille tarkoitettuun hyvaksyttyyn jateastiaan.

« Liité IV-infuusioletku, liitin tai tulppa, jossa on 6 %:n (Luer) kartiolitanta.

« CLiP® Winged ja CLiP® Neo: Irrota siivekkeen pidin.

« Kiinnité laskimokatetri siten, etté neste kulkee hyvin, ja peita sisaanvientikohta steriilillé siteella.

« CLiP® Ported: Porttia voi kayttaa, kun injektointi tehdaan neulattomalla ruiskulla. Sulje portin tulppa kayton
jalkeen.

« Toteuta rutiininomainen seuranta, laskimopunktioalueen hoito ja vaihtovalit paikallisten menettelytapojen
mukaisesti. Pyyda potilasta kertomaan terveydenhoitoalan ammattilaiselle, jos sisdénvientikohdassa esiintya
kipua, vuotoa tai epdmukavuuden tunnetta.

Huomio

« Tuote on kaytettava valittdmasti pakkauksen avaamisen jélkeen steriiliyden varmistamiseksi.

« Laskimokatetrien asettaminen koukistuvien nivelten lahelle ja/tai katetrin huono kiinnitys voivat aiheuttaa
katetrin vaantymisen.

« Al4 taivuta neulaa ennen kayttda tai tydntamisen tai poistamisen aikana. Taipunut neula voi vahingoittaa
katetria ja/tai vaikuttaa turvamekanismin toimivuuteen.

« Ala tyénna uudelleen osittain tai kokonaan takaisin vedettya neulaa, sill se voisi vahingoittaa katetria.

« Katetrin keskién paan peittdminen (esim. sormella tai siteella) poisvetdmisen aikana voi estda turvamekanismin
aktivoitumisen.

« Tuote on kertakayttdinen, uudelleen kayttd voi aiheuttaa ristikontaminaation.

« Varmista tuotteen toimivuus ennen kayttéa sahkélla toimivan injektorin kanssa.

« Ala kéyta saksia tai muita teravia esineité, kun poistat kiinnityssidetta, silld se voisi vahingoittaa katetria.

Etiketin tiedot

Yksittaispakkauksen etiketissa EO-steriloinnin symbolin vieressa oleva numerosarja on pakkauskotelon sisalla
oleva tunniste.

Pakkaukseen ja etikettiin painetut erittelynumerot ovat graafisia vitenumeroita.
"HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091” on Intian vientivalvontaviranomaisen antama merkintékoodi.

Symbolit on kuvattu tdman kayttdohjeen sisaltaméassa erillisessa symbolisanastossa.



iP® Automatische erheitskatheter

CLiP® Winged, CLiP® Ported und CLiP® Neo sind automatische intravendse (i.v.) Sicherheitskatheter. Die
Produkte verfiigen (iber eine integrierte Sicherheitsvorrichtung, welche die Spitze der benutzten Nadel

beim Herausziehen aus dem Katheter bedeckt. Dies verhindert Nadelstichverletzungen, vc t,

dass die allgemein giiltigen Prozeduren sowie alle dazu gehérenden Sicherheitsanweisungen und
SicherheitsmaBnahmen wéhrend der Benutzung und der Entsorgung korrekt eingehalten werden. Die Produkte
verfligen tiber Stabilisierungsfitigel firr eine sichere Fixation.

Verwendungszweck
Intravendser/Intravaskularer Zugang fiir die kurzzeitige periphere Kandlierung (bis zu 30 Tage). Die Verwendung
dieses Produkts ist qualifiziertem medizinischem Personal vorbehalten.

Indikationen

« Infusion von IV-Lésungen, einschlieRlich Blut und Flissigkeiten mit ahnlicher Viskositat.

« Intermittierende intravenése Verabreichung von Arzneimitteln.

« Blutprobenentnahme

« Die Produkte halten der Anwendung mit Hochdruckinjektoren, die fiir einen Maximaldruck von 21 bar (305 psi)
ausgelegt sind, stand.

Kontraindikationen
Das Produkt darf nicht bei Patienten mit einer bekannten Unvertréglichkeit auf eines der enthaltenen Materialien
verwendet werden.

Verwendete Materialien

Polypropylen (PP), Polyethylen (PE), Polycarbonat (PC), Polyoxymethylen (POM), Silikon und Edelstahl.
Katheter mit strahlenundurchlassigen Streifen: Fluorethylenpropylen (FEP) oder Polyurethan (PUR),
Verpackungsetikettierung beachten. Dieses Produkt wird nicht aus Naturkautschuk hergestellt. Dieses Produkt
ist PVC- und DEHP-frei. Dieses Produkt ist sterilisiert mit Ethylenoxidgas.

Gebrauchsanweisung

« Wahlen Sie die zu punktierende Stelle sorgsam aus und bereiten Sie sie aseptisch vor.

« Wahlen Sie einen Venenkatheter der richtigen Grofe aus. Stellen Sie sicher, dass die Verpackung nicht
beschadigt ist und tiberpriifen Sie das Verfallsdatum.

 Nehmen Sie den Venenkatheter aus der sterilen Verpackung heraus.

« Greifen Sie den Venenkatheter, entfernen Sie die Nadelabdeckung und achten Sie darauf, dass die Nadel
und die Katheterspitze richtig ausgerichtet sind.

« Fiihren Sie die Venenpunktion durch und kontrollieren Sie, ob Blut in der Riickflusskammer (22-14 G) oder
entlang des Katheters (26-24 G) vorhanden ist.

+ Schieben Sie den Katheter vor und achten Sie darauf, dass sich die Spitze in der Vene befindet. Schieben
Sie den Katheter weiter vor, halten Sie den Katheteransatz zur Stabilisierung fest und ziehen Sie
gleichzeitig die Nadel vollstandig zuriick. Ziehen Sie die Nadel stets gerade zuriick und driicken Sie dabei
die Vene unmittelbar iiber der Katheterspitze ab, um Blutaustritt zu vermeiden. Priifen Sie nach, dass die
Sicherheitsvorrichtung die Nadelspitze bedeckt.

« Entsorgen Sie die Nadel in einer geeigneten Kaniilenentsorgungsbox.

« SchlieRen Sie eine IV-Infusionsleitung, einen Konnektor oder einen Verschluss an einem Luerkonus an.

+ CLiP® Winged und CLiP® Neo: Entfernen Sie die Fligelhalterung.

« Sichern Sie den Venenkatheter, um einen sauberen Flussigkeitsdurchlauf zu gewahrleisten und decken Sie die
Einstichstelle mit einer sterilen Auflage ab.

+ CLiP® Ported: Der Port kann fiir Injektionen mit einer nadelfreien Spritze verwendet werden. SchlieRen Sie die
Port-Kappe nach dem Gebrauch.

« Fiihren Sie die Routineiiberwachung, die Pflege der Venenpunktionsstelle und die Wechselintervalle gema
den lokalen Vorschriften durch. Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er Schmerzen an der Einstichstelle,
Blutaustritt oder Beschwerden einer medizinischen Fachkraft melden sollte.

Vorsicht

« Das Produkt muss sofort nach Offnen der Packung benutzt werden, um seine Sterilitat zu gewéhrleisten.

« Das Platzieren von Venenkathetern in der N&he von Beugegelenken und/oder eine schlechte Fixierung des
Katheters kann zum Abknicken des Katheters fiihren.

« Die Nadel vor dem Gebrauch sowie beim Vorschieben oder Entfernen nicht verbiegen. Eine verbogene Nadel
kann den Katheter beschédigen und/oder die Funktion der Sicherheitsvorrichtung beeintréchtigen.

« Eine teilweise oder vollsténdig zuriickgezogene Nadel nicht wieder vorschieben, da der Katheter dadurch
beschadigt werden kann.

« Das Abdecken (z. B. mit dem Finger oder einer Auflage) vom Ende des Katheteransatzes beim Zuriickziehen
kann die Aktivierung der Sicherheitsvorrichtung verhindem.

+ Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

« Vor dem Gebrauch mit einem Hochdruckinjektor die Funktionstiichtigkeit des Produkts sicherstellen.

+ Beim Entfernen der Fixierauflage keine Schere oder sonstigen scharfen Gegenstande verwenden, da dies den
Katheter beschédigen kann.

Etiketteninformation

Die neben dem Symbol fiir EO-Sterilisation auf den Einheitenbeschriftungen markierten Nummern sind
Kennzahlen fiir den Hohlraum im Paketierwerkzeug.

Die auf Verpackung und Etiketten aufgedruckten Spezifikationsnummern sind grafische Referenznummern.
,HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091“ Von der zustandigen indischen Behérde zur Exportkennzeichnung erteilte
Codenummer.

Eine Erklarung der Symbole finden Sie im separaten Symbolverzeichnis der vorliegenden Gebrauchsanleitung.



CLiP® Winged, CLiP® Ported en CLiP® Neo zijn automatische intraveneuze (1.V.) veiligheidskatheters. De
producten hebben een ingebouwd veiligheidsmechanisme dat de tip van de gebruikte naald inkapselt wanneer
deze uit de katheter wordt getrokken. Dit voorkomt prikaccidenten, mits de algemene effectieve en veilige
werkprocedures en voorzorgsmaatregelen worden gevolgd tijdens gebruik en wegwerpen. De producten zijn
voorzien van stabilisatievieugels voor een stevige fixatie.

Bedoeld gebruik
Intraveneuze/intravasculaire toegang voor kortdurende perifere canulatie (tot maximaal 30 dagen). Dit product
mag alleen worden gebruikt door bevoegde zorgprofessionals.

Indicaties

« Infusie van |.V.-oplossingen, waaronder bloed en vloeistoffen met een soortgelijke viscositeit.

« Intermitterende intraveneuze toediening van geneesmiddelen.

* Bloedmonsters

«+ De producten zijn geschikt voor gebruik met elektrische injectiepompen met een maximale nominale druk van
21 bar (305 psi).

Contra-indicaties
Het product mag niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor een van de
gebruikte materialen.

Gebruikte materialen

Polypropyleen (PP), polyethyleen (PE), polycarbonaat (PC), polyoxymethyleen (POM), silicone, roestvrij staal.
Katheter met radiopake lijnen: Gefluoreerd ethyleenpropyleen (FEP) of polyurethaan (PUR), zie het etiket op de
verpakking. Dit product is niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex. Dit product bevat geen PVC en DEHP. Dit
product is gesteriliseerd met

ethyleenoxidegas.

Gebruiksaanwijzing

« Kies de inbrengplaats zorgvuldig en bereid deze aspetisch voor.

« Selecteer een geschikte maat |.V.-katheter. Zorg dat de verpakking niet beschadigd is en controleer de uiterste
gebruiksdatum.

« Verwijder de |.V.-katheter uit de steriele verpakking.

« Pak de I.V.-katheter vast, verwijder de naalddop en zorg dat de naald en de kathetertip goed zijn uitgelijnd.

« Prik de ader aan en controleer op bloedindicatie in de terugstroomkamer (22-14 G) of langs de katheter
(26-24 G).

« Voer de katheter op, zorg dat de tip zich in de ader bevindt. Voer de katheter verder op, houd de katheterhub
vast voor stabilisatie en trek de naald tegelijkertijd volledig terug. Trek de naald achter recht naar
achteren terwijl u net boven de tip op de ader drukt om lekken van bloed te voorkomen. Controleer of het
veiligheidsmechanisme de naaldtip ingekapseld heeft.

