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INDICATIONS FOR USE
The BD Saf-T-Intima™ IV Catheter Safety System is intended to be:
 Inserted into a patient's vascular system for short term use to sample blood, monitor blood pressure, or administer fluids 

intravenously.
 Inserted into a patient’s subcutaneous tissue for short term use for the administration of fluids and medications.
These catheters may be used for any patient population with consideration given to adequacy of vascular anatomy or 
subcutaneous tissue, appropriateness for solutions being infused and duration of therapy

CONTRAINDICATIONS
 For vascular access: No known contraindications.
 For subcutaneous infusion: Do not insert in sites with marked edema.

DEVICE DESCRIPTION
 The BD Saf-T-Intima IV Catheter Safety System is an over-the-needle, peripheral IV catheter that consists of a needle / 

wire stylet inside a BD Vialon™ catheter. The catheter includes an integrated extension set, which is designed to reduce 
exposure to patient blood, and wings for securing the IV Catheter Safety System to the patient. The BD Saf-T-Intima IV 
Catheter Safety System is available with either a straight or Y-adapter on the extension set. After the vessel has been 
accessed, the needle / wire stylet is withdrawn, passively shielding the needle. The prn should be replaced with a 
needleless access device if not doing a direct connection of the infusate.

 Nonpyrogenic
 Radiopaque
 Sterile in unopened or undamaged package
 This product does not contain natural rubber latex or DEHP 

GENERAL GUIDELINES
 For proper use, clinicians must be trained in vascular access. 
 The Safety System should be used in conjunction with an established facility protocol.
 Aseptic technique, proper skin preparation, continued protection of the site and dwell times consistent with accepted 

standards of practice are essential.
 Observe Standard Precautions on ALL patients.
 All Luer connection sites are compatible for use only with ISO Luer slip and Luer lock connectors.

CAUTIONS
 Sterilized by ethylene oxide. Do not resterilize.
 Do not engage slide clamp until needle / wire stylet is withdrawn.
 Never attempt to reinsert the needle forward into the catheter.
 Do not bend the needle or wire while using the Safety System.
 Keep needle point away from body and fingers at all times.
 If unable to manually shield the needle, immediately dispose of the unshielded needle in a puncture resistant, leak proof 

sharps container, keeping the needle point away from your body and fingers at all times
 Do not use force to withdraw the needle / wire stylet.  If necessary, remove the entire Safety System and discard 

immediately in a puncture resistant, leak proof sharps container.
 Do not attempt to defeat or override the needle shielding mechanism.
 Do not use scissors at or near insertion site.
 Do not use vent plug as a cap.
 Do not use with power injectors as this may cause catheter leakage or product damage.
 It is recommended to replace the prn with a needleless access port for improved safety if not directly connecting the 

infusate.
 Rx ONLY: CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNINGS
 Report needlesticks immediately and follow established protocol.
 Exposure to blood, either through percutaneous puncture with a contaminated needle or via mucous membranes, may 

lead to serious illness such as hepatitis, HIV (AIDS) or other infectious diseases.
 Intended for single patient use only. Re-use may lead to infection or other illness/injury.
 For subcutaneous infusion: recommended infusion rates are no greater than 1ml/min and no more than 1.5 L per site 

per 24 hours with a maximum of 2 sites.
 For subcutaneous infusion:  Do not insert the catheter in lymphoedematous tissue; skin that has been recently 

irradiated; skin where a rash, bruising scar tissue or infection is present; over boney prominences; near a join; or below 
the knee or elbow.

 For subcutaneous infusion:  Clinical judgment should be exercised when performing hypodermoclysis in patients who 
are severly dehydrated; who are in cardiac failure; with pre-renal or renal failure; with low platelets or known coagulation 
disorders; or with existing fluid overload.

INSTRUCTIONS FOR USE FOR VASCULAR ACCESS
1. For Safety System with Y-Adapter:  secure vent plug or remove it to connect the infusate and prime the safety system.
2. Hold the wings and remove the needle cover.
3. Hold as shown (Fig. 1) and rotate the safety shield to loosen the needle. The bevel should face upward and the catheter 

tip should be positioned back from the needle bevel.
4. Grasp the textured sides of the wings and bring them together, pinching firmly. 
5.  Access the vessel (Fig. 2A).
6. Observe blood return and advance the catheter and needle slightly to ensure the catheter tip is within the vessel.
7. Release the wings, grasp the textured end of the safety shield and pull back slightly to partially recess the needle into 

the catheter (Fig. 3). Advance the safety system into the vessel.
8. Lay the wings flat on the skin surface and apply pressure to each wing.  With your other hand, grasp the textured end of 

the safety shield and pull in a straight, continuous motion until the safety shield separates from the Safety System.  Note: 
If the safety shield does not lock over needle tip, grasp the textured end of the safety shield with the needle tip pointed 
down and gently push the telescoping shield downward until the needle is covered (Fig. 4).

9. Discard the shielded or unshielded needle / wire stylet immediately in a puncture resistant, leak-proof sharps container.
10. For Y-Adapter:  Replace the vent plug with a needleless access port  or directly connect the infusate.   The prn should be 

replaced with a needleless access port. 
11. For Straight Adapter:  Replace the prn with a needleless access port or directly connect the infusate. Aspirate to remove 

air from system prior to beginning the infusion. 
12. Disinfect prn or other access port with an appropriate antiseptic such as 70% isopropol alcohol prior to use.  
13. Flush the Safety System per facility protocol.
14. Secure the catheter and apply a sterile dressing per facility protocol.

INSTRUCTIONS FOR USE FOR SUBCUTANEOUS INFUSION
1. For Y-Adapter: Remove the vent plug connect the infusate and prime the safety system.
2. Hold the wings and remove the needle cover.
3. Hold as shown (Fig. 1) and rotate the safety shield to loosen the needle. (Fig. 1). 
4. Using thumb and index finger gently pinch the skin around selected site to identify the subcutaneous tissue (Fig. 2B).
5. Grasp the textured sides of wings and bring them together, pinching firmly.
6. Insert the full length of the catheter and needle through the skin at a 30° - 45° angle (Fig. 2B).
7. If blood is seen within the Safety System, assess to ensure correct subcutaneous placement.   
8. Lay the wings flat on the skin surface and apply pressure to each wing.  With your other hand, grasp the textured end of 

the safety shield and pull in a straight, continuous motion until the safety shield separates from the safety system.  (Fig. 
3). Note: If the safety shield does not lock over the needle tip, grasp the textured end of the safety shield with the needle 
tip pointed down and gently push the telescoping shield downward until the needle is covered (Fig. 4).

9. Discard shielded or unshielded needle / wire stylet immediately in a puncture resistant, leak-proof sharps container.
10. For Straight Adapter:  Remove the prn and connect the infusate.
11. Disinfect prn or other access port with an appropriate antiseptic, such as 70% isopropol alcohol prior to use.
12. Secure the catheter and apply a sterile dressing per facility protocol.
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INDICACIONES DE USO
El sistema de seguridad de catéter IV BD Saf-T-Intima™ está diseñado para:
 Insertarse en el sistema vascular de un paciente durante un período de tiempo breve para extraer muestras de sangre, 

monitorizar la presión sanguínea o administrar fluidos por vía intravenosa.
 Insertarse en el tejido subcutáneo del paciente durante un período de tiempo breve para la administración de líquidos y 

medicamentos.
Estos catéteres se pueden usar en cualquier población de pacientes, teniendo en cuenta la adecuación de la anatomía 
vascular o el tejido subcutáneo, la idoneidad de las soluciones infundidas y la duración de la terapia.

CONTRAINDICACIONES
 Para acceso vascular: No existen contraindicaciones conocidas.
 Para infusión subcutánea: No insertar en lugares con edema notorio.

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
 El sistema de seguridad de catéter IV BD Saf-T-Intima™ es un catéter IV periférico sobre aguja que consiste en una 

aguja/estilete de alambre dentro de un catéter BD Vialon™. El catéter incluye un sistema de extensión integrado 
diseñado para reducir la exposición a la sangre del paciente y aletas para fijar el sistema de seguridad de catéter IV a 
este. El sistema de seguridad de catéter IV BD Saf-T-Intima™ está disponible con un adaptador recto o en Y en el 
sistema de extensión. Una vez que se ha obtenido acceso al vaso o al espacio subcutáneo, se retira la aguja/estilete de 
alambre, protegiendo pasivamente la aguja. El adaptador PRN debe sustituirse por un dispositivo de acceso sin aguja 
si no se va a realizar una conexión directa del líquido de infusión.

 Apirógeno.
 Radiopaco.
 Estéril en envase cerrado y sin daños.
 Este producto no contiene látex de caucho natural ni DEHP. 

DIRECTRICES GENERALES
 Para un uso correcto, los médicos deben tener formación en acceso vascular y/o subcutáneo. 
 El sistema de seguridad debe utilizarse siguiendo el protocolo establecido en el centro de trabajo.
 Son esenciales una técnica aséptica, la adecuada preparación de la piel, la protección continuada del sitio de inserción 

y unos tiempos de permanencia adecuados a las normas de práctica aceptadas.
 Es preciso adoptar las medidas de precaución universales con TODOS los pacientes.
 Todos los sitios de conexión luer son compatibles para utilizarse solamente con los conectores Luer slip y Luer lock 

según la norma ISO.

PRECAUCIONES
 Esterilizado con óxido de etileno. No volver a esterilizar.
 No cierre la pinza deslizante hasta que se haya retirado la aguja/estilete de alambre.
 Nunca intente volver a insertar una aguja en el catéter.
 No doble la aguja o alambre durante el uso del sistema de seguridad.
 En todo momento, mantenga la punta de la aguja alejada del cuerpo y de los dedos.
 Si no puede proteger manualmente la aguja, deseche inmediatamente la aguja no protegida en un contenedor para 

objetos punzantes resistente a perforaciones y a prueba de fugas, manteniendo la punta alejada del cuerpo y de los 
dedos en todo momento.

 No haga uso de la fuerza para retirar la aguja/estilete de alambre. Si es necesario, retire el sistema de seguridad 
completo y deséchelo inmediatamente en un contenedor para objetos punzantes resistente a perforaciones y a prueba 
de fugas.

 No intente anular ni desactivar el mecanismo de protección de la aguja.
 No use tijeras en el sitio de inserción ni cerca de él.
 No utilice una válvula de ventilación como tapón.
 No utilice bombas de infusión, ya que ello puede ocasionar fugas en el catéter o daños en el producto.
 Es aconsejable sustituir el adaptador PRN por un puerto de acceso sin aguja para aumentar la seguridad si no se 

realiza una conexión directa del líquido de infusión.
 SÓLO CON RECETA MÉDICA: PRECAUCIÓN: Las leyes federales (EE.UU.) restringen la venta de este dispositivo 

exclusivamente a médicos o por prescripción facultativa.

ADVERTENCIAS
 Comunique inmediatamente cualquier caso de punción accidental y siga el protocolo establecido.
 La exposición a la sangre, bien por la punción percutánea con una aguja contaminada o a través de las membranas 

mucosas, puede producir enfermedades graves como hepatitis, VIH (SIDA) u otras enfermedades infecciosas.
 Destinado a utilizarse en un solo paciente. La reutilización puede provocar infecciones u otras enfermedades o 

lesiones.
 Para infusión subcutánea: Los índices de infusión recomendados son no superiores a 1ml/min y a 1,5L por sitio cada 24 

horas con un máximo de 2 sitios.
 Para infusión subcutánea: No inserte el catéter en tejido linfoedematoso; en piel que se haya radiado recientemente; en 

piel que presente erupción, tejido cicatrizal con equimosis o infección; sobre prominencias óseas; cerca de una 
articulación; o debajo de la rodilla o el codo.

 Para infusión subcutánea: Debe aplicarse un criterio clínico a la hora de realizar hipodermoclisis en pacientes que 
presenten deshidratación grave; insuficiencia cardíaca; insuficiencia prerrenal o renal; plaquetas bajas o alteraciones de 
coagulación conocidas; 
o retención excesiva de líquidos.

INSTRUCCIONES DE USO PARA ACCESO VASCULAR
1. Para el sistema de seguridad con adaptador en Y: Asegure la válvula de ventilación o retírela para conectar el líquido de 

infusión y cebar el sistema de seguridad.
2. Sujete las aletas y retire la tapa de la aguja.
3. Sujete tal como se indica (Fig. 1) y gire la protección de seguridad para aflojar la aguja. El bisel debe mirar hacia arriba 

y la punta del catéter no debe sobresalir del bisel de la aguja.
4. Sujete los lados texturizados de las aletas y júntelas, comprimiendo con firmeza. 
5. Acceda al vaso sanguíneo (Fig. 2A).
6. Observe el retorno sanguíneo y haga avanzar el catéter y la aguja ligeramente para garantizar que la punta del catéter 

se introduzca en el vaso.
7. Suelte las aletas; sujete el extremo texturizado de la protección de seguridad y tire ligeramente hacia atrás para retirar 

parcialmente la aguja del catéter (Fig. 3). Haga avanzar el sistema de seguridad en el interior del vaso.
8. Coloque las aletas planas sobre la superficie de la piel y presiónelas. Con la otra mano, sujete el extremo texturizado de 

la protección de seguridad y tire en un movimiento recto continuo hasta que dicha protección se separe del sistema de 
seguridad. Nota: Si la protección de seguridad no cubre la punta de la aguja, sujete el extremo texturizado de la 
protección de seguridad con la punta de la aguja mirando hacia abajo y empuje suavemente la protección telescópica 
hacia abajo hasta que se cubra la aguja (Fig. 4).

9. Deseche inmediatamente la aguja/estilete de alambre protegido o sin proteger en un contenedor para objetos 
punzantes resistente a perforaciones y a prueba de fugas.

10. Para el adaptador en Y: Sustituya la válvula de ventilación por un puerto de acceso sin aguja o conecte directamente el 
líquido de infusión. El adaptador PRN debe sustituirse por un puerto de acceso sin aguja. 

11. Para el adaptador recto: Sustituya el adaptador PRN por un puerto de acceso sin aguja o conecte directamente el 
líquido de infusión. Aspire para eliminar el aire del sistema antes de iniciar la infusión. 

12. Desinfecte el adaptador PRN u otro puerto de acceso con un antiséptico adecuado como alcohol isopropílico al 70% 
antes de utilizarlo. 

13. Lave el sistema de seguridad siguiendo el protocolo del centro de trabajo.
14. Fije el catéter y coloque un apósito estéril siguiendo el protocolo del centro de trabajo.

INSTRUCCIONES DE USO PARA INFUSIÓN SUBCUTÁNEA
1. Para el adaptador en Y: Retire la válvula de ventilación para conectar el líquido de infusión y cebar el sistema de 

seguridad.
2. Sujete las aletas y retire la tapa de la aguja.

3. Sujete tal como se indica (Fig. 1) y gire la protección de seguridad para aflojar la aguja (Fig. 1). 
4. Con los dedos pulgar e índice, apriete ligeramente la piel alrededor del sitio seleccionado para 

identificar el tejido subcutáneo (Fig. 2B).
5. Sujete los lados texturizados de las aletas y júntelas, comprimiendo con firmeza.
6. Inserte la longitud total del catéter y la aguja a través de la piel en un ángulo de 30° - 45° (Fig. 

2B).
7. Si se observa sangre dentro del sistema de seguridad, avalúela para asegurar la colocación 

subcutánea correcta. 
8. Coloque las aletas planas sobre la superficie de la piel y presiónelas. Con la otra mano, sujete 

el extremo texturizado de la protección de seguridad y tire en un movimiento recto continuo 
hasta que dicha protección se separe del sistema de seguridad. (Fig. 3). Nota: Si la protección 
de seguridad no cubre la punta de la aguja, sujete el extremo texturizado de la protección de 
seguridad con la punta de la aguja mirando hacia abajo y empuje suavemente la protección 
telescópica hacia abajo hasta que se cubra la aguja (Fig. 4).

9. Deseche la aguja/estilete de alambre protegido o sin proteger inmediatamente en un 
contenedor para objetos punzantes resistente a perforaciones y a prueba de fugas.

10. Para el adaptador recto: Retire el adaptador PRN y conecte el líquido de infusión.
11. Desinfecte el adaptador PRN u otro puerto de acceso con un antiséptico adecuado como 

alcohol isopropílico al 70% antes de utilizarlo.
12. Fije el catéter y coloque un apósito estéril siguiendo el protocolo del centro de trabajo.Para el 

adaptador en Y: Retire la válvula de ventilación para conectar el líquido de infusión y cebar el 
sistema de seguridad.
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INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
O Sistema de Segurança do Cateter IV BD Saf-T-Intima™ destina-se a ser:
 Inserido no sistema vascular do paciente para utilização de curto prazo na colheita de sangue 

para amostra, controlo da tensão arterial ou administração intravenosa de fluidos.
 Inserido no tecido subcutâneo do paciente para utilização de curto prazo ou para a 

administração de fluidos e medicamentos.
Estes cateteres podem ser utilizados em qualquer população de pacientes, tendo em atenção a 
adequação à anatomia vascular ou tecido subcutâneo, a adequação das soluções a infundir e a 
duração do tratamento.

CONTRA-INDICAÇÕES:
 Para acesso vascular: não se conhecem contra-indicações.
 Para infusão subcutânea: não inserir em locais com edema acentuado.

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO:
 O Sistema de Segurança do Cateter IV BD Saf-T-Intima é um cateter intravenoso periférico e 

de agulha interna que consiste numa agulha/estilete de fio no interior de um cateter 
BD Vialon™. O cateter inclui um conjunto de extensão integrado, que foi concebido para 
reduzir a exposição ao sangue do paciente, e aletas para fixação do Sistema de Segurança do 
Cateter IV ao paciente. O Sistema de Segurança do Cateter IV BD Saf-T-Intima está disponível 
com um adaptador recto ou em Y no conjunto de extensão. Após acesso ao vaso ou local 
subcutâneo, retira-se a agulha/estilete de fio com protecção passiva da agulha. O PRN deve 
ser substituído por um dispositivo de acesso sem agulha se não estiver a ser efectuada uma 
conexão directa da substância infundida.

 Apirogénico
 Radiopaco
 Esterilizado em embalagem fechada ou não danificada
 Este produto não contém látex de borracha natural ou DEHP 

DIRECTRIZES GERAIS
 Para utilização adequada, os clínicos devem ter formação em acesso vascular e/ou subcutâneo. 
 O Sistema de Segurança deve ser utilizado em conjunto com um protocolo estabelecido pela instituição.
 São essenciais uma técnica asséptica, uma preparação correcta da pele, uma protecção contínua do local e tempos de 

pausa consistentes com os padrões de prática aceites.
 Respeite as precauções normais em TODOS os pacientes.
 Todos os locais de conexão luer são compatíveis para utilização apenas com conectores luer lock e luer slip em 

conformidade com as normas ISO.

CUIDADOS
 Esterilizado por óxido de etileno. Não reesterilizar.
 Não aplicar o grampo de ajuste antes da recolha da agulha/estilete de fio.
 Nunca tentar reintroduzir a agulha para a frente no cateter.
 Não dobrar a agulha nem o fio ao utilizar o Sistema de Segurança.
 Manter a ponta da agulha sempre afastada do corpo e dedos.
 Se não for possível proteger manualmente a agulha, elimine imediatamente a agulha não protegida num recipiente 

para objectos pontiagudos resistente a perfurações e à prova de fugas, mantendo sempre a ponta da agulha afastada 
do seu corpo e dedos.

 Não forçar a agulha/estilete de fio ao retirar. Se necessário, retirar todo o Sistema de Segurança e eliminá-lo 
imediatamente num recipiente para objectos pontiagudos resistente a perfurações e à prova de fugas.

 Não tente contornar nem contrariar o mecanismo de protecção de agulha.
 Não utilizar tesouras junto a ou no local de inserção.
 Não utilizar o tampão de ventilação como tampa.
 Não utilizar os injectores de pressão pois tal pode resultar em fugas no cateter ou danos no produto.
 Se não estiver a ser efectuada uma conexão directa da substância infundida, para segurança acrescida recomenda-se 

a substituição do PRN por uma via de acesso sem agulha.
 Rx APENAS: AVISO: A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita destes.

ADVERTÊNCIAS
 Comunicar imediatamente todas as picadas de agulha e seguir o protocolo estabelecido.
 A exposição a sangue, através de punção percutânea com uma agulha contaminada ou através das membranas 

mucosas, pode levar a doenças graves como a hepatite, VIH (SIDA) ou outras doenças infecciosas.
 Destina-se apenas a utilização única pelo paciente. A reutilização pode levar ao aparecimento de infecções ou outras 

doenças/lesões.
 Para infusão subcutânea: as taxas de infusão recomendadas não devem ser superiores a 1 ml/min e não devem 

exceder 1,5 l por local em 24 horas, num máximo de 2 locais.
 Para infusão subcutânea: não inserir o cateter em tecido linfedematoso; pele que tenha sido recentemente submetida a 

radiações; pele com presença de erupção cutânea, tecido com contusão ou infecção; sobre proeminências ósseas; 
perto de uma articulação; ou por baixo do joelho ou cotovelo.

 Para infusão subcutânea: deve ser exercido juízo clínico ao realizar hipodermoclise em pacientes que estejam 
gravemente desidratados; que estejam em falha cardíaca; com insuficiência pré-renal ou renal; com plaquetas baixas 
ou perturbações de coagulação conhecidas; ou com sobrecarga de fluidos existente.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO PARA ACESSO VASCULAR
1. Para o Sistema de Segurança com Adaptador em Y: fixe o tampão de ventilação ou remova-o para conectar a 

substância a infundir e preparar o Sistema de Segurança.
2. Segure nas aletas e remova a tampa da agulha.
3. Segure conforme ilustrado (Fig. 1) e rode a patilha de segurança para soltar a agulha. O bisel deve estar voltado para 

cima e a ponta do cateter deve estar posicionada para trás do bisel da agulha.
4. Pegue nos lados texturados das aletas e una-os, segurando firmemente. 
5. Aceda ao vaso (Fig. 2A).
6. Observe o retorno do sangue e empurre o cateter e a agulha ligeiramente para assegurar que a ponta do cateter está 

no interior do vaso.
7. Liberte as aletas; pegue na extremidade texturada da patilha de segurança e puxe-a ligeiramente para trás para o recesso 

parcial da agulha no cateter (Fig. 3). Introduza o Sistema de Segurança no vaso.
8. Pouse as aletas na superfície da pele e exerça pressão sobre cada uma delas. Com a sua outra mão, segure na 

extremidade texturada da patilha de segurança e puxe num movimento recto e contínuo até a patilha de segurança se 
separar do Sistema de Segurança. Nota: Se a patilha de segurança não bloquear sobre a ponta da agulha, pegue na 
extremidade texturada da patilha de segurança com a ponta da agulha apontada para baixo e empurre suavemente a 
protecção telescópica para baixo até a agulha estar protegida (Fig. 4).

9. Elimine a agulha/estilete de fio com ou sem protecção imediatamente num recipiente para objectos pontiagudos 
resistente a perfurações e à prova de fugas.

10. Para o Adaptador em Y: substitua o tampão de ventilação por uma via de acesso sem agulha ou conecte a substância 
infundida directamente. O PRN deve ser substituído por uma via de acesso sem agulha. 

11. Para o Adaptador Recto: substitua o PRN por uma via de acesso sem agulha ou conecte a substância infundida 
directamente. Aspire para remover o ar do sistema antes iniciar a infusão. 

12. Desinfecte o PRN ou outra via de acesso com um anti-séptico adequado, tal como álcool isopropílico a 70% antes da 
utilização.  

13. Lave o Sistema de Segurança de acordo com o protocolo da instituição.
14. Fixe o cateter e aplique um penso esterilizado de acordo com o protocolo da instituição.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO PARA INFUSÃO SUBCUTÂNEA
1. Para o Adaptador em Y: retire o tampão de ventilação, conecte a substância a infundir e prepare o Sistema de 

Segurança.
2. Segure nas aletas e remova a tampa da agulha.
3. Segure conforme ilustrado (Fig. 1) e rode a patilha de segurança para soltar a agulha. (Fig. 1). 
4. Utilizando o polegar e o indicador agarre suavemente na pele à volta do local seleccionado para identificar o tecido 

subcutâneo (Fig. 2B).
5. Pegue nos lados texturados das aletas e una-os, segurando firmemente.
6. Insira o comprimento completo do cateter e agulha através da pele a um ângulo de 30° - 45° (Fig. 2B).
7. Se observar sangue no Sistema de Segurança, avalie a situação para assegurar a colocação subcutânea correcta.   
8. Pouse as aletas na superfície da pele e exerça pressão sobre cada uma delas. Com a sua outra mão, segure na 

extremidade texturada da patilha de segurança e puxe num movimento recto e contínuo até a patilha de segurança se 
separar do Sistema de Segurança. (Fig. 3). Nota: Se a patilha de segurança não bloquear sobre a ponta da agulha, 
pegue na extremidade texturada da patilha de segurança com a ponta da agulha apontada para baixo e empurre 
suavemente a protecção telescópica para baixo até a agulha estar protegida (Fig. 4).

9. Elimine a agulha/estilete de fio com ou sem protecção imediatamente num recipiente para objectos pontiagudos 
resistente a perfurações e à prova de fugas.

10. Para o Adaptador Recto: retire o PRN e conecte a substância a infundir.
11. Desinfecte o PRN ou outra via de acesso com um anti-séptico adequado, tal como álcool isopropílico a 70% antes da 

utilização.
12. Fixe o cateter e aplique um penso esterilizado de acordo com o protocolo da instituição.

fr  INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INDICATIONS D'UTILISATION
Le système de cathéter de sécurité IV BD Saf-T-Intima™ est conçu pour être :
 inséré dans le système vasculaire d'un patient à court terme afin de prélever du sang, de surveiller la tension artérielle 

ou d'administrer des liquides par voie intraveineuse.
 inséré dans le tissu sous-cutané d'un patient à court terme pour l'administration de liquides et de médicaments.
Ces cathéters peuvent être utilisés pour toute population de patients, en fonction de leur anatomie vasculaire ou de leurs 
tissus sous-cutanés, des solutions perfusées et de la durée du traitement.

CONTRE-INDICATIONS
 Pour l'abord veineux : aucune contre-indication connue.
 Pour la perfusion sous-cutanée : ne pas insérer dans des sites présentant un œdème marqué.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
 Le système de cathéter de sécurité IV BD Saf-T-Intima est un cathéter IV périphérique monté sur aiguille constitué d'un 

stylet/d'une aiguille à l'intérieur d'un cathéter BD Vialon™. Le cathéter comprend un prolongateur intégré, conçu pour 
limiter l'exposition au sang du patient, et des ailettes permettant de fixer le système de cathéter de sécurité IV au 
patient. Le système de cathéter de sécurité IV BD Saf-T-Intima est disponible avec un raccord droit ou en Y sur le 
prolongateur. Une fois l'abord veineux ou l'accès à l'espace sous-cutané obtenu, le stylet/l'aiguille est retirée. Ce faisant, 
il protège passivement l'aiguille. L'adaptateur PRN doit être remplacé par un dispositif d'abord sans aiguille si la solution 
intraveineuse n'est pas connectée directement.

 Apyrogène.
 Matériau radio-opaque.
 Stérile si l'emballage est fermé et intact.
 Ce produit ne contient pas de latex naturel ni de DEHP. 

CONSIGNES GÉNÉRALES
 Pour une utilisation correcte, les cliniciens doivent avoir été formés à l'abord veineux et/ou sous-cutané. 
 Le système de sécurité doit être utilisé conformément au protocole standard de l'établissement.
 Les techniques d'asepsie adaptées, une préparation adéquate de la peau, une protection continue du site et des temps 

de pose conformes aux normes en vigueur doivent être appliqués.
 Appliquer les précautions standard pour TOUS les patients.
 Tous les sites de connexion Luer sont uniquement compatibles avec des raccords Luer slip et Luer lock ISO.

MISES EN GARDE
 Stérilisé à l'oxyde d'éthylène. Ne pas restériliser.
 Ne pas fermer le clamp à glissière tant que le stylet/l'aiguille n'est pas retirée.
 Ne jamais tenter de réinsérer l'aiguille dans le cathéter.
 Ne pas plier l'aiguille ou le fil lors de l'utilisation du système de sécurité.
 Toujours tenir la pointe de l'aiguille à l'écart du corps et des doigts.
 S'il est impossible de protéger manuellement l'aiguille, la mettre immédiatement au rebut dans un conteneur spécial 

étanche et résistant aux perforations, en tenant toujours la pointe de l'aiguille à l'écart du corps et des doigts.
 Ne pas retirer le stylet/l'aiguille de force. Au besoin, retirer l'ensemble du système de sécurité et le mettre 

immédiatement au rebut dans un conteneur étanche résistant aux perforations.
 Ne pas tenter d'ôter le mécanisme de protection de l'aiguille.
 Ne pas utiliser de ciseaux sur ou à proximité du site d'insertion.
 Ne pas utiliser la prise d'air comme bouchon.
 Ne pas utiliser avec des injecteurs sous pression, au risque d'entraîner une fuite du cathéter ou d'endommager le 

produit.
 Il est recommandé de remplacer l'adaptateur PRN par un abord sans aiguille pour plus de sécurité si la solution 

intraveineuse n'est pas connectée directement.
 Sur ordonnance uniquement. ATTENTION : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut être vendu ou 

prescrit que par un médecin.

AVERTISSEMENTS
 Signaler immédiatement toute piqûre d'aiguille et appliquer le protocole établi.
 L'exposition au sang, par ponction percutanée avec une aiguille contaminée ou par des muqueuses, peut entraîner une 

maladie grave telle que l'hépatite, le VIH (SIDA) ou d'autres pathologies infectieuses.
 Conçu pour un usage unique. Toute réutilisation peut provoquer une infection ou une maladie/blessure.
 Pour la perfusion sous-cutanée : les vitesses de perfusion recommandées ne dépassent pas 1 ml/min, avec un volume 

maximum de 1,5 l par site/24 h (2 sites maximum).
 Pour la perfusion sous-cutanée : ne pas insérer le cathéter dans du tissu lympho-œdémateux ; de la peau récemment 

irradiée ; une peau présentant une éruption, un hématome, du tissu cicatriciel ou une infection ; sur des protubérances 
osseuses ; près d'une articulation ou sous le genou ou le coude.

 Pour la perfusion sous-cutanée : les médecins doivent exercer leur jugement clinique lorsqu'ils pratiquent une 
hypodermoclyse sur des patients sévèrement déshydratés ; en défaillance cardiaque ; en insuffisance rénale ou 
prérénale ; présentant une faible numération plaquettaire ou des troubles de la coagulation ou une surcharge hydrique 
existante.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION POUR L'ABORD VEINEUX
1. Système de sécurité avec raccord en Y : fixer la prise d'air ou la retirer pour connecter la solution intraveineuse et 

amorcer le système de sécurité.
2. Tenir les ailettes et retirer la protection de l'aiguille.
3. Maintenir comme illustré (fig. 1) et faire tourner la protection pour desserrer l'aiguille. Le biseau doit être orienté vers le 

haut et la pointe du cathéter doit être à l'arrière du biseau.
4. Saisir les côtés texturés des ailettes et les rapprocher en pinçant fermement. 
5. Accéder à la veine (fig. 2A).
6. Observer le reflux sanguin et avancer légèrement le cathéter et l'aiguille afin de s'assurer que la pointe du cathéter est 

bien dans la veine.
7. Relâcher les ailettes ; saisir l'extrémité texturée de la protection et la tirer légèrement vers l'arrière pour enfoncer 

partiellement l'aiguille dans le cathéter (fig. 3). Faire avancer le système de sécurité dans la veine.
8. Poser les ailettes à plat sur la surface de la peau et exercer une pression sur chacune d'elles. De l'autre main, saisir 

l'extrémité texturée de la protection et la tirer d'un mouvement rectiligne continu jusqu'à ce qu'elle se sépare du système 
de sécurité. Remarque   : si la protection ne se bloque pas au-dessus de la pointe de l'aiguille, saisir l'extrémité texturée 
de la protection en dirigeant la pointe de l'aiguille vers le bas et pousser doucement la protection télescopique vers le 
bas jusqu'à ce que l'aiguille soit recouverte (fig. 4).

9. Jeter immédiatement le stylet/l'aiguille protégée ou non dans un conteneur pour objets tranchants étanche et résistant 
aux perforations.

10. Pour le raccord en Y : remplacer la prise d'air par un abord sans aiguille ou connecter directement la solution 
intraveineuse. L'adaptateur PRN doit être remplacé par un abord sans aiguille. 

11. Pour le raccord droit : remplacer l'adaptateur PRN par un abord sans aiguille ou connecter directement la solution 
intraveineuse. Aspirer pour éliminer l'air du système avant le début de la perfusion. 

12. Désinfecter l'adaptateur PRN ou l'autre abord à l'aide d'un antiseptique approprié tel que de l'isopropanol à 70 % avant 
utilisation. 

13. Purger le système de sécurité conformément au protocole de l'établissement.
14. Fixer le cathéter et appliquer un pansement stérile conformément au protocole.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION POUR LA PERFUSION SOUS-CUTANÉE
1. Pour le raccord en Y : retirer la prise d'air, connecter la solution intraveineuse et amorcer le système de sécurité.
2. Tenir les ailettes et retirer la protection de l'aiguille.
3. Maintenir comme illustré (fig. 1) et faire tourner la protection pour desserrer l'aiguille. (fig. 1). 
4. Du pouce et de l'index, pincer doucement la peau entourant le site choisi pour trouver le tissu sous-cutané (fig. 2B).
5. Saisir les côtés texturés des ailettes et les rapprocher en pinçant fermement.
6. Insérer toute la longueur du cathéter et de l'aiguille dans la peau à un angle de 30° - 45° (fig. 2B).
7. En présence de sang dans le système de sécurité, vérifier le placement sous-cutané correct.  
8. Poser les ailettes à plat sur la surface de la peau et exercer une pression sur chacune d'elles. De l'autre main, saisir 

l'extrémité texturée de la protection et la tirer d'un mouvement rectiligne continu jusqu'à ce qu'elle se sépare du système 
de sécurité. (fig. 3). Remarque   : si la protection ne se bloque pas au-dessus de la pointe de l'aiguille, saisir l'extrémité 
texturée de la protection en dirigeant la pointe de l'aiguille vers le bas et pousser doucement la protection télescopique 
vers le bas jusqu'à ce que l'aiguille soit recouverte (fig. 4).

9. Jeter immédiatement le stylet/l'aiguille protégée ou non dans un conteneur pour objets tranchants étanche et résistant 
aux perforations.

10. Pour le raccord droit : retirer l'adaptateur PRN et connecter la solution intraveineuse.
11. Désinfecter l'adaptateur PRN ou l'autre abord à l'aide d'un antiseptique approprié tel que de l'isopropanol à 70 % avant 

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

de  GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK

Das BD Saf-T-Intima™ IV-Kathetersicherheitssystem dient zu folgenden Zwecken:
 Einführen in das vaskuläre System des Patienten zur Kurzzeitanwendung, um Blutproben zu entnehmen, den Blutdruck 

zu überwachen oder Flüssigkeiten intravenös zuzuführen
 Einführen in das subkutane Gewebe des Patienten zur Kurzzeitanwendung, um Flüssigkeiten und Medikamente 

zuzuführen
Diese Katheter können bei allen Patientenpopulationen verwendet werden, wobei darauf zu achten ist, dass die 
Gefäßanatomie bzw. das subkutane Gewebe, die infundierten Lösungen und die Therapiedauer geeignet sind.

KONTRAINDIKATIONEN
 Vaskulärer Zugang: keine Kontraindikationen bekannt.
 Subkutane Infusionen: nicht an Stellen mit ausgeprägten Ödem einführen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG:
 Das BD Saf-T-Intima IV-Kathetersicherheitssystem ist ein nadelgeführter, peripherer IV-Katheter, bestehend aus einer 

Nadel und einem Drahtmandrin in einem BD Vialon™-Katheter. Zum Katheter gehört ein integriertes Verlängerungsset, 
das den Kontakt mit Blut reduziert. Außerdem sind Flügel angebracht, mit denen das IV-Kathetersicherheitssystem am 
Patienten befestigt wird. Das BD Saf-T-Intima IV-Kathetersicherheitssystem ist mit einem geraden oder einem Y-Adapter 
am Verlängerungsset verfügbar. Nachdem der Zugang zum Gefäß bzw. zum Subkutanraum hergestellt wurde, wird die 
Nadel mit dem Drahtmandrin zurückgezogen und schirmt dadurch die Nadel passiv ab. Der PRN-Anschluss sollte durch 
eine nadellose Zugangsvorrichtung ersetzt werden, wenn keine direkte Verbindung zum Infusat hergestellt wird.

 Nicht pyrogen
 Röntgendicht
 Steril in ungeöffneter und unbeschädigter Verpackung
 Dieses Produkt ist frei von Kautschuklatex und DEHP. 

ALLGEMEINE RICHTLINIEN
 Das medizinische Personal muss darin geschult sein, Gefäß- und/oder Subkutanzugänge zu legen. 
 Das Sicherheitssystem muss in Verbindung mit einem einschlägigen Protokoll der medizinischen Einrichtung verwendet 

werden.
 Die aseptische Technik, die korrekte Vorbereitung der Haut, der kontinuierliche Schutz der Einstichstelle und mit den 

anerkannten Praxisstandards konforme Verweilzeiten müssen unbedingt eingehalten werden.
 Die routinemäßigen Vorsichtsmaßnahmen für ALLE Patienten beachten.
 Alle Luer-Verbindungsstellen passen nur für ISO-Luer-Slip und ISO-Luer-Lock-Konnektoren.

VORSICHTSHINWEISE
 Mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.
 Die Seitenklemme erst dann schließen, nachdem die Nadel/der Drahtmandrin zurückgezogen wurde.
 Nicht versuchen, die Nadel wieder vorwärts in den Katheter einzuführen.
 Die Nadel oder den Draht bei Gebrauch des Sicherheitssystems nicht biegen.
 Die Nadel muss immer vom Körper und den Fingern wegzeigen.
 Wenn es nicht möglich ist, den Schutzmechanismus der Nadel manuell auszulösen, die ungeschützte Nadel sofort in 

einer punktionssicheren, dichten Kanülenabwurfbox entsorgen. Die Nadelspitze dabei immer vom Körper und von den 
Fingern fernhalten.

 Nadel und Drahtmandrin nicht gewaltsam herausziehen. Falls nötig, das gesamte Sicherheitssystem entfernen und 
sofort in einer punktionssicheren, dichten Kanülenabwurfbox entsorgen.

 Den Nadelschutzmechanismus nicht umgehen oder außer Funktion setzen.
 Keine Scheren an oder in der Nähe der Einstichstelle verwenden.
 Keinen Entlüfter als Kappe verwenden.
 Nicht zusammen mit Spritzenpumpen verwenden. Dies könnte zu Katheterlecks oder Produktschäden führen.
 Zugunsten der Sicherheit empfiehlt es sich, den PRN-Anschluss durch einen nadellosen Zugangsanschluss zu 

ersetzen, wenn keine direkte Verbindung zum Infusat hergestellt wird.
 Verschreibungspflichtig: ACHTUNG: Das Bundesgesetz (USA) verlangt, dass diese Vorrichtung nur von einem Arzt 

oder auf dessen Anweisung verkauft werden darf.

WARNUNGEN
 Nadelstiche unverzüglich melden und das einschlägige Protokoll befolgen.
 Bei Kontakt mit Blut, ob durch eine perkutane Punktion mit einer kontaminierten Nadel oder über die Schleimhäute, 

können schwere Erkrankungen wie Hepatitis, HIV (AIDS) oder andere Infektionskrankheiten die Folge sein.
 Nur für den Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt. Eine Wiederverwendung kann zu Infektionen oder 

anderen Erkrankungen/Verletzungen führen.
 Subkutane Infusionen: Die empfohlenen Infusionsraten betragen maximal 1 ml/min und maximal 1,5 l pro 

Injektionsstelle in 24 Stunden bei maximal 2 Injektionsstellen.
 Subkutane Infusionen: Katheter nicht einführen in lymphödematöses Gewebe; in Haut, die vor Kurzem bestrahlt wurde; 

in Hautflächen mit Hautausschlag, unebenem Narbengewebe oder Infektionen; über Knochenvorsprüngen; in der Nähe 
eines Gelenks oder unter dem Knie oder Ellenbogen.

 Subkutane Infusionen: Eine vorherige klinische Beurteilung ist erforderlich bei der Hypodermoklyse an Patienten, die 
stark dehydriert sind; bei Patienten mit Herzinsuffizienz; mit bereits eingeschränkter Nierenfunktion oder mit 
Nierenversagen; mit niedrigem Thrombozytenspiegel oder bekannten Gerinnungsstörungen oder mit bestehender 
Flüssigkeitsüberladung.

GEBRAUCHSANWEISUNG FÜR DEN VASKULÄREN ZUGANG
1. Sicherheitssystem mit Y-Adapter: Den Entlüfter feststellen oder entfernen, um das Infusat anzuschließen und das 

Sicherheitssystem vorzufüllen.
2. Flügel halten und die Nadelabdeckung abziehen.
3. Wie in Abb. 1 gezeigt halten und die Sicherheitsabdeckung drehen, um die Nadel zu lösen. Die Nadelschräge muss 

nach oben zeigen, und die Katheterspitze muss hinter der Nadelschräge positioniert sein.
4. Strukturierte Seite der Flügel fassen und fest zusammendrücken. 
5. Das Gefäß punktieren (Abb. 2A).
6. Den Blutrückfluss beobachten und den Katheter und die Nadel leicht vorschieben, sodass die Katheterspitze im Gefäß 

zu liegen kommt.
7. Die Flügel loslassen. Das strukturierte Ende der Sicherheitsabdeckung fassen und leicht zurückziehen, sodass die 

Nadel teilweise in den Katheter eintaucht (Abb. 3). Das Sicherheitssystem in das Gefäß vorschieben.
8. Die beiden Flügel auf die Hautoberfläche auflegen und andrücken. Mit der anderen Hand das strukturierte Ende der 

Sicherheitsabdeckung fassen und in einer geraden, stetigen Bewegung ziehen, bis sich die Sicherheitsabdeckung vom 
Sicherheitssystem löst. Anmerkung: Wenn die Sicherheitsabdeckung nicht über der Nadelspitze einrastet, das 
strukturierte Ende der Sicherheitsabdeckung fassen, dabei die Nadelspitze nach unten zeigen lassen, und die 
ausziehbare Abdeckung nach unten schieben, bis die Nadel gekapselt ist (Abb. 4).

9. Die geschützte oder ungeschützte Nadel mit dem Drahtmandrin sofort in einer punktionssicheren, dichten 
Kanülenabwurfbox entsorgen.

10. Y-Adapter: Den Entlüfter durch einen nadellosen Zugang ersetzen oder das Infusat direkt anschließen. Der PRN-
Anschluss sollte durch einen nadellosen Zugang ersetzt werden. 

11. Gerader Adapter: Den PRN-Anschluss durch einen nadellosen Zugang ersetzen oder das Infusat direkt anschließen. 
Vor Beginn der Infusion etwas Infusat ansaugen oder die Luft aus dem System drücken. 

12. PRN-Anschluss bzw. anderen Zugang vor Gebrauch mit geeignetem Antiseptikum desinfizieren, z. B. mit 70%igem 
Isopropylalkohol. 

13. Sicherheitssystem gemäß dem Protokoll der Einrichtung spülen.
14. Katheter befestigen und die Einführstelle gemäß dem Protokoll der Einrichtung steril verbinden.

GEBRAUCHSANWEISUNG FÜR SUBKUTANE INFUSIONEN
1. Y-Adapter: Den Entlüfter entfernen, um das Infusat anzuschließen und das Sicherheitssystem vorzufüllen.
2. Flügel halten und die Nadelabdeckung abziehen.
3. Wie in Abb. 1 gezeigt halten und die Sicherheitsabdeckung drehen, um die Nadel zu lösen. (Abb. 1) 
4. Im Bereich der ausgewählten Stelle zwischen Daumen und Zeigefinger mit leichtem Druck eine Hautfalte aufnehmen, 

um das subkutane Gewebe zu identifizieren (Abb. 2B).
5. Strukturierte Seite der Flügel fassen und fest zusammendrücken.
6. Die gesamte Länge von Katheter und Nadel in einem Winkel von 30° bis 45° durch die Haut einführen (Abb. 2B).
7. Falls sich im Sicherheitssystem Blut zeigt, die richtige Platzierung im subkutanen Gewebe prüfen.  
8. Die beiden Flügel auf die Hautoberfläche auflegen und andrücken. Mit der anderen Hand das strukturierte Ende der 

Sicherheitsabdeckung fassen und in einer geraden, stetigen Bewegung ziehen, bis sich die Sicherheitsabdeckung vom 
Sicherheitssystem löst. (Abb. 3). Anmerkung: Wenn die Sicherheitsabdeckung nicht über der Nadelspitze einrastet, das 
strukturierte Ende der Sicherheitsabdeckung fassen, dabei die Nadelspitze nach unten zeigen lassen, und die 
ausziehbare Abdeckung nach unten schieben, bis die Nadel gekapselt ist (Abb. 4).

9. Die geschützte oder ungeschützte Nadel mit dem Drahtmandrin sofort in einer punktionssicheren, dichten 
Kanülenabwurfbox entsorgen.

10. Gerader Adapter: Den PRN-Anschluss entfernen, um das Infusat anzuschließen.
11. PRN-Anschluss bzw. anderen Zugang vor Gebrauch mit geeignetem Antiseptikum desinfizieren, z. B. mit 70%igem 

Isopropylalkohol.
12. Katheter befestigen und die Einführstelle gemäß dem Protokoll der Einrichtung steril verbinden.

it ISTRUZIONI PER L'USO

INDICAZIONI PER L'USO
Il sistema di catetere EV di sicurezza BD Saf-T-Intima™ è concepito per:
 L'inserimento nel sistema vascolare di un paziente per un uso a breve termine per i prelievi ematici, il monitoraggio della 

pressione arteriosa o la somministrazione endovenosa di liquidi.
 L'inserimento nel tessuto sottocutaneo di un paziente per un uso a breve termine per la somministrazione di liquidi e 

farmaci.
Questi cateteri possono essere usati su qualsiasi popolazione di pazienti tenendo conto dell'anatomia vascolare o del 
tessuto sottocutaneo del paziente, dell'adeguatezza per le soluzioni da infondere e della durata della terapia.

CONTROINDICAZIONI
 Per l'accesso vascolare: nessuna controindicazione nota.
 Per l'infusione sottocutanea: non inserire in siti caratterizzati da edema marcato.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
 Il sistema di catetere EV di sicurezza BD Saf-T-Intima è un catetere EV periferico ad ago interno costituito da un 

mandrino dell'ago/del filo guida all'interno di un catetere BD in Vialon™. Il catetere include un set di prolunga integrato, 
progettato per ridurre l'esposizione al sangue del paziente e alette per fissare il sistema di catetere EV di sicurezza al 
paziente. Il sistema di catetere EV di sicurezza BD Saf-T-Intima è disponibile con un adattatore diritto o a Y sul set di 
estensione. Dopo l'accesso al vaso o allo spazio sottocutaneo, viene estratto il mandrino dell'ago/del filo guida, 
garantendo una protezione passiva all'ago. Qualora non si esegua una connessione diretta dell'infusato, il prn deve 
essere sostituito con un dispositivo di accesso senza ago.

 Apirogeno.
 Radiopaco.
 Sterile nella confezione non aperta o integra.
 Questo prodotto non contiene lattice di gomma naturale o DEHP. 

LINEE GUIDA GENERALI
 Per un uso corretto, i medici devono essere esperti nell'accesso vascolare e/o sottocutaneo. 
 Il sistema di sicurezza deve essere utilizzato in associazione a un protocollo della struttura sanitaria stabilito.
 È fondamentale adottare una tecnica asettica, effettuare una preparazione adeguata della cute, garantire una 

protezione continua del sito e mantenere tempi di permanenza in vena conformi agli standard di cura generalmente 
accettati.

 Adottare le precauzioni standard su TUTTI i pazienti.
 Tutte le sedi di connessione Luer sono compatibili per l'uso solo con i connettori ISO Luer slip e Luer lock.

PRECAUZIONI
 Sterilizzato con ossido di etilene. Non risterilizzare.
 Non chiudere la piastrina finché non viene estratto il mandrino dell'ago/del filo guida.
 Non tentare mai di reinserire l'ago nel catetere.
 Non piegare l'ago o il filo guida quando si usa il sistema di sicurezza.
 Mantenere sempre la punta dell'ago lontana dal corpo e dalle dita.
 Qualora non si riuscisse a proteggere manualmente l'ago, smaltire immediatamente l'ago non protetto in un contenitore 

ermetico per oggetti appuntiti, resistente alle perforazioni, mantenendo sempre la punta dell'ago lontana dal corpo e 
dalle dita.

 Non applicare forza per estrarre il mandrino dell'ago/del filo guida. Se necessario, rimuovere l'intero sistema di 
sicurezza e gettarlo immediatamente nell'apposito contenitore ermetico per oggetti appuntiti, resistente alle perforazioni.

 Non tentare di manomettere o escludere il meccanismo di protezione dell'ago.
 Non utilizzare forbici in corrispondenza o in prossimità del sito di inserimento.
 Non utilizzare un tappo con sfiato come cappuccio.
 Non utilizzare con iniettori a pressione in quanto questo potrebbe causare perdite dal catetere o il danneggiamento del 

prodotto.
 Qualora non si esegua una connessione diretta dell'infusato, si raccomanda di sostituire il prn con una porta di accesso 

senza ago per una maggiore sicurezza.
 SOLO Rx - ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo su prescrizione di un 

medico.

AVVERTENZE
 Segnalare immediatamente le punture d'ago e attenersi al protocollo stabilito.
 L'esposizione al sangue, tramite puntura percutanea con un ago contaminato o tramite le mucose, può provocare gravi 

malattie quali epatite, HIV (AIDS) o altre malattie infettive.
 L'uso del prodotto è destinato a un solo paziente. Il riutilizzo del prodotto può causare infezioni o altre malattie/lesioni.
 Per l'infusione sottocutanea: le velocità di infusione raccomandate non sono superiori a 

1 ml/min e a 1,5 l per sito per 24 ore con un massimo di 2 siti.
 Per l'infusione sottocutanea: non inserire il catetere in tessuto linfoedematoso, in pelle recentemente sottoposta a 

irradiazione, in pelle su cui sia presente uno sfogo cutaneo, tessuto cicatriziale o infezione, su prominenze ossee, vicino 
a un'articolazione o sotto il ginocchio o il gomito.

 Per l'infusione sottocutanea: occorre esercitare il giudizio clinico quando si esegue ipodermoclisi in pazienti gravemente 
disidratati, con insufficienza cardiaca, con insufficienza pre-renale o renale, con piastrinopenia o disturbi della 
coagulazione noti o con sovraccarico di fluidi esistente.

ISTRUZIONI PER L'USO PER L'ACCESSO VASCOLARE
1. Per il sistema di sicurezza con adattatore a Y: fissare il tappo con sfiato o rimuoverlo per connettere l'infusato e caricare 

il sistema.
2. Tenere le alette e rimuovere la copertura dell'ago.
3. Tenere come mostrato (Fig. 1) e ruotare la protezione di sicurezza per allentare l'ago. La smussatura deve essere rivolta 

verso l'alto e la punta del catetere deve essere posizionata indietro rispetto alla smussatura dell'ago.
4. Afferrare i lati con trama delle alette e unirle stringendo saldamente. 
5. Accedere al vaso (Fig. 2A).
6. Osservare il ritorno di sangue e far avanzare leggermente il catetere e l'ago per essere sicuri che la punta del catetere 

sia all'interno del vaso.
7. Rilasciare le alette; afferrare l'estremità con trama della protezione di sicurezza e tirare indietro leggermente per far 

rientrare parzialmente l'ago nel catetere (Fig. 3). Far avanzare il sistema di sicurezza nel vaso.
8. Appoggiare le alette piatte sulla superficie cutanea e applicare pressione su ogni aletta. Con l'altra mano, afferrare 

l'estremità con trama della protezione di sicurezza e tirare con un movimento diritto e continuo fino a separare la 
protezione di sicurezza dal sistema di sicurezza. Nota: se la protezione di sicurezza non si blocca sulla punta dell'ago, 
afferrare l'estremità con trama della protezione di sicurezza con la punta dell'ago rivolta verso il basso e spingere 
delicatamente la protezione telescopica verso il basso fino a coprire l'ago (Fig. 4).

9. Smaltire immediatamente il mandrino dell'ago/del filo guida con o senza protezione in un contenitore ermetico per 
oggetti appuntiti, resistente alle perforazioni.

10. Per l'adattatore a Y: sostituire il tappo con sfiato con una porta di accesso senza ago oppure connettere direttamente 
l'infusato. Il prn deve essere sostituito con una porta di accesso senza ago. 

11. Per l'adattatore diritto: sostituire il prn con una porta di accesso senza ago oppure connettere direttamente l'infusato. 
Aspirare per rimuovere aria dal sistema prima di cominciare l'infusione. 

12. Prima dell'uso disinfettare il prn o l'altra porta di accesso con un antisettico appropriato come alcol isopropilico al 70%.  
13. Eseguire il lavaggio del sistema di sicurezza secondo il protocollo della struttura sanitaria.
14. Fissare il catetere e applicare una medicazione sterile secondo il protocollo della struttura sanitaria.

ISTRUZIONI PER L'USO PER L'INFUSIONE SOTTOCUTANEA
1. Per l'adattatore a Y: rimuovere il tappo con sfiato per connettere l'infusato e caricare il sistema.
2. Tenere le alette e rimuovere la copertura dell'ago.
3. Tenere come mostrato (Fig. 1) e ruotare la protezione di sicurezza bianca per allentare l'ago. (Fig. 1). 
4. Utilizzando il pollice e l'indice, stringere delicatamente la pelle attorno al sito selezionato per identificare il tessuto 

sottocutaneo (Fig. 2B).
5. Afferrare i lati con trama delle alette e unirle stringendo saldamente.
6. Inserire l'intera lunghezza del catetere e l'ago attraverso la pelle con un'angolazione di 

30°- 45° (Fig. 2B).
7. Se all'interno del sistema di sicurezza si osserva sangue, controllare il corretto posizionamento sottocutaneo.   
8. Appoggiare le alette piatte sulla superficie cutanea e applicare pressione su ogni aletta. Con l'altra mano, afferrare 

l'estremità con trama della protezione di sicurezza bianca e tirare con un movimento diritto e continuo fino a separare la 
protezione di sicurezza dal sistema di sicurezza. (Fig. 3). Nota: se la protezione di sicurezza non si blocca sulla punta 
dell'ago, afferrare l'estremità con trama della protezione di sicurezza bianca con la punta dell'ago rivolta verso il basso e 
spingere delicatamente la protezione telescopica verso il basso fino a coprire l'ago (Fig. 4).

9. Smaltire immediatamente il mandrino dell'ago/del filo guida con o senza protezione in un contenitore ermetico per 
oggetti appuntiti, resistente alle perforazioni.

10. Per l'adattatore diritto: rimuovere il prn e connettere l'infusato.
11. Prima dell'uso disinfettare il prn o l'altra porta di accesso con un antisettico appropriato come alcol isopropilico al 70%.
12. Fissare il catetere e applicare una medicazione sterile secondo il protocollo della struttura sanitaria.

nl INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
Het BD Saf-T-Intima™ i.v.-katheterveiligheidssysteem is bestemd om:
 gedurende korte tijd in het vasculaire systeem van de patiënt ingebracht te worden voor het nemen van bloedmonsters, 

het controleren van de bloeddruk of het intraveneus toedienen van vloeistoffen.
 gedurende korte tijd in het subcutane weefsel van de patiënt ingebracht te worden voor het toedienen van vloeistoffen 

en geneesmiddelen.
Deze katheters kunnen worden gebruikt voor alle patiëntpopulaties, waarbij rekening dient te worden gehouden met de 
geschiktheid van de vasculaire anatomie of subcutane weefsel en het infunderen van oplossingen en met de duur van de 
therapie.

CONTRA-INDICATIES
 Voor vasculaire toegang: geen contra-indicaties bekend.
 Voor subcutane infusie: niet inbrengen in locaties met uitgesproken oedeem.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:
 Het BD Saf-T-Intima i.v.-katheterveiligheidssysteem is een perifere i.v.-katheter die over de naald wordt ingebracht en 

bestaat uit een naald / draadstilet binnenin een BD Vialon™-katheter. De katheter bevat een geïntegreerde verlengset die 
speciaal is ontworpen om de kans op blootstelling aan bloed van de patiënt te reduceren en vleugelmoeren om het 
i.v.-katheterveiligheidssysteem aan de patiënt te bevestigen. Het BD Saf-T-Intima 
i.v.-katheterveiligheidssysteem is beschikbaar met een rechte of Y-adapter op de verlengset. Nadat de naald / het 
draadstilet in het bloedvat of subcutane ruimte is gebracht, wordt het teruggetrokken en wordt de naald passief 
beschermd. De PRN moet worden vervangen met een naaldvrij toegangshulpmiddel als er geen rechtstreekse 
verbinding met het infusaat wordt gemaakt.