+ Gooi de naald weg in een goedgekeurde container voor scherpe voorwerpen.

« Sluit een |.V.-infuuslijn, connector of dop aan met een 6% taps toelopende (Luer)-aansluiting.

+ CLiP® Winged en CLiP® Neo: Verwijder de vleugelhouder.

+ Zet de |.V.-katheter vast om een vrij vloeistofpad te bevorderen en dek de inbrengplaats af met een steriel
verband.

+ CLiP® Ported: De poort kan worden gebruikt voor injecties met een naaldloze injectiespuit. Sluit de poort af na
gebruik.

+ Voer routinecontroles uit, behandel de venapunctieplaats en verander de intervallen op basis van de lokale
procedures. Waarschuw de patiént om pijn, lekkage of ongemak op de inbrengplaats te melden aan een
zorgprofessional.

Let op

+ Het product moet onmiddellijk nadat de verpakking is geopend worden gebruikt om de steriliteit van het product
te garanderen.

« Plaatsing van |.V.-katheters in de buurt van buigende gewrichten en/of slechte fixatie van de katheter kan
leiden tot knikken van de katheter.

+ Buig de naald niet voor gebruik, tijldens het inbrengen of verwijderen. Een verbogen naald kan de katheter
beschadigen en/of de werking van het veiligheidsmechanisme negatief beinvioeden.

« Breng een gedeeltelijk of geheel teruggetrokken naald niet opnieuw in, omdat de katheter hierdoor beschadigd
kan raken.

+ Het afdekken (bv. met uw vinger of een verband) van het uiteinde van de katheterhub tijdens het terugtrekken
kan activering van het veiligheidsmechanisme verhinderen.

« Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik, hergebruik kan kruisbesmetting veroorzaken.

« Controleer de functionaliteit van het product véér gebruik met een elektrische injectiepomp.

+ Gebruik geen schaar of andere scherpe voorwerpen bij het verwijderen van het fixatieverband, omdat de
katheter hierdoor beschadigd kan raken.

Etiketinformatie

De nummers naast het symbool voor EO-sterilisatie op het etiket van enkele units zijn het identificatienummer
voor de uitsparing in de verpakkingsmatrijs.

De specificatienummers die op de verpakking en etiketten staan afgedrukt zijn grafische referentienummers.
“HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091” Codenummer uitgegeven door de Indiase bevoegde instantie voor
exportetikettering.

Zie voor uitleg van de symbolen de aparte Lijst van symbolen in deze gebruiksaanwijzing.



FR J Cathéter I.V. a mise en sécurité automatique CLiP®

Les produits CLiP® Winged, CLiP® Ported et CLiP® Neo sont des cathéters intraveineux (1.V.) & mise en sécurité
automatique. IIs sont dotés d’'un mécanisme de sécurité intégré qui recouvre 'extrémité de l'aiguille utilisée
lorsque cette derniére est retirée du cathéter. Ce systéme empéche toute blessure accidentelle par piqiire
d'aiguille, a condition de respecter les précautions et procédures de travail générales en vigueur et de sécurité
lors de I'utilisation et de I'€limination. Les produits comportent également des ailettes de stabilisation pour
sécuriser la fixation.

Utilisation
Accés intraveineux/intravasculaire pour une canulation périphérique a court terme (jusqu'a 30 jours). Ce produit
doit étre utilisé exclusivement par des professionnels de la santé qualifiés.

Indications

« Perfusion de solutions 1.V., y compris de sang et de liquides de viscosité similaire.

+ Administration intermittente de médicaments par voie intraveineuse.

* Prélévement sanguin

« Les produits peuvent étre utilisés avec des injecteurs dont la pression maximale n'’excéde pas 21 bars
(305 psi).

Contre-indications
Le produit ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une hypersensibilité connue a I'un des matériaux
utilisés.

Matériaux utilisés

Polypropyléne (PP), polyéthyléne (PE), polycarbonate (PC), polyoxyméthyléne (POM), silicone, acier
inoxydable. Cathéter & bandes longitudinales de radio-opacité Ethyléne-propyléne fluoré (FEP) ou polyuréthane
(PUR), se reporter a l'étiquette sur I'emballage. Ce produit n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc
naturel. Ce produit ne contient pas de PVC ni de DEHP. Ce produit a été stérilisé

a l'oxyde d'éthyléne (gaz).

Mode d’emploi

+ Sélectionner et aseptiser soigneusement le site de pose.

+ Sélectionner la taille de cathéter I.V. appropriée. S'assurer que I'emballage n'est pas endommagé et vérifier la
date de péremption.

* Retirer le cathéter I.V. de son emballage stérile.

« Saisir le cathéter 1.V, retirer la protection de I'aiguille et s'assurer que I'aiguille et I'extrémité du cathéter sont
correctement alignées.

« Effectuer la ponction veineuse et vérifier le retour sanguin dans la chambre de reflux (22-14 G) ou le long du
cathéter (26-24 G).

+ Avancer le cathéter tout en s'assurant que I'extrémité se trouve bien dans la veine. Continuer a avancer le
cathéter puis maintenir I'extrémité du cathéter pour le stabiliser tout en retirant complétement l'aiguille. Toujours
retirer l'aiguille de maniére rectiligne en appuyant sur la veine juste au dessus I'extrémité du cathéter pour
éviter tout écoulement de sang. Confirmer que le mécanisme de sécurité recouvre I'extrémité de l'aiguille.

« Jeter l'aiguille dans un conteneur pour objets pointus/tranchants agréé.

+ Raccorder une ligne de perfusion .V., un connecteur ou un bouchon doté d'un raccord conique (Luer) a 6 %.

+ CLiP® Winged et CLiP® Neo : Retirer le support a ailettes.

« Sécuriser le cathéter |.V. afin de faciliter la circulation du liquide et appliquer un pansement stérile sur le site
d'insertion.

+ CLiP® Ported : Le port peut étre utilisé pour effectuer des injections a l'aide d'une seringue sans aiguille.
Refermer le capuchon du port d'injection aprés utilisation.

« Effectuer une surveillance de routine, soigner le site de ponction veineuse et modifier les délais selon les
procédures de I'établissement. Informer le patient de signaler toute douleur au niveau du site d'insertion,
écoulement de sang ou géne, & un professionnel de la santé.

Précautions

+ Pour garantir sa stérilité, le produit doit étre utilisé immédiatement apres ouverture de 'emballage.

« La pose de cathéters .V. a proximité des articulations et/ou une fixation incorrecte peut entrainer des pliures
du cathéter.

*+ Ne pas plier I'aiguille avant 'emploi, pendant Iinsertion ou le retrait. Une aiguille pliée risque d’'endommager le
cathéter et/ou de compromettre la fonctionnalité du mécanisme de sécurité.

+ Ne pas réinsérer une aiguille partiellement ou complétement retirée au risque d’endommager le cathéter.

« Le fait de recouvrir (par exemple, avec le doigt ou un pansement) I'extrémité du cathéter lors du retrait peut
empécher I'activation du mécanisme de sécurité.

« Exclusivement destiné a un usage unique, toute réutilisation est associée a un risque de contamination
croisée.

« Vérifier la fonctionnalité du produit avant toute utilisation avec un injecteur.

+ Ne pas utiliser de ciseaux ou autres objets coupants pour retirer le pansement de fixation au risque
d'endommager le cathéter.

Etiquetage :

Les chiffres jouxtant le symbole de stérilisation a I'oxyde d'éthyléne (EO) sur I'étiquetage individuel sont une
référence interne qui permet une tragabilité compléte de I'emballage.

Le code vertical imprimé & gauche de I'étiquette est une référence de format de document.

« HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091 » — Codification attribuée par les autorités compétentes Indiennes sur
I'étiquetage a des fins d'exportation.

Pour la signification des symboles, se reporter au glossaire des symboles en annexe de ce mode d’emploi.



LiP® Catetere venoso di sicurezza automatico

CLiP® Winged (con alette di fissaggio), CLiP® Ported (con valvola di iniezione) e CLiP® Neo sono cateteri venosi
di sicurezza automatici. | prodotti dispongono di un meccanismo integrato di sicurezza che incapsula la punta
dell'ago usato al momento dell'estrazione dal catetere. Cid consente di evitare il rischio di lesioni accidentali da
puntura di ago, a condizione che siano adottate procedure di lavoro e precauzioni sicure ed efficaci durante l'uso
e lo smaltimento. | prodotti presentano alette di stabilizzazione per un fissaggio sicuro.

Uso previsto
Accesso endovenoso/endovascolare per cateterismo venoso periferico a breve termine (fino a 30 giorni). L'uso
di questo prodotto & consentito solo a personale sanitario qualificato.

Indicazioni

« Infusione di soluzioni per via endovenosa, compresi sangue e fluidi di viscosita analoga.

+ Somministrazione intermittente di farmaci per via endovenosa.

» Campione di sangue

« | prodotti sono idonei per l'utilizzo con iniettori a pressione con pressione nominale massima di 21 bar (305 psi).

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

Materiali utilizzati

Polipropilene (PP), Polietilene (PE), Policarbonato (PC), Poliossimetilene (POM), silicone, acciaio inox. Catetere
con linee radiopache: Etilene propilene fluorurato (FEP) o Poliuretano (PUR), vedere I'etichetta sulla confezione.
Questo prodotto & realizzato senza lattice di gomma naturale. Questo prodotto & privo di PVC e DEHP. Questo
prodotto & sterilizzato con

ossido di etilene.

Istruzioni per l'uso

« Selezionare con attenzione e preparare con tecniche asettiche il sito di inserimento.

« Scegliere un catetere venoso di dimensione adeguata. Accertare che la confezione sia integra e controllare la
data di scadenza.

« Rimuovere il catetere venoso dalla confezione sterile.

« Afferrare il catetere venoso, rimuovere il cappuccio dell'ago e verificare che I'ago e la punta del catetere siano
allineati correttamente.

« Eseguire la puntura venosa e controllare se & presente sangue nella camera di reflusso (22-14 G) o lungo il
catetere (26-24 G).

« Far avanzare il catetere assicurandosi che la punta si trovi all'interno della vena. Far avanzare ulteriormente il
catetere, tenendo il raccordo per stabilizzarlo, e contemporaneamente retrarre completamente l'ago. Estrarre
sempre |'ago all'indietro con movimento rettilineo tenendo premuta la vena subito sopra la punta del catetere
per evitare fuoriuscite di sangue. Accertare che il meccanismo di sicurezza incapsuli la punta dell'ago.

« Smaltire I'ago negli appositi contenitori per la raccolta di aghi e materiali taglienti.

« Collegare una linea di infusione per via endovenosa, un raccordo o un cappuccio con raccordo conico al 6%
(Luer).

« CLiP® Winged e CLiP® Neo: rimuovere il supporto ad alette.

« Fissare il catetere venoso per facilitare il percorso del fluido e coprire il sito di inserimento con una medicazione
sterile.

« CLiP® Ported: la valvola di iniezione pud essere utilizzata per I'iniezione di farmaci con l'uso di una siringa
senza ago. Chiudere il tappo di protezione della valvola dopo l'uso.

« Effettuare il monitoraggio di routine e l'ispezione del sito del prelievo venoso e rispettare gli intervalli di
sostituzione secondo le procedure locali. Suggerire al paziente di segnalare qualsiasi dolore nel sito di
inserimento, fuoriuscita o fastidio ad un professionista sanitario.

Attenzione

« Il prodotto deve essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura della confezione a garanzia della sua
sterilita.

« Posizionare un catetere venoso in prossimita di articolazioni e/o con un fissaggio del catetere inadeguato puod
causare schiacciamenti del catetere.

« Non piegare I'ago prima dell'uso, durante I'avanzamento o I'estrazione. Un ago piegato pud danneggiare il
catetere e/o compromettere la funzionalita del meccanismo di sicurezza.

« Non reinserire un ago gia parzialmente o completamente retratto perché questo potrebbe danneggiare il
catetere.

« Coprire il raccordo di estremita del catetere durante I'estrazione (per esempio con il dito 0 una medicazione)
potrebbe impedire I'attivazione del meccanismo di sicurezza.

* Esclusivamente monouso. Il riutilizzo puo causare contaminazione incrociata.

« Prima dell'utilizzo mediante iniettore a pressione, verificare la funzionalita del prodotto.

« Non utilizzare forbici o altri oggetti appuntiti per rimuovere la medicazione di fissaggio perché potrebbero
danneggiare il catetere.

Informazioni sull'etichetta

| numeri marcati accanto al simbolo per la sterilizzazione con ossido di etilene (EO) sulle etichette delle singole
unita sono gli identificativi della cavita nello stampo per imballaggio.

I numeri di specifica stampati sulla confezione e sulle etichette sono numeri di riferimento per la grafica.
“HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091” Codice numerico rilasciato dall'autorita indiana competente per
l'etichettatura e per I'esportazione.

Per la spiegazione dei simboli, si imanda al Glossario dei simboli fornito separatamente nelle presenti Istruzioni
per l'uso.



ES | Catéter I.V. de seguridad automatico CLiP®

CLiP® con aletas, CLiP® con puerto y CLiP® Neo son catéteres intravenosos (1.V.) de seguridad automaticos.
Los productos disponen un mecanismo de seguridad incorporado que encapsula la punta de la aguja usada
cuando se extrae del catéter Este mecanismo evita las lesiones debido a agujas, siempre que se sigan los
procedimientos de seguridad y precauciones de uso durante su utilizacién y desecho. Los productos disponen
también de aletas de estabilizacion para una fijacion segura.

Uso previsto
Acceso intravenoso/intravascular para canulacion periférica a corto plazo (hasta 30 dias). El uso de este
producto esta restringido a profesionales sanitarios debidamente cualificados.

« Perfusion de soluciones intravenosas, incluyendo sangre y fluidos de viscosidad similar.

+ Administracion discontinua de farmacos por via intravenosa.

* Muestra de sangre

« Los productos admiten el uso con inyectores eléctricos ajustados a una presion nominal maxima de 21 bar
(305 psi).

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

Materiales utilizados

Polipropileno (PP), polietileno (PE), policarbonato (PC), polioximetileno (POM), silicona, acero inoxidable.
Catéter con via radiopaca: Propileno de etileno fluorado (FEP) o poliuretano (PUR), véase el etiquetado del
envase. Este producto no esta fabricado con latex de caucho natural. Este producto no contiene PVC ni DEHP.
Este producto esta esterilizado con

6xido de etileno.

Instrucciones de uso

« Seleccione cuidadosamente el punto de puncion y preparelo con una técnica aséptica.

« Seleccione el tamafio adecuado del catéter I.V. Asegurese de que el envase no esté dafiado y compruebe la
fecha de caducidad.

* Retire el catéter |.V. del envase estéril.

« Agarre el catéter |.V., retire la cubierta de la aguja y asegurese de que aguja y punta del catéter estén bien
alineadas.

* Realice la venipuncion y compruebe si hay sangre en la camara de reflujo (22-14 G) o a lo largo del catéter
(26-24 G).

« Avance el catéter asegurandose de que la punta esté en la vena. Avance sosteniendo el conector del catéter
para su estabilizacion, y retire la aguja por completo simultaneamente. Tire de la aguja hacia atras en linea
recta mientras presiona la vena justo por encima de la punta del catéter para evitar que se derrame sangre.
Confirme que el mecanismo de seguridad encapsula la punta de la aguja.

« Deseche la aguja en un recipiente para objetos afilados homologado.

« Conecte una linea de perfusion 1.V., conector o tapon con una conexion de cono del 6% (Luer).

« CLiP® con aletas y CLiP® Neo: Retire el holder de las aletas.

« Fije el catéter .V. para facilitar el recorrido del fluido y cubra el punto de insercion con un apésito estéril.

« CLiP® con puerto: El puerto puede utilizarse para inyecciones empleando una jeringa sin aguja. Cierre el tapén
del puerto después de su uso.

* Realice la monitorizacién de rutina, los cuidados de la zona de venopuncién, y los intervalos de sutitucion,
de acuerdo con los procedimientos locales. Solicite al paciente que informe al profesional sanitario sobre
cualquier dolor, fuga o incomodidad relacionada con el punto de insercién.

Precaucion

« El producto debe utilizarse inmediatamente después de la apertura del envase para garantizar su esterilidad.

* Colocar los catéteres 1.V. cerca de articulaciones flexionadas y/o una mala fijacién del catéter puede causar
que este se doble.

* No doble la aguja antes del uso, durante su avance o durante su retirada. La aguja doblada puede dafiar el
catéter y/o afectar a la funcién del mecanismo de seguridad.

* No vuelva a insertar la aguja si la ha retirado total o parcialmente, pues podria dafiar el catéter.

* Cubrir el extremo del conector del catéter (por ejemplo, con el dedo o un apésito) durante su retirada puede
evitar que se active el mecanismo de seguridad.

« Producto de un solo uso; su reutilizacién puede causar contaminacion cruzada

« Antes del uso con un inyector eléctrico, compruebe la funcionalidad del producto.

« No utilice tijeras ni otros objetos afilados cuando retire el apésito de fijacion, pues esto podria dafiar el catéter.

Informacion del etiquetado

Los nimeros sefialados junto al simbolo de esterilizacion por 6xido de etileno (EO) en la etiqueta de unidades
individuales, son el identificador de la posicion del molde del envase.

Los nimeros de especificacion impresos en los envases y las etiquetas son nimeros de referencia del disefio
gréfico. “HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091” Cédigo correspondiente al etiquetado para exportacion, asignado
por la Autoridad competente de India.

Para una explicacion de los simbolos, véase el glosario de simbolos que se incluye con estas Instrucciones

de uso.



LiP® Cateter I.V. de segu

CLiP® Winged, CLiP® Ported e CLiP® Neo sdo cateteres intravenosos (I.V.) de seguranga automatica. Os
produtos possuem um mecanismo de seguranca integrado que protege a ponta da agulha quando esta &
retirada do cateter. Este mecanismo previne picadas acidentais por agulha desde que, durante a utilizagdo e
eliminagéo, sejam mantidos todos os procedimentos e precaugdes gerais de trabalho de forma efetiva e segura.
Os produtos dispem de abas de estabilizagdo para uma fixagdo segura.

Utilizacao pretendida
Acesso intravenosol/intravascular para canulagéo periférica de curto prazo (no maximo até 30 dias). A utilizagédo
deste produto é restringida a profissionais de cuidados de satde qualificados.

Indicagdes

« Perfusdo de solugdes 1.V., incluindo sangue e fluidos de viscosidade similar.

+ Administragéo intermitente de medicamentos intravenosos.

+ Amostra de Sangue

« Os produtos suportam a utilizagdo com injetores até uma pressao maxima de 21 bar (305 psi).

Contraindicagoes
O produto ndo deve ser utilizado em doentes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos materiais
usados.

Materiais usados

Polipropileno (PP), polietileno (PE), policarbonato (PC), polioximetileno (POM), silicone, ago inoxidavel. Cateter
com linhas radiopacas: Etileno propileno fluorado (FEP) ou poliuretano (PUR), ver etiqueta da embalagem. Este
produto néo é fabricado com borracha natural latex. Este produto esta isento de PVC e DEHP. Este produto &
esterilizado com

gas oxido de etileno.

Instrugdes de utilizacao

+ Selecione cuidadosamente o local e prepare-o assepticamente.

« Selecione um cateter L.V. de tamanho adequado. Certifique-se de que a embalagem n&o esta danificada e
verifique o prazo de validade.

« Retire o cateter I.V. da embalagem estéril.

« Segure o cateter L.V, retire a tampa da agulha e certifique-se de que a agulha e a extremidade do cateter
estdo corretamente alinhadas.

+ Realize a pung&o venosa e verifique a presencga de sangue na camara (22-14 G) ou ao longo do cateter
(2624 G).

« Faga avangar o cateter, assegurando-se que a extremidade esta na veia. Avance mais, segure o conector do
cateter para estabilizagdo e, em simultaneo, retire completamente a agulha. Retire sempre a agulha em linha
reta ao mesmo tempo que pressiona a veia imediatamente acima da extremidade do cateter para impedir
derrame de sangue. Confirme se o mecanismo de seguranca protege a ponta da agulha.

« Descarte a agulha num recipiente para objetos cortantes aprovado.

« Ligue uma linha de perfus&o 1.V., conector ou tampa com um adaptador cénico de 6% (Luer).

« CLiP® Winged e CLiP® Neo: Remova o suporte da aba.

« Fixe o cateter L.V. para facilitar um fluxo sem obstrugdes e cubra o local de inser¢gdo com uma compressa
esterilizada.

« CLiP® Ported: A porta pode ser usada para injegdes utilizando uma seringa sem agulha. Feche a tampa da
porta apos a utilizagdo.

+ Monitorize procedimentos de rotina, cuidados no local de pungéo venosa e intervalos de substitui¢do, de
acordo com os protocolos da instituigdo. Aconselhe o doente a comunicar a um profissional de cuidados de
saude eventuais dores, extravasamento ou desconforto no local de insergao.

Precaugao

« O produto deve ser utilizado imediatamente apés a abertura da embalagem para garantir a esterilidade do
mesmo.

« A colocagdo junto a articulagdes flexiveis e/ou a fixagdo inadequada do cateter 1.V. pode levar a que o cateter
se dobre.

+ N&o encurve a agulha antes da utilizagéo, durante o avango ou remogao. Uma agulha encurvada pode
danificar o cateter e/ou afetar a funcionalidade do mecanismo de seguranca.

+ N&o reinsira uma agulha parcial ou completamente removida porque isso pode danificar o cateter.

« Cobrir (p. ex. com o dedo ou uma compressa) a extremidade do conector do cateter durante a remogao pode
evitar a ativagdo do mecanismo de seguranga.

« Apenas para utilizagao Unica, a reutilizagdo pode causar contaminagdo cruzada.

+ Assegure o bom funcionamento do produto antes da utilizagdo com um injetor.

+ N&o utilize tesouras nem objetos afiados ao remover a compressa de fixagdo porque pode danificar o cateter.

Informagées do rétulo

Os niimeros que se encontram nos rétulos dos blisters, junto ao simbolo de esterilizagao por OE, correspondem
a identificadores da cavidade no molde da embalagem.

Os numeros de especificagdo impressos na embalagem e rétulos sdo nimeros de referéncia graficos.
“HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091” — Nimero de cédigo emitido pela Autoridade Competente Indiana para

os rétulos de exportagéo.

Para obter uma explicagdo dos simbolos, consulte o Glossario de Simbolos em separado nestas Instrugdes

de Utilizagao.