 Niet-pyrogeen
 Radio-opaak
 Steriel in ongeopend of niet beschadigde verpakking
 Dit product bevat geen natuurlijk rubber of DEHP 

ALGEMENE RICHTLIJNEN

 Voor het juiste gebruik dienen clinici getraind te zijn in vasculaire en/of subcutane toegang. 
 Het veiligheidssysteem moet worden gebruikt in combinatie met een voorgeschreven protocol van de faciliteit.
 Van groot belang zijn een aseptische techniek, de juiste voorbereiding van de huid, continue bescherming van de locatie 

en verblijfstijden die overeenstemmen met de geaccepteerde medische praktijken.
 Neem bij ALLE patiënten de standaard voorzorgsmaatregelen in acht.
 Alle Luer-afdichtingslocaties zijn uitsluitend compatibel voor gebruik met de ISO Luer-slip en Luer-lock-

verbindingsstukken.

LET OP
 Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet opnieuw steriliseren.
 De schuifklem dient niet te worden aangebracht voordat de naald / het draadstilet is teruggetrokken.
 Probeer de naald nooit opnieuw voorwaarts in de katheter in te brengen.
 Pas op dat u de naald of de draad bij gebruik van het veiligheidssysteem niet verbuigt.
 Houd de naaldpunt te allen tijde uit de buurt van het lichaam en vingers.
 Als de naald niet manueel kan worden beschermd, werp de niet-afgeschermde naald direct weg in een prik- en 

lekbestendige sharps-container en let er op dat de punt van de naald te allen tijde van uw lichaam en vingers af is 
gericht

 Oefen geen overmatige kracht uit om de naald / het naaldstilet terug te trekken. Verwijder, indien nodig, het volledige 
veiligheidssysteem en gooi het onmiddellijk weg in een prik- en lekbestendige sharps-container.

 Probeer niet het beschermingsmechanisme van de naald teniet te doen of op te heffen.
 Gebruik geen schaar op of bij de injectielocatie.
 Gebruik geen ontluchtingsplug als dop.
 Gebruik dit hulpmiddel niet met mechanische injectoren, daar dit lekkage van de katheter of schade aan het hulpmiddel 

kan veroorzaken.
 Het is raadzaam de PRN te vervangen met een naaldvrije toegangspoort voor een betere veiligheid als er geen 

rechtstreekse verbinding met het infusaat wordt gemaakt.
 ALLEEN Rx: LET OP: de wet (VS) schrijft voor dat dit instrument uitsluitend mag worden verkocht door of op voorschrift 

van een arts.

WAARSCHUWINGEN
 Als u zich hebt geprikt, moet u dit onmiddellijk melden en het voorgeschreven protocol volgen.
 Blootstelling aan bloed door een percutane prikwond met een verontreinigde naald of via mukeuze membranen kan 

ernstige ziekten veroorzaken, zoals hepatitis, hiv (aids) of andere infectieziekten.
 Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiënt. Hergebruik kan infectie of andere ziekten/letsels tot gevolg hebben.
 Voor subcutane infusie: de aanbevolen infusiesnelheid bedraagt maximaal 1ml/min. en maximaal 1,5l per locatie in 24 

uur met een maximum van 2 locaties.
 Voor subcutane infusie: Breng de katheter niet in bij lymfoedeme weefsel, huid die recent bestraald werd, huid met 

uitslag, blauwe plekken, littekenweefsel of infectie, over benige uitsteeksels, nabij een verbinding, of onder de knie of 
elleboog.

 Voor subcutane infusie: Klinisch oordeel is vereist bij het uitvoeren van hypodermoclyse bij patiënten die ernstig 
gedehydrateerd zijn, die hartfalen hebben, met voorafgaand of actief nierfalen, met een laag aantal bloedplaatjes of 
bekende coagulatieaandoeningen of met bestaande vloeistofoverbelasting.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK VOOR VASCULAIRE TOEGANG
1. Voor veiligheidssysteem met Y-adapter: bevestig de ontluchtingsplug of verwijder deze om het infusaat aan te sluiten en 

het veiligheidssysteem te prepareren.
2. Houd de vleugelmoeren vast en verwijder de beschermhuls van de naald.
3. Houd vast zoals getoond (afb. 1) en draai de veiligheidsbescherming rond om de naald los te draaien. De schuine zijde 

moet naar boven zijn gericht en de punt van de katheter moet weg van de schuine zijde van de naald worden geplaatst.
4. Pak de getextureerde kanten van de vleugelmoeren vast en breng ze samen door stevig te knijpen. 
5. Breng de naald in het bloedvat (afb. 2A).
6. Observeer hoe het bloed terugstroomt en voer de katheter met naald enigszins op om er zeker van te zijn dat de 

katheterpunt zich in het bloedvat bevindt.
7. Laat de vleugelmoeren los, pak het getextureerde uiteinde van de veiligheidsbescherming vast en trek enigszins terug om de 

naald gedeeltelijk in de katheter te verzinken (afb. 3). Voer het veiligheidssysteem op in het bloedvat.
8. Plaats de vleugelmoeren plat op het huidoppervlak en druk op elke vleugelmoer. Pak met uw andere hand het 

getextureerde uiteinde van de veiligheidsbescherming vast en trek in een rechte en vloeiende beweging totdat de 
veiligheidsbescherming wordt gescheiden van het veiligheidssysteem. Opmerking: Als de veiligheidsbescherming niet 
wordt vergrendeld over de naaldpunt, pak dan het getextureerde uiteinde van de veiligheidsbescherming vast met de 
naaldpunt naar beneden gericht en duw de uitschuifbare afscherming voorzichtig naar beneden totdat de naald is 
bedekt (afb. 4).

9. Werp de (on)beschermde naald / het (on)beschermde naaldstilet direct weg in een prik- en lekbestendige sharps-
container.

10. Voor Y-adapter: Vervang de ontluchtingsplug met een naaldvrije toegangspoort of verbind direct met het infusaat. De prn 
moet worden vervangen met een naaldvrije toegangspoort. 

11. Voor rechte adapter: Vervang de prn met een naaldvrije toegangspoort of verbind direct met het infusaat. Aspireer om 
lucht uit het systeem te verwijderen voordat u de infusie start. 

12. Desinfecteer de prn of andere toegangspoort voorafgaand aan gebruik met een geschikt antiseptisch middel, zoals 70% 
isopropolalcohol. 

13. Spoel het veiligheidssysteem volgens het protocol van de faciliteit.
14. Bevestig de katheter en breng een steriel verband aan conform het protocol van de faciliteit.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK VOOR SUBCUTANE INFUSIE
1. Voor Y-adapter: verwijder de ontluchtingsplug, sluit het infusaat aan en prepareer het veiligheidssysteem.
2. Houd de vleugelmoeren vast en verwijder de beschermhuls van de naald.
3. Houd vast zoals getoond (afb. 1) en draai de veiligheidsbescherming rond om de naald los te draaien. (afb. 1). 
4. Knijp voorzichtig met de duim en wijsvinger in de huid rond de gekozen locatie om het subcutane weefsel te lokaliseren 

(afb. 2B).
5. Pak de getextureerde kanten van de vleugelmoeren vast en breng ze samen door stevig te knijpen.
6. Breng de volledige lengte van de katheter en naald in via de huid bij een hoek van 30° - 40° (afb. 2B).
7. Als er bloed wordt opgemerkt in het veiligheidssysteem, controleer dan om zeker te zijn dat de katheter correct in het 

subcutane weefsel is geplaatst. 
8. Plaats de vleugelmoeren plat op het huidoppervlak en druk op elke vleugelmoer. Pak met uw andere hand het 

getextureerde uiteinde van de veiligheidsbescherming vast en trek in een rechte en vloeiende beweging totdat de 
veiligheidsbescherming wordt gescheiden van het veiligheidssysteem. (afb. 3). Opmerking: Als de 
veiligheidsbescherming niet wordt vergrendeld over de naaldpunt, pak dan het getextureerde uiteinde van de 
veiligheidsbescherming vast met de naaldpunt naar beneden gericht en duw de uitschuifbare afscherming voorzichtig 
naar beneden totdat de naald is bedekt (afb. 4) 

9. Werp de (on)beschermde naald / het (on)beschermde naaldstilet direct weg in een prik- en lekbestendige sharps-
container.

10. Voor rechte adapter: verwijder de prn en sluit het infusaat.
11. Desinfecteer de prn of andere toegangspoort voorafgaand aan gebruik met een geschikt antiseptisch middel, zoals 70% 

isopropylalcohol.
12. Bevestig de katheter en breng een steriel verband aan conform het protocol van de faciliteit.

sv BRUKSANVISNING

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
BD Saf-T-Intima™ intravenöst katetersäkerhetssystem är avsett att:
 införas i en patients kärlsystem för korttidsanvändning i syfte att ta blodprover, övervaka blodtrycket eller administrera 

vätskor intravenöst
 införas i en patients subkutana vävnad för korttidsanvändning i syfte att administrera vätskor och läkemedel.
Katetrarna kan användas till alla patientpopulationer, men hänsyn måste tas till patientens kärlanatomi eller subkutana 
vävnad, infusionslösningarnas lämplighet och behandlingens varaktighet.

KONTRAINDIKATIONER
 För kärlaccess: Inga kända kontraindikationer.
 För subkutan infusion: Får inte införas på ställen med påtagligt ödem.

BESKRIVNING AV ENHETEN
 BD Saf-T-Intima intravenöst katetersäkerhetssystem är en perifer intravenös kateter via nål, som består av en 

nål/trådmandrin inuti en BD Vialon™-kateter. Katetern har ett inbyggt förlängningsset, som är avsett att minska 
exponeringen för patientblod, och vingar för att fästa det intravenösa katetersäkerhetssystemet på patienten. 
BD Saf-T-Intima intravenöst katetersäkerhetssystem finns tillgängligt med antingen en rak adapter eller en Y-adapter på 
förlängningssetet. När access har utförts i kärlet eller i det subkutana området dras nålen/trådmandrinen tillbaka, medan 
nålen skyddas passivt. PRN bör ersättas med en accessenhet utan nål om en direkt anslutning till infusatet inte 
upprättas.

 Pyrogenfri
 Röntgentät
 Steril i oöppnad eller oskadad förpackning
 Produkten innehåller inte naturligt latexgummi eller DEHP 

ALLMÄNNA RIKTLINJER
 För korrekt användning måste läkare vara utbildade i kärlaccess och/eller subkutan access. 
 Säkerhetssystemet ska användas i enlighet med institutionens fastställda föreskrifter.
 Aseptisk teknik, lämplig förberedelse av huden, kontinuerligt skydd av provtagningsstället och inneliggandetider som 

överensstämmer med godkända tillämpningsstandarder är mycket viktigt.
 Iaktta allmänna försiktighetsåtgärder för ALLA patienter.
 Alla lueranslutningsställen är endast kompatibla för användning med ISO-luerslip- och luerlock-kopplingar.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
 Steriliserad med etylenoxid. Får inte omsteriliseras.
 Aktivera inte skjutklämman förrän nålen/trådmandrinen har dragits tillbaka.
 Försök aldrig återinföra nålen framåt in i katetern.
 Böj inte nålen eller tråden när du använder säkerhetssystemet.
 Håll nålspetsen riktad bort från kroppen och fingrarna hela tiden.
 Om det inte går att skydda nålen manuellt ska du omedelbart kassera den oskyddade nålen i en punktionsresistent, 

läckagesäker behållare för vassa föremål och hela tiden hålla nålspetsen riktad bort från kroppen och fingrarna
 Använd ingen kraft när du drar tillbaka nålen/trådmandrinen. Vid behov avlägsnar du hela säkerhetssystemet och 

kasserar det omedelbart i en punktionsresistent, läckagesäker behållare för vassa föremål.
 Försök inte att upphäva eller åsidosätta nålens skyddsmekanism.
 Använd inte sax vid eller i närheten av införingsstället.
 Använd inte avluftningspluggen som propp.
 Använd inte produkten tillsammans med kontrastinjektorer eftersom det kan orsaka kateterläckage eller skador på 

produkten.
 Om infusatet inte ansluts direkt bör PRN bytas ut mot en accessport utan nål för ökad säkerhet.
 ENDAST PÅ RECEPT: IAKTTA FÖRSIKTIGHET! Enligt federal lag (USA) får den här produkten endast säljas av eller 

på order av läkare.

VARNINGAR
 Rapportera nålstick omedelbart och följ fastställda föreskrifter.
 Exponering för blod, antingen genom perkutan punktion med en kontaminerad nål eller via slemhinnorna, kan resultera i 

allvarlig sjukdom såsom hepatit, HIV (AIDS) eller andra infektionssjukdomar.
 Avsedd endast för enpatientsbruk. Återanvändning kan leda till infektion eller annan sjukdom/skada.
 För subkutan infusion: rekommenderad infusionshastighet är högst 1 ml/min och högst 1,5 l per ställe per 24 timmar 

med maximalt 2 ställen.
 För subkutan infusion: För inte in katetern i lymfödematös vävnad, nyligen bestrålad hud, hud med utslag, blåmärke, 

ärrvävnad eller infektion, över benutskott, i närheten av en led eller nedanför ett knä eller en armbåge.
 För subkutan infusion: Kliniskt omdöme ska användas när hypodermoklys utförs på patienter som är kraftigt 

dehydrerade, har hjärtsvikt, befinner sig i förstadiet till njursvikt eller har njursvikt, har lågt trombocytvärde eller kända 
koagulationsrubbningar, eller patienter med hypervolemi.

BRUKSANVISNING FÖR KÄRLACCESS
1. För säkerhetssystem med Y-adapter: Sätt fast avluftningspluggen eller ta bort den för att ansluta infusatet och prima 

säkerhetssystemet.
2. Håll i vingarna och avlägsna nålskyddet.
3. Håll enligt bilden (fig. 1) och vrid säkerhetsskyddet så att nålen frigörs. Facetteringen ska vara vänd uppåt och 

kateterspetsen ska placeras bakåt från nålfacetteringen.
4. Fatta tag i vingarnas texturerade sidor och för ihop dem genom att nypa tag ordentligt. 
5. Gå in i kärlet (fig. 2A).
6. Iaktta blodsvar och för katetern och nålen något framåt för att säkerställa att kateterspetsen är inuti kärlet.
7. Släpp vingarna. Fatta tag i den texturerade änden av säkerhetsskyddet och dra tillbaka något så att nålen delvis dras 

tillbaka in i katetern (fig. 3). För in säkerhetssystemet i kärlet.
8. Lägg vingarna plant mot hudytan och utöva tryck på vardera vingen. Med den andra handen fattar du tag i den 

texturerade änden av säkerhetsskyddet och drar med en rak, kontinuerlig rörelse tills säkerhetsskyddet separeras från 
säkerhetssystemet. Obs! Om säkerhetsskyddet inte låses över nålspetsen fattar du tag i den texturerade änden av 
säkerhetsskyddet med nålspetsen riktad nedåt och för försiktigt det förskjutbara skyddet nedåt tills nålen täcks (fig. 4).

9. Kassera den skyddade eller oskyddade nålen/trådmandrinen omedelbart i en punktionsresistent och läckagesäker 
behållare för vassa föremål.

10. För Y-adapter: Byt ut avluftningspluggen mot en accessport utan nål eller anslut infusatet direkt. PRN bör bytas ut mot 
en accessport utan nål. 

11. För rak adapter: Byt ut PRN mot en accessport utan nål eller anslut infusatet direkt. Aspirera för att avlägsna luft från 
systemet innan du startar infusionen. 

12. Desinficera PRN eller annan accessport med lämpligt antiseptiskt medel, t.ex. 70 % isopropylalkohol, före användning. 
13. Spola säkerhetssystemet enligt institutionens föreskrifter.
14. Fäst katetern och applicera sterilt förband enligt institutionens föreskrifter.

BRUKSANVISNING FÖR SUBKUTAN INFUSION
1. För Y-adapter: Avlägsna avluftningspluggen, anslut infusatet och prima säkerhetssystemet.
2. Håll i vingarna och avlägsna nålskyddet.
3. Håll enligt bilden (fig. 1) och vrid säkerhetsskyddet så att nålen frigörs. (Fig. 1.) 
4. Nyp försiktigt tag i huden runt det utvalda stället med tummen och pekfingret för att identifiera den subkutana vävnaden 

(fig. 2B).
5. Fatta tag i vingarnas texturerade sidor och för ihop dem genom att nypa tag ordentligt.
6. För in kateterns och nålens hela längd genom huden vid 30 – 45° vinkel (fig. 2B).
7. Om blod syns i säkerhetssystemet ska du göra en bedömning för att säkerställa korrekt subkutan placering.  
8. Lägg vingarna plant mot hudytan och utöva tryck på vardera vingen. Med den andra handen fattar du tag i den 

texturerade änden av säkerhetsskyddet och drar med en rak, kontinuerlig rörelse tills säkerhetsskyddet separeras från 
säkerhetssystemet. (Fig. 3.) Obs! Om säkerhetsskyddet inte låses över nålspetsen fattar du tag i den texturerade änden 
av säkerhetsskyddet med nålspetsen riktad nedåt och för försiktigt det förskjutbara skyddet nedåt tills nålen täcks (fig. 
4).

9. Kassera den skyddade eller oskyddade nålen/trådmandrinen omedelbart i en punktionsresistent och läckagesäker 
behållare för vassa föremål.

10. För rak adapter: Avlägsna PRN och anslut infusatet.
11. Desinficera PRN eller annan accessport med lämpligt antiseptiskt medel, t.ex. 70 % isopropylalkohol, före användning.
12. Fäst katetern och applicera sterilt förband enligt institutionens föreskrifter.

da BRUGSANVISNING

Indikationer for brug
BD Saf-T-Intima™ IV-katetersikkerhedssystemet er beregnet til at blive:
 Indført i en patients vaskulære system til korttidsbrug for at indsamle blod, overvåge blodtryk eller indgive væsker 

intravenøst.
 Indført i en patients subkutane væv til korttidsbrug for at indgive væsker og lægemidler.
Disse katetre kan anvendes til enhver patientpopulation under hensyntagen til egnetheden af den vaskulære anatomi eller 
det subkutane væv, egnetheden af de opløsninger, der tilføres, samt varigheden af behandlingen.

Kontraindikationer
 Til vaskulær adgang: Ingen kendte kontraindikationer.
 Til subkutan infusion: Må ikke indføres på steder med markeret ødem.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
 BD Saf-T-Intima IV-katetersikkerhedssystem er et perifert over nålen-IV-kateter, som består af en nål/wirestilet inden i et 

BD Vialon™-kateter. Katetret har et integreret forlængersæt, der er beregnet til at reducere eksponeringen for 
patientblod, og vinger til fastgørelse af 
IV-katetersikkerhedssystemet til patienten. BD Saf-T-Intima IV-katetersikkerhedssystemet fås med enten en lige eller Y-
adapter på forlængersættet. Når der er opnået adgang til karret eller det subkutane område, trækkes nålen/wirestiletten 
tilbage, hvilket passivt beskytter nålen. Prn'en skal udskiftes med en nåleløs adgangsanordning, hvis der ikke oprettes 
en direkte forbindelse med infusatet.

 Non-pyrogen
 Røntgenfast
 Steril, hvis emballagen er uåbnet og ubeskadiget.
 Dette produkt indeholder ikke naturlig gummilatex eller DEHP. 

GENERELLE RETNINGSLINJER
 Klinikere skal være uddannet i vaskulær og/eller subkutan adgang med henblik på korrekt brug. 
 Sikkerhedssystemet skal anvendes sammen med en etableret institutionsprotokol.
 Det er yderst vigtigt at anvende aseptisk teknik, korrekt klargøring af huden, konstant beskyttelse af stedet og 

opholdstider, der er i overensstemmelse med de godkendte standarder for praksis.
 Overhold standardforholdsregler for ALLE patienter.
 Alle luerforbindelsessteder er kun kompatible til anvendelse sammen med ISO Luer-slip- og Luer-lock-forbindelser.

FORSIGTIG
 Steriliseret med ethylenoxid. Må ikke resteriliseres.
 Undlad at lukke glideklemmen, før nålen/wirestiletten er trukket ud.
 Forsøg aldrig at føre nålen fremad ind i katetret igen.
 Undlad at bøje nålen eller wiren, når sikkerhedssystemet anvendes.
 Hold altid nålespidsen på afstand af krop og fingre.
 Hvis nålen ikke kan beskyttes, skal den ubeskyttede nål straks bortskaffes i en punkturbestandig, lækfri beholder til 

skarpe genstande, og hold altid nålespidsen væk fra kroppen og fingrene.
 Træk ikke for hårdt, når nålen/wirestiletten skal tages ud. Fjern om nødvendigt hele sikkerhedssystemet, og bortskaf det 

øjeblikkeligt i en punkturbestandig, lækfri beholder til skarpe genstande.
 Forsøg ikke at tilsidesætte eller omgå nålebeskyttelsesmekanismen.
 Brug ikke en saks på eller i nærheden af indføringsstedet.
 Brug ikke ventilproppen som hætte.
 Må ikke anvendes sammen med strømdrevne injektorer, da det kan medføre kateterlækage eller skader på produktet.
 Det anbefales at udskifte prn'en med en nåleløs adgangsport for at opnå øget sikkerhed, hvis der ikke oprettes en 

direkte forbindelse med infusatet.
 Rx ONLY: FORSIGTIG: Ifølge amerikansk lovgivning må denne anordning kun sælges af eller efter henvisning af en 

læge.

ADVARSLER
 Rapporter nålestik øjeblikkeligt, og følg den etablerede protokol.
 Eksponering for blod enten via perkutan punktur med en kontamineret nål eller via slimhinder kan medføre alvorlig sygdom 

som f.eks. hepatitis, HIV (AIDS) eller andre smitsomme sygdomme.
 Kun beregnet til brug til en enkelt patient. Genbrug kan medføre infektion eller anden sygdom/skade.
 Til subkutan infusion: De anbefalede infusionsrater er ikke større end 1 ml/min. og ikke mere end 1,5 l pr. sted pr. 24 

timer med maksimalt 2 steder.
 Til subkutan infusion: Katetret må ikke indføres i lymfødematøst væv, hud, der er blevet bestrålet for nylig, hud med 

udslæt, med blåt arvæv eller infektion, over knoglefremspring, i nærheden af led eller under knæet eller albuen.
 Til subkutan infusion: Der skal foretages en klinisk vurdering, når der udføres hypodermoklyse på patienter, som er 

dehydrerede, som har hjertefejl, som har forstadier til nyresvigt eller nyresvigt, som har lavt antal blodplader eller kendte 
koaguleringslidelser, eller som har eksisterende væskeoverbelastning.

BRUGSANVISNING TIL VASKULÆR ADGANG
1. Til sikkerhedssystem med Y-adapter: Fastgør ventilproppen, eller tag den af for at forbinde infusatet og prime 

sikkerhedssystemet.
2. Hold vingerne, og tag nålesikringen af.
3. Hold som vist (fig. 1), og drej sikkerhedshætten for at løsne nålen. Afskråningen skal vende opad, og kateterspidsen skal 

anbringes bag nålens afskråning.
4. Grib om de mønstrede side af vingerne med et fast greb, og før dem sammen. 
5. Få adgang til karret (fig. 2A).
6. Kontrollér, at der er blodtilbageløb, og fremfør katetret og nålen en smule for at sikre, at kateterspidsen er inde i karret.
7. Løsn vingerne. Tag fat i den mønstrede ende af beskyttelseshætten, og træk den en smule tilbage for at anbringe nålen i 

katetret (fig. 3). Indfør sikkerhedssystemet i karret.
8. Læg vingerne fladt på hudoverfladen, og læg pres på hver vinge. Tag fat i den mønstrede ende af beskyttelseshætten 

med den anden hånd, og træk med en lige, kontinuerlig bevægelse, indtil sikkerhedsbeskyttelsen adskilles fra 
sikkerhedssystemet. Bemærk: Hvis sikkerhedshætten ikke låses over nålespidsen, skal du tage fat i den mønstrede 
ende af sikkerhedshætten med nålespidsen vendende nedad og forsigtigt skubbe teleskophætten nedad, indtil nålen er 
dækket (fig. 4).

9. Kassér øjeblikkelig den beskyttede eller ikke beskyttede nål/wirestilet i en punkturbestandig, lækfri beholder til skarpe 
genstande.

10. For Y-adapter: Udskift ventilproppen med en nåleløs adgangsport, eller forbind infusatet direkte. Prn'en skal udskiftes 
med en nåleløs adgangsport. 

11. For lige adapter: Udskift prn'en med en nåleløs adgangsport, eller forbind infusatet direkte. Aspirer for at fjerne luft fra 
systemet, inden infusionen påbegyndes. 

12. Desinficer prn eller anden adgangsport med et passende antiseptisk middel som f.eks. 70 % isopropylalkohol før brug. 
13. Skyl sikkerhedssystemet i henhold til institutionens protokol.
14. Fastgør katetret, og anlæg steril forbinding i henhold til institutionens protokol.

BRUGSANVISNING TIL SUBKUTAN INFUSION
1. For Y-adapter: Fjern ventilproppen, forbind infusatet og prime sikkerhedssystemet.
2. Hold vingerne, og tag nålesikringen af.
3. Hold som vist (fig. 1), og drej sikkerhedshætten for at løsne nålen. (Fig. 1). 
4. Klem forsigtigt huden rundt om det valgte sted med tommel- og pegefingeren for at identificere det subkutane væv (fig. 

2B).
5. Grib om de mønstrede side af vingerne med et fast greb, og før dem sammen.
6. Indfør hele katetrets længde og nålen gennem huden i en vinkel på 30° - 45° (fig. 2B).
7. Hvis der observeres blod i sikkerhedssystemet, skal den korrekte subkutane anbringelse vurderes. 
8. Læg vingerne fladt på hudoverfladen, og læg pres på hver vinge. Tag fat i den mønstrede ende af beskyttelseshætten med 

den anden hånd, og træk med en lige, kontinuerlig bevægelse, indtil sikkerhedsbeskyttelsen adskilles fra 
sikkerhedssystemet. (Fig. 3). Bemærk: Hvis sikkerhedshætten ikke låses over nålespidsen, skal du tage fat i den 
mønstrede ende af sikkerhedshætten med nålespidsen vendende nedad og forsigtigt skubbe teleskophætten nedad, 
indtil nålen er dækket (fig. 4).

9. Kassér øjeblikkelig den beskyttede eller ikke beskyttede nål/wirestilet i en punkturbestandig, lækfri beholder til skarpe 
genstande.

10. For lige adapter: Fjern prn'en, og forbind infusatet.
11. Desinficer prn eller anden adgangsport med et passende antiseptisk middel som f.eks. 70 % isopropylalkohol før brug.
12. Fastgør katetret, og anlæg steril forbinding i henhold til institutionens protokol.

fi KÄYTTÖOHJEET

Käyttöaiheet
BD Saf-T-Intima™ -laskimokatetriturvajärjestelmä on tarkoitettu:
 vietäväksi potilaan verisuonistoon lyhytaikaisesti verinäytteen ottoa, verenpaineen seurantaa tai nesteiden antoa varten.
 vietäväksi potilaan ihonalaiskudokseen lyhytaikaisesti nesteiden tai lääkkeiden antoa varten.
Näitä katetreja voidaan käyttää kaikkiin potilasryhmiin otettaessa huomioon verisuonistoanatomian tai ihonalaiskudoksen riittävyys, 
infuusioliuosten sopivuus ja hoidon kesto.

VASTA-AIHEET
 Vietäessä verisuoneen: Ei tunnettuja vasta-aiheita.
 Vietäessä ihonalaiskudokseen: Ei pidä viedä selvästi turvonneisiin kohteisiin.

LAITTEEN KUVAUS
 BD Saf-T-Intima -laskimokatetriturvajärjestelmä on neulan päälle asennettu, perifeerinen laskimokatetri, joka koostuu 

neulasta/pistimestä BD Vialon™ -katetrin sisällä. Katetri sisältää integroidun jatkosarjan, joka on suunniteltu 
vähentämään altistusta potilaan verelle, ja siivekkeet, jotka kiinnittävät laskimokatetriturvajärjestelmän potilaaseen. 
BD Saf-T-Intima -laskimokatetriturvajärjestelmä on saatavilla joko jatkosarjaan liittyvän suoran tai 
Y-sovittimen kanssa. Kun verisuoni tai iho on puhkaistu, neula/pistin vedetään ulos suojaten neulaa passiivisesti. PRN 
pitäisi korvata neulattomalla laitteella, jollei muodosteta suoraa yhteyttä infuusiolaitteeseen.