Autopartog evo@AéBiog (1.V.) kaBeThpag ac@aleiog CLIP®

O1 ouokeuég CLIP® Winged, CLiP® Ported kai CLIP® Neo eivar autdparor evio@AéBiol (1.V.) KaBeTrpeg aopaAeiag.
Ta TTpoidvTa SIABETOUV EVOWUATWHEVO UNXAVIOHO AOPAAEIG TIou TTEPIBAAAEI TO GKPO TNG XPNOIKOTIOINKEVNG
BeAovag kard Ty egaywyr} NG a6 Tov KaBEeTpa. Me Tov TPATIO QUTO, ATTOTPETTOVTAI TUXAIO! TPAUHOTIONOI aTTd
™ BeAdva, EQOTOV TNPOUVTAI O YEVIKEG DIaBIKATIES KAl TIPOPUAGEEIG ATTOTEAEOHATIKAG Kal ac®aloUs epyaciog
KaTd TN xprion kai Tv amoppiwn. Ta Tpoidvta SiaBétouv TrTepUyia oTABEPOTIOINGNG VIO A0QAAR OTEPEWODT).

Mpoopig6pevn xprion

EvBopAéBia/evBayyeiakr) TTIPOOTIEAATN Yia BPaxUXpOVIa TTEPIPEPIKT| TOTTOBETNON KavouAag (wg 30 NUEPES).
AuTO TO TTPOIGV TTPETTEI VA XPNOILOTIOIETAI HOVO OTTO KATAPTIOUEVOUG ETTAYYEAHATIEG TOU TOHEX UYEIOVOMIKIG
TrepiBaAyng.

Evoeieig

< 'Eyxuon evOo@AEBIwV (1.V.) SIGAUPATWY, CUUTTEPIAQBAVOHEVOU QIATOS KAl UYPWY TTAPOHOIoU 1EWE0UG.

* AlaAeiTrouca evOOPAEBIa XOPryNan QapuaKwy.

+ Aipa deiypatog

« Ta TTPOIOVTa AVTEXOUV OF XPIOT HE QUTOUATEG OUOKEUEG £yXuong SIaBaBPICPEVES yia PéyioTn Trieon 21 bar
(305 psi).

Avrevdeiteig
To TTpoidv Bev TTPETTEN va XPNOIKOTIOIETAI O€ ACBEVEIG E YVWOTH UTTEPEUIOONTIC GE OTTOIOBATIOTE OO T UAIKG
TIOU XPNoldoTIolouvTal.

YAIKG TTou XpnaoipoTrolouvTal

MoAutrpotTuAévio (PP), TroAuaiBuAévio (PE), roAuavBpakiké (PC), roAuogupeBuAévio (POM), aiAikévn,
avogeidwrog xahuBag. KaBetnpag pe akTivookiepég ypappég: ®Bopiwpévo aiBulévio-Trpottulévio (FEP) i
TroAuoupeBavn (PUR), BA. eioripavon ouokeuaoiag. AuTO T TIPoIoV Sev KATAOKEUGZETAI WE T XPIOT QUOIKOU
€haoTIKOU AGTeE. AuTo To TTpoidv dev Trepiéxel PVC ) DEHP. AuTo To Tipoidv £xel atrooTeipwOei Je

aépio aIBUAEVOEEIDIO.

OBnyieg xpriong

* ETHAEETE TIPOOEKTIKA KAl TIPOETOINACTE AONTITIKA TO GNUEIO.

« ETIAEETE KaTAMNAO péyeBog evBopAéBiou (1.V.) kaBetrnpa. BeBaiwBeiTe 6T n ouokeuacia dev £xel UTTOOTET {NUIG
Kal eAEyETE TNV nuepopnvia Afgng.

* ApaipéaTe Tov eVOOPAEBIO (1.V.) KaBETPa aTId TV ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUQTIQ.

+ KpatioTe Tov evOo@AERIo (1.V.) KaBeTpa, apaipéoTe To KAAUPHA TNG BeAOvag kal BeBaiwBeite o1 n BeAdva kal
TO GKPO TOU KABETAPA £ival CWOTA EUBUYPAPHICHEVA.

« ExTeAéoTe QAEBoTTapAKEVTNON Kal EAEYETE £GV UTTAPXE! EVOEIGN aiaTog oTov BAAapO ETTIOTPOQNG (22-14 G) 1y
KOTd WIKOG Tou KaBEeTApa (26-24 G).

* MpowBnoTe Tov kaBeTrpa kai BeRaiwbeiTe 6T T0 dkpo BpiokeTal péoa aTn EAERA. MPOWBOTE Tov aKOUN
TIEPICTOTEPO, KPATAGTE TO GUVBETIKG TOU KABETHAPA yIa OTABEPOTTOINGT KAl ATTOTUPETE TAUTOXPOVA TN BEAdva
TARPwG. TpaBate Tavta T BeAdva ioia TTPOg Ta Trow, evwd THECETE TN GAEBA OKPIBWG TIAVW aTTd TO AKPO Tou
KaBeTApa yia va amoeuxBei n Siappor aiparog. BeBaiwbeite 611 0 pnxaviouds acpaleiag epiBaAAel To kpo
g BeAdvag.

 MeTagre T BeAOVa OF EYKEKPIEVO DOXEIO I AXHNPE AVTIKEIPEVAL.

* ZuvdéoTe ypapur evOo@AEBIag (1.V.) éyxuong, CUVBETAPa 1) TIWHA e Kwvikr ouvdean (Luer) 6%.

+ CLiP® Winged ka1 CLiP® Neo: AaipéaTe TV TITepuywTr Baon.

* ZTepewioTe Tov EVOOPAERIO (1.V.) kaBeTripa yia va SieukoAuvBei N eTTiTeugn diadpopurig diauyoug uypou Kal
KAAUWTE TO ONEIO EI0AYWYNG PE OTTOOTEIPWHEVO ETTIOECHO.

+ CLiP® Ported: H 8Upa ptropei va xpnoipoTroinBei yia eyxUoeIg pe Tn Xprion ouplyyag xwpig BeAdva. KAeioTe To
TIOHA TG BUPAG HETG TN XProN.

+ EKTeAEOTE TTAPaKOAOUBNOT POUTIVAG, PPOVTIOX TOu anpeiou PAEBOKEVTNONG Kai SiaoTrpata aAayrig oUpPuva
HE TIG KaTG TOTTIOUG SIadIkaaieg. EVNUEPWOTE TOV AOBEVI OTI TIPETTEI VO AVAPEPEI TUXOV OXETICOPEVO HE TO
onueio eloaywyrig Tovo, diappor] i Buoopia o€ eTTayyeAUATIA TOU TOEQ UYEITg.

Mpoooxn

+ To TTPOIGV TIPETTEI VA XPNOIKOTIOIEITAI AUECWGS METE TO AVOIYHA TG OUCKEUATING, WOTE va SIaCPaAIZeTal n
QATTOOTEIPWON TOU TTIPOIOVTOG.

+ H totroBéTon evOoPAEBIWY (1.V.) KaBeTpWY KOVTa Ot apBpwOEIg TTou Auyifouv f/Kal n aveTTapKig OTEPEWTTN
TOU KABETHPA UTTOPET VO TTIPOKAAETOUV CUGTPOYPI TOU KABETAPA.

* Mn AuyieTe Tn BeAdva TTpIV aTTO TN XPROT, KATA TNV TTPoWwBnon f v agaipeon. H Auyiouévn BeAdva pTropei
va TIPOKAAETEI {NpId OToV KABETAPA 1i/Kal VO ETINPEACE! TN AEITOUPYIKATNTA TOU UNXAVIOHOU aoQaAEiag.

* Mnv e108yeTe €k vEou TN BeAdva edv £Xel aTTOOUPBET €V PEPE 1} TIANPWG, KABWG PTTOPET Vo TTPOKANBET {npId
aToV KaBETAPA.

* H kdAuyn (T1.X. pe To BAXTUAO 1] WE ETTIBECHO) TOU GKPOU TOU GUVBETIKOU TOU KABETAPA KAT TNV amrooupan
MTTOPET VO ATTOTPEWEI TNV EVEQYOTTOINGT) TOU PNXAVIOUOU GOQaAEIOg.

+ Moévo yia pia xprian, n ek véou XpAon UTTOpEi va TTPOKOAETE! ETTIHOAUVOT).

« [piv a6 TN XPrion PE QUTOHOTN CUOKEUN £yXUong, BERAIWBEITE 6TI TO TIPOIOV AEIToupyEi.

* Mn xpnoipotroigite YaAidia 1) GAAQ aixUNEd avTIKEIUEVO KATA TNV aQaipecT) ToU ETTIBETHOU OTEPEWONG, KABWG
HTTOpET va TIpoKANBEi {npic aTov KaBeTrpa.

MAnpo@opitg eTIkéTag

O1 apiBuoi Trou avaypdagovTal ditTAa 010 aUpBoA0 aTTooTEIPWONG pE EO OTIG ETIKETEG HEHOVWHEVWV HOVABWY
€ival apIBPoi avayvwpiong yia TNV KOIAGTNTA 0T UATPA TNG CUCKEUAoTag.

O1 apIBUOi TTPOSIAYPAPWY TTOU AVAYPAEPOVTAI GTN CUCKEUAGTIT KAl OTIG ETIKETEG ATTOTEAOUV apIBOUG avapopag
TWV YPAPIKWV.

O kwdikdg apiBpog «HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091» ekdideTar atrd Tig appodieg apxég TG Ivaiag yia
ETTOAHAVON EEAYWYWV.

[N eTegrynon Twv ouPBOAwY, avatpéEte oTo Mwoodpio CUPBOAWY TTOU TIAPEXETAI EEXWPIOTA OTIG TTAPOUCEG
Odnyieg xpriong.



CLiP® UB kaHuna ca ayToMaTCKOM 3alITUTOM

CLiP® Winged, CLiP® Ported n CLiP® Neo cy moaenu uxtpaeeHcke (VB) kaHune ca ayToMaTckoM 3alUTUTOM.
IMpou3soa UMa yrpafheH CUrypHOCHU MexaHU3am Koju MPEKpUBa BPX WUMe Kaja Ce OHa U3Byue U3 kateTepa.
Tume ce cnpeyasajy cnyyajHe nospeae y6010M Ha Uy 1 ocurypasa MoLITOBaH-e OniuTUX 1 Ge3beaHOCHUX
papHuX npoLieaypa kao v Mepa onpesa TokoM yrioTpebe v oanaraksa. Mponssoa uMa kpunua 3a 6e3beaHo
uKeuparse.

Hamena
WHTpaBeHcKk/MHTpaBackynapHu NpUCTyn 3a kpaTkoTpajHy nepucbepHy kaHunauujy (Ao 30 aaxa). Ynotpeba osor
npou3Bo/ja OrpaHIIeHa je Ha KBanu1KoBaHe 30PaBCTBEHE PajHKe.

Wnavkauvje

* MHcbyauja UIB pacTBopa, ykrbyuyjyhu kps 1 coryue CriniHe BUCKO3HOCTH.

« MoBpemeHa MHTPaBEHCKa aiMUHUCTpaLja fIeKoBa.

+ Y30pak kpBu

« Mpon3Boz ce MOXe KOPUCTUTY Ca MEXaHUIKM UHJEKTOpUMA MaKCUMarHOr HOMUHaNHOr npuTucka 21 bar
(305 psi).