 Pyrogeeniton
 Röntgenpositiivinen
 Steriili avaamattomassa ja vahingoittumattomassa pakkauksessa
 Tämä tuote ei sisällä luonnonkumilateksia tai DEHP:tä. 

YLEISET OHJEET
 Oikeanlaista käyttöä varten terveydenhoitohenkilöstön täytyy olla kouluttautunut katetrien viemiseen verisuoneen tai 

ihonalaiskudokseen. 
 Turvajärjestelmää pitää käyttää sairaalan vakiintuneen käytännön mukaisesti.
 Aseptinen tekniikka, ihon oikeanlainen valmistelu, jatkuva käyttökohdan suojaus ja hyväksyttyjen käytäntöjen mukaiset 

käyttöajat ovat tärkeitä.
 Noudata vakiovarotoimia KAIKKIEN potilaiden kohdalla.
 Kaikki Luer-liitäntäkohdat ovat yhteensopivia vain ISO Luer -luistoliittimien ja Luer-liittimien kanssa.

VAROTOIMET
 Steriloitu etyylioksidilla. Ei saa steriloida uudelleen.
 Älä kiinnitä sivupidikettä, ennen kuin neula/pistin on vedetty pois.
 Älä koskaan yritä työntää neulaa uudelleen eteenpäin katetrissa.
 Älä taita neulaa tai pistintä, kun käytät turvajärjestelmää.
 Pidä neulan pää pois päin kehosta ja sormista koko ajan.
 Jos et pysty manuaalisesti suojaamaan neulaa, hävitä suojaamaton neula välittömästi pistonkestävään, 

vuotamattomaan pistävän jätteen säiliöön. Pidä neulan terävä pää poispäin kehostasi ja sormistasi kaikkina aikoina.
 Älä käytä voimaa neulan/pistimen pois vetämiseen. Poista tarvittaessa koko turvajärjestelmä ja hävitä se heti 

pistonkestävään, vuotamattomaan pistävän jätteen säiliöön.
 Älä yritä kiertää tai ohittaa neulansuojusta.
 Älä käytä saksia sisäänvientikohdassa tai sen lähellä.
 Älä käytä tyhjennystulppaa korkkina.
 Älä käytä tehoinjektorien kanssa, koska se voi saada katetrin vuotamaan tai vahingoittaa tuotetta.
 On suositeltavaa korvata PRN neulattomalla laitteella, jollei muodosteta suoraa yhteyttä infuusiolaitteeseen.
 VAIN RESEPTILLÄ: TÄRKEÄ HUOMAUTUS: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tämän laitteen myytäväksi vain 

lääkärin toimesta tai määräyksestä.

VAROITUKSET
 Ilmoita neulanpistoista heti ja noudata määritettyjä käytäntöjä.
 Altistus verelle joko kontaminoituneella neulalla tehdyn ihonalaisen piston tai limakalvojen kautta voi aiheuttaa vakavan 

sairauden, kuten hepatiitin, HIV:n (AIDSin) tai muita infektiosairauksia.
 Tarkoitettu käytettäväksi vain yhden potilaan kanssa. Uudelleenkäyttö voi aiheuttaa infektion tai muun 

sairauden/vamman.
 Vietäessä ihonalaiskudokseen: suositeltu infuusiomäärä on enintään 1ml/min ja enintään 1,5 l vientikohtaa kohden 24 

tunnin aikana ja enintään 2 kohdassa.
 Vietäessä ihonalaiskudokseen: Älä vie katetria lymfedeemakudokseen; ihoon jota on äskettäin säteilytetty; ihoon jossa 

on ihottumaa, arpikudosta tai tulehdus; luisiin ulkonemiin; lähelle niveltä tai polven tai kyynärpään alapuolelle.
 Vietäessä ihonalaiskudokseen: Kliinistä harkintaa pitää käyttää annettaessa nestettä vakavasti kuivuneille potilaille; 

sydäntautipotilaille; munuaistautipotilaille; potilaille, joiden verihiutaleiden määrä on alhainen tai joilla tiedetään olevan 
hyytymishäiriöitä tai joissa on entuudestaan liikaa nestettä.

OHJEET VIETÄESSÄ VERISUONEEN
1. Käytettäessä turvajärjestelmää Y-sovittimen kanssa: kiinnitä tyhjennysventtiili tai irrota se ja liitä infuusiolaite ja viritä 

sitten turvajärjestelmä.
2. Pidä kiinni siivekkeistä ja poista neulasuojus.
3. Pidä kiinni näytetyllä tavalla (kuva 1) ja löysennä neulaa kiertämällä turvasuojusta. Viisteen tulisi osoittaa ylöspäin ja 

katetrin kärjen pitäisi olla neulan viisteen takana.
4. Tartu siivekkeiden urapintaisiin puoliin ja vie ne yhteen puristamalla lujasti. 
5. Luo suoniyhteys (kuva 2A).
6. Katso, että veri palaa ja vie katetria ja neulaa hieman eteenpäin, jotta katetrin kärki on varmasti verisuonessa.
7. Vapauta siivekkeet; tartu turvasuojuksen urapintaiseen päähän ja vedä hieman taaksepäin, jotta neula painuu osittain 

katetriin (kuva 3). Vie turvajärjestelmä suoneen.
8. Aseta siivekkeet ihon pintaa vasten ja paina kumpaakin siivekettä. Tartu toisella kädellä turvasuojuksen urapintaiseen 

päähän ja vedä suoralla, jatkuvalla liikkeellä, kunnes turvasuojus irtoaa turvajärjestelmästä. Huomautus: Jos turvasuojus 
ei lukkiudu neulan kärjen ympärille, tartu turvasuojuksen urapintaiseen päähän neulan kärjen osoittaessa alas ja työnnä 
teleskooppisuojusta alaspäin varovasti, kunnes neula on peitossa (kuva 4).

9. Hävitä suojattu tai suojaamaton neula/pistin välittömästi pistonkestävään vuotamattomaan pistävän jätteen säiliöön.
10. Käytettäessä Y-sovitinta: Korvaa tyhjennystulppa neulattomalla laitteella tai muodosta suora yhteys infuusiolaitteeseen. 

PRN pitäisi korvata neulattomalla laitteella. 
11. Käytettäessä suoraa sovitinta: Korvaa PRN neulattomalla laitteella tai muodosta suora yhteys infuusiolaitteeseen. Ime 

ilma pois järjestelmästä ennen infuusion aloittamista. 
12. Desinfioi PRN tai muu portti sopivalla antiseptisellä aineella, kuten 70 %:n isopropyylialkoholiliuoksella, ennen käyttöä. 
13. Huuhtele turvajärjestelmä sairaalan käytännön mukaisesti.
14. Kiinnitä katetri ja steriili sidos sairaalan käytännön mukaisesti.

OHJEET VIETÄESSÄ IHONALAISKUDOKSEEN
1. Käytettäessä Y-sovitinta: irrota tyhjennysventtiili, liitä infuusiolaite ja viritä sitten turvajärjestelmä.
2. Pidä kiinni siivekkeistä ja poista neulasuojus.
3. Pidä kiinni näytetyllä tavalla (kuva 1) ja löysennä neulaa kiertämällä turvasuojusta. (Kuva 1). 
4. Nipistä valitun kohdan ihoa kevyesti peukalolla ja etusormella ihonalaiskudoksen tunnistamiseksi (kuva 2B).
5. Tartu siivekkeiden urapintaisiin puoliin ja vie ne yhteen puristamalla lujasti.
6. Työnnä katetri ja neula koko pituudelta ihon läpi 30 - 45 asteen kulmassa (kuva 2B).
7. Jos turvajärjestelmässä näkyy verta, varmista että ihonalainen sijoitus on oikea. 
8. Aseta siivekkeet ihon pintaa vasten ja paina kumpaakin siivekettä. Tartu toisella kädellä turvasuojuksen urapintaiseen 

päähän ja vedä suoralla, jatkuvalla liikkeellä, kunnes turvasuojus irtoaa turvajärjestelmästä. (Kuva 3). Huomautus: Jos 
turvasuojus ei lukkiudu neulan kärjen ympärille, tartu turvasuojuksen urapintaiseen päähän neulan kärjen osoittaessa 
alas ja työnnä teleskooppisuojusta alaspäin varovasti, kunnes neula on peitossa (kuva 4).

9. Hävitä suojattu tai suojaamaton neula/pistin välittömästi pistonkestävään vuotamattomaan pistävän jätteen säiliöön.
10. Käytettäessä suoraa sovitinta: Irrota tyhjennysventtiili ja liitä infuusiolaite.
11. Desinfioi PRN tai muu portti sopivalla antiseptisellä aineella, kuten 70 %:n isopropyylialkoholiliuoksella, ennen käyttöä.
12. Kiinnitä katetri ja steriili sidos sairaalan käytännön mukaisesti.

el ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Το BD Saf-T-Intima™ IV Catheter Safety System (σύστημα ασφαλείας ενδοφλέβιου καθετήρα) προορίζεται για:
 Εισαγωγή στο αγγειακό σύστημα ενός ασθενούς, για βραχυπρόθεσμη χρήση, για τη λήψη δειγμάτων αίματος, την 

παρακολούθηση της αρτηριακής πίεσης ή την ενδοφλέβια χορήγηση υγρών.
 Εισαγωγή στον υποδόριο ιστό ενός ασθενούς για βραχυπρόθεσμη χρήση, για τη χορήγηση υγρών και φαρμάκων.
Οι καθετήρες αυτοί μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε οποιονδήποτε πληθυσμό ασθενών, λαμβάνοντας πάντοτε υπόψη την 
επάρκεια της αγγειακής ανατομίας ή του υποδόριου ιστού και εξετάζοντας κατά πόσο είναι κατάλληλη η διαδικασία για την έγχυση 
διαλυμάτων και για τη διάρκεια της θεραπείας

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
 Για αγγειακή προσπέλαση: Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις.
 Για υποδόρια έγχυση: Μην εισάγετε τη συσκευή σε σημεία όπου υπάρχει σημαντικό οίδημα.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
 Το BD Saf-T-Intima IV Catheter Safety System είναι ένας περιφερικός ενδοφλέβιος καθετήρας για χρήση επάνω από τη 

βελόνα (over-the-needle) που αποτελείται από μια βελόνα/στυλεό σύρματος που βρίσκεται στο εσωτερικό ενός 
καθετήρα BD Vialon™. Ο καθετήρας περιλαμβάνει ένα ενσωματωμένο σετ επέκτασης, το οποίο έχει σχεδιαστεί ώστε να 
μειώνει την έκθεση στο αίμα του ασθενούς, καθώς και πτερύγια για τη στερέωση του συστήματος ασφαλείας 
ενδοφλέβιου καθετήρα στον ασθενή. Το BD Saf-T-Intima IV Catheter Safety System διατίθεται είτε με ευθύ 
προσαρμογέα είτε με προσαρμογέα σχήματος Y στο σετ επέκτασης. Μετά την προσπέλαση του αγγείου ή του υποδόριου 
χώρου, η βελόνα/ο στυλεός σύρματος αποσύρεται, θωρακίζοντας με παθητικό μηχανισμό τη βελόνα. Το PRN πρέπει να 
αντικαθίσταται από μια συσκευή προσπέλασης χωρίς βελόνα εάν δεν πρόκειται να πραγματοποιηθεί απευθείας σύνδεση 
του διαλύματος προς έγχυση.

 Μη πυρετογόνο προϊόν
 Ακτινοσκιερό
 Παραμένει αποστειρωμένο, εκτός εάν η συσκευασία έχει ανοιχθεί ή φέρει ίχνη φθοράς
 Το προϊόν αυτό δεν περιέχει φυσικό λάτεξ ή DEHP 

ΓΕΝΙΚΕΣ ΚΑΤΕΥΘΥΝΤΗΡΙΕΣ ΟΔΗΓΙΕΣ
 Για τη σωστή χρήση της συσκευής, οι ιατροί θα πρέπει να έχουν εκπαιδευτεί ειδικά στις τεχνικές αγγειακής ή/και 

υποδόριας προσπέλασης. 
 Το σύστημα ασφαλείας θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με το ισχύον πρωτόκολλο του κάθε ιδρύματος.
 Η άσηπτη τεχνική, η κατάλληλη προετοιμασία του δέρματος, η συνεχής προστασία του σημείου εισαγωγής και ο χρόνος 

παραμονής με βάση τα αποδεκτά πρότυπα πρακτικής είναι παράμετροι πρωταρχικής σημασίας.
 Οι τυπικές προφυλάξεις πρέπει να τηρούνται σε ΟΛΟΥΣ τους ασθενείς.
 Όλα τα σημεία σύνδεσης με Luer είναι συμβατά για χρήση μόνο με συνδέσμους Luer slip και Luer lock πιστοποιημένους 

κατά ISO.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
 Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου. Μην το επαναποστειρώνετε.
 Μην τοποθετείτε το συρόμενο σφιγκτήρα μέχρι να αποσυρθεί η βελόνα/ο στυλεός σύρματος.
 Ποτέ μην επιχειρείτε να επανεισαγάγετε τη βελόνα προς τα εμπρός στον καθετήρα.
 Μην κάμπτετε τη βελόνα ή το σύρμα όταν χρησιμοποιείτε το σύστημα ασφαλείας.
 Να διατηρείτε πάντοτε την αιχμή της βελόνας μακριά από το σώμα και τα δάκτυλά σας.
 Εάν δεν μπορείτε να θωρακίσετε χειροκίνητα τη βελόνα, απορρίψτε αμέσως τη μη θωρακισμένη βελόνα, σε ένα 

ανθεκτικό στα τρυπήματα, στεγανό δοχείο κατάλληλο για αιχμηρά αντικείμενα, κρατώντας πάντα την άκρη της βελόνας 
μακριά από το σώμα και τα δάκτυλά σας.

 Μη χρησιμοποιείτε υπερβολική δύναμη για να αποσύρετε τη βελόνα/το στυλεό σύρματος. Εάν είναι απαραίτητο, 
αφαιρέστε ολόκληρο το σύστημα ασφαλείας και απορρίψτε το αμέσως σε ένα ανθεκτικό στα τρυπήματα, στεγανό δοχείο 
κατάλληλο για αιχμηρά αντικείμενα.

 Μην επιχειρήσετε να παραβιάσετε ή να παρακάμψετε το μηχανισμό θωράκισης της βελόνας.
 Μη χρησιμοποιείτε ψαλίδια στο σημείο ή εγγύς του σημείου εισαγωγής.
 Μη χρησιμοποιείτε το πώμα αερισμού ως καπάκι.
 Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή με αυτόματους εγχυτήρες, καθώς ενδέχεται να προκληθεί διαρροή του καθετήρα ή ζημιά 

στο προϊόν.
 Για μέγιστη ασφάλεια, συνιστάται η αντικατάσταση του PRN με μια θύρα προσπέλασης χωρίς βελόνα, εάν δεν πρόκειται 

να πραγματοποιηθεί απευθείας σύνδεση του διαλύματος προς έγχυση.
 ΜΟΝΟ με συνταγή ιατρού: ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (ΗΠΑ) επιτρέπει την πώληση αυτής της συσκευής 

μόνο σε ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
 Αναφέρετε αμέσως τυχόν τραυματισμούς από βελόνες και ακολουθήστε το ισχύον πρωτόκολλο.
 Η έκθεση στο αίμα, είτε μέσω διαδερμικής παρακέντησης με μολυσμένη βελόνα είτε μέσω των βλεννογόνων, ενδέχεται να 

οδηγήσει σε σοβαρές ασθένειες, όπως ηπατίτιδα, HIV (AIDS) ή άλλα λοιμώδη νοσήματα.
 Προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση ενδέχεται να οδηγήσει σε λοίμωξη ή σε άλλη 

ασθένεια/τραυματισμό.
 Για υποδόρια έγχυση: Οι συνιστώμενοι ρυθμοί έγχυσης δεν πρέπει να υπερβαίνουν το 1 ml/λεπτό και το 1,5 l ανά 

σημείο/24 ώρες, με μέγιστη εφαρμογή σε 2 σημεία.
 Για υποδόρια έγχυση: Μην εισάγετε τον καθετήρα σε ιστούς με λεμφοοίδημα, σε δέρμα που έχει υποβληθεί πρόσφατα 

σε ακτινοβόληση, σε δέρμα με εξάνθημα, μωλωπισμένο ουλώδη ιστό ή λοίμωξη, επάνω από οστικές προεξοχές, κοντά 
σε αρθρώσεις ή κάτω από το γόνατο ή τον αγκώνα.

 Για υποδόρια έγχυση: Κατά την εκτέλεση υποδερμικής έγχυσης (σε ασθενείς με έντονη αφυδάτωση, καρδιακή 
ανεπάρκεια, προνεφρική ή νεφρική ανεπάρκεια, χαμηλά αιμοπετάλια ή γνωστές διαταραχές της πήξης, ή υπάρχουσα 
υπερφόρτωση υγρού, θα πρέπει πάντοτε να βασίζεστε στην ιατρική σας κρίση.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΓΙΑ ΑΓΓΕΙΑΚΗ ΠΡΟΣΠΕΛΑΣΗ
1. Για σύστημα ασφαλείας με προσαρμογέα σχήματος Υ: Ασφαλίστε το πώμα αερισμού ή αφαιρέστε το για να συνδέσετε το 

διάλυμα προς έγχυση και προβείτε σε αρχική πλήρωση του συστήματος ασφαλείας.
2. Κρατήστε τα πτερύγια και αφαιρέστε το κάλυμμα της βελόνας.
3. Κρατήστε, όπως φαίνεται στην εικόνα (Εικ. 1), και περιστρέψτε το προστατευτικό μηχανισμό για να χαλαρώσετε τη 

βελόνα. Το λοξότμητο τμήμα πρέπει να είναι στραμμένο προς τα πάνω και το άκρο του καθετήρα πρέπει να είναι τοποθετημένο 
πίσω από το λοξότμητο τμήμα της βελόνας.

4. Πιάστε τις τραχείες πλευρές των πτερυγίων και πλησιάστε τις μεταξύ τους, πιέζοντας σφιχτά. 
5. Προσπελάστε το αγγείο (Εικ. 2Α).
6. Παρατηρήστε την επιστροφή αίματος και προωθήστε ελαφρώς ολόκληρο το σύστημα καθετήρα και βελόνας, ώστε να 

βεβαιωθείτε ότι το άκρο του καθετήρα βρίσκεται εντός του αγγείου.
7. Απελευθερώστε τα πτερύγια, πιάστε το τραχύ άκρο του προστατευτικού μηχανισμού και τραβήξτε το ελαφρά, ώστε να 

εισαγάγετε εν μέρει τη βελόνα εντός του καθετήρα (Εικ. 3). Προωθήστε το σύστημα ασφαλείας εντός του αγγείου.
8. Ακουμπήστε τα πτερύγια επίπεδα στην επιφάνεια του δέρματος και ασκήστε πίεση σε καθένα από αυτά. Με το άλλο σας 

χέρι, πιάστε το τραχύ άκρο του προστατευτικού μηχανισμού και τραβήξτε το με μια ευθύγραμμη, συνεχή κίνηση, έως 
ότου ο προστατευτικός μηχανισμός διαχωριστεί από το σύστημα ασφαλείας. Σημείωση: Εάν ο προστατευτικός 
μηχανισμός δεν ασφαλίζει επάνω από το άκρο της βελόνας, πιάστε την τραχεία επιφάνεια του προστατευτικού 
μηχανισμού, με το άκρο της βελόνας στραμμένο προς τα κάτω, και πιέστε απαλά τον τηλεσκοπικό μηχανισμό ασφάλισης, 
έως ότου καλυφθεί η βελόνα (Εικ. 4).

9. Απορρίψτε αμέσως τη θωρακισμένη ή μη θωρακισμένη βελόνα/το στυλεό σύρματος σε ανθεκτικό στα τρυπήματα, 
στεγανό δοχείο κατάλληλο για αιχμηρά αντικείμενα.

10. Για τον προσαρμογέα σχήματος Υ: Αντικαταστήστε το πώμα αερισμού με μια θύρα προσπέλασης χωρίς βελόνα ή 
συνδέστε απευθείας το διάλυμα προς έγχυση. Το PRN πρέπει να αντικατασταθεί από μια θύρα προσπέλασης χωρίς 
βελόνα. 

11. Για τον ευθύ προσαρμογέα: Αντικαταστήστε το PRN με μια θύρα προσπέλασης χωρίς βελόνα ή συνδέστε απευθείας το 
διάλυμα προς έγχυση. Εκτελέστε αναρρόφηση για να αφαιρέσετε τον αέρα από το σύστημα πριν ξεκινήσετε την έγχυση. 

12. Πριν από τη χρήση, απολυμάνετε το PRN ή την άλλη θύρα πρόσβασης με κατάλληλο αντισηπτικό διάλυμα, π.χ. με 
ισοπροπυλική αλκοόλη 70%. 

13. Εκπλύνετε το σύστημα ασφαλείας σύμφωνα με το πρωτόκολλο του ιδρύματός σας.
14. Ασφαλίστε τον καθετήρα και τοποθετήστε στο σημείο έναν αποστειρωμένο επίδεσμο, σύμφωνα με το πρωτόκολλο του 

ιδρύματος.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΓΙΑ ΥΠΟΔΟΡΙΑ ΕΓΧΥΣΗ
1. Για τον προσαρμογέα σχήματος Υ: Αφαιρέστε το πώμα αερισμού, συνδέστε το διάλυμα προς έγχυση και προβείτε σε 

αρχική πλήρωση του συστήματος ασφαλείας.

2. Κρατήστε τα πτερύγια και αφαιρέστε το κάλυμμα της βελόνας.
3. Κρατήστε, όπως φαίνεται στην εικόνα (Εικ. 1), και περιστρέψτε το προστατευτικό μηχανισμό για να χαλαρώσετε τη 

βελόνα. (Εικ. 1). 
4. Χρησιμοποιήστε το δείκτη και τον αντίχειρά σας για να πιέσετε ελαφρά το δέρμα γύρω από το επιλεγμένο σημείο, ώστε 

να αναγνωρίσετε τον υποδόριο ιστό (Εικ. 2Β).
5. Πιάστε τις τραχείες πλευρές των πτερυγίων και πλησιάστε τις μεταξύ τους, πιέζοντας σφιχτά.
6. Εισαγάγετε το πλήρες μήκος του καθετήρα και της βελόνας διαμέσου του δέρματος, υπό γωνία 30 - 45 μοιρών (Εικ. 2Β).
7. Εάν παρατηρήσετε αίμα εντός του συστήματος ασφαλείας, προβείτε σε αξιολόγηση για να διασφαλίσετε τη σωστή 

τοποθέτηση στον υποδόριο ιστό. 
8. Ακουμπήστε τα πτερύγια επίπεδα στην επιφάνεια του δέρματος και ασκήστε πίεση σε καθένα από αυτά. Με το άλλο σας χέρι, 

πιάστε το τραχύ άκρο του  προστατευτικού μηχανισμού και τραβήξτε το με μια ευθύγραμμη, συνεχή κίνηση, έως ότου ο 
προστατευτικός μηχανισμός διαχωριστεί από το σύστημα ασφαλείας. (Εικ. 3). Σημείωση: Εάν ο προστατευτικός 
μηχανισμός δεν ασφαλίζει επάνω από το άκρο της βελόνας, πιάστε την τραχεία επιφάνεια του προστατευτικού 
μηχανισμού, με το άκρο της βελόνας στραμμένο προς τα κάτω, και πιέστε απαλά τον τηλεσκοπικό μηχανισμό ασφάλισης, 
έως ότου καλυφθεί η βελόνα (Εικ. 4).

9. Απορρίψτε αμέσως τη θωρακισμένη ή μη θωρακισμένη βελόνα/το στυλεό σύρματος σε ανθεκτικό στα τρυπήματα, 
στεγανό δοχείο κατάλληλο για αιχμηρά αντικείμενα.

10. Για τον ευθύ προσαρμογέα: Αφαιρέστε το PRN και συνδέστε το διάλυμα προς έγχυση.
11. Πριν από τη χρήση, απολυμάνετε το PRN ή την άλλη θύρα πρόσβασης με κατάλληλο αντισηπτικό διάλυμα, π.χ. με 

ισοπροπυλική αλκοόλη 70%.
12. Ασφαλίστε τον καθετήρα και τοποθετήστε στο σημείο έναν αποστειρωμένο επίδεσμο, σύμφωνα με το πρωτόκολλο του 

ιδρύματος.
no BRUKSANVISNING

Indikasjoner for bruk
BD Saf-T-Intima™ IV Catheter Safety System er tiltenkt:
 Innføring for kortsiktig bruk i karsystemet hos en pasient for blodprøvetaking, overvåking av blodtrykket eller 

administrering av væsker intravenøst.
 Innføring for kortsiktig bruk i det subkutane vevet hos en pasient for administrering av væsker og medisiner.
Disse katetrene kan brukes til alle pasienter der det tas hensyn til den vaskulære anatomiens eller det subkutane vevets 
tilstrekkelighet, egnethet for løsningene som tilføres, og behandlingens varighet.

KONTRAINDIKASJONER
 For vaskulær tilgang: Ingen kjente kontraindikasjoner.
 For subkutan infusjon: Ikke før inn i steder med markert ødem.

ENHETSBESKRIVELSE
 BD Saf-T-Intima IV Catheter Safety System er et perifert IV-kateter som brukes over nålen og består av en 

nål/vaierstilett inne i et BD Vialon™-kateter. Kateteret inneholder et integrert utvidelsessett som er konstruert for å 
redusere eksponering for pasientblod, og vinger for å feste IV Catheter Safety System til pasienten. BD Saf-T-Intima IV 
Catheter Safety System er tilgjengelig med enten en rett eller en Y-adapter på utvidelsessettet. Etter å ha fått tilgang til 
blodkaret eller det subkutane området, trekkes nålen/vaierstiletten ut igjen, mens nålen passivt beskyttes. Hvis en 
direkte tilkobling med infusjonsvæske ikke skal utføres, bør PRN erstattes med en nålløs tilgangsenhet.

 Ikke-pyrogent
 Røntgentett
 Produktet er sterilt i pakning som ikke er åpnet eller skadet.
 Dette produktet inneholder ikke naturgummilateks eller DEHP. 

GENERELLE RETNINGSLINJER
 For å sikre riktig bruk må klinikerne være opplært i vaskulær og/eller subkutan tilgang. 
 Sikkerhetssystemet bør brukes i samsvar med en etablert institusjonsprotokoll.
 Aseptisk teknikk, riktig hudforberedelse, konstant beskyttelse av stedet og ventetider i samsvar med godkjente 

standarder for praksis er her avgjørende.
 Standard forsiktighetsregler må følges for ALLE pasienter.
 Alle luertilkoblingssteder er kun kompatible for bruk med ISO-luerslip og -luerlock.

FORSIKTIGHETSREGLER
 Sterilisert ved etylenoksid. Ikke steriliser på nytt.
 Ikke bruk slideklemmen før nålen/vaierstiletten er trukket ut.
 Aldri forsøk å sette nålen forover tilbake inn i kateteret.
 Nålen og vaieren må ikke bøyes mens sikkerhetssystemet er i bruk.
 Hold alltid nålespissen vekk fra kroppen og fingrene.
 Hvis nålen ikke kan manuelt beskyttes, må den ubeskyttede nålen kasseres i en punksjons- og lekkasjesikker beholder 

for skarpe gjenstander. Nålespissen må alltid vende vekk fra kroppen og fingrene.
 Ikke bruk kraft for å trekke ut nålen/vaierstiletten. Fjern om nødvendig hele sikkerhetssystemet og kast umiddelbart i en 

punksjons- og lekkasjesikker beholder for skarpe gjenstander.
 Nålebeskyttelsesmekanismen må ikke overstyres eller endres.
 Ikke bruk saks på eller i nærheten av innføringsstedet.
 Ikke bruk utluftingsproppen som en hette.
 Ikke bruk sammen med elektrisk drevne injektorer da dette kan føre til kateterlekkasjer eller produktskade.
 Det anbefales å erstatte prn med en needleless tilgang port for økt sikkerhet hvis ikke direkte kobler infeksjonssystemer.
 KUN på resept: OBS: I henhold til (amerikansk) føderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller på resept fra 

lege.

ADVARSLER
 Rapporter nålestikk umiddelbart og følg etablert protokoll.
 Eksponering for blod, enten gjennom perkutan punksjon med en kontaminert nål eller via slimhinner, kan føre til 

alvorlige sykdommer som hepatitt, HIV (AIDS) eller andre smittsomme sykdommer.
 Tiltenkt for bruk på kun én pasient. Gjenbruk kan føre til infeksjon eller annen sykdom/skade.
 For subkutan infusjon: Anbefalt infusjonshastighet er ikke større enn 1 mL/min og ikke mer enn 1,5 L per sted per 24 

timer med et maksimum på 2 steder.
 For subkutan infusjon: Ikke før kateteret inn i lymfeødemvev, hud som nylig er blitt bestrålet, hud med utslett, blåmerke, 

arrvev eller infeksjon, benete fremspring, nær et ledd eller under kne eller albue.
 For subkutan infusjon: Klinisk dømmekraft må utøves ved utføring av hypodermoklyse på pasienter som er alvorlig 

dehydrert, har hjertestans, prerenal svikt eller nyresvikt, har lav blodtelling eller kjente koaguleringsforstyrrelser eller 
med eksisterende væskeoverbelastning.

BRUKSANVISNING FOR VASKULÆR TILGANG
1. For sikkerhetssystem med Y-adapter: fest utluftingsproppen eller fjern den for å koble til infusjonsvæsken og prime 

sikkerhetssystemet.
2. Hold vingene og fjern nålehetten.
3. Hold som vist (Fig. 1) og roter sikkerhetshetten for å løsne nålen. Skråkanten bør peke oppover og kateterspissen bør 

være plassert bak nålens skråkant.
4. Grip vingenes strukturerte sider og bring dem sammen ved å klemme bestemt. 
5. Lag en tilgang til blodkaret (Fig. 2A).
6. Observer blodretur og før frem kateteret og nålen noe for å sikre at kateterspissen er inne i blodkaret.
7. Slipp vingene, grip den strukturerte enden av sikkerhetshetten og trekk noe tilbake for å senke nålen delvis inn i 

kateteret (Fig. 3). Skyv sikkerhetssystemet inn i blodkaret.
8. Legg vingene flatt på hudoverflaten og legg trykk på hver vinge. Grip den strukturerte enden av sikkerhetshetten med 

den andre hånden og trekk i en rett, kontinuerlig bevegelse fram til sikkerhetshetten skilles fra sikkerhetssystemet.  Merk: 
Hvis sikkerhetshetten ikke låses over nålespissen, grip den strukturerte enden av sikkerhetshetten mens nålespissen 
peker nedover og trykk forsiktig teleskophetten nedover til nålen er dekket (Fig. 4)

9. Kasser den beskyttede eller ubeskyttede nålen/vaierstiletten i en punksjons- og lekkasjesikker beholder for skarpe gjenstander.
10. For Y-adapter: Erstatt utluftingsproppen med en nålløs tilgangsport eller koble til infusjonsvæsken direkte. PRN bør 

erstattes med en nålløs tilgangsport. 
11. For rett adapter: Erstatt PRN med en nålløs tilgangsport eller koble til infusjonsvæsken direkte. Aspirer for å fjerne luft fra 

systemet før infusjon begynner. 
12. Desinfiser PRN eller annen tilgangsport med et passende antiseptikum før bruk, f.eks. 70 % isopropylalkohol.  
13. Skyll sikkerhetssystemet i henhold til institusjonens protokoll.
14. Fest kateteret og påfør en steril forbinding i henhold til institusjonens protokoll.

BRUKSANVISNING FOR SUBKUTAN INFUSJON
1. For Y-adapter: Fjern utluftingsproppen, koble til infusjonsvæsken og prime sikkerhetssystemet.
2. Hold vingene og fjern nålehetten.
3. Hold som vist (Fig. 1) og roter sikkerhetshetten for å løsne nålen. (Fig.1). 
4. Bruk tommel og pekefinger for å forsiktig klype huden rundt det valgte stedet for å identifisere subkutant vev (Fig. 2B).
5. Grip vingenes strukturerte sider og bring dem sammen ved å klemme bestemt.
6. Før inn kateterets og nålens fulle lengde gjennom huden med en vinkel på 30° - 45° (Fig. 2B).
7. Hvis blod kan ses inne i sikkerhetssystemet, vurder for å sikre riktig subkutan plassering.   
8. Legg vingene flatt på hudoverflaten og legg trykk på hver vinge. Grip den strukturerte enden av sikkerhetshetten med 

den andre hånden og trekk i en rett, kontinuerlig bevegelse fram til sikkerhetshetten skilles fra sikkerhetssystemet.  (Fig. 
3). Merk: Hvis sikkerhetshetten ikke låses over nålespissen, grip den strukturerte enden av sikkerhetshetten mens 
nålespissen peker nedover og trykk forsiktig teleskophetten nedover til nålen er dekket (Fig. 4)

9. Kasser den beskyttede eller ubeskyttede nålen/vaierstiletten i en punksjons- og lekkasjesikker beholder for skarpe gjenstander.
10. For rett adapter: Fjern PRN og koble til infusjonsvæsken.
11. Desinfiser PRN eller annen tilgangsport med et passende antiseptikum før bruk, f.eks. 70 % isopropylalkohol.
12. Fest kateteret og påfør en steril forbinding i henhold til institusjonens protokoll.

pl INSTRUKCJA OBSŁUGI

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Dożylny cewnikowy system bezpieczeństwa BD Saf-T-Intima™ przeznaczony jest do:
 wprowadzania na krótki czas do systemu naczyniowego pacjenta w celu pobierania próbek krwi, monitorowania 

ciśnienia krwi lub dożylnego podawania płynów,
 wprowadzania do tkanki podskórnej pacjenta na krótki czas w celu podawania płynów oraz leków.
Cewniki można stosować u wszystkich pacjentów, mając na uwadze anatomię naczyń krwionośnych lub tkanki podskórnej 
oraz to, czy wprowadzane płyny i czas trwania leczenia są odpowiednie dla danego pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA
 Dla dostępu naczyniowego: brak znanych przeciwwskazań.
 Dla infuzji podskórnej: nie wprowadzać w miejscach, w których występuje widoczny obrzęk.

OPIS URZĄDZENIA
 Dożylny cewnikowy system bezpieczeństwa BD Saf-T-Intima to peryferyjny cewnik dożylny wprowadzany po igle 

składający się z igły/mandrynu umieszczonych w cewniku BD Vialon™. Cewnik obejmuje zintegrowany zestaw 
przedłużający, służący do zmniejszenia ekspozycji na krew pacjenta, oraz skrzydełka mocujące dożylny cewnikowy 
system bezpieczeństwa do pacjenta. Dożylny cewnikowy system bezpieczeństwa BD Saf-T-Intima dostępny jest z 
zestawem przedłużającym wyposażonym w łącznik prosty lub typu Y. Po uzyskaniu dostępu do naczynia lub przestrzeni 
podskórnej następuje usunięcie igły/mandrynu, co w sposób pasywny osłania igłę. W przypadku niewykonywania 
bezpośredniego podłączenia płynu infuzyjnego PRN należy zastąpić bezigłowym urządzeniem dostępowym.

 Niepirogenny
 Nieprzepuszczalny dla promieniowania RTG
 Sterylny, jeśli opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone
 Nie zawiera naturalnej gumy lateksowej ani DEHP 

WSKAZÓWKI OGÓLNE
 By zagwarantować właściwe użytkowanie, pracownicy medyczni muszą zostać przeszkoleni w zakresie uzyskiwania 

dostępu naczyniowego i/lub podskórnego. 
 System bezpieczeństwa należy wykorzystywać zgodnie z procedurami obowiązującymi 

w danej placówce.
 Niezwykle ważne jest zastosowanie techniki aseptycznej, odpowiednie przygotowanie skóry, trwała ochrona miejsca wkłucia 

oraz przestrzeganie terminów wymiany zgodnie z przyjętymi normami.
 Należy zachować standardowe środki ostrożności u WSZYSTKICH pacjentów.
 Wszystkie miejsca podłączenia typu Luer są kompatybilne wyłącznie ze złączami typu Luer slip oraz Luer lock zgodnymi 

z normą ISO.

OSTRZEŻENIA
 Sterylizowany za pomocą tlenku etylenu. Nie sterylizować ponownie.
 Nie zamykać zacisku przesuwnego przed wycofaniem igły/mandrynu.
 Nigdy nie próbować ponownie wkłuwać igły w cewnik.
 Nie zginać igły ani mandrynu w trakcie użytkowania systemu bezpieczeństwa.
 Zawsze trzymać ostrze igły z dala od palców i innych części ciała.
 W przypadku braku możliwości ręcznego osłonięcia igły należy natychmiast wyrzucić nieosłoniętą igłę do odpornego na 

przebicia i przecieki pojemnika na ostre odpady medyczne, za każdym razem trzymając ostrze igły z dala od palców i 
innych części ciała.

 Nie używać siły do wysuwania igły/mandrynu. W razie potrzeby usunąć cały system bezpieczeństwa i natychmiast 
wyrzucić go do odpornego na przebicia i przecieki pojemnika na ostre odpady medyczne.

 Nie modyfikować ani nie usuwać mechanizmu osłaniającego igłę.
 Nie używać nożyczek w miejscu wprowadzenia lub w pobliżu miejsca wprowadzenia cewnika.
 Nie używać zatyczki otworu jako zaślepki.
 Nie stosować ze strzykawkami automatycznymi, ponieważ może to doprowadzić do przeciekania cewnika lub 

uszkodzenia produktu.
 W przypadku niebezpośredniego podłączania płynu infuzyjnego zaleca się zastąpić PRN bezigłowym portem 

dostępowym w celu poprawy bezpieczeństwa.
 Wyłącznie z przepisu lekarza. PRZESTROGA: zgodnie z prawem federalnym USA to urządzenie może być 

sprzedawane wyłącznie przez lekarza lub na jego polecenie.

OSTRZEŻENIA
 Zakłucie igłą należy bezzwłocznie zgłosić, a następnie postępować zgodnie z procedurami obowiązującymi w danej 

placówce.
 Ekspozycja na krew, zarówno przez nakłucie przezskórne zanieczyszczoną igłą, jak i przez błony śluzowe, może prowadzić 

do poważnych chorób, takich jak żółtaczka, HIV (AIDS) i innych chorób zakaźnych.
 Urządzenie jednorazowego użytku. Powtórne użycie może prowadzić do zakażenia lub innej choroby/urazu.
 Dla infuzji podskórnej: zalecane prędkości infuzji nie powinny być większe niż 1 ml/min oraz 1,5 l dla każdego miejsca w 

ciągu 24 godzin, przy maksymalnej dopuszczalnej liczbie 2 miejsc wkłucia.
 Dla infuzji podskórnej: nie wprowadzać cewnika do tkanki z obrzękiem limfatycznym, pod skórę niedawno poddawaną 

naświetlaniom, skórę z widoczną wysypką, zakażeniem lub tkanką bliznowatą po stłuczeniu, ponad wypukłościami 
kostnymi, w pobliżu stawów ani poniżej kolana lub łokcia.

 Dla infuzji podskórnej: o wykonaniu wlewu podskórnego u pacjentów w stanie ciężkiego odwodnienia, z niewydolnością 
serca, niewydolnością nerek przednerkową i nerkową, małopłytkowością lub rozpoznanymi zaburzeniami krzepnięcia 
krwi albo cierpiących na przeładowanie płynami należy decydować na podstawie opinii lekarskiej.

INSTRUKCJA OBSŁUGI DOTYCZĄCA DOSTĘPU NACZYNIOWEGO
1. System bezpieczeństwa z łącznikiem typu Y: zabezpieczyć zatyczkę otworu lub usunąć ją, aby podłączyć płyn infuzyjny i 

napełnić system bezpieczeństwa.
2. Przytrzymać skrzydełka i usunąć osłonę igły.
3. Trzymając w pokazany sposób (Rys. 1), obrócić osłonę bezpieczeństwa, aby poluzować igłę. Skos igły powinien być 

skierowany do góry, a końcówka cewnika odwrócona od skosu.
4. Chwycić teksturowane brzegi skrzydełek i przysunąć do siebie, ściskając mocno. 
5. Wprowadzić igłę do naczynia (Rys. 2A).
6. Obserwując powrót krwi, delikatnie wsunąć zestaw cewnika i igły, aby upewnić się, że końcówka cewnika znajduje się w naczyniu.
7. Puścić skrzydełka, chwycić teksturowaną końcówkę osłony bezpieczeństwa i lekko odsunąć, aby częściowo wprowadzić 

igłę do cewnika (Rys. 3). Wprowadzić system bezpieczeństwa do naczynia.
8. Ułożyć skrzydełka płasko na powierzchni skóry i przycisnąć każde z nich. Drugą ręką chwycić teksturowany koniec 

osłony bezpieczeństwa i pociągnąć prostym ciągłym ruchem, aż osłona oddzieli się od systemu bezpieczeństwa. 
Uwaga: jeśli osłona bezpieczeństwa nie zamknie się na końcówce igły, chwycić jej teksturowany koniec 
z końcówką igły skierowaną w dół i delikatnie popchnąć teleskopową osłonę w dół, aż igła zostanie przykryta (Rys. 4).

9. Natychmiast wyrzucić igłę/mandryn z osłonką lub bez niej do odpornego na przebicia 
i przecieki pojemnika na ostre odpady.

10. Łącznik typu Y: zastąpić zatyczkę otworu bezigłowym portem dostępowym lub bezpośrednio podłączyć płyn infuzyjny. PRN 
należy zastąpić bezigłowym portem dostępowym. 

11. Łącznik prosty: zastąpić PRN bezigłowym portem dostępowym lub bezpośrednio podłączyć płyn infuzyjny. Przed 
rozpoczęciem infuzji przeprowadzić aspirację, aby usunąć z systemu powietrze. 

12. Przed użyciem zdezynfekować PRN lub inny port dostępowy za pomocą odpowiedniego środka dezynfekującego, 
takiego jak 70% roztwór alkoholu izopropylowego. 

13. Przepłukać system bezpieczeństwa zgodnie z procedurami obowiązującymi w danej placówce.
14. Zabezpieczyć cewnik i zastosować sterylny opatrunek zgodnie z procedurami obowiązującymi w danej placówce.

INSTRUKCJA OBSŁUGI DOTYCZĄCA INFUZJI PODSKÓRNYCH
1. Łącznik typu Y: usunąć zatyczkę otworu, podłączyć płyn infuzyjny i napełnić system bezpieczeństwa.
2. Przytrzymać skrzydełka i usunąć osłonę igły.
3. Trzymając w pokazany sposób (Rys. 1), obrócić osłonę bezpieczeństwa, aby poluzować igłę (Rys. 1). 
4. Za pomocą kciuka i palca wskazującego delikatnie ścisnąć skórę wokół wybranego miejsca, aby zidentyfikować tkankę 

podskórną (Rys. 2B).
5. Chwycić teksturowane brzegi skrzydełek i przysunąć do siebie, ściskając mocno.
6. Wprowadzić cewnik i igłę przez skórę na całą długość pod kątem 30°–45° (Rys. 2B).
7. W przypadku zaobserwowania krwi w obrębie systemu bezpieczeństwa sprawdzić, czy jest on odpowiednio 

umieszczony pod skórą.  
8. Ułożyć skrzydełka płasko na powierzchni skóry i przycisnąć każde z nich. Drugą ręką chwycić teksturowany koniec osłony 

bezpieczeństwa i pociągnąć prostym ciągłym ruchem, aż osłona oddzieli się od systemu bezpieczeństwa (Rys. 3). Uwaga: 
jeśli osłona bezpieczeństwa nie zamknie się na końcówce igły, chwycić jej teksturowany koniec z końcówką igły 
skierowaną w dół i delikatnie popchnąć teleskopową osłonę do dołu, aż igła zostanie przykryta (Rys. 4).

9. Natychmiast wyrzucić igłę/mandryn z osłonką lub bez niej do odpornego na przebicia 
i przecieki pojemnika na ostre odpady.

10. Łącznik prosty: usunąć PRN i podłączyć płyn infuzyjny.
11. Przed użyciem zdezynfekować PRN lub inny port dostępowy za pomocą odpowiedniego środka dezynfekującego, 

takiego jak 70% roztwór alkoholu izopropylowego.
12. Zabezpieczyć cewnik i zastosować sterylny opatrunek zgodnie z procedurami obowiązującymi w danej placówce.

cs NÁVOD K POUŽITÍ

INDIKACE K POUŽITÍ
BD Saf-T-Intima™ IV Catheter Safety System (Bezpečnostní katétrový systém) je určen 
k následujícím postupům:
 krátkodobé zavedení do cévního systému pacienta za účelem odběrů krve, monitorování krevního tlaku nebo k 

intravenóznímu podávání tekutin;
 krátkodobé zavedení do pacientovy podkožní tkáně za účelem podávání tekutin a léčiv.
Tyto katétry lze používat u jakékoli populace pacientů, je potřeba zvážit stav cévního systému nebo podkožní tkáně, 
vhodnost infuzního použití roztoků a trvání terapie.

KONTRAINDIKACE
 K cévnímu přístupu: Žádné známé kontraindikace.
 K podkožní infuzi: Nezavádějte v místech s vyznačeným edémem.

POPIS ZAŘÍZENÍ
 Bezpečnostní katétrový systém BD Saf-T-Intima IV je periferní katétr IV zaváděný po jehle sestávající z jehly / 

drátěného mandrénu vevnitř katétru BD Vialon™. Katétr obsahuje integrovanou rozšiřovací soupravu snižující expozici 
pacientově krvi a křidélka k zajištění bezpečnostního katétrového systému IV k pacientovi. Bezpečnostní katétrový 
systém BD Saf-T-Intima IV je k dispozici s prodlužovací soupravou s přímým adaptérem nebo adaptérem ve tvaru Y. Po 
vstupu do cévy nebo podkožního prostoru se jehla / drátěný mandrén vytáhne, jehla je přitom pasivně chráněna. PRN 
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se poté nahrazuje bezjehlovým přístupovým zařízením, pokud se neprovádí přímé připojení k infuznímu roztoku.
 Apyrogenní
 Rentgenkontrastní
 Sterilní v neotevřeném nebo nepoškozeném balení
 Tento výrobek neobsahuje přírodní pryžový latex ani DEHP 

VŠEOBECNÉ POKYNY
 Kliničtí pracovníci musí být vyškoleni k zajišťování cévního a/nebo podkožního vstupu, aby byli schopni produkt správně 

používat. 
 Bezpečnostní systém by se měl používat dle zavedeného protokolu zdravotnického zařízení.
 Zásadní je použití aseptické techniky, správné přípravy kůže, trvalé krytí místa zavedení a dodržování délky zavedení v 

souladu s přijímanými standardy péče.
 Dodržujte standardní bezpečnostní opatření u VŠECH pacientů.
 Všechna místa spojení typu Luer jsou kompatibilní s použitím s konektory ISO typu Luer slip a Luer lock.

UPOZORNĚNÍ
 Sterilizováno etylénoxidem. Neresterilizujte.
 Dokud jehlu / drátěný mandrén nevytáhnete, neuzavírejte posuvnou svorku.
 Nikdy se nepokoušejte opětovně zavést jehlu do katétru.
 Při používání bezpečnostního systému neohýbejte jehlu ani drát.
 Jehlu držte vždy otočenou hrotem od svého těla a prstů.
 Pokud není možné manuálně jehlu zakrýt, ihned ji zlikvidujte do nepropustné nádoby na ostrý odpad odolné proti 

propíchnutí. Hrot jehly přitom pořád držte otočený od svého těla a prstů.
 Při vytahování jehly / drátěného mandrénu nepoužívejte hrubou sílu. Pokud je to potřebné, odstraňte celý bezpečnostní 

systém a ihned jej zlikvidujte do nepropustné nádoby na ostrý odpad odolné proti propíchnutí.
 Nepokoušejte se překonat nebo vyřadit krycí mechanismus jehly.
 Na místě zavedení nebo v jeho blízkosti nepoužívejte nůžky.
 Odvzdušňovací zátku nepoužívejte jako krytku.
 Nepoužívejte s injektomaty, jelikož by mohlo dojít k netěsnosti a úniku tekutiny z katétru nebo poškození produktu.
 PRN se poté doporučuje nahradit bezjehlovým přístupovým portem, který zvyšuje bezpečnost, pokud se neprovádí přímé 

připojení k infuznímu roztoku.
 POUZE na lékařský předpis: UPOZORNĚNÍ: Podle federálních zákonů (USA) smí být toto zařízení prodáváno pouze 

lékařem nebo na lékařský předpis.

VAROVÁNÍ
 Poranění jehlou ihned nahlaste a dodržujte zavedený protokol.
 Styk s krví, ať už při perkutánní punkci kontaminovanou jehlou nebo přes sliznice, může vést k závažným 

onemocněním, jako jsou např. hepatitida, HIV (AIDS) nebo jiná infekční onemocnění.
 Určeno k použití pouze u jednoho pacienta. Opakované použití může vést k infekci nebo jinému onemocnění/poranění.
 K podkožní infuzi: doporučované infuzní rychlosti jsou maximálně 1 ml/min a maximálně 1,5 l na vstup za 24 hodin při 

použití maximálně 2 vstupů.
 K podkožní infuzi: Katétr nezavádějte do lymfedematózní tkáně, kůže v nedávno ozařované lokalizaci, kůže s vyrážkou, 

podlitinou, jizvou nebo infekcí, přes kostní výrůstky, v blízkosti kloubu nebo pod kolenem či loktem.
 K podkožní infuzi: Při provádění hypodermoklýzy u pacientů s těžkou dehydratací, srdečním selháním, prerenálním nebo 

renálním selháním, nízkou hladinou trombocytů nebo známou poruchou koagulace nebo s preexistujícím přetížením 
tekutinami je potřebné pečlivě zvážit klinický stav.

POKYNY K POUŽITÍ PŘI VYTVOŘENÍ CÉVNÍHO PŘÍSTUPU
1. Postup při použití bezpečnostního systému s adaptérem ve tvaru Y: zajistěte odvzdušňovací zátku nebo ji odstraňte, připojte 

infuzní roztok a naplňte bezpečnostní systém.
2. Uchopte křidélka a sejměte kryt jehly.
3. Bezpečnostní kryt uchopte dle obrázku 1 a otáčejte, uvolní se tím jehla. Úkos by měl být otočen nahoru a špička katétru 

by se měla nacházet za úkosem jehly.
4. Uchopte texturované strany křidélek a přiložte je k sobě, držte je pevně. 
5. Zajistěte vstup do cévy (obr. 2A).
6. Zkontrolujte krevní návrat a jemně zasuňte katétr a jehlu, aby se špička katétru dostala do cévy.
7. Uvolněte křidélka. Uchopte texturovaný konec bezpečnostního krytu a jemně zatáhněte dozadu, aby se jehla částečně 

zasunula do katétru (obr. 3). Zasuňte bezpečnostní systém do cévy.
8. Křidélka přiložte k povrchu kůže a přitlačte je k ní. Druhou rukou uchopte texturovaný konec bezpečnostního krytu a 

zatáhněte přímým, nepřetržitým pohybem, dokud se bezpečnostní kryt neoddělí od bezpečnostního systému. Poznámka: 
Pokud se bezpečnostní kryt neuzamkne nad špičkou jehly, uchopte texturovaný konec bezpečnostního krytu se špičkou 
jehly otočenou dolů a jemně zatlačte teleskopický kryt směrem dolů, aby se jehla zakryla (obr. 4).

9. Zakrytou nebo nezakrytou jehlu / drátěný mandrén ihned zlikvidujte do nepropustné nádoby na ostrý odpad odolné proti 
propíchnutí.

10. Postup při použití adaptéru ve tvaru Y: Nahraďte odvzdušňovací zátku bezjehlovým přístupovým portem nebo přímo 
připojte k infuznímu roztoku. PRN je potřebné vyměňovat spolu s bezjehlovým přístupovým portem. 

11. Postup při použití přímého adaptéru: Nahraďte PRN bezjehlovým přístupovým portem nebo přímo připojte k infuznímu 
roztoku. Před spuštěním infuze odstraňte aspirací vzduch ze systému. 

12. Před použitím dezinfikujte PRN nebo jiný přístupový port s odpovídajícím antiseptickým činidlem jako např. 70% 
isopropylalkoholem. 

13. Propláchněte bezpečnostní systém dle protokolu zdravotnického zařízení.
14. Připevněte katétr a dle protokolu zdravotnického zařízení přiložte sterilní krytí.

POKYNY K POUŽITÍ PŘI PODKOŽNÍ INFUZI
1. Postup při použití adaptéru ve tvaru Y: Odstraňte odvzdušňovací zátku, připojte infuzní roztok a naplňte bezpečnostní 

systém.
2. Uchopte křidélka a sejměte kryt jehly.
3. Bezpečnostní kryt uchopte dle obrázku 1 a otáčejte, uvolní se tím jehla. (Obr. 1). 
4. Pomocí palce a ukazováku udělejte na kůži ve zvoleném místě jemný záhyb, abyste získali přístup k podkožní tkáni (obr. 

2B).
5. Uchopte texturované strany křidélek a přiložte je k sobě, držte je pevně.
6. Zaveďte katétr a jehlu na doraz přes kůži v úhlu 30–45° (obr. 2B).
7. Pokud v bezpečnostní systému uvidíte krev, přehodnoťte situaci a zajistěte správné podkožní umístění. 
8. Křidélka přiložte k povrchu kůže a přitlačte je k ní. Druhou rukou uchopte texturovaný konec bezpečnostního krytu a 

zatáhněte přímým, nepřetržitým pohybem, dokud se bezpečnostní kryt neoddělí od bezpečnostního systému. (Obr. 3). 
Poznámka: Pokud se bezpečnostní kryt neuzamkne nad špičkou jehly, uchopte texturovaný konec bezpečnostního krytu 
se špičkou jehly otočenou dolů a jemně zatlačte teleskopický kryt směrem dolů, aby se jehla zakryla (obr. 4).

9. Zakrytou nebo nezakrytou jehlu / drátěný mandrén ihned zlikvidujte do nepropustné nádoby na ostrý odpad odolné proti 
propíchnutí.

10. Postup při použití přímého adaptéru: Odstraňte PRN a připojte infuzní roztok.
11. Před použitím dezinfikujte PRN nebo jiný přístupový port odpovídajícím antiseptickým přípravkem jako např. 70% 

isopropylalkoholem.
12. Připevněte katétr a dle protokolu zdravotnického zařízení přiložte sterilní krytí.

ru ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Безопасная система внутрисосудистого катетера BD Saf-T-Intima™ предназначена для
 установки в сосудистую систему пациента на небольшой срок для отбора образцов крови, мониторинга 

кровяного давления или введения жидкостей;
 установки в подкожную ткань пациента на небольшой срок для введения жидкостей и лекарственных 

препаратов.
Эти катетеры можно использовать для любого контингента больных при условии соответствия васкулярной 
анатомии и подкожной ткани, допустимости вводимого раствора и продолжительности терапии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
 Для внутрисосудистого введения: известных противопоказаний нет.
 Для подкожного введения: не устанавливайте на участках с выраженным отеком.

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
 Безопасная система внутрисосудистого катетера BD Saf-T-Intima представляет собой наигольный катетер для 

периферических сосудов и состоит из катетера BD Vialon™ с внутренней иглой или проволочным стилетом. 
Катетер включает в себя интегрированный комплект удлинителей, снижающих вероятность контакта с кровью 
пациента, и крылышки для фиксации безопасной системы внутрисосудистого катетера на теле пациента. На 
комплекте удлинителей безопасной системы внутрисосудистого катетера BD Saf-T-Intima может быть установлен 
прямой или 
Y-образный адаптер. После введения в сосуд или подкожную ткань игла или проволочный стилет извлекается и 
убирается в предохранитель. Порт для введения по мере необходимости следует заменить на безыгольное 
устройство доступа, если напрямую не подключается инфузат.

 Апирогенно.
 Рентгеноконтрастный материал.
 Стерильность гарантируется, если упаковка не открыта и не повреждена.
 Данное изделие не содержит натуральный каучуковый латекс и диэтилгексилфталат. 

ОБЩИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ
 Для правильного использования врачи должны быть обучены процедурам сосудистого и/или подкожного введения. 
 Безопасная система должна использоваться в сочетании с установленным протоколом учреждения.
 Крайне важно применять асептическую технику, правильно подготавливать кожу, обеспечивать непрерывную 

защиту места введения и соблюдать соответствующие стандарты относительно времени нахождения катетера в 
теле пациента.