KonTpaunavkaumje
Mpoussoz He Tpeba KOpUCTUTY Ko NaLujeHaTa ca nosHaTom npeoceTrbiBoLlhy Ha 6Uno koju oa MaTepujana
u3page.

Marepujanu uspage

MonunponuneH (PP), nonnetuneH (PE), nonukap6oHrat (PC), nonnokeumetuneH (POM), cunmkoH, Hephajyhu
Yenuk. KateTep ca yTUCHYTUM (KOHTPACTHUM) N HWjamMa HeNPOMyCTIbIUBUM 3a PaavoaKTUBHE 3paKe:
®dnyopucanyn etuner-nponuneH (FEP) unu nonnypetax (PUR), BUaeTH o3Haky Ha nakoeaky. OBaj nponssoz
He caapu NpUpoaHW rymenm natekc. OBaj nponssop He cagpxu PVC n DEHP. Osaj npon3seog je cTepunmucan
©TUNEH-OKCI, FacoMm.

YnytcTBo 3a ynotpeby

« MaxkrbyBo u3abepuTe 1 NPUNPEMUTE acenTUIHOM TEXHUKOM MECTO NYHKLME.

+ OpabepwuTe oarosapajyhy BenuunHy VB kaHune. Yeepute ce ja nakoBarbe Huje olwTeheHo 1 npoBepuTe pok
ynotpebe.

* Mssagute VB KaHUny 13 CTEPUIHOT NakoBaksa.

* Yamute VB KaHWry, CKUHMTE NOKIonaLy Urfe 1 yBepuTe Ce Aa Cy Uma 1 BpX Katetepa y UCTOj paBHu.

+ M3BpLunTe BeHenyHKLMjy 1 NpoBepuUTe [Ja NI UMa KpBU Yy KOMOpY 3a noBpar (22—14 G) unu ayx katetepa
(26-24 G).

« YBequTe kaHuny Bogehu padyHa Aa Bpx Gyae y BeHu. HakoH 3aBpLueHor yBohersa, ApKuTe YBopULLTE
KaTetepa Ha MECTY 11 UCTOBPEMEHO MOTMYHO U3BYLMTE UMy. VIry yBek U3BnadmnTe paBHO yHasas, a BeHy
APXUATE NPUTUCHYTY HEMOCPEHO U3HAZ BpXa KateTepa Aa G1CTe Cripeumnm nponvBakse kpau. MotepauTe Aa
CUrYPHOCHW MexaH13am NpekpuBa BpX urme.

* Vi3ByueHy urny oanoxuTe y oarosapajyhy nocyay 3a owTpe npeamete.

« MosexwuTe ca MB MHDY3MOHOM NMHUOM UMK OAATHUM JTyep MPUKIbYYKOM.

«+ CLiP® Winged u CLiP® Neo: CkunuTe apxad ca kpunavia.

+ ®ukenpajTe VB kateTep Tako [a je NPOTOK TEYHOCTU HEOMETaH U MOKPUjTE MECTO MyHKLje CTEPUITHOM ra3oMm.

« CLiP® Ported: Mopt Moxe Aa ce kopucTy 3a UHjekumje Lnpuuiom Ges urne. HakoH ynotpe6e Bpatute kanuuy
Ha nopr.

+ CpoBEUTE PYTUHCKU HAA30p, HEry Ha MECTY BEHENyHKLM]E 1 MHTEpBarie 3amMeHe Y cknagy ca MokasnHum
npoueaypama. CasetyjTe nauvjeHTa Ja 30paBCcTBEHOM pafHuKy Npujasu GUno kakas 6or, Lyperbe unm
HeNarofHOCT Ha MecTy yBofjerba karetepa.

Onpe3

* YnoTpe6uTe NpousBo/ oaMax HakoH OTBapatka NakoBarba Aa 611 Ce ocUryparna CTepunHoCT.

« MNnacupakse VB kateTepa 6nmsy 3rno6oBa koju ce casujajy n/unn HenpaBunHo duKcuparse Mory fa foBeay
{10 H-ETOBOT CaByjaba.

+ He caBujajte urny npe ynotpebe, y Toky yBohera unu usenadera. CaBujeHa urna Moxe fja oLTeTy katetep
WK fia yTude Ha (YHKLMOHMCAFbE CUTYPHOCHOT MEXaH!3Mma.

* He yBOAWTE NOHOBO AEMMMUYHO VAW MOTMYHO U3BYYEHY UMY jep MOXE [ja OLUTETY KaTeTep.

« MokpuBaksE (HMp. MPCTOM UMK 3aBojeM) kpaja YBOPYLLTa KaTeTepa TOKOM U3Bfaderba MoXe fja Cripesu
aKTUBaLM]Y CUrYPHOCHOT MexaH13Ma.

« Camo 3a jefiHokpaTHy yroTpeBy, IOHOBHa ynoTpeba MoXe Aa U3a3oBe YHaKPCHY KOHTaMUHaLW)Y.

« Mpe yroTpeBe ca MexaHUIKAM UHJEKTOPOM MPOBEPUTE (hYHKLIMOHANHOCT NPOM3BOAA.

*+ He kopucTuTe Makase unu apyre olITpe NpeameTe kaaa ckuaate dractepe 3a uKcuparse jep MoxeTe
OLITETUTU KaTeTep.

Wndopmaumje Ha HanenHuum

Lincbpe nopen EO cumbona 3a cTepunmsaumjy Ha HanenHuLama nojeanHadHor nakosatba Cryxe 3a
naeHTUdKaLmjy NPON3BOAHE NUHIjE.

Bpojesu cneuyvdmkaumje oawTamMnaHu Ha ambanaxu 1 HanenHuuama cy rpacudku pechepeHTHI Gpojesn.
,HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091“ 6poj wmchpe Koje nanaje HaanexHo Teno MHavje 3a o3Hake 3a U3BO3.
3a ofjawwmerbe cmbona norneaajte nocebaH oferak Peunnk cumbona y oBom YnyTcTsy 3a ynotpeby.



CLiP® Automatic (automatski) sigurnosn: avenozni katete

CLiP® Winged (s krilcima), CLiP® Ported (s portom) i CLiP® Neo su automatski sigurnosni intravenozni (V)
kateteri. Proizvodi u sebi imaju ugradeni sigurnosni mehanizam koji enkapsulira vrh upotrijebliene igle kada se
izvadi iz katetera. Time se spriecava slucajna ozljeda izazvana ubodom igle i osiguravaju opcenito ucinkoviti

i sigurni radni postupci, a odrzavaju se i mjere opreza tijekom koristenja i zbrinjavanja. Proizvod posjeduje
stabilizacijska krilca za sigumno pricvrééivanje.

Namjena
Intravenozni/intravaskularni pristup za kratkorocnu perifernu kanulaciju (do 30 dana). Upotreba ovog proizvoda
ogranicena je na strucne zdravstvene djelatnike.

Indikacij

« Infuzija intravenoznih otopina, ukljuéujuci krv i tekucine sli¢ne viskoznosti.

« Povremeno intravenozno davanie lijeka.

+ Uzorak krvi

* Proizvodi podnose upotrebu s elektri¢nim injektorima ¢ija je maksimalna nazivna vrijednost 21 bar (305 psi).

Kontraindikacije
Proizvod ne smiju koristiti pacijenti s poznatom preosjetljivo$éu na bilo koji od koristenih materijala.

Koristeni materijali

Polipropilen (PP), polietilen (PE), polikarbonat (PC), polioksimetilen (POM), silikon, nehrdajuéi ¢elik. Kateter s
radiopaknim cijevima: Fluorirani etilen propilen (FEP) ili poliuretan (PUR), pogledajte oznake na ambalazi. Ovaj
proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa. Ovaj proizvod ne sadrzi PVC niti DHEP. Ovaj proizvod
steriliziran je plinom etilen oksidom.

Upute za upotrebu

« PaZljivo odaberite i asepti¢no pripremite mjesto primjene.

« Odaberite prikladnu veli¢inu intravenoznog katetera. Uvjerite se da pakiranje nije osteceno i provjerite datum
isteka.

« Izvadite intravenozni kateter iz sterilnog pakiranja.

« Uhvatite intravenozni kateter, skinite poklopac igle i uvjerite se da su igla i vrh katetera pravilno poravnani.

« Provedite uzimanje krvi iz vene i provjerite je li doslo do pojave krvi u kontrolnoj komori (22-14 G) ili uzduz
katetera (26-24 G).

* Gumnite kateter prema naprijed, uvjerivsi se da se vrh nalazi u veni. Gurnite ga dodatno prema naprijed, drzite
nastavak katetera zbog stabilizacije i istovremeno potpuno povucite iglu. Uvijek povucite iglu ravno unatrag
dok pritiS¢ete venu neposredno iznad vrha katetera kako biste sprijegili prolijevanje krvi. Potvrdite da sigurnosni
mehanizam enkapsulira vrh igle.

* Iglu odloZite u odobreni spremnik za ostre predmete.

* Spojite cijev za intravenoznu infuziju, konektor ili zatvara¢ sa 6% -tnim (Luer) stoZastim priklju¢kom.

« CLiP® Winged (s krilcima) i CLiP® Neo: Skinite drzag krilca.

« Pri¢vrstite ultravenozni kateter kako biste olak3ali nesmetani prolaz tekucine i pokrijte mjesto uvodenja sterilnim
flasterom.

« CLiP® Ported (s portom): Port se moZze upotrijebiti za injekcije pomocu $trcaljke bez igle. Zatvorite zatvarad
porta nakon upotrebe.

« Provedite rutinsko pracenje, njegu mjesta venepunkcije i mijenjajte intervale sukladno lokalnim postupcima.
Pacijentu savjetujte da zdravstvenim djelatnicima prijavi svaku bol koja se odnosi na mjesto uvodenja,
istjiecanje ili neugodu.

Oprez

* Proizvod se mora upotrijebiti odmah nakon otvaranja pakiranja kako bi se zajamgcila sterilnost proizvoda.

« Postavljanje intravenoznih katetera blizu savijenih zglobova ifili lo$a fiksacija katetera moZe prouzrogiti izvijanje
katetera.

* Ne savijajte iglu prije koristenja, tilekom uvodenja ili uklanjanja. Savijena igla moZe ostetiti kateter i/ili utjecati na
funkcionalnost sigurnosnog mehanizma.

» Nemojte ponovno umetati djelomicno ili potpuno izvuéenu iglu jer bi to moglo ostetiti kateter.

« Pokrivanje (npr. prstom ili flasterom) kraja nastavka katetera tijekom povlacenja moze sprijeciti aktivaciju
sigurnosnog mehanizma.

+ Samo za jednokratnu upotrebu, ponovna upotreba moZze prouzrogiti kriznu kontaminaciju.

« Prije koristenja s elektri¢nim injektorom, osigurajte funkcionalnost proizvoda.

* Ne koristite $kare niti ostale oStre predmete prilikom skidanja flastera za fiksaciju, buduéi da to mozZe oStetiti
kateter.

Informacije na oznaci

Brojéane oznake pokraj simbola sterilizacije etilen oksidom na oznakama jedne jedinice identifikatori su Supljine
u izrescima pakiranja.

Brojevi specifikacije otisnuti na pakiranju i oznakama su graficki referentni brojevi.
“HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091” Kodni broj izdaje indijsko nadlezno tijelo za oznacavanje izvozne robe.
Za objasnjenje simbola, pogledaijte zasebni Pojmovnik simbola u ovim Uputama za upotrebu.