 Соблюдайте стандартные меры предосторожности при лечении ВСЕХ пациентов.
 Все люэровские соединители совместимы только с наконечниками Люэра и коннекторами с замком Люэра, 

соответствующими ISO.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
 Стерилизовано этиленоксидом. Не стерилизуйте повторно.
 Не используйте скользящий зажим, пока не будет извлечена игла или проволочный стилет.
 Никогда не пытайтесь вставить иглу в катетер повторно.
 При использовании безопасной системы не перегибайте иглу или проволочный стилет.
 Всегда держите иглу концом в сторону от тела и пальцев.
 Если не удается закрыть иглу вручную, немедленно утилизируйте незакрытую иглу, поместив ее в устойчивый к 

проколам непротекающий контейнер для острых предметов; всегда держите иглу концом в сторону от тела и 
пальцев.

 Не применяйте силу для извлечения иглы или проволочного стилета. При необходимости извлеките всю 
безопасную систему и немедленно утилизируйте ее, поместив в устойчивый к проколам непротекающий 
контейнер для острых предметов.

 Не пытайтесь обойти или остановить работу механизма защиты иглы.
 Не пользуйтесь ножницами в области введения.
 Не используйте вентиляционную заглушку в качестве колпачка.
 Не используйте автоматические шприцы, так как это может привести к утечке из катетера или повреждению 

изделия.
 Рекомендуется заменить порт для введения по мере необходимости на безыгольный порт доступа для 

повышения безопасности, если напрямую не подключен инфузат.
 ТОЛЬКО по назначению врача. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Федеральный закон (США) разрешает продажу данного 

устройства только врачам или по их распоряжению.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
 Немедленно сообщайте о ранах, полученных в результате неосторожного обращения с иглами, и следуйте 

установленной процедуре.
 Контакт с кровью через подкожный укол загрязненной иглой или через слизистую оболочку может привести к 

заражению опасными заболеваниями, такими как гепатит, ВИЧ (СПИД) и другие инфекционные заболевания.
 Предназначено для использования только с одним пациентом. Повторное использование может привести к 

заражению или другим заболеваниям и травмам.
 Для подкожного введения: рекомендуется вводить жидкость со скоростью не более 1 мл/мин. и не более 1,5 л в 

одно место в течение 24 часов при использовании не более 2 мест введения.
 Для подкожного введения: не устанавливайте катетер в ткань с лимфатическим отеком; на недавно облученных 

участках кожи; на коже с высыпаниями, следами от ушибов или признаками инфекции; над костными выступами; 
вблизи суставов; под коленом или локтем.

 Для подкожного введения: необходимо учитывать клиническое состояние пациента при подкожном вливании 
жидкости, если у пациента сильное обезвоживание; сердечная недостаточность; почечная недостаточность или 
преренальная почечная недостаточность; низкий уровень тромбоцитов или известные нарушения коагуляции 
крови; гиперволемия.

ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ ПРИ ВНУТРИСОСУДИСТОМ ВВЕДЕНИИ
1. Для безопасной системы с Y-образным адаптером: закрепите вентиляционную заглушку или снимите ее и 

подсоедините инфузат, а затем заполните безопасную систему.
2. Удерживая крылышки, снимите колпачок иглы.
3. Удерживая систему, как показано на рисунке (рис. 1), поворачивайте предохранитель, чтобы освободить иглу. 

Выпуклая сторона должна находиться сверху, и кончик катетера должен располагаться позади выпуклой части 
иглы.

4. Возьмитесь за рельефные стороны крылышек, сложите их вместе и крепко сожмите. 
5. Введите иглу в сосуд (рис. 2A).
6. Убедитесь в возврате крови и переместите вперед катетер и иглу, чтобы убедиться, что кончик катетера 

находится в сосуде.
7. Отпустите крылышки; возьмитесь за рельефный конец предохранителя и слегка оттяните его назад, чтобы 

частично убрать иглу в катетер (рис. 3). Сдвиньте безопасную систему в сосуд.
8. Разложите крылышки на поверхности кожи и прижмите оба крылышка. Другой рукой возьмитесь за рельефный 

конец предохранителя и оттяните его одним движением, чтобы отделить предохранитель от безопасной системы. 
Примечание. Если предохранитель не фиксируется над кончиком иглы, направьте иглу вниз, возьмитесь за 
рельефный конец предохранителя и осторожно протолкните телескопический предохранитель вниз, чтобы 
закрыть иглу (рис. 4).

9. Немедленно утилизируйте иглу или проволочный стилет с предохранителем или без него в контейнере для игл, 
защищенном от проколов и утечек.

10. Для Y-образного адаптера: замените вентиляционную заглушку на безыгольный порт доступа или напрямую 
подключите инфузат. Порт для введения по мере необходимости следует заменить на безыгольный порт 
доступа. 

11. Для прямого адаптера: замените порт для введения по мере необходимости на безыгольный порт доступа или 
напрямую подключите инфузат. Удалите воздух из системы перед началом введения. 

12. Перед использованием выполняйте дезинфекцию порта для введения по мере необходимости или другого порта 
доступа соответствующим антисептиком, например 70-процентным раствором изопропилового спирта. 

13. Промывайте безопасную систему в соответствии с протоколом учреждения.
14. Закрепите катетер и наложите стерильную повязку в соответствии с протоколом учреждения.

ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ ПРИ ПОДКОЖНОМ ВВЕДЕНИИ
1. Для Y-образного адаптера: снимите вентиляционную заглушку и подсоедините инфузат, а затем заполните 

безопасную систему.
2. Удерживая крылышки, снимите колпачок иглы.
3. Удерживая систему, как показано на рисунке (рис. 1), поворачивайте предохранитель, чтобы освободить иглу. 

(См. рис. 1.) 
4. Большим и указательным пальцами осторожно оттяните кожу вокруг выбранного места введения, чтобы 

подготовиться к введению иглы в подкожную ткань (рис. 2B).
5. Возьмитесь за рельефные стороны крылышек, сложите их вместе и крепко сожмите.
6. Введите катетер и иглу в кожу на всю длину под углом 30°–45° (рис. 2B).
7. Если в безопасной системе появилась кровь, проверьте правильность подкожного введения. 
8. Разложите крылышки на поверхности кожи и прижмите оба крылышка. Другой рукой возьмитесь за рельефный 

конец предохранителя и оттяните его одним движением, чтобы отделить предохранитель от безопасной системы. 
(См. рис. 3.) Примечание. Если предохранитель не фиксируется над кончиком иглы, направьте иглу вниз, 
возьмитесь за рельефный конец предохранителя и осторожно протолкните телескопический предохранитель 
вниз, чтобы закрыть иглу (рис. 4).

9. Немедленно утилизируйте иглу или проволочный стилет с предохранителем или без него в контейнере для игл, 
защищенном от проколов и утечек.

10. Для прямого адаптера: снимите порт для введения по мере необходимости и подсоедините инфузат.
11. Перед использованием выполняйте дезинфекцию порта для введения по мере необходимости или другого порта 

доступа соответствующим антисептиком, например 70-процентным раствором изопропилового спирта.
12. Закрепите катетер и наложите стерильную повязку в соответствии с протоколом учреждения.

hr UPUTE ZA UPOTREBU

INDIKACIJE ZA PRIMJENU
BD Saf-T-Intima™ IV kateter sa sigurnosnim sustavom namijenjen je:
 za kratkoročno uvođenje u krvožilni sustav pacijenta radi uzimanja uzoraka krvi, praćenja krvnog tlaka ili intravenoznog 

davanja tekućina,
 za kratkoročno uvođenje u supkutano tkivo pacijenta radi davanja tekućina i lijekova.
Kateteri se mogu koristiti za sve populacije pacijenata, pod uvjetom da kod njih postoji zadovoljavajuća vaskularna 
anatomija ili supkutano tkivo te da su otopine koje se daju infuzijom i trajanje terapije prikladni.

Kontraindikacije
 za vaskularni pristup: kontraindikacije nisu poznate.
 za supkutanu infuziju: ne umećite na lokacije s vidljivim edemima.

OPIS UREĐAJA
 BD Saf-T-Intima IV kateter sa sigurnosnim sustavom periferni je IV kateter s iglom koji se sastoji od igle / žičanog stileta 

unutar katetera BD Vialon™. Kateter uključuje i integrirani set za produživanje, namijenjen smanjenju izloženosti krvi 
pacijenta, i krilca za pričvršćivanje IV katetera sa sigurnosnim sustavom na pacijenta. BD Saf-T-Intima IV kateter sa 
sigurnosnim sustavom dostupan je s ravnim adapterom ili Y-adapterom u setu za produživanje. Po ubodu žile ili supkutanog 
prostora, igla / žičani stilet povlači se i pasivno štiti iglu. PRN je potrebno zamijeniti uređajem za pristup bez igle ako 
nema izravnu vezu s infuzijom.

 Nepirogen
 Radiološki nepropusan
 Sterilan je u neotvorenom i neoštećenom pakiranju
 Ovaj proizvod ne sadrži prirodni gumeni lateks ili DEHP 

OPĆENITE SMJERNICE
 Za pravilnu primjenu zdravstveni djelatnici trebali bi proći obuku o vaskularnom i/ili supkutanom pristupu. 
 Sigurnosni sustav potrebno je koristiti zajedno s ustanovljenim protokolom ustanove.
 Neophodni su aseptična tehnika, pravilna priprema kože, stalna zaštita lokacije i vrijeme zadržavanja u skladu s 

prihvaćenim standardima prakse.
 Primijenite standardne mjere opreza na SVIM pacijentima.
 Sve lokacije za Luer vezu kompatibilne su samo s konektorima ISO Luer slip i Luer lock.

MJERE OPREZA
 Sterilizirano etilen oksidom. Nemojte ponovno sterilizirati.
 Ne upotrebljavajte bočnu stezaljku dok ne uklonite iglu / žičani stilet.
 Nikada nemojte ponovno umetati iglu dublje u kateter.
 Nemojte savijati iglu ili žicu prilikom upotrebe sigurnosnog sustava.
 Vršak igle nikada ne smije biti okrenut prema tijelu i prstima.
 Ako ne možete ručno zakloniti iglu, nezaklonjenu iglu odmah odložite u neprobojni, nepropusni kontejner tako da držak 

igle nikada nije okrenut prema tijelu ili prstima.
 Iglu / žičani stilet nikada ne uklanjajte silom. Ako je potrebno, uklonite cijeli sigurnosni sustav 

i odmah ga odložite u neprobojni, nepropusni kontejner.
 Nemojte pretjerano opterećivati ili uništavati zaštitni mehanizam.
 Nemojte koristiti škare na mjestu ili u blizini mjesta uvođenja.
 Nemojte koristiti čep kao zatvarač.
 Nikada nemojte koristiti s tlačnim injektorima jer može doći do curenja katetera ili oštećenja proizvoda.
 Za veću sigurnost PRN je preporučljivo zamijeniti otvorom za pristup bez igle ako nije izravno spojen s infuzijom.
 SAMO na recept: MJERE OPREZA: u skladu s odredbama federalnog zakona (SAD) prodaja ovog uređaja dozvoljena 

je samo na narudžbu liječnika.

UPOZORENJA
 Odmah prijavite ozljede nanesene ubodom igle i slijedite utvrđeni protokol.
 Izlaganje krvi, bilo kroz perkutani ubod kontaminiranom iglom ili preko mukoznih membrana, može dovesti do teških 

oboljenja, kao što su hepatitis, HIV (AIDS) ili druge infektivne bolesti.
 Namijenjeno je za upotrebu samo na jednom pacijentu. Ponovna upotreba može dovesti do infekcije ili druge 

bolesti/ozljede.
 Za supkutanu infuziju: preporučena količina infuzije nije veća od 1 ml/min i 1,5 L po lokaciji za 24 sata, s maksimumom 

od 2 lokacije.
 Za supkutanu infuziju: ne umećite kateter u limfedemsko tkivo, kožu koja je nedavno izložena zračenju, kožu s osipom, 

ožiljcima, modricama ili infekcijom, u mjesta gdje je vidljiva kost, blizu zgloba ili ispod koljena ili lakta.
 Za supkutanu infuziju: treba postaviti kliničku dijagnozu prilikom supkutanog uvođenja tekućina u pacijenata koji su 

ozbiljno dehidrirani, u pacijenata sa zatajenjem srca, sa zatajenjem bubrega ili prerenalnim zatajenjem bubrega, sa 
smanjenim brojem trombocita ili poznatim poremećajima zgrušavanja ili s postojećim viškom tekućine.

UPUTE ZA UPOTREBU ZA VASKULARNI PRISTUP
1. Za sigurnosni sustav s Y-adapterom: učvrstite čep ili ga uklonite kako biste spojili infuziju i pripremili sigurnosni sustav.
2. Držite krilca i uklonite poklopac igle.
3. Držite kao što je prikazano (slika 1) i okrenite sigurnosni štit kako biste oslobodili iglu. Nagib treba biti okrenut prema gore, a 

vršak katetera treba straga biti postavljen na nagib igle.
4. Primite naboranu stranu krilaca i spojite ih tako da ih čvrsto pritisnete. 
5. Ubodite žilu (slika 2A).
6. Pratite povrat krvi i malo pomaknite prema naprijed kateter i igle kako biste osigurali da vrh katetera bude u žili.
7. Otpustite krilca. Primite naborani dio sigurnosnog štita i lagano povucite kako biste djelomično vratili iglu u kateter (slika 

3). Gurnite sigurnosni sustav u žilu.
8. Položite krilca na površinu kože i pritisnite ih. Drugom rukom primite naborani dio sigurnosnog štita te ravnomjerno u 

jednom potezu povucite dok se sigurnosni štit ne odvoji od sigurnosnog sustava. Napomena: ako se sigurnosni štit ne 
zatvori preko vrška igle, primite naborani dio sigurnosnog štita tako da je vršak igle okrenut prema dolje i nježno gurnite izvlačivi 
štit prema dolje dok ne prekrijete iglu (slika 4).

9. Zaštićenu ili nezaštićenu iglu / žičani stilet odmah bacite u neprobojni, nepropusni kontejner.
10. Za Y-adapter: čep zamijenite otvorom za pristup bez igle ili izravno spojite s infuzijom. PRN je potrebno zamijeniti 

ulazom za pristup bez igle. 
11. Za ravni adapter: PRN zamijenite otvorom za pristup bez igle ili izravno spojite s infuzijom. Aspiracijom uklonite zrak iz 

sustava prije početka infuzije. 
12. Prije upotrebe dezinficirajte PRN ili drugi pristupni otvor prikladnim antiseptikom, kao što je 70%-ni izopropilni alkohol. 
13. Isperite sigurnosni sustav u skladu s protokolom ustanove.
14. Učvrstite kateter i stavite sterilni povoj u skladu s protokolom.

UPUTE ZA UPOTREBU ZA SUPKUTANU INFUZIJU
1. Za Y-adapter: uklonite čep, spojite infuziju i pripremite sigurnosni sustav.
2. Držite krilca i uklonite poklopac igle.
3. Držite kao što je prikazano (slika 1) i okrenite sigurnosni štit kako biste oslobodili iglu. (Slika 1). 
4. Pomoću palca i kažiprsta nježno uštipnite kožu oko odabrane lokacije kako biste identificirali supkutano tkivo (slika 2B).
5. Primite naboranu stranu krilaca i spojite ih tako da ih čvrsto pritisnete.
6. Umetnite cijeli kateter i iglu u kožu pod kutom od 30° - 45° (slika 2B).
7. Ocijenite prisutnost krvi u sigurnosnom sustavu kako biste osigurali ispravan supkutani položaj. 
8. Položite krilca na površinu kože i pritisnite ih. Drugom rukom primite naborani dio sigurnosnog štita te ravnomjerno u 

jednom potezu povucite dok se sigurnosni štit ne odvoji od sigurnosnog sustava. (Slika 3). Napomena: ako se sigurnosni 
štit ne zatvori preko vrška igle, primite naborani dio sigurnosnog štita tako da je vršak igle okrenut prema dolje i nježno 
gurnite izvlačivi štit prema dolje dok ne prekrijete iglu (slika 4).

9. Zaštićenu ili nezaštićenu iglu / žičani stilet odmah odložite u neprobojni, nepropusni kontejner.
10. Za ravni adapter: uklonite PRN i spojite infuziju.
11. Prije upotrebe dezinficirajte PRN ili drugi pristupni otvor prikladnim antiseptikom, kao što je 70%-ni izopropilni alkohol.
12. Učvrstite kateter i stavite sterilni povoj u skladu s protokolom.

tr KULLANMA TALİMATLARI

KULLANIM ENDİKASYONLARI
BD Saf-T-Intima™ IV Kateter Güvenlik Sistemi aşağıdakiler için tasarlanmıştır:
 Kan alımı, kan basıncının takip edilmesi veya sıvıların intravenöz yoldan verilmesi için kısa süreliğine hastanın damar 

sistemine yerleştirilmek için.
 Sıvıların ve ilaçların verilmesi için kısa süreliğine hastanın cilt altı dokusuna yerleştirilmek için.
Bu kateterler, yeterli vasküler anatomiye veya cilt altı dokusuna sahip ve infüzyon şeklinde verilen çözeltilere ve tedavi 
süresine uygun olan herhangi bir hasta popülasyonu için kullanılabilir.

KONTRENDİKASYONLARI
 Damar erişimi için: Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.
 Cilt altı infüzyonu için: Belirgin ödem izlenen alanlara yerleştirmeyin.

CİHAZ AÇIKLAMASI
 BD Saf-T-Intima IV Kateter Güvenlik Sistemi iğnenin üzerinde bulunan, BD Vialon kateter içerisindeki bir iğne / tel 

stiletinden oluşan periferik bir IV kateterdir. Kateterde, hasta kanına maruz kalmanın azaltılması için tasarlanmış entegre 
bir uzatma seti ve IV Kateter Güvenlik Sisteminin hastaya sağlam bir şekilde bağlanması için kanatlar bulunmaktadır. 
TBD Saf-T-Intima IV Kateter Güvenlik Sistemi, uzatma setinde düz bir adaptör veya Y-adaptörü olacak şekilde 
mevcuttur. Damara veya cilt altı boşluğuna girildikten sonra, iğne / tel stileti pasif olarak iğneyi koruyarak çekilir. İnfüzat 
ile doğrudan bir bağlantı yapamıyorsa, PRN iğnesiz bir erişim cihazı ile değiştirilmelidir.

 Apirojen.
 Radyoopak.
 Açılmamış veya hasarlı olmayan ambalajda sterildir.
 Bu ürün doğal kauçuk lateks veya DEHP içermez. 

GENEL KURALLAR
 Uygun biçimde kullanılması için personel, vasküler ve/veya cilt altına erişim konusunda eğitilmelidir. 
 Güvenlik Sistemi, belirlenmiş bir tesis protokolü ile bağlantılı olarak kullanılmalıdır.
 Aseptik teknik kullanımı, cildin uygun şekilde hazırlanması, bölgenin sürekli olarak korunması ve kabul edilen uygulama 

standartlarına uygun olan tutma süreleri şarttır.
 TÜM hastalar için standart önlemleri alın.
 Tüm Luer bağlantı yerleri yalnızca ISO Luer kayışı ve Luer kilit konektörleri ile kullanılmaya uygundur.

DİKKAT EDİLECEK NOKTALAR
 Etilen oksit ile sterilize edilmiştir. Yeniden sterilize etmeyin.
 İğne / tel stileti çekilene kadar sürgü klempi bağlamayın.
 İğneyi kateterin içine doğru asla yeniden sokmaya çalışmayın.
 Güvenlik Sistemini kullanırken iğne veya teli bükmeyin.
 İğne ucunu her zaman vücut ve parmaklardan uzak tutun.
 İğne manuel olarak korunamıyorsa, iğne ucunu her zaman vücudunuzdan ve parmaklarınızdan uzak tutarak 

korunmayan iğneyi delinmeye dayanıklı, sızıntıyı geçirmeyen bir keskin ve delici alet atık kutusuna atın.
 İğne / tel stileti çekmek için kuvvet uygulamayın. Gerekirse, tüm Güvenlik Sistemini çıkarın ve derhal delinmeye 

dayanıklı, sızıntıyı geçirmeyen bir keskin ve delici alet atık kutusuna atın.
 İğne koruma mekanizmasını engellemeye veya bastırmaya çalışmayın.
 Giriş bölgesinde veya giriş bölgesinin yakınında makas kullanmayın.
 Kapak olarak hava tıkacı kullanmayın.
 Kateterde sızıntı veya ürün hasarına sebep olabileceğinden güç enjektörleriyle beraber kullanmayın.
 Doğrudan infüzata bağlanmıyorsa, güvenliğin artırılması için PRN'nin iğnesiz bir erişim girişi ile değiştirilmesi önerilir.
 Reçeteli ilaç: DİKKAT: Federal (ABD) yasa, bu cihazın yalnızca doktor reçetesiyle satışına izin verir.

UYARILAR
 İğne batmalarını derhal bildirin ve gerekli protokolü takip edin.
 Kontamine bir iğne ile perkütan delinme yoluyla veya mukus membranları vasıtasıyla kana maruz kalınması hepatit, HIV 

(AIDS) veya diğer bulaşıcı hastalıklar gibi ciddi hastalıklara yol açabilir.
 Yalnızca tek bir hastada kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Yeniden kullanılması enfeksiyona veya diğer 

hastalıklara/yaralanmalara neden olabilir.
 Cilt altı infüzyonu için: tavsiye edilen infüzyon hızları her 24 saat için maksimum 2 alan olacak şekilde alan başına en 

fazla 1 ml/dak ve 1,5 l'dir.
 Cilt altı infüzyonu için: Kateteri lenfödematöz dokuya; yakın zamanda ışınlanan cilde; döküntü, moraran yara dokusu 

veya enfeksiyonun olduğu cilde; kemik uzantılarının üzerine; eklemlerin yakınına veya diz ya da dirseğin altına 
yerleştirmeyin.

 Cilt altı infüzyonu için: Şiddetli su kaybı olan; kalp yetersizliği bulunan, böbrek öncesi veya böbrek yetersizliği olan, 
düşük trombosit veya bilinen koagülasyon bozuklukları izlenen veya mevcut aşırı sıvı yüklemesi olan hastalarda 
hipodermokliz uygularken klinik yargıya başvurulmalıdır. 

VASKÜLER ERİŞİM İÇİN KULLANIM TALİMATI
1. Y Adaptörü olan Güvenlik Sistemi için: Hava tıkacını sıkıca kapatın ve infüzatı bağlamak ve güvenlik sistemini kullanıma 

hazırlamak için hava tıkacını çıkarın.
2. Kanatları tutun ve iğne kılıfını çıkarın.
3. Şekil 1'de gösterildiği gibi tutun ve iğneyi gevşetmek için güvenlik kalkanını döndürün. Eğim yukarı doğru olmalıdır ve 

kateter ucu iğne eğiminden geriye konumlandırılmalıdır.
4. Kanatların dokulu kenarlarını kavrayın ve hafifçe kıstırarak bir araya getirin. 
5. Damara girin (Şek. 2A).
6. Kanın geri dönüşünü gözlemleyin ve kateter ucunun damara girmesi için kateter ve iğneyi hafifçe ilerletin.
7. Kanatları serbest bırakın; güvenlik kalkanının dokulu ucunu kavrayın ve iğneyi kateter boşluğunun içine kısmen 

yerleştirmek üzere hafifçe geri çekin (Şek.3) Güvenlik sistemini damarın içine doğru ilerletin.
8. Kanatları cilt yüzeyinin üzerine düz bir şekilde yerleştirin ve her bir kanada basınç uygulayın. Diğer elinizle güvenlik 

kalkanının dokulu ucunu kavrayın ve güvenlik kalkanı Güvenlik Sisteminden ayrılana kadar düz ve devamlı bir hareketle 
çekin. Not: Güvenlik kalkanı iğne ucuna kilitlenmezse, güvenlik kalkanının dokulu ucunu iğne ucu aşağıyı gösterecek 
şekilde kavrayın ve iç içe geçen kalkanı iğnenin üzeri kapanana kadar usulca aşağı doğru itin (Şek. 4).

9. Korunan veya korunmayan iğne / tel stileti derhal delinmeye dayanıklı, sızıntıyı geçirmeyen bir keskin ve delici alet atık 
kutusuna atın.

10. Y Adaptörü için: Hava tıkacını iğnesiz bir erişim girişi ile değiştirin veya doğrudan infüzata bağlayın. PRN, iğnesiz bir 
erişim girişi ile değiştirilmelidir. 

11. Düz Adaptör için: PRN'yi iğnesiz bir erişim girişi ile değiştirin veya doğrudan infüzata bağlayın. İnfüzyona başlamadan 
önce sistemden havayı çıkarmak için aspire edin. 

12. Kullanmadan önce PRN veya diğer erişim girişini %70'lik izopropil alkol gibi uygun bir antiseptik ile dezenfekte edin. 
13. Güvenlik Sistemini tesis protokolüne göre yıkayın.
14. Kateteri sıkıca kapatın ve tesis protokolüne göre steril bir pansuman yapın.

CİLT ALTINA İNFÜZYON İÇİN KULLANIM TALİMATLARI
1. Y Adaptörü için: Hava tıkacını çıkarın, infüzatı bağlayın ve güvenlik sistemini kullanıma hazırlayın.
2. Kanatları tutun ve iğne kılıfını çıkarın.
3. Şekil 1'de gösterildiği gibi tutun ve iğneyi gevşetmek için güvenlik kalkanını döndürün. (Şek. 1). 
4. Cilt altı dokusunu belirlemek için baş ve işaret parmaklarını kullanarak seçilmiş alanın etrafındaki cildi usulca kıstırın 

(Şek. 2B).
5. Kanatların dokulu kenarlarını kavrayın ve hafifçe kıstırarak bir araya getirin.
6. Kateteri ve iğneyi cilt boyunca 30° - 45° açı ile bütünüyle yerleştirin (Şek. 2B).
7. Güvenlik Sistemi içerisinde kan görülürse, cilt altına doğru bir şekilde yerleştiğinden emin olmak için kontrol edin. 
8. Kanatları cilt yüzeyinin üzerine düz bir şekilde yerleştirin ve her bir kanada basınç uygulayın. Diğer elinizle güvenlik 

kalkanının dokulu ucunu kavrayın ve güvenlik kalkanı güvenlik sisteminden ayrılana kadar düz ve devamlı bir hareketle 
çekin. (Şek. 3). Not: Güvenlik kalkanı iğne ucuna kilitlenmezse, güvenlik kalkanının dokulu ucunu iğne ucu aşağıyı 
gösterecek şekilde kavrayın ve iç içe geçen kalkanı iğnenin üzeri kapanana kadar usulca aşağı doğru itin (Şek. 4).

9. Korunan veya korunmayan iğne / tel stileti derhal delinmeye dayanıklı, sızıntıyı geçirmeyen bir keskin ve delici alet atık 
kutusuna atın.

10. Düz Adaptör için: PRN'yi çıkarın ve infüzatı bağlayın.
11. Kullanmadan önce PRN veya diğer erişim girişini %70'lik izopropil alkol gibi uygun bir antiseptik ile dezenfekte edin.
12. Kateteri sıkıca kapatın ve tesis protokolüne göre steril bir pansuman yapın.

sl NAVODILA ZA UPORABO

INDIKACIJE ZA UPORABO
Intravaskularni katetrski varnostni sistem BD Saf-T-Intima™:
 se za krajši čas vstavi v žilni sistem bolnika za jemanje vzorcev krvi, nadzor krvnega tlaka ali intravensko dovajanje 

tekočin oziroma
 se za krajši čas vstavi v podkožno tkivo bolnika za dovajanje tekočin in zdravil.
Ti katetri se lahko uporabljajo za vse bolnike, pri čemer je treba upoštevati anatomijo žilnega sistema ali podkožnega tkiva, 
primernost infuzijskih raztopin in trajanje terapije.

KONTRAINDIKACIJE
 Za žilni dostop: kontraindikacije niso znane.
 Za podkožno infundiranje: ne vstavljajte na mestih z izrazitim edemom.

OPIS PRIPOMOČKA
 Intravaskularni katetrski varnostni sistem BD Saf-T-Intima je igelni kateter za periferne vene BD Vialon™, znotraj 

katerega je igla/uvajalna žica. Kateter ima vdelan podaljšek za zmanjševanje izpostavljenosti bolnikovi krvi in krilca za 
pričvrstitev intravaskularnega katetrskega varnostnega sistema na bolnika. Intravaskularni katetrski varnostni sistem 
BD Saf-T-Intima je na voljo z ravnim priključkom ali priključkom Y na podaljšku. Ko vbodete v žilo ali podkožje, se 
igla/uvajalna žica umakne, s čimer se igla pasivno zaščiti. Priključek PRN zamenjajte z vhodnim priključkom brez igle, 
če ni potreben neposreden priključek na infuzijo.

 Nepirogeno.
 Rentgensko neprepustno.
 Sterilno v neodprti in nepoškodovani embalaži.
 Izdelek ne vsebuje lateksa iz naravne gume ali dietilheksil ftalata (DEHP). 

SPLOŠNA NAVODILA
 Klinični zdravniki morajo biti usposobljeni za žilni in/ali podkožni dostop. 
 Varnostni sistem je treba uporabljati po uveljavljenem bolnišničnem protokolu.
 Aseptična tehnika, pravilna priprava kože, nadaljnja zaščita mesta vboda in časovni presledki, ki so v skladu s sprejetimi 

standardi v praksi, so bistvenega pomena.
 Standardne preventivne ukrepe je treba upoštevati pri VSEH bolnikih.
 Vsa priključna mesta nastavkov luer so združljiva samo s priključki luer slip in luer lock po standardih ISO.

OPOZORILA
 Sterilizirano z etilen oksidom. Ne sterilizirajte znova.
 Ne uporabljajte drsne sponke, dokler se igla/uvajalna žica ne umakne.
 Igle nikoli ne poskušajte znova vstaviti v kateter.
 Med uporabo varnostnega sistema ne upogibajte igle ali žice.
 Pazite, da je konica igle vedno obrnjena stran od telesa in prstov.
 Če igle ni mogoče ročno zaščititi, takoj zavrzite nezaščiteno iglo v zabojnik, ki je odporen na vbode in neprepusten za 

tekočine, pri čemer imejte konico igle obrnjeno stran od telesa in prstov.
 Pri umikanju igle/uvajalne žice ne uporabljajte sile. Po potrebi odstranite celoten varnostni sistem in ga takoj zavrzite v 

neprepusten zabojnik, odporen na vbode.
 Ne poskušajte odstraniti ali onemogočiti zaščitnega mehanizma igle.
 Ne uporabljajte škarij na mestu vboda ali v njegovi bližini.
 Ne uporabljajte čepa za prezračevanje namesto pokrovčka.
 Ne uporabljajte samodejnih vbrizgalnikov, saj lahko kateter začne puščati ali se izdelek poškoduje.
 Če ne nameravate neposredno priključiti infuzije, za večjo varnost priporočamo, da priključek PRN zamenjate z vhodnim 

priključkom brez igle.
 SAMO na zdravniški recept: POZOR: prodaja in naročanje pripomočka sta z zveznimi zakoni (ZDA) dovoljena le za 

zdravnike.

OPOZORILA
 Če se zbodete z iglo, dogodek takoj prijavite po veljavnem protokolu.
 Izpostavljenost krvi, bodisi prek vboda z okuženo iglo skozi kožo ali prek sluznice, lahko povzroči hude bolezni, kot je 

HIV (AIDS) ali druge nalezljive bolezni.
 Samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzroči okužbo ali druge bolezni/poškodbe.
 Za podkožno infundiranje: priporočljiva hitrost infuzije ne sme presegati 1 ml/min oziroma 1,5 l na mesto vboda v 24 

urah, pri čemer sta lahko hkrati uvedena samo dva priključka na različnih mestih.
 Za podkožno infundiranje: ne vstavljajte katetra v limfoedematozno tkivo in ne uporabljajte ga na nedavno razdraženi 

koži, koži z izpuščajem, modricami ali vnetjem, na mestih kosti, poleg sklepov ali pod kolenom oziroma komolcem.
 Za podkožno infundiranje: uporabite klinično presojo za uvedbo podkožnega infundiranja pri hudo dehidriranih bolnikih 

ter bolnikih s srčnim popuščanjem, s slabim delovanjem ledvic ali ledvičnim popuščanjem, z nizkih številom trombocitov 
ali ugotovljeno motnjo koagulacije oziroma s preveliko količino tekočine v telesu.


NAVODILA ZA UPORABO ZA ŽILNI DOSTOP
1. Za varnostni sistem s priključkom Y: pričvrstite čep za prezračevanje ali ga odstranite, če boste priključili infuzijo in 

napolnili varnostni sistem.
2. Pridržite krilca in odstranite pokrovček igle.
3. Pripomoček držite, kot je prikazano na sliki 1, in zavrtite ščitnik, da premaknete iglo. Odrezana konica igle mora biti 

obrnjena navzgor in vrh katetra mora biti odmaknjen od konice igle.
4. Primite za reliefna stranska dela krilc in ju čvrsto stisnite skupaj. 
5. Prebodite žilo (slika 2A).
6. V cevko mora priteči kri. Kateter in iglo potisnite nekoliko globlje, da bo konica katetra zagotovo v žili.
7. Spustite krilca; primite za reliefen konec ščitnika in ga povlecite malce nazaj, da iglo nekoliko umaknete v kateter (slika 

3). Uvedite varnostni sistem v žilo.
8. Krilca položite plosko na površino kože in pogladite oba stranska dela. Z drugo roko primite za reliefen konec ščitnika ter 

ravno in neprekinjeno vlecite, dokler se ščitnik ne loči od varnostnega sistema. Opomba: če ščitnik ne ovije konice igle, 
primite za njegov reliefen konec, pri čemer mora biti igla obrnjena navzdol, in nežno potiskajte teleskopski ščitnik 
navzdol, dokler ni igla pokrita (slika 4).

9. Zaščiteno ali nezaščiteno iglo/uvajalno žico takoj zavrzite v neprepusten zabojnik, odporen na vbode.
10. Za priključek Y: zamenjajte čep za prezračevanje z vhodnim priključkom brez igle ali neposredno priključite infuzijo. 

Zamenjajte priključek PRN z vhodnim priključkom brez igle. 
11. Za raven priključek: zamenjajte priključek PRN z vhodnim priključkom brez igle ali neposredno priključite infuzijo. Pred 

začetkom dajanja infuzije z izsesavanjem odstranite zrak iz sistema. 
12. Pred uporabo razkužite priključek PRN ali drug vhodni priključek z ustreznim antiseptikom, kot je 70-odstotni izopropil 

alkohol. 
13. Varnostni sistem izperite po bolnišničnem protokolu.
14. Pritrdite kateter in namestite sterilno obvezo po bolnišničnem protokolu.

NAVODILA ZA UPORABO ZA PODKOŽNO INFUNDIRANJE
1. Za priključek Y: odstranite čep za prezračevanje ter priključite infuzijo in napolnite varnostni sistem.
2. Pridržite krilca in odstranite pokrovček igle.
3. Pripomoček držite, kot je prikazano na sliki 1, in zavrtite ščitnik, da premaknete iglo (slika 1). 
4. S palcem in kazalcem nežno stisnite kožo okoli izbranega mesta, da določite podkožno tkivo (slika 2B).

5. Primite za reliefna stranska dela krilc in ju čvrsto stisnite skupaj.
6. Vstavite celoten kateter in iglo v kožo pod kotom 30–40° (slika 2B).
7. Če v varnostni sistem priteče kri, preverite podkožno namestitev. 
8. Krilca položite plosko na površino kože in pogladite oba stranska dela. Z drugo roko primite za reliefen konec ščitnika ter 

ravno in neprekinjeno vlecite, dokler se ščitnik ne loči od varnostnega sistema (slika 3). Opomba: če ščitnik ne ovije 
konice igle, primite za njegov reliefen konec, pri čemer mora biti igla obrnjena navzdol, in nežno potiskajte teleskopski 
ščitnik navzdol, dokler ni igla pokrita (slika 4).

9. Zaščiteno ali nezaščiteno iglo/uvajalno žico takoj zavrzite v neprepusten zabojnik, odporen na vbode.
10. Za raven priključek: odstranite priključek PRN in priključite infuzijo.
11. Pred uporabo razkužite priključek PRN ali drug vhodni priključek z ustreznim antiseptikom, kot je 70-odstotni izopropil 

alkohol.
12. Pritrdite kateter in namestite sterilno obvezo po bolnišničnem protokolu.

et KASUTUSJUHISED

KASUTUSNÄIDUSTUSED
BD Saf-T-Intima™ IV-kateetri ohutussüsteem on mõeldud järgmiseks.
 Lühiajaliseks sisestamiseks patsiendi vaskulaarsesse süsteemi vereproovi võtmiseks, vererõhu mõõtmiseks või 

vedelike manustamiseks veenisiseselt.
 Lühiajaliseks sisestamiseks patsiendi nahaalustesse kudedesse vedelike ja ravimite manustamiseks.
Neid kateetreid võib kasutada kõigi patsiendipopulatsioonide puhul, võttes arvesse vaskulaarse anatoomia või nahaaluste 
kudede vastavust, lisatavate lahuste sobivust ja ravi kestust.

VASTUNÄIDUSTUSED
 Vaskulaarne juurdepääs: teadaolevaid vastunäidustusi ei ole.
 Nahaalune infusioon: ärge sisestage märgatava tursega kohtadesse.

SEADME KIRJELDUS
 BD Saf-T-Intima IV-kateetri ohutussüsteem on nõelapealne perifeerne IV-kateeter, mille hulka kuulub BD Vialon™-i 

kateetris olev nõel/traatsond. Kateetri hulka kuuluvad integreeritud pikenduskomplekt, mis on loodud vähendama 
kokkupuudet patsiendi verega, ja tiivad IV-kateetri ohutussüsteemi kinnitamiseks patsiendile. BD Saf-T-Intima IV-kateetri 
ohutussüsteem on pikenduskomplektis saadaval sirge või Y-adapteriga. Pärast veresoonele või nahaalusele kohale 
juurdepääsemist eemaldatakse nõel/traatsond, kaitstes nõela passiivselt. Juhul kui otseühendust ravimilahusega ei 
tehta, tuleb PRN asendada nõelata juurdepääsuseadmega.

 Mittepürogeenne
 Kiirgust mitteläbilaskev
 Steriilne, kui pakend on suletud ja kahjustamata
 Toode ei sisalda looduslikku kummilateksit ega DEHP-d 

ÜLDISED JUHISED
 Korrektseks kasutuseks peavad arstid saama väljaõppe vaskulaarse ja/või nahaaluse juurdepääsu osas. 
 Ohutussüsteemi tuleb kasutada kooskõlas asutuse kehtestatud protokolliga.
 Aseptilise tehnika kasutamine, naha õige ettevalmistus, sisestuskoha pidev kaitsmine ja heakskiidetud 

praktikastandarditega kooskõlas olevad kohaletoimetusajad on hädavajalikud meetmed.
 Võtke KÕIKIDE patsientide puhul kasutusele standardsed ettevaatusabinõud.
 Kõik Luer-ühendusega kohad sobivad kasutamiseks vaid koos ISO-standardile vastavate Luer-otsiku ja Luer-luku 

konnektoritega.

ETTEVAATUST!
 Steriliseeritud etüleenoksiidiga. Ärge steriliseerige uuesti.
 Ärge sulgege libisevat klambrit enne nõela/traatsondi väljatõmbamist.
 Ärge kunagi sisestage nõela uuesti kateetris kaugemale.
 Ärge painutage nõela ega traati ohutussüsteemi kasutamisel.
 Hoidke nõela teravikku kehast ja sõrmedest alati eemal.
 Kui käsitsi ei õnnestu nõela kaitsta, visake kohe kaitseta nõel torke- ja lekkekindlasse terade konteinerisse, hoides nõela 

teravikku oma kehast ja sõrmedest alati eemal.
 Ärge kasutage nõela/traatsondi väljatõmbamisel jõudu. Vajaduse korral eemaldage kogu ohutussüsteem ning visake 

kohe torke- ja lekkekindlasse terade konteinerisse.
 Ärge püüdke nõela kaitsvat mehhanismi muuta.
 Ärge kasutage sisestuskohal ega selle läheduses kääre.
 Ärge kasutage tuulutuskorki korgina.
 Ärge kasutage koos rõhusüstaldega, kuna see võib põhjustada kateetri lekkimist või toote kahjustumist.
 Juhul kui otseühendust ravimilahusega ei tehta, on parema ohutuse saavutamiseks soovitatav asendada PRN nõelata 

juurdepääsuavaga.
 AINULT retseptiga. ETTEVAATUST! Riikliku (USA) seaduse kohaselt võib seadet müüa vaid arst või arsti korraldusel.

HOIATUSED
 Nõelatorkevigastustest teatage kohe ja järgige kehtestatud protokolli.
 Verega kokkupuude saastunud nõelaga nahakaudse punkteerimise tagajärjel või limaskesta kaudu võib põhjustada 

selliseid raskeid haigusi nagu hepatiit, HIV (AIDS) või muud nakkushaigused.
 Mõeldud kasutamiseks vaid ühel patsiendil. Korduvkasutamine võib viia nakkuste või muude haiguste/vigastuste 

tekkeni.
 Nahaalune infusioon: soovitatavad infusioonimäärad ei ole suuremad kui 1 ml/minutis ja rohkem kui 1,5 liitrit koha kohta 

24 tunni jooksul maksimaalselt 2 koha puhul.
 Nahaalune infusioon: ärge sisestage kateetrit lümfodeemsetesse kudedesse, hiljuti kiiritatud nahka, lööbe, verevalumite 

armkoega või infektsiooniga nahka, luistesse eenduvatesse kohtadesse, liigeste lähedusse ega põlvede või 
küünarnukkide alla.

 Nahaalune infusioon: tõsise vedelikukaotusega, südamepuudulikkusega, prerenaalse või neerupuudulikkusega, madala 
trombotsüütide tasemega, teadaolevate hüübimishäiretega või vedeliku ülekoormusega patsientide puhul tuleb 
hüpodermoklüüsi tegemisel järgida kliinilist otsust.

KASUTUSJUHISED VASKULAARSE JUURDEPÄÄSU PUHUL
1. Ohutussüsteemi puhul Y-adapteriga Kinnitage ravimilahuse ühendamiseks ja ohutussüsteemi valmisseadmiseks 

tuulutuskork või eemaldage see.
2. Hoidke tiibu ja eemaldage nõela kate.
3. Hoidke nii, nagu on joonisel näidatud (joonis 1), ja keerake nõela vabastamiseks kaitsekatet. Kaldserv peab olema 

ülespoole suunatud ja kateetri ots peab olema nõela kaldservast tagapool.
4. Haarake tiibade tekstuuriga külgedest ja viige need kokku, pigistades tugevalt. 
5. Sisestage nõel veresoonde (joonis 2A).
6. Jälgige vere liikumist ja liigutage kateetrit ning nõela veidi sügavamale veendumaks, 

et kateetri ots on veresoones.
7. Vabastage tiivad, haarake kaitsekatte tekstuuriga otsast ja tõmmake veidi tagasi, 

et nõel osaliselt kateetrisse viia (joonis 3). Liigutage ohutussüsteem veresoonde.
8. Paigutage tiivad otse naha pinnale ja vajutage mõlemat tiiba. Haarake teise käega kaitsekatte tekstuuriga otsast ja 

tõmmake otse ning pidevalt, kuni kaitsekate ohutussüsteemist eraldub. Märkus. Kui kaitsekate nõela otsa peal ei 
lukustu, haarake kaitsekatte tekstuuriga otsast, nõela ots alla suunatud, ja lükake teleskoopkatet õrnalt allapoole, kuni 
nõel on kaetud (joonis 4).

9. Visake kaitsega või kaitseta nõel/traatsond kohe torke- ja lekkekindlasse terade konteinerisse.
10. Y-adapteri puhul tehke järgmist. Asendage tuulutuskork nõelata juurdepääsuavaga või ühendage ravimilahus otse. PRN 

tuleb asendada nõelata juurdepääsuavaga. 
11. Sirge adapteri puhul tehke järgmist. Asendage PRN nõelata juurdepääsuavaga või ühendage ravimilahus otse. Enne 

infusiooni alustamist aspireerige õhu eemaldamiseks süsteemist. 
12. Desinfitseerige PRN või muu juurdepääsuava enne kasutamist sobiva antiseptikumiga, näiteks 70% 

isopropüülalkoholiga. 
13. Loputage ohutussüsteemi asutuse protokolli järgi.
14. Kinnitage kateeter ja siduge steriilselt, järgides protokolli.

KASUTUSJUHISED NAHAALUSE INFUSIOONI PUHUL
1. Y-adapteri puhul tehke järgmist. Eemaldage ravimilahuse ühendamiseks ja ohutussüsteemi valmisseadmiseks 

tuulutuskork.
2. Hoidke tiibu ja eemaldage nõela kate.
3. Hoidke nii, nagu on joonisel näidatud (joonis 1), ja keerake nõela vabastamiseks kaitsekatet. (joonis 1). 
4. Kasutades pöialt ja nimetissõrme, pigistage nahaaluse koe tuvastamiseks õrnalt valitud koha ümbruse nahka (joonis 

2B).
5. Haarake tiibade tekstuuriga külgedest ja viige need kokku, pigistades tugevalt.
6. Sisestage kateeter ja nõel täispikkuses 30–45-kraadise nurga all läbi naha (joonis 2B).
7. Kui ohutussüsteemis on näha verd, hinnake korrektse nahaaluse paigutuse tagamiseks olukorda.  
8. Paigutage tiivad otse naha pinnale ja vajutage mõlemat tiiba. Haarake teise käega kaitsekatte tekstuuriga otsast ja 

tõmmake otse ning pidevalt, kuni kaitsekate ohutussüsteemist eraldub (joonis 3). Märkus. Kui kaitsekate nõela otsa peal 
ei lukustu, haarake kaitsekatte tekstuuriga otsast, nõela ots alla suunatud, ja lükake teleskoopkatet õrnalt allapoole, kuni  
nõel on kaetud (joonis 4).

9. Visake kaitsega või kaitseta nõel/traatsond kohe torke- ja lekkekindlasse terade konteinerisse.
10. Sirge adapteri puhul tehke järgmist. Eemaldage PRN ja ühendage ravimilahus.
11. Desinfitseerige PRN või muu juurdepääsuava enne kasutamist sobiva antiseptikumiga, näiteks 70% 

isopropüülalkoholiga.
12. Kinnitage kateeter ja siduge steriilselt, järgides protokolli.

hu HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ

FELHASZNÁLÁSI JAVALLAT:
A BD Saf-T-Intima™ egy intravénás katéter biztonsági rendszerrel, amelyet:
 a beteg érrendszerébe lehet bevezetni rövid idejű beavatkozás (vérvétel, vérnyomásmérés vagy folyadékok intravénás 

beadása) céljából, illetve
 a beteg szöveteibe szubkután lehet bevezetni rövid idejű folyadék- vagy gyógyszerbeadás céljából.
Ez a katéter bármilyen betegpopulációnál alkalmazható, amennyiben az érrendszer vagy a szubkután szövet anatómiailag 
alkalmas a befogadására, a beadni kívánt oldat kompatibilis a katéterrel, illetve a terápiás alkalmazás időtartama a 
megengedett tartományon belül van.

ELLENJAVALLATOK
 Érrendszerbe való bevezetés: Nincsenek ismert ellenjavallatok.
 Szubkután infúzió: Kerülni kell a fokozottan ödémás helyeken való bevezetést.

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA
 A „BD Saf-T-Intima intravénás katéter biztonsági rendszerrel” egy tűvel bevezethető, perifériás intravénás katéter, amely egy 

BD Vialon™ katéterből és a belsejébe helyezett tűből/mandrinból áll. A katéter tartalmaz egy beépített hosszabbító 
készletet, amely segít mérsékelni a beteg vérével való érintkezés veszélyét, továbbá szárnyakkal is el van látva a 
beteghez való rögzítés céljából. A „BD Saf-T-Intima intravénás katéter biztonsági rendszerrel” a hosszabbító készlet 
egyenes vagy Y-rendszerű adapterével is kapható. Az érbe vagy a szubkután szövetbe való sikeres bevezetés után a 
tű/mandrin visszahúzható, passzív tűvédelem mellett. Ha nem csatlakoztatják közvetlenül az infúziós oldathoz, a PRN-
csatlakozót egy tű nélküli hozzáférési eszközzel kell helyettesíteni.

 Nem pirogén.
 Sugárfogó.
 Felbontatlan és sértetlen csomagolás esetén steril.
 A termék nem tartalmaz természetes gumilatexet vagy DEHP-t. 

ÁLTALÁNOS IRÁNYELVEK
 Megfelelő használata az érrendszeri és/vagy szubkután beavatkozásokban képzett klinikai szakember általi kezelést 

feltételez. 
 A biztonsági rendszert a jóváhagyott intézményi protokollnak megfelelően kell használni.
 Be kell tartani az adott eljárásra vonatkozó szabályok által előírt aszeptikus technikát, a megfelelő bőrelőkészítést, a 

punkció helyének folyamatos védelmét és az eszköz betegben tartásának időkorlátját.
 MINDEN egyes beteg esetében tartsa be a szokásos óvintézkedéseket.
 A Luer-csatlakozók mindegyike kizárólag ISO rendszerű Luer Slip- és Luer 

Lock-csatlakozókkal kompatibilis.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
 Etilén-oxiddal sterilizálva. Ne sterilizálja újra.
 A csúszókapcsot csak a tű/mandrin visszahúzása után állítsa rögzített állásba.
 Soha ne vezesse be a tűt újra a katéterbe.
 A biztonsági rendszer használata során ne hajlítsa meg a tűt vagy a mandrint.
 A tű hegyét mindig tartsa ujjaitól és más testrészeitől távol.
 Ha a kézi tűvédelem nem megoldható, haladéktalanul dobja ki a tűt egy hegyes eszközök tárolására szolgáló, 

szúrásálló, szivárgásmentes tárolóba, ügyelve arra, hogy a tű hegye ne kerüljön közel a testéhez és az ujjaihoz.
 A tű/mandrin visszahúzásakor ne erőltesse a műveletet. Ha szükséges, a teljes biztonsági rendszert távolítsa el, és 

azonnal dobja ki egy hegyes eszközök tárolására szolgáló, szúrásálló, szivárgásmentes tárolóba.
 Ne próbálja meg felülbírálni vagy kiiktatni a tűvédelmi mechanizmus működését.
 A bevezetési helyen vagy annak közelében ne használjon ollót.
 Légtelenítő dugót ne használjon kupakként.
 Ne használja a rendszert motoros befecskendező pumpákkal, mert a túlnyomás a katéter szivárgásához vagy a termék 

sérüléséhez vezethet.
 Ha nem csatlakoztatják közvetlenül az infúziós oldathoz, a PRN-csatlakozót egy tű nélküli hozzáférési porttal kell 

helyettesíteni a biztonság fokozása érdekében.
 Csak orvosi rendelvényre. FIGYELEM: Az Egyesült Államok szövetségi törvénye az eszköz értékesítését csak orvos 

számára, illetve orvosi rendelvényre engedélyezi.

FIGYELMEZTETÉSEK
 A tű okozta sérüléseket jelentse késlekedés nélkül, követve az intézményi protokollt.
 A vérrel való érintkezés – akár a vérrel szennyezett tű bőr alá történő véletlen beszúrása, akár a vér nyálkahártyával 

történő érintkezése – súlyos betegségeket okozhat (pl. hepatitis, HIV (AIDS), illetve egyéb fertőzések).
 Csak egy betegnél való használatra. Az eszköz újbóli felhasználása fertőzést vagy más 

betegséget/egészségkárosodást okozhat.
 Szubkután infúzió: az ajánlott infúziós sebesség maximum 1 ml/perc, illetve maximum 1,5 liter/hely/24 óra, legfeljebb 2 

hely használata mellett.
 Szubkután infúzió: Ne vezesse be a katétert limfödémás szövetbe, frissen besugárzott szövetbe, bőrkiütéses, 

horzsolásos/varasodó vagy fertőzést mutató szövetbe, továbbá kitüremkedő csontoknál, ízület közelében, illetve a térd 
vagy a könyök alá.

 Szubkután infúzió: A kezelést végző orvos klinikai döntése határozza meg a hypodermoclysis alkalmazását súlyosan 
dehidratált betegeknél, szívelégtelen betegeknél, veseelégtelen betegeknél (a prerenális veseelégtelenséget is 
beleértve), alacsony trombocitaszámú vagy véralvadási rendellenességben szenvedő betegeknél, illetve 
folyadéktúlterheléses betegeknél.

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ – ÉRRENDSZERBE VALÓ BEVEZETÉS
1. Biztonsági rendszer Y-adapterrel: Biztosítsa a légtelenítő dugót, vagy távolítsa el azt az infúziós oldat 

csatlakoztatásához és a biztonsági rendszer feltöltéséhez.
2. Az eszközt a szárnyaknál megfogva távolítsa el a tűvédőt.
3. A tű kilazításához tartsa az eszközt az 1. ábrán látható módon, és forgassa el a védőburkolatot. A tű levágott éle nézzen 

felfelé, a katéterhegy pedig tőle hátrafelé helyezkedjen el.
4. A szárnyak recézett oldalait megfogva húzza egymás felé és szorítsa össze őket. 
5. Vezesse be az eszközt az érbe (2A. ábra).
6. Figyelje meg, hogy megjelenik-e vérvisszaáramlás, majd tolja enyhén előre a katéter–tű egységet, hogy 

megbizonyosodjon a katéterhegynek az érben való elhelyezkedéséről.
7. Engedje el a szárnyakat; fogja meg a védőburkolat recézett végét, és húzza kissé visszafelé, hogy részlegesen behúzza 

a tűt a katéterbe (3. ábra). Tolja előre a biztonsági rendszert az érben.
8. Fektesse a szárnyakat a bőrre, és nyomja le mindkettőt. Eközben a másik kezével fogja meg a védőburkolat recézett 

végét, és húzza folyamatos, egyenes mozdulattal, amíg a védőburkolat le nem válik a biztonsági rendszerről. 
Megjegyzés: Ha a védőburkolat nem záródik rá a tű hegyére, fordítsa lefelé a tű hegyét, fogja meg a védőburkolat 
recézett végét, majd finoman tolja lefelé a védőburkolat teleszkópos elemét a tűhegy sikeres elfedéséig (4. ábra).

9. A védett vagy nem védett tűt/mandrint azonnal dobja ki egy hegyes eszközök tárolására szolgáló, szúrásálló, 
szivárgásmentes tárolóba.

10. Y-adapter esetén: Helyettesítse a légtelenítő dugót egy tű nélküli hozzáférési porttal, vagy csatlakoztassa közvetlenül az 
infúziós oldatot. A PRN-csatlakozót egy tű nélküli hozzáférési porttal kell helyettesíteni. 

11. Egyenes adapter esetén: Helyettesítse a PRN-csatlakozót egy tű nélküli hozzáférési porttal, vagy csatlakoztassa 
közvetlenül az infúziós oldatot. Az infúzió megkezdése előtt aspirálással légtelenítse a rendszert. 

12. A használat előtt fertőtlenítse a PRN-csatlakozót vagy az egyéb hozzáférési portot megfelelő antiszeptikus szerrel (pl. 70%-
os izopropil-alkohollal). 

13. Öblítse át a biztonsági rendszert az intézményi protokoll szerint.
14. Rögzítse a katétert, és helyezzen fel steril kötést az intézményi protokoll szerint.

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ – SZUBKUTÁN INFÚZIÓ
1. Y-adapter esetén: Távolítsa el a légtelenítő dugót, csatlakoztassa az infúziós oldatot és töltse fel a biztonsági rendszert.
2. Az eszközt a szárnyaknál megfogva távolítsa el a tűvédőt.
3. A tű kilazításához tartsa az eszközt az 1. ábrán látható módon, és forgassa el a védőburkolatot (1. ábra). 
4. Hüvelyk- és mutatóujjával finoman csípje be a bőrt a kiválasztott helyen a szubkután szövet azonosításához (2B. ábra).
5. A szárnyak recézett oldalait megfogva húzza egymás felé és szorítsa össze őket.
6. Vezesse be a katétert és a tűt teljes hosszában a bőrön keresztül 30–45°-os szögben (2B. ábra).
7. Ha a biztonsági rendszerben vér jelenik meg, ellenőrizze a szubkután elhelyezés megfelelőségét. 
8. Fektesse a szárnyakat a bőrre, és nyomja le mindkettőt. Eközben a másik kezével fogja meg a védőburkolat recézett 

végét, és húzza folyamatos, egyenes mozdulattal, amíg a védőburkolat le nem válik a biztonsági rendszerről (3. ábra). 
Megjegyzés: Ha a védőburkolat nem záródik rá a tű hegyére, fordítsa lefelé a tű hegyét, fogja meg a védőburkolat 
recézett végét, majd finoman tolja lefelé a védőburkolat teleszkópos elemét a tűhegy sikeres elfedéséig (4. ábra).