- CLiP® IV kateteris su automatine apsauga

,CLiP® Winged", ,CLiP® Ported” ir ,CLiP® Neo* yra intraveniniai (IV) kateteriai su automatine apsauga. Siuose
gaminiuose jtaisytas apsauginis mechanizmas, kuris paslepia panaudotos adatos galiuka, iStraukus jg i§
kateterio. Tokiu bdu iSvengiama atsitiktinio jdtrimo adata, jeigu kateterio naudojimo ir $alinimo metu laikomasi
bendryjy efektyvaus ir saugaus darbo procediry reikalavimy ir atsargumo priemoniy. Sie gaminiai yra su
stabilizavimo sparneliais, skirtais fiksavimui.

Paskirtis i
Intraveniné / i kuliné prieiga trur ikiam periferiniam kateterizavimui (iki 30 dieny). Sj gaminj gali
naudoti tik kvalifikuoti sveikatos prieZitros specialistai.

Indikacijos

« IV tirpaly infuzija, jskaitant kraujg ir panasios klampos skys¢ius.

« Protarpinis vaisty j veng lasinimas.

« Kraujo méginiy émimas

« Siuos gaminius galima naudoti su elektriniais inZektoriais, kuriy maksimalus vardinis slégis yra iki 21 bar (305
psi).

I_(ontraindikacijos
Sio gaminio negalima naudoti pacientams, kurie pasizymi padidintu jautrumu bet kuriai gaminio medziagai.

Gaminio medziagos

Polipropilenas (PP), polietilenas (PE), polikarbonatas (PC), polioksimetilenas (POM), silikonas, nertdijantis
plienas. Kateteris su rentgenokontrastlnemls linijomis: fluorintas etilenpropilenas (FEP) arba poliuretanas (PUR),
Zr. etiketéje ant pakuotés. Sio gaminio sudétyje néra nataralaus kaugiuko latekso. Sio gaminio sudétyje néra
PVC ir DEHP. Sis gaminys sterilizuotas etileno oksido dujomis.

Naudojimo instrukcijos

« Kruopsciai parinkite ir aseptikai paruoskite jleidimo vieta.

« Pasirinkite tinkama IV kateterio dydj. Patikrinkite pakuote, ar nepazeista, ir galiojimo laika.

« ISimkite IV kateterj i$ sterilios pakuotés.

« Paéme IV kateterj nuimkite adatos gaubtelj ir patikrinkite, ar adata tinkamai jstatyta j kateterio galiuka.

« Pradurkite vena ir patikrinkite, ar kraujas pasirodé jtraukimo kameroje (22-14 G) ar kateteryje (26-24 G).

« ]stumkite kateterj, kad jo galiukas atsidurty venoje. Jstumkite dar giliau ir, prilaikydami kateterio jvore, visikai
iStraukite adatg. Adatg visada traukite tiesiai atgal, spausdami vena vir$ kateterio galiuko, kad neiSsiliety
kraujas. Patikrinkite, ar apsauginis mechanizmas paslépé adatos galiuka.

« ISmeskite adatq j astriems daiktams skirtg talpa.

« Prijunkite IV infuzijos linija, jungtj ar dangtelj su 6 % (Luerio) kiigine jungtimi.

. CLlP® Winged" ir ,CLiP® Neo“: nuimkite sparneliy laikiklj.

Pritvirtinkite 1V kateterj, kad skyscio tekéjimo kanalas baty laisvas, ir uzdenkite kateterio jleidimo vietg steriliu
tvarsciu.

« ,CLiP® Ported": $ig jungtj galima naudoti injekcijoms su $virkstu be adatos. Po naudojimo jungtj uzdenkite
dangteliu.

« Pagal jstaigoje patvirtintg tvarka atlikite jprastinio stebéjimo procedtras, priZidrékite ir reikiamais intervalais
keiskite venos praddrimo vieta. Paciento paprasykite pranesti sveikatos prieZitros specialistui apie bet kokj
skausma, pratekéjima ar diskomfortg jleidimo vietoje.

Ispéjimai

« Kad bty uztikrintas gaminio sterilumas, jj reikia naudoti i$ karto po pakuotés atidarymo.

« Jleidus 1V kateterius $alia lankstomy sanariy ir (ar) silpnai uzfiksavus, kateteriai gali susinarplioti.

+ Nelenkti adatos nei prie$ naudojima, nei jleidimo ar iStraukimo metu. Sulenkta adata gali sugadinti kateterj ir
(ar) pakenkti apsauginio mechanizmo funkcijai.

« Nebandyti vél jleisti dalinai ar visikai iStrauktos adatos, nes galite sugadinti kateterj.

« I3traukimo metu uzdengus (pvz., pirstu ar tvarsciu) kateterio jvorés galg, gali nesuveikti apsauginis
mechanizmas.

« Vienkartinis gaminys; pakartotinis naudojimas gali sukelti kryZmine tar$g.

« Prie$ naudojant elektrinj inZektoriy patikrinti gaminio funkcija.

+ Nuimant fiksavimo tvarstj nenaudoti Zirkliy ar kity astriy instrumenty, nes galima sugadinti kateterj.

Informacija etiketéje

Salia EO sterilizacijos simbolio atskiry gaminiy etiketése pazyméti skaitmenys rodo jdubos vieta pakuotéje.
Ant pakuotés ir etikeciy atspausdinti specifikacijos numeriai yra grafinés nuorodos numeriai.
,HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091“ yra eksportui skirtas kompetentingos Indijos institucijos iduotas kodinis
numeris. Simboliy paaiskinimai yra pateikti atskirame $iy naudojimo instrukcijy simboliy Zodyne.



CLiP® Otomatik emniyetli L.V. kateteri

CLiP® Winged, CLiP® Ported ve CLiP® Neo, otomatik emniyetli intravenoz (1.V.) kateterleridir. Kateterden
cikarildiginda kullanilan ignenin ucunu igine alan entegre bir emniyet mekanizmasina sahiptir. Bu emniyet
ozelligi, kullanim ve imha esnasinda genel etkin ve giivenli calisma prosediirlerine ve énlemlerine uyulmasi
kaydiyla ignenin kazara sikismasina bagl yaralanmayi énler. Uriinlerde, giivenli sabitleme igin stabilizasyon
kanatlari bulunur.

Kullanim amaci
Kisa stireli periferal kaniilasyon igin intravendz/intravaskdiler erigim (en fazla 30 giin). Bu triini, sadece sagdlik
profesyonelleri tarafindan kullanmasina izin verilir.

Endikasyonlar

« Kan ve benzeri viskoziteye sahip sivilar da dahil olmak lizere 1.V. sollsyonlarin inflizyonunda.

« Aralikli intravendz ilag uygulamasi.

« Kan 6rnegi alma

« Urinler, maksimum 21 bar (305 psi) basing degerine sahip elektrikli enjektérlerle birlikte kullanim igin
dayanikidir.

Kontrendikasyonlar
Uriin, kullanilan malzemelerden herhangi birisine karsi asir duyarliigi oldugu bilinen hastalarda
kullaniimamalidir.

Kullanilan malzemeler

Polipropilen (PP), Polietilen (PE), Polikarbonat (PC), Polioksimetilen (POM), silikon, paslanmaz gelik. Radyopak
hatlara sahip kateter: Florlu Etilen Propilen (FEP) veya Politiretan (PUR), bkz. ambalaj etiketi. Bu iriin dogal
kauguk lateksten yapilmamustir. Bu tirtin PVC ve DEHP igermez. Bu uriin sterilizasyonu igin Etilen Oksit gazi
kullanilmgtir.

Kullanim talimatlan

« Bélgeyi dikkatlice segin ve aseptik olarak hazirlayin.

« Uygun bir |.V. Kateter boyutu segin. Ambalajin hasar gérmediginden emin olun ve son kullanma tarihini kontrol
edin.

« L.V. kateteri steril ambalajindan ¢ikartin.

« L.V. kateteri kavrayin, ignenin kapagini ¢ikartin, ignenin ve kateter ucunun dogru sekilde hizalandigindan emin
olun.

+ Damara girisi agin ve geri doniis haznesindeki (22-14 G) veya kateter icerisindeki (26-24 G) kan gostergesini
kontrol edin.

« Kateteri ilerletin, ucun damara girdiginden emin olun. Biraz daha ilerletin, kateter gdbegini dengelemek igin
tutun ve ayni anda igneyi tamamen g¢ekin. Kanin dokdimesini énlemek igin, kateterin ucunun hemen tizerinden
damara bastirirken igneyi daima diiz bir sekilde geri gekin. Emniyet mekanizmasinin igne ucunu igine
aldigindan emin olun.

« igneyi,uygun bir atik kutusunun igerisine atin.

« V. infiizyon hattini, konnektérii veya kapagi bir %6 (Luer) konik baglantiya takin.

+ CLiP® Winged ve CLiP® Neo: Kanat tutucusunu gikartin.

« Temiz bir sivi akis yolu saglamak igin 1.V. kateterini sabitleyin ve takma bdlgesini steril bir sargiyla kapatin.

« CLiP® Ported: Port, ignesiz siringa kullanarak yapilan enjeksiyonlar icin kullanilabilir. Kullanimdan sonra port
kapagini kapatin.

« Yerel prosediirlere uygun sekilde rutin izleme, damara giris yapilan bélgenin bakimini yapin ve araliklarini
degistirin. Girig yapilan bélgede herhangi bir adri, sizinti veya rahatsizlik olmasi durumunda, hastaya bunu bir
saglik personeline bildirmesini s6yleyin.

Dikkat

« Uriin, sterilligin garanti edilebilmesi igin ambalajindan cikartildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

« |.V. kateterlerin eklemlerinin yakinina yerlestirimesi ve/veya yanlis kateter sabitlemesi, kateterin kirlmasina
neden olabilir.

« Kullanmadan 6nce, giris esnasinda veya cikarma sirasinda igneyi biikmeyin. Bikilmis bir igne katetere hasar

verebilir
ve/veya emniyet mekanizmasinin islevselligini etkileyebilir.

« Kateter hasar gorebileceginden, kismen veya tamamen ¢ikartiimis bir igneyi yeniden takmayin.

« Geri gekme esnasinda kateter ucunun ortlilmesi/kapatiimasi (6rn. Parmaginizla veya bir sargi ile), emniyet
mekanizmasinin aktive ediimesini engelleyebilir.

« Tek kullanimliktir, yeniden kullaniimasi ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.

« Elektrikli enjektorle kullanmadan énce, Urliniin islevselligini kontrol edin.

« Sabitleme sargisini gikartirken, katetere zarar verebileceginden makas veya baska keskin nesneler
kullanmayin.

Etiket bilgileri

Uriin etiketleri (izerinde EO sterilizasyon semboliiniin yaninda bulunan numaralar, ambalaj kabi igindeki boslugu
tanimlariar.