9. A védett vagy nem védett tűt/mandrint azonnal dobja ki egy hegyes eszközök tárolására szolgáló, szúrásálló, 
szivárgásmentes tárolóba.

10. Egyenes adapter esetén: Távolítsa el a PRN-csatlakozót, majd csatlakoztassa az infúziós oldatot.
11. A használat előtt fertőtlenítse a PRN-csatlakozót vagy az egyéb hozzáférési portot megfelelő antiszeptikus szerrel (pl. 70%-

os izopropil-alkohollal).
12. Rögzítse a katétert, és helyezzen fel steril kötést az intézményi protokoll szerint.

lv NORĀDĪJUMI PAR LIETOŠANU

NORĀDĪJUMI PAR LIETOŠANU
BD Saf-T-Intima™ intravaskulārā katetru drošības sistēma ir paredzēta šādiem gadījumiem:
 īslaicīga ievietošana pacienta asinsvadu sistēmā, lai noņemtu asins paraugu, novērotu asinsspiedienu vai intravenozi 

ievadītu šķidrumus;
 īslaicīga ievietošana pacienta zemādas audos, lai ievadītu šķidrumus un zāles.
Šos katetrus var lietot visām pacientu populācijām, ņemot vērā atbilstību asinsvadu vai zemādas audu anatomiskajai 
uzbūvei, piemērotību infūzijā izmantotajiem šķīdumiem un terapijas ilgumam.

KONTRINDIKĀCIJAS
 Izmantojot, lai piekļūtu asinsvadu sistēmai: kontrindikācijas nav zināmas.
 Izmantojot subkutānai infūzijai: nedrīkst ievietot vietās, kur konstatējama tūska.

IERĪCES APRAKSTS
 BD Saf-T-Intima intravaskulārā katetru drošības sistēma ir perifērs intravenozs katetrs ar iestrādātu adatu, kuras 

konstrukcijā ir BD Vialon™ katetrā iestrādāta adata/stieples stilets. Katetra konstrukcijā ir iestrādāts pagarinājuma 
ierīces komplekts, kas ir paredzēts, lai ierobežotu saskari ar pacienta asinīm, un izciļņi intravenozā katetra 
nostiprināšanai uz pacienta ādas. BD Saf-T-Intima intravenozā katetru drošības sistēma ir pieejama kopā ar 
pagarinājuma ierīces komplektā iekļautu taisnu vai Y veida adapteru. Pēc piekļūšanas asinsvadam vai subkutānas 
ievades tiek izbīdīta adata/stieples stilets, kas neitrāli aizsargā adatu. PRN ir jāaizvieto ar ierīci piekļuvei bez adatas 
izmantošanas, ja netiek veikta tieša infūzijas šķīduma pievade.

 Ierīce nav pirogēna.

 Ierīce nav rentgenstarojumu caurlaidīga.
 Sterilitāte ir nodrošināta, ja vien iepakojums nav atvērts vai bojāts.
 Šis izstrādājums nesatur dabisko gumijas lateksu vai DEHP. 

VISPĀRĒJAS VADLĪNIJAS
 Lai nodrošinātu pareizu lietošanu, ārstiem ir jābūt zināšanām par vaskulāru un/vai subkutānu piekļuvi. 
 Drošības sistēma ir jālieto saskaņā ar pieņemtajiem iestādes protokoliem.
 Ir būtiskas aseptiskās procedūras, pareiza ādas sagatavošana, nepārtraukta ievades vietas aizsardzība un aiztures 

laiks atbilstoši pieņemtajiem darbības standartiem.
 Ievērojiet standarta piesardzības pasākumus attiecībā uz VISIEM pacientiem.
 Visas Luer veida savienojumu vietas atbilst lietošanai tikai ar ISO Luer veida saitēm un Luer Lock veida savienojumiem.

BRĪDINĀJUMI
 Sterilizēta ar etilēna oksīdu. Nesterilizējiet atkārtoti.
 Bīdīšanas skavu nedrīkst fiksēt, ja adata/stieples stilets nav izvilkts.
 Nekādā gadījumā nemēģiniet atkārtoti ievadīt adatu katetrā.
 Drošības sistēmas izmantošanas laikā nedrīkst locīt adatu vai stiepli.
 Vienmēr vērsiet adatas galu virzienā prom no ķermeņa vai pirkstiem.
 Ja adatu nevar manuāli pārklāt, nekavējoties izmetiet vaļējo adatu pret caurduršanu drošā hermētiskā injekcijas adatu 

konteinerā, vienmēr vēršot adatas galu virzienā prom no ķermeņa un pirkstiem.
 Adatu/stieples stiletu nedrīkst izvilkt ar spēku. Ja nepieciešams, izņemiet visu drošības sistēmu un nekavējoties izmetiet 

to pret caurduršanu drošā hermētiskā injekcijas adatu konteinerā.
 Nemēģiniet ignorēt vai atslēgt adatas aizsargmehānismu.
 Ievadīšanas vietā vai tās tuvumā nedrīkst lietot šķēres.
 Ventiļa spraudni nedrīkst izmantot kā uzmavu.
 Nedrīkst izmantot automātiskās šļirces, jo tādējādi var rasties katetra noplūde vai izstrādājuma bojājums.
 Ja PRN netiek izmantots tiešai infūzijas šķīduma pievadei, drošības nolūkos ir ieteicams to nomainīt ar portu, kas 

paredzēts piekļuvei bez adatas izmantošanas.
 TIKAI ar ārsta norīkojumu. BRĪDINĀJUMS: saskaņā ar valsts (ASV) tiesību aktiem šo ierīci atļauts pārdot tikai ārstam 

vai pēc ārsta pasūtījuma.

BRĪDINĀJUMI
 Nekavējoties ziņojiet par gadījumiem, kad notiek saduršana ar adatu, un ievērojiet noteikto protokolu.
 Saskare ar asinīm, kas radušās no zemādas punkcijas ar netīru adatu vai saskares ar gļotādu, var izraisīt nopietnas 

saslimšanas, piemēram, hepatītu, HIV (AIDS) vai citas infekcijas slimības.
 Paredzēta tikai vienreizējai lietošanai vienam pacientam. Atkārtota ierīces lietošana var izraisīt inficēšanos vai citas 

saslimšanas/traumas.
 Izmantojot subkutānai infūzijai: ieteicamais infūzijas ātrums ir līdz 1 ml/min un līdz 1,5 l ievadīšanas vietā 24 stundu 

laikā maksimāli 2 vietās.
 Izmantojot subkutānai infūzijai: katetru nedrīkst ievadīt audos ar limfadēmu; pēdējā laikā apstarotā ādā; ādā ar izsitumu, 

asinsizplūdumu rētaudu un infekcijas pazīmju klātbūtni; virs kaulu izciļņiem; locītavu tuvumā vai zem ceļiem vai 
elkoņiem.

 Izmantojot subkutānai infūzijai: veicot epidermolīzi pacientiem ar smagu dehidratāciju, sirds mazspēju, ar iepriekš bijušu 
vai esošu nieru mazspēju, ar zemu trombocītu skaitu vai zināmiem koagulācijas traucējumiem vai esošu šķidruma 
uzkrāšanos ķermenī, ir jāseko klīniskajai ainai.

NORĀDĪJUMU PAR LIETOŠANU, VEICOT PIEKĻUVI ASINSVADU SISTĒMĀ
1. Lietojot drošības sistēmu ar Y veida adapteru: lai pievienotu infūzijas šķīdumu, nostipriniet ventiļa spraudni vai izņemiet 

to un uzpildiet drošības sistēmu.
2. Turiet izciļņus un noņemiet adatas pārsegu.
3. Turiet, kā parādīts 1. attēlā, un grieziet drošības aizsargmehānismu, lai atbrīvotu adatu. Konusam ir jābūt vērstam uz 

augšu, un katetra galam ir jābūt vērstam pretēji adatas konusam.
4. Satveriet teksturētās izciļņu malas un cieši saspiediet tās kopā. 
5. Veiciet ievietošanu asinsvadā (2A. attēls).
6. Lai pārliecinātos, vai katetra gals atrodas asinsvadā, pārbaudiet asins atgriezenisko plūsmu un viegli paspiediet katetru 

un adatu uz priekšu.
7. Atlaidiet izciļņus, satveriet aizsargmehānisma teksturēto galu un velciet to viegli atpakaļ, lai daļēji iebīdītu adatu katetrā 

(3. attēls). Virziet drošības sistēmu uz priekšu asinsvadā.
8. Novietojiet izciļņus līdzeni uz ādas virsmas un abus stingri piespiediet. Ar otru roku satveriet aizsargmehānisma 

teksturēto galu un velciet vienmērīgi taisni uz augšu, līdz drošības mehānisms atdalās no drošības sistēmas. Piezīme: ja 
drošības mehānisms nefiksējas pār adatas galu, satveriet aizsargmehānisma teksturēto galu kopā ar adatas galu, vēršot 
to virzienā uz leju, un uzmanīgi spiediet sabīdāmo aizsargmehānismu uz leju, līdz adata ir pārklāta (4. attēls).

9. Nekavējoties izmetiet adatu ar aizsargmehānisma/stieples stiletu vai bez tā pret caurduršanu drošā hermētiskā injekcijas 
adatu konteinerā.

10. Lietojot Y veida adapteru: nomainiet ventiļa spraudni ar portu, kas paredzēts piekļuvei bez adatas izmantošanas, vai 
tieši pievienojiet infūzijas šķīdumu. PRN ir jānomaina ar portu, kas paredzēts piekļuvei bez adatas izmantošanas. 

11. Lietojot taisno adapteru: nomainiet PRN ar portu, kas paredzēts piekļuvei bez adatas izmantošanas, vai tieši pievienojiet 
infūzijas šķīdumu. Pirms infūzijas uzsākšanas veiciet atsūkšanu un likvidējiet sistēmā gaisa burbuļus. 

12. Pirms lietošanas dezinficējiet PRN vai citu piekļuves portu ar atbilstošu antiseptisko līdzekli, piemēram, 70% 
izopropilspirtu. 

13. Izskalojiet drošības sistēmu saskaņā ar iestādes protokolu.
14. Nostipriniet katetru un pārklājiet to ar sterilu pārsēju saskaņā ar iestādes protokolu.

NORĀDĪJUMU PAR LIETOŠANU, IZMANTOJOT SUBKUTĀNAI INFŪZIJAI
1. Lietojot Y veida adapteru: izņemiet ventiļa spraudni, pievienojiet infūzijas šķīduma līniju un uzpildiet drošības sistēmu.
2. Turiet izciļņus un noņemiet adatas pārsegu.
3. Turiet, kā parādīts 1. attēlā, un grieziet drošības aizsargmehānismu, lai atbrīvotu adatu (1. attēls). 
4. Viegli saspiediet ādu starp nagu un rādītājpirkstu izvēlētajā vietā, lai noteiktu subkutānos audus (2B. attēls).
5. Satveriet teksturētās izciļņu malas un cieši saspiediet tās kopā.
6. Turot katetru ar adatu 30–45° leņķī, ievietojiet to visā garumā ādā (2B. attēls).
7. Ja drošības sistēmā ir redzamas asinis, pārbaudiet un novērtējiet, vai ir pareizs subkutāns novietojums. 
8. Novietojiet izciļņus līdzeni uz ādas virsmas un abus stingri piespiediet. Ar otru roku satveriet aizsargmehānisma 

teksturēto galu un velciet vienmērīgi taisni uz augšu, līdz drošības mehānisms atdalās no drošības sistēmas (3. attēls). 
Piezīme: ja drošības mehānisms nefiksējas pār adatas galu, satveriet aizsargmehānisma teksturēto galu kopā ar adatas 
galu, vēršot to virzienā uz leju, un uzmanīgi spiediet sabīdāmo aizsargmehānismu uz leju, līdz adata ir pārklāta 
(4. attēls).

9. Nekavējoties izmetiet adatu ar aizsargmehānisma/stieples stiletu vai bez tā pret caurduršanu drošā hermētiskā injekcijas 
adatu konteinerā.

10. Lietojot taisno adapteru: izņemiet PRN un pievienojiet infūzijas šķīduma līniju.
11. Pirms lietošanas dezinficējiet PRN vai citu piekļuves portu ar atbilstošu antiseptisko līdzekli, piemēram, 70% 

izopropilspirtu.
12. Nostipriniet katetru un pārklājiet to ar sterilu pārsēju saskaņā ar iestādes protokolu.

lt NAUDOJIMO NURODYMAI

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
„BD Saf-T-Intima™“ IV kateterio apsaugotąją sistemą reikia naudoti, norint:
 Trumpam laikotarpiui įkišti į paciento kraujagyslių sistemą, norint imti kraujo mėginius, stebėti kraujospūdį arba į veną 

švirkšti skysčius.
 Trumpam laikotarpiui įkišti į paciento poodį, norint švirkšti skysčius ir vaistus.
Šiuos kateterius galima naudoti bet kuriai pacientų populiacijai gydyti, atsižvelgiant į kraujagyslių anatomijos arba poodinio audinio 
pakankamumą, švirkščiamų tirpalų tinkamumą ir terapijos trukmę.

KONTRAINDIKACIJOS
 Kraujagyslių prieiga: žinomų kontraindikacijų nėra.
 Poodinė infuzija: nekiškite į žymiai ištinusias vietas.

PRIETAISO APRAŠAS
 „BD Saf-T-Intima“ IV kateterio apsaugotąją sistemą sudaro per adatą įkišamas išorinis IV kateteris, kurį sudaro 

„BD Vialon™“ kateterio viduje esanti adata / vielinis stiletas. Su kateteriu pateikiamas integruotas išskleidžiamasis rinkinys, 
sukurtas paciento kraujo išsiliejimui sumažinti, ir IV kateterio apsaugotosios sistemos tvirtinimo prie paciento sparneliai. 
„BD Saf-T-Intima“ IV kateterio apsaugotąją sistemą galima įsigyti arba su tiesiu, arba Y formos adapteriu, esančiu 
išskleidžiamajame rinkinyje. Įkišus į kraujagyslę arba į poodį, adata / vielinis stiletas ištraukiamas ir pasyviai 
uždengiamas. PRN adapterį reikia pakeisti beadatinės prieigos prietaisu, jei tiesiogiai neprijungiamas infuzatas.

 Nepirogeniška.
 Rentgenokontrastinė.
 Sterili neatidarytoje arba nepažeistoje pakuotėje.
 Šiame gaminyje nėra natūralios gumos latekso arba DEHP. 

BENDROSIOS REKOMENDACIJOS
 Norint tinkamai naudoti, gydytojus reikia išmokyti kraujagyslės ir (arba) poodinės prieigos metodikų. 
 Apsaugotąją sistemą reikia naudoti pagal nustatytą įstaigos protokolą.
 Būtina laikytis aseptikos metodikos reikalavimų, tinkamai paruošti odą, nuolat saugoti įkišimo vietą ir laikytis laikymo 

įkišus trukmių, atitinkančių priimtinus praktikos standartus.
 Laikykitės standartinių atsargumo priemonių su VISAIS pacientais.
 Visas „Luer“ jungčių vietas galima naudoti tik su ISO „Luer“ užmaunamomis ir „Luer“ 

fiksuojamomis jungtimis.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
 Sterilizuota etileno oksidu. Nesterilizuokite pakartotinai.
 Neužspauskite slankiojo veržtuko, kol traukiama adata / vielinis stiletas.
 Niekada nebandykite į kateterį pakartotinai įkišti adatos.
 Naudodami apsaugotąją sistemą nesulenkite adatos arba vielos.
 Adatos galiuką visada laikykite toliau nuo kūno ir pirštų.
 Jei adatos negalite uždengti rankiniu būdu, neuždengtą adatą iškart išmeskite į nepraduriamą nepratekantį aštrių daiktų 

konteinerį, adatą visada laikydami nukreiptą nuo kūno ir pirštų.
 Nenaudokite jėgos ištraukdami adatą / vielinį stiletą. Jei būtina, ištraukite visą apsaugotąją sistemą ir iškart išmeskite į 

nepraduriamą nepratekantį aštrių daiktų konteinerį.
 Nebandykite įveikti arba panaikinti adatos uždengimo mechanizmo.
 Nenaudokite žirklių įkišimo vietoje ar šalia jos.
 Nenaudokite ventiliavimo kamštelio kaip dangtelio.
 Nenaudokite su varikliniais injektoriais, nes taip atsiras kateterio protėkis arba suges gaminys.
 Rekomenduojama pakeisti PRN adapterį į beadatinės prieigos angos prietaisą, norint pagerinti saugą, jei tiesiogiai 

neprijungiamas infuzatas.
 TIK SU RECEPTU: DĖMESIO: federaliniais (JAV) įstatymais ribojamas šio prietaiso pardavimas tik gydytojui arba 

gydytojo nurodymu.

ĮSPĖJIMAI
 Nedelsdami praneškite apie adatos sukeltus sužeidimus ir vadovaukitės nustatytu protokolu.
 Užkrėsta adata pradūrus odą arba kraujui patekus į gleivinės membranas, galima užsikrėsti pavojingomis ligomis, pvz., 

hepatitu, ŽIV (AIDS) ar kitomis infekcinėmis ligomis.
 Skirta naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant galima užsikėsti arba susižeisti.
 Poodinė infuzija: rekomenduojami infuzijos greičiai neturi būti didesni nei 1 ml/min. ir per 

24 val. laikotarpį daugiausia galima atlikti injekcijas 2 vietose, vienoje vietoje negalima sušvirkšti daugiau nei 1,5 l.
 Poodinė infuzija: nekiškite kateterio į ištinusį audinį, neseniai apšvitintą odą, išbertą odą, odą, kurioje susidaręs 

nubrozdinimo randinis audinys arba yra infekcija, virš kaulinių iškyšų, šalia sąnarių arba žemiau kelio ar alkūnės.
 Poodinė infuzija: reikia kliniškai įvertinti, kai švirkščiama į poodį stipriai dehidratuotiems pacientams, pacientams, 

kuriems pasireiškia širdies nepakankamumas, prerenalinis arba inkstų funkcijos nepakankamumas, pacientams, 
kuriems nustatytas mažas trombocitų skaičius arba žinoma, kad jiems pasireiškia krešėjimo sutrikimai, arba pasireiškia 
skysčių perteklius.

KRAUJAGYSLIŲ PRIEIGOS NAUDOJIMO NURODYMAI
1. Naudojant apsaugotąją sistemą su Y formos adapteriu: įkiškite ventiliavimo kamštelį arba jį išimkite, kad prijungtumėte 

infuzatą ir užpildytumėte apsaugotąją sistemą.
2. Laikydami už sparnelių nuimkite adatos gaubtelį.
3. Laikykite, kaip parodyta (1 pav.), ir sukdami apsauginį gaubtelį atlaisvinkite adatą. Nusmailintas paviršius turi būti 

nukreiptas į viršų ir kateterio galiukas turi būti pastatytas už adatos nusmailintos dalies.
4. Suimkite už tekstūrinių sparnelių pusių ir sparnelius stipriai suspauskite vienas prie kito. 
5. Pradurkite kraujagyslę (2A pav.).
6. Stebėkite kraujo grąžinimą ir truputį pastumkite kateterį ir adatą, norėdami įsitikinti, jog kateterio galiukas pateko į 

kraujagyslę.
7. Atleiskite sparnelius; suimkite už tekstūrinio apsauginio gaubtelio galiuko ir truputį patraukite atgal, kad adata iš dalies 

patektų į kateterį (3 pav.). Stumkite apsaugotąją sistemą į kraujagyslę.
8. Ištieskite sparnelius ant odos paviršiaus ir paspauskite kiekvieną sparnelį. Kita ranka suimkite tekstūrinį apsauginio 

dangtelio galiuką ir traukite tiesiai nesustodami, kol apsauginis gaubtelis atsiskirs nuo apsaugotosios sistemos. Pastaba: 
jei apsauginis gaubtelis neužsifiksuoja ant adatos galiuko, suimkite tekstūrinį apsauginio gaubtelio galiuką ir adatos 
galiuką nukreipę žemyn, atsargiai stumkite išsiskleidžiantį gaubtelį žemyn, kol adata bus uždengta (4 pav.).

9. Iškart išmeskite uždengtą arba neuždengtą adatą / vielinį stiletą į nepraduriamą nepratekantį aštrių daiktų konteinerį.
10. Naudojant Y formos adapterį: pakeiskite ventiliavimo kamštelį į beadatinės prieigos angos prietaisą arba tiesiogiai 

prijunkite infuzatą. PRN adapterį reikia pakeisti į beadatinės prieigos angos prietaisą. 
11. Naudojant tiesų adapterį: PRN adapterį pakeiskite į beadatinės prieigos angos prietaisą arba tiesiogiai prijunkite infuzatą. 

Prieš pradėdami infuziją, iš sistemos siurbdami pašalinkite orą. 
12. Prieš naudodami PRN adapterį arba kitą prieigos angos prietaisą dezinfekuokite su tinkamu antiseptiku, pvz., 70 % 

izopropilo alkoholiu. 
13. Praplaukite apsaugotąją sistemą pagal įstaigos protokolą.
14. Pritvirtinkite kateterį ir sutvarstykite steriliu tvarsčiu pagal įstaigos protokolą.

POODINĖS INFUZIJOS NAUDOJIMO NURODYMAI
1. Naudojant Y formos adapterį: išimkite ventiliavimo kamštelį, prijunkite infuzatą ir užpildykite apsaugotąją sistemą.
2. Laikydami už sparnelių nuimkite adatos gaubtelį.
3. Laikykite, kaip parodyta (1 pav.), ir sukdami apsauginį gaubtelį atlaisvinkite adatą. (1 pav.). 
4. Nykščiu ir smiliumi atsargiai sugnybkite odą aplink pasirinktą vietą, kad galėtumėte nustatyti poodinį audinį (2B pav.).
5. Suimkite už tekstūrinių sparnelių pusių ir sparnelius stipriai suspauskite vienas prie kito.
6. Įkiškite visą kateterio ir adatos ilgį pro odą 30–45° kampu (2B pav.).
7. Jei apsaugotoje sistemoje pastebite kraujo, patikrinkite, ar tinkamai įstatyta į poodį. 
8. Ištieskite sparnelius ant odos paviršiaus ir paspauskite kiekvieną sparnelį. Kita ranka suimkite tekstūrinį apsauginio 

dangtelio galiuką ir traukite tiesiai nesustodami, kol apsauginis gaubtelis atsiskirs nuo apsaugotosios sistemos. (3 pav.). 
Pastaba: jei apsauginis gaubtelis neužsifiksuoja ant adatos galiuko, suimkite tekstūrinį apsauginio gaubtelio galiuką ir 
adatos galiuką nukreipę žemyn, atsargiai stumkite išsiskleidžiantį gaubtelį žemyn, kol adata bus uždengta (4 pav.).

9. Iškart išmeskite uždengtą arba neuždengtą adatą / vielinį stiletą į nepraduriamą nepratekantį aštrių daiktų konteinerį.
10. Naudojant tiesų adapterį: nuimkite PRN adapterį ir prijunkite infuzatą.
11. Prieš naudodami PRN adapterį arba kitą prieigos angos prietaisą dezinfekuokite su tinkamu antiseptiku, pvz., 70 % 

izopropilo alkoholiu.
12. Pritvirtinkite kateterį ir sutvarstykite steriliu tvarsčiu pagal įstaigos protokolą.

sk POKYNY NA POUŽITIE

INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Bezpečnostný systém intravenózneho katétra BD Saf-T-Intima™ IV Catheter Safety System je určený na:
 krátkodobé zavedenie do cievneho systému pacienta na účely odberu krvi, monitorovania krvného tlaku alebo 

intravenózneho podávania tekutín,
 krátkodobé zavedenie do podkožného tkaniva pacienta na účely podávania tekutín a liekov.
Tieto katétre sa môžu používať pre akúkoľvek skupinu pacientov, je však potrebné zvážiť primeranosť stavu cievneho 
systému alebo podkožného tkaniva, vhodnosť infúznych roztokov a trvanie terapie.

KONTRAINDIKÁCIE
 Pre cievny prístup: nie sú známe žiadne kontraindikácie.
 Pre podkožnú infúziu: nezavádzajte v miestach s výrazným edémom.

OPIS POMÔCKY
 Bezpečnostný systém intravenózneho katétra BD Saf-T-Intima IV Catheter Safety System je periférny intravenózny 

katéter zavádzaný po ihle, ktorý pozostáva z ihly/drôteného mandrénu vo vnútri katétra BD Vialon™. Katéter obsahuje 
integrovanú predlžovaciu súpravu, ktorá je určená na zníženie kontaktu s krvou pacienta, a krídelká na prichytenie 
bezpečnostného systému intravenózneho katétra na telo pacienta. Bezpečnostný systém intravenózneho katétra 
BD Saf-T-Intima IV Catheter Safety System je k dispozícii s rovným adaptérom alebo adaptérom tvaru Y 
na predlžovacej súprave. Po vstupe do cievy alebo podkožného priestoru sa ihla/drôtený mandrén vytiahne, pričom ihla 
je pasívne chránená. Ak sa infúzny roztok nepripája priamo, nahraďte systém PRN bezihlovým prístupovým zariadením.

 Nepyrogénne
 RTG kontrastné
 Sterilné, ak sa nachádza v neotvorenom alebo neporušenom balení
 Tento výrobok neobsahuje prírodný gumový latex ani DEHP 

VŠEOBECNÉ POKYNY
 Správne používanie produktu si vyžaduje zaškolenie klinických pracovníkov v oblasti zabezpečenia cievneho alebo 

podkožného prístupu. 
 Bezpečnostný systém sa má používať v súlade s protokolom používaným v zdravotníckom zariadení.
 Základom je aseptický postup, správna príprava pokožky, nepretržitá ochrana miesta zavedenia a trvanie vpichu 

v súlade s uznávanými štandardnými postupmi.
 Pri VŠETKÝCH pacientoch dodržiavajte štandardné preventívne opatrenia.
 Všetky miesta spojenia typu Luer sú kompatibilné na použitie len s konektormi typu Luer slip a Luer lock, ktoré vyhovujú 

norme ISO.

UPOZORNENIA
 Sterilizované etylénoxidom. Opakovane nesterilizujte.
 Neuzatvárajte posuvnú svorku, kým ihlu/drôtený mandrén nevyberiete.
 Nikdy sa nepokúšajte opätovne zaviesť ihlu do katétra.
 Pri používaní bezpečnostného systému neohýbajte ihlu ani drôt.
 Ihlu držte tak, aby jej hrot vždy smeroval od vášho tela a prstov.
 Ak nie je možné ihlu manuálne zakryť, ihneď ju zahoďte do nepriepustnej nádoby na ostré predmety odolnej voči 

prepichnutiu, pričom hrot ihly držte otočený tak, aby smeroval od vášho tela a prstov.
 Nevyberajte ihlu/drôtený mandrén násilím. V prípade potreby vyberte celý bezpečnostný systém a ihneď ho zahoďte do 

nepriepustnej nádoby na ostré predmety odolnej voči prepichnutiu.
 Nepokúšajte sa prekonať mechanizmus ochrany ihly ani zabrániť jeho funkčnosti.
 V mieste vpichu ani v jeho blízkosti nepoužívajte nožnice.
 Nepoužívajte odvzdušňovaciu zátku ako kryt.
 Nepoužívajte s tlakovými injektormi, pretože takéto použitie môže spôsobiť únik tekutiny z katétra alebo poškodenie 

produktu.
 Ak sa infúzny roztok nepripája priamo, odporúča sa nahradiť PRN bezihlovým prístupovým portom, ktorý zvyšuje 

bezpečnosť.
 LEN na lekársky predpis: UPOZORNENIE: Podľa federálneho zákona (USA) smie túto pomôcku predávať len lekár 

alebo sa smie predávať so súhlasom lekára.

VÝSTRAHY
 Poranenia spôsobené ihlou okamžite ohláste a postupujte podľa zavedeného protokolu.
 Kontakt s krvou, či už prostredníctvom perkutánneho vpichu kontaminovanou ihlou alebo cez sliznice, môže viesť 

k vážnym ochoreniam, ako je napríklad hepatitída, HIV (AIDS) alebo iné infekčné ochorenia.
 Určené na použitie len u jedného pacienta. Opätovné použitie môže zapríčiniť infekciu alebo iné ochorenie či poranenie.
 Pre podkožnú infúziu