Ambalaj ve etiket lizerinde basili bulunan spesifikasyon numaralari, grafik referans numaralaridir.
“HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091” Hindistan Yetkili Makamlarinca ihrag etiketlemesi igin verilmis Kod
Numarasidir. Sembollerin agiklamasi igin, bu kullanin talimatlarinda ayrica verilmis olan Semboller s¢
bakiniz.




m Cateter LV. de siguranta automat CLiP®

CLiP® Winged, CLiP® Ported si CLiP® sunt catetere intravenoase (I.V.) automate de siguranta. Produsele au un
mecanism de siguranta incorporat care incapsuleaza varful acului utilizat, atunci cand este extras din cateter.
Acest lucru impiedica ranirile accidentale cu acul, cu conditia s& se respecte procedurile de lucru si masurile de
precautie generale eficiente si sigure, in timpul utilizérii si eliminarii. Produsele prezinté aripi de stabilizare pentru
o fixare sigura.

Utilizarea prevazuta
Acces intravenos/intravascular pentru canulare periferica pe termen scurt (pana la 30 de zile). Utilizarea acestui
produs este restrictionaté la profesionistii din domeniul sanatatii.

Indicatii

« Perfuzie de solutii I.V., inclusiv sénge si fluide cu vascozitate similara.

+ Administrarea intravenoasa intermitentd a medicamentelor.

« Prelevarea de sange

+ Produsele rezista utilizarii cu injectoare de putere cu o presiune maxima de 21 bari (305 psi).

Contraindicatii
Produsul nu trebuie sé fie utilizat la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre materialele utilizate.

Materiale utilizate

Polipropilena (PP), polietilena (PE), policarbonat (PC), polioximetilena (POM), silicon, otel inoxidabil. Cateter
cu linii radioopace: Etilena propilena fluorurata (FEP) sau poliuretan (PUR), vezi eticheta de pe ambalaj. Acest
produs nu este fabricat cu latex din cauciuc natural. Acest produs nu contine PVC si DEHP. Acest produs este
sterilizat cu Gaz de oxid de etilena.

Instructiuni de utilizare

* Alegeti cu grija si pregatiti aseptic locul aplicérii.

« Alegeti o dimensiune adecvata a cateterului I.V. Asigurati-vé ca ambalajul nu este deteriorat si verificati data
de expirare.

* Scoateti cateterul I.V. din ambalajul steril.

+ Apucati cateterul I.V., scoateti capacul acului si verificati ca acul si varful cateterului s fie aliniate
corespunzator.

« Efectuati punctia venoasa si verificati indicatia pentru sange din camera de reflux (22-14 G) sau de-a lungul
cateterului (26-24 G).

« Introduceti cateterul si asigurati-va ca varful acestuia se afla in vena. Continuati sa introduceti, tineti butucul
cateterului pentru stabilizare si, simultan, retrageti complet acul. Trageti intotdeauna acul direct inapoi in
timp ce apasati vena chiar deasupra varfului cateterului, pentru a preveni scurgerea sangelui. Confirmati ca
mecanismul de siguranta incapsuleaza varful acului.

« Eliminati acul intr-un recipient de deseuri aprobat pentru obiecte ascutite.

+ Conectati o linie de perfuzie I.V., un racord sau un capac cu o conexiune conica de 6% (Luer).

« CLiP® Winged si CLiP® Neo: Inlaturati suportul pentru fluturas.

« Fixati cateterul I.V. pentru a facilita o cale libera pentru fluid si acoperiti locul de introducere cu un pansament
steril.

« CLiP® Ported: Portul poate fi utilizat pentru injectii utilizand o sering f&ra ac. Inchideti capacul portului dupa
utilizare.

« Efectuati monitorizarea de rutina, ingrijirea locului punctiei venoase si schimbati intervalele conform
procedurilor locale. Sfatuiti pacientul sa raporteze orice durere, scurgere sau disconfort legate de locul de
insertie unui profesionist din domeniul sanatatii.

Atentie

+ Produsul trebuie sa fie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului, pentru a garanta sterilitatea produsului.

« Plasarea cateterelor |.V. langa articulatii flexibile si/sau fixarea neadecvata a cateterului pot provoca indoirea
cateterului.

+ Nu ndoiti acul fnainte de utilizare, in timpul introducerii sau scoaterii. Un ac indoit poate deteriora cateterul si/
sau poate afecta functionalitatea mecanismului de siguranta.

+ Nu reintroduceti un ac retras partial sau complet, deoarece acest lucru ar putea deteriora cateterul.

+ Acoperirea capatului butucului cateterului (de exemplu cu degetul sau cu pansamentul) in timpul retragerii ar
putea impiedica activarea mecanismului de siguranta.

« Produs de unica folosinta, refolosirea poate cauza contaminare incrucisata.

« Inainte de utilizarea cu un injector de putere, asigurati-va de functionalitatea produsului.

+ Nu utilizati foarfece sau alte obiecte ascutite cand scoateti pansamentul de fixare, deoarece acest lucru poate
deteriora cateterul.

Informatiile de pe eticheta

Numerele marcate langa simbolul de sterilizare EO de pe etichetele de pe fiecare unitate sunt identificatori
pentru cavitatea din matrita de ambalare.

Numerele de specificare imprimate pe ambalaje si pe etichete sunt numere de referinta grafice.

Numérul de cod ,HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091” emis de Autoritatea competenté din India pentru
etichetarea pentru export.

Pentru o explicatie a simbolurilor, consultati Glosarul separat al simbolurilor din aceste Instructiuni de utilizare.



zabezpieczeniem CLiP®

tycz|

Cewnik dozylny z auto

CLiP® Winged, CLiP® Ported i CLiP® Neo to cewniki dozylne z automatycznym zabezpieczeniem. Wyroby

te posiadajg wbudowany mechanizm zabezpieczajgcy, ktéry otacza koricéwke uzywanej igly, gdy jest ona
wyciagana z cewnika. Zapobiega to przypadkowemu zranieniu igta pod warunkiem, ze podczas uzytkowania i
utylizacji przestrzegane sg ogolne procedury efektywnej i bezpiecznej pracy oraz $rodki ostroznosci. Wyroby te
posiadajg skrzydetka stabilizacyjne umoZliwiajace ich bezpieczne zamocowanie.

Przeznaczenie
Dostep dozylny/wewnatrznaczyniowy w celu krétkoterminowego cewnikowania naczyrn obwodowych (do 30
dni). Do uzywania tego produktu upowazniony jest wylgcznie wykwalifikowany personel medyczny.

Wskazania

* Wlew roztworéw dozylnych, wigcznie z krwig i ptynami o podobnej lepkosci.

* Okresowe podawanie lekéw dozylnie.

« Pobieranie krwi

« Produkty te sg odporne na uzytkowanie ze pompami ci$nieniowymi przystosowanymi do maksymalnego
ci$nienia 21 bar (305 psi).

Przeciwwskazania
Wyrobu nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na ktérykolwiek z uzytych w nim
materiatéw.

Zastosowane materiaty

Polipropylen (PP), polietylen (PE), poliweglan (PC), polioksymetylen (POM), silikon, stal nierdzewna. Cewnik z
liniami nieprzepuszczajgcymi promieniowania rentgenowskiego: fluorowany etylen propylen (FEP) lub poliuretan
(PUR), patrz oznaczenie na opakowaniu. Ten wyréb zostat wyprodukowany bez uzycia naturalnego lateksu. Ten
wyréb nie zawiera PVC i DEHP. Ten wyréb jest sterylizowany gazowo tlenku etylenu.

Instrukcja obstugi

« Starannie wybrac i przygotowac w sposéb aseptyczny miejsce wprowadzenia.

» Wybra¢ odpowiedni rozmiar cewnika dozylnego. Upewnic sig, ze opakowanie nie jest uszkodzone i sprawdzi¢
termin waznosci.

* Wyjaé cewnik dozylny ze sterylnego opakowania.

* Chwyci¢ cewnik dozylny, zdja¢ ostone igly i upewnic sie, e igta i koricéwka cewnika sg prawidtowo
wyréwnane.

» Wykona¢ wkiucie do zyly i sprawdzi¢ wskazanie krwi w komorze kontrolnej (22-14 G) lub wzdiuz cewnika
(26-24 G).

* Przesuwac cewnik do przodu, upewnic sig, ze jego koncéwka znajduje si¢ w zyle. Kontynuowa¢ przesuwanie
do przodu, trzymac¢ nasadke cewnika w celu zapewnienia stabilizacji, a rownoczesnie catkowicie wycofa¢
igte. Zawsze trzymac igte prosto podczas jej wyciggania, réwnoczesnie naciskajac na zyle bezposrednio
nad koncowka cewnika, by zapobiec wyciekowi krwi. Potwierdzi¢, ze mechanizm zabezpieczajacy otacza
koncowke igly.

* Wyrzucié igte do atestowanego pojemnika na ostre narzedzia.

* Podigczy¢ przewod infuzyjny do wlewow dozylnych, tacznik lub nasadke z tgcznikiem stozkowym o zbieznosci
6% (Luer).

« CLiP® Winged i CLiP® Neo: Usuna¢ uchwyt skrzydetka.

« Zabezpieczy¢ cewnik dozylny, by utatwi¢ przeptyw ptynéw i natozy¢ w miejscu wprowadzenia jatowy opatrunek.

« CLiP® Ported: Port moze by¢ uzywany do wstrzyknig¢ przy pomocy strzykawki beziglowej. Po uzyciu zamkngé
zatyczke portu.

* Przeprowadzi¢ rutynowe monitorowanie, pielegnacje miejsca wkiucia i zmienia¢ odstepy czasowe zgodnie
z lokalnymi procedurami. Poprosi¢ pacjenta o zgtaszanie pracownikowi stuzby zdrowia ewentualnego bélu,
wycieku lub dyskomfortu w miejscu wprowadzenia cewnika.

Ostrzezenie

» W celu zagwarantowania jatowosci produktu nalezy go uzy¢ niezwtocznie po otwarciu opakowania.

* Umieszczenie cewnika dozylnego w poblizu zginajacych sig stawéw i/lub niedostateczne przymocowanie
cewnika moze spowodowac jego zagiecie.

« Nie zginac igty przed uzyciem, podczas przesuwania do przodu lub wyjmowania. Zgieta igta moze uszkodzi¢
cewnik i/lub negatywnie wptywac na dziatanie mechanizmu zabezpieczajgcego.

« Nie wprowadza¢ ponownie catkowicie lub czesciowo wycofanej igly, gdyz mogtoby to uszkodzi¢ cewnik.

« Zakrycie (np. palcem lub opatrunkiem) korca nasadki cewnika podczas wycofywania moze uniemozliwi¢
uruchomienie mechanizmu zabezpieczajgcego.

» Wyrob przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku, ponowne uzycie moze spowodowac
zanieczyszczenie krzyzowe.

* Przed uzyciem produktu ze pompa ci$nieniowg nalezy sie upewnic¢ co do jego prawidtowego dziatania.

* Do usuwania opatrunku mocujgcego nie uzywac nozyczek ani innych ostrych przedmiotéw, gdyz mogtoby to
spowodowac uszkodzenie cewnika.

Informacje na etykiecie

Oznaczenia cyframi obok symbolu sterylizacji EO na etykietach poszczegdlnych produktéw stanowig
identyfikatory dla zasobnika w matrycy opakowania.

Numery specyfikacji wydrukowane na opakowaniu i etykietach s graficznymi numerami referencyjnymi.

Numer kodu “HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091” wydany przez kompetentne indyjskie wiadze odpowiedzialne
za oznakowanie produktéw na eksport.

Z objasnieniami symboli mozna sie zapozna¢ w oddzielnym ¢ iuszu symboli w niniejszej instrukcji obstugi.




CLiP® automaticky bezpeénostni intravenézni (nitroZilni) katétr

CLiP® Winged, CLiP® Ported a CLiP® Neo jsou automatické bezpecnostni intravenozni katétry. Tyto produkty
maji zabudovany bezpe&nostni mechanismus, ktery opouzdfi hrot pouZité jehly, kdyZ se vytahne z katétru. Tim
se zabrani nahodnému poranéni o jehlu za predpokladu, Ze se pfi pouzivani a likvidaci dodrzuji vSeobecné
efektivni a bezpecnostni pracovni postupy. Produkty se vyznacuji stabilizacnimi kidélky pro bezpecnou fixaci.

Zamyslené pouziti
Intravendznifintravaskulami pristup pro kratkodobé zavedeni periferni kanyly (maximalné 30 dni). Tento produkt
mzZe pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal.

Indikace

« Infuze intravenéznich roztoku, véetné krve a tekutin podobné viskozity.

« Intermitentni intravendzni podani léku.

+ Odbér vzorku krve

« Produkty vydrZi pouzivani s elektrickymi injektory (vstfikovagi) nastavenymi na maximalni tiak 21 bar (305 psi).

Kontraindikace
Produkt by se nemél pouzivat u pacientd se znamou hypersenzitivitou na kterykoliv z pouZitych material(.

Pouzité materialy

Polypropylen (PP), polyethylen (PE), polykarbonat (PC), polyoxymetylén (POM), silikon, nerezova ocel. Katétr s
radiopaknimi linkami (viditelnymi na rentgenovém snimku): Fluorovany ethylen-propylen (FEP) nebo polyuretan
(PUR) — viz pfibalovy letak. Tento produkt neobsahuije pfirodni gumovy latex. Tento produkt neobsahuje PVC a
DEHP. Tento produkt je sterilizovany ethylenoxidem.

Navod k pouziti

« Peclivé vyberte a asepticky pfipravte misto.

* Vyberte vhodnou velikost intravendzniho katétru. Ujistéte se, Ze obal neni poskozen, a zkontrolujte koneéné
datum pouZitelnosti.

* Vyndejte intravendzni katétr ze sterilniho obalu.

* Uchopte intravenozni katétr, sejméte kryt jehly a ujistéte se, Ze jehla a hrot katétru jsou spravné zarovnany.

« Provedte venepunkci (nabodnuti na Zilu) a zkontrolujte tok krve v kontrolnim okénku (22-14 G) nebo podél
katétru (26-24 G).

« Posurite katétr vpred, zajistéte, aby hrot byl v Zile. Posunuijte ho dale, drzte hrdlo katétru k zajisténi stabilizace
a soucasné zcela vytahnéte jehlu. Vzdy vytahujte jehlu rovné a pfitom tlacte na Zilu tésné nad hrotem katétru,
aby se zabranilo vyteceni krve. Ujistéte se, Ze bezpecnostni mechanismus opouzdfuje hrot jehly.

« Jehlu vyhodte do schvalené nadoby na ostré predméty.

* Spojte intravendozni infuzni linku, konektor nebo kryt pomoci spoje s 6% kuZelem (Luer).

« CLiP® Winged a CLiP® Neo: Odstrarite drzak kfidélek.

« Zajistéte intravendzni katétr tak, aby se umoznil volny tok kapalin, a pfikryjte misto zavedeni sterilnim
obvazem.

« CLiP® Ported: Port se miize pouzit pro vstikovani pomoci bezjehlové stfikacky. Po pouZiti zaviete uzavér
portu.

« Provedte rutinni prohlidku a oSetieni mista pro venepunkci a provadéjte vymény v intervalech v souladu s
platnymi pfedpisy. Oznamte pacientovi, aby zdravotnickému personalu vzdy nahlasil bolesti souvisejici s
mistem zavedeni, unikéni krve nebo nepfijemny pocit.

Varovani

* Produkt se musi pouzit okamZité po otevieni obalu, aby se zarucila jeho sterilita.

* Umisténi intravendznich katétr( blizko kloub(i ohybani a/nebo nespravna fixace katétru mohou zpUsobit
zauzlovani katétru.

« Pfed pouZitim, béhem posunovani vpfed nebo odstrafiovani neohybejte jehlu. Ohnuta jehla muze poskodit
katétr a/nebo mit negativni viiv na funkénost bezpecnostniho mechanismu.

* Nezavadéjte znovu castecné Ci zcela vytaZenou jehlu, protoZe by mohlo dojit k poskozeni katétru.

« Prikryti (napf. prstem nebo obvazem) konce hrdla katétru béhem vytahovani by mohlo zabranit aktivaci
bezpecnostniho mechanismu.

« Jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZziti, opakované pouziti mize zplsobit kfizovou kontaminaci.

« Pfed pouzitim s elektrickym injektorem (vstfikovadem) zajistéte funkénost produktu.

« Pfi odstrafiovani fixatniho obvazu nepouZivejte nizky ani jiné ostré predméty, protoZe ty by mohly poskodit
katétr.

Informace na Stitku

Cislice uvedené vedle symbolu sterilizace EO na $titcich jednotlivych jednotek jsou identifikatory kavity v balici
formé. Cisla specifikace vyti§t&na na obalu a $titcich jsou grafickymi referengnimi &isly.

Kodové ¢islo “HR/DEVICE/MFG/MD/2019/000091” vystavené indickym kompetentnim Gfadem pro exportni
znaceni. Vysvétleni symboll — viz zvlastni Glosar symbold v tomto navodu k pouZiti.



Symbol glossary

Symbol glossary (symbols harmonizing with ISO 15223-1:2021)

R—— oonoresse (|REF]| camomorunts

Date of manufacture

and Country of Use-by date I LOT | Batch code

manufacture
Consult instructions M D Medical Device Single sterile barrier
for use system
uDI Unique Device | STERILE IE°| Sterilized using — 9| Keepaway from
ethylene oxide | sunlight

Do not use if package

Keep dry Fragile is damaged

Caution

Additional symbol glossary

Not made with natural rubber latex

Indeholder ikke naturlig gummilatex

Ikke laget av naturlig gummilateks

Den har produkten &r inte gjord av naturgummilatex
Tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumista eli lateksista
Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt

Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex

Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel
Realizzato senza lattice di gomma naturale

No fabricado con latex de caucho natural

Néo ¢é fabricado com borracha natural latex

Agv £X€I KATAOKEUAOTE( PE TN XPON QUOIKOU EAACTIKOU AATEE
He caapxu NpupoaH ryMeHm naTekc

Nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa

Sudétyje néra natdralaus kauciuko latekso

Dogal kauguk lateksten uretilmemistir

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural
Wyprodukowano bez uzycia naturalnego lateksu
Neobsahuje pfirodni gumovy latex



EN:

DA:

NO:

SvV:

Fl:

DE:

NL:

FR:

ES:

PT:

EL:

SR:

HR:

LT:

TR:

RO:

PL:

Cs:

Only applicable for member states of the European Union: Should any serious incidents
occur in relation to the product, these must be reported to the manufacturer and the
competent authority in the member state, in which the user/patient is established.

Only applicable for Saudi Arabia: Should any serious incidents occur in relation to the
product, these must be reported to the manufacturer and the Saudi Food and Drug
Authority (SFDA).

Hvis der opstar alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, skal disse indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren/patienten er
etableret.

Dersom det oppstar alvorlige hendelser i forbindelse med produktet, ma disse rappor-
teres til produsenten og den kompetente myndigheten i medlemslandet som brukeren/
pasienten er bosatt.

Om allvarliga incidenter intréffar i samband med produkten ska dessa rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i det medlemsland dar anvéndaren/patienten
ar etablerad.

Jos tuotteeseen liittyen ilmenee vakavia vaaratilanteita, niisté on ilmoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kyseinen kéyttéjé/potilas asuu.
Sollten schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten,
miissen diese dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaats, in dem
der Anwender/Patient anséssig ist, gemeldet werden.

Ernstige incidenten in verband met het product moeten worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker/patiént is gevestigd.

Tout incident grave lié au produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur/le patient est établi.

Eventuali incidenti gravi dovuti al prodotto devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello stato membro nel quale si trova I'utente/il paziente.

Si se produjese algun incidente grave relacionado con el producto, se debe notificar al
fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en la que el paciente/usuario
se encuentra ubicado.

Em caso de ocorréncia de incidentes graves em relagao ao produto, estes devem ser
comunicados ao fabricante e & autoridade competente do Estado-membro no qual o
utilizador/doente esta estabelecido.

S TEPITITWON TToU TTPoKUYoUV coBapd cupBdavta TTou OXeTIfovTal Pe TO TTPOIGY, Ba
TIPETTEI QUTG Va ava@ePBOUV OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV appddia apxr 010 KPATOG-HEAOG,
oT0 OTT0i0 BpioKeTal 0 XPAOTNG/ACBEVAS.

Y cnyu4ajy Aa ce goroae 61no kaken 036UrbHU MHLMAEHTY Y BE3W ca NPON3BOAOM, OHU ce
Mopajy NpujasnTy Npoussonady 1 HaaNExXHoOM opraHy y ApXasu YnaHnum y Kojoj
KOPUCHWK/NauujeHT nma npebusanuiite.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaiji u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nad-
leznom tijelu drzave €lanice u kojoj se korisnik/pacijent nalazi.

Apie bet kokius su gaminiu susijusius rimtus incidentus turi bati praneSama gamintojui

ir tos valstybés narés, kurioje naudotojas / pacientas yra sisteiges / jsikares, kompeten-
tingai institucijai.

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay, kullanicinin/hastanin bulun-
dugu Uye devletin yetkili makamlarina ve Ureticiye bildirilmelidir.

Tn cazul producerii unor incidente grave in raport cu produsul, acestea trebuie raportate
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul/
pacientul.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek powaznych incydentéw zwigzanych z produktem
nalezy je zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w
ktorym uzytkownik/pacjent ma siedzibe.

Dojde-li v souvislosti s produktem k zavaznym incidentim, musi byt tyto incidenty
ohlaseny vyrobci a kompetentnimu organu ¢lenského statu, v némz se nachazi bydliste
uzivatele/pacienta.
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CLiP® Automatic safety lL.V. catheter

Instructions for use:

CLiP® Automatic safety I.V. catheter

CLiP® Cateter |.V. de seguranga automatica

CLiP® automatisk sikkerheds PVK

Autépatog evBo@AERIOG (I.V.) kaBeTrpag
aogaheiag CLiP®

CLiP®automatisk I.V. sikkerhetskanyle

CLiP® B kaHuna ca ayToMaTCckoM 3alUTUTOM

CLiP®1.V. kateter med automatisk
sékerhetsmekanism

CLiP® Automatic (automatski) sigurnosni
intravenozni kateter

Automaattinen laskimon CLiP®-turvakatetri

CLIiP® IV kateteris su automatine apsauga

CLiP® Automatischer intravendser
Sicherheitskatheter

CLiP® Otomatik emniyetli |.V. kateteri

CLiP® Automatische V. veiligheidskatheter

Cateter |.V. de siguranta automat CLiP®

Cathéter I.V. a mise en sécurité automatique
CLiP®

Cewnik dozylny z automatycznym
zabezpieczeniem CLiP®

CLiP® Catetere venoso di sicurezza
automatico

CLiP® automaticky bezpe¢nostni intravenozni
(nitrozilni) katétr

Catéter V. de seguridad automatico CLiP®
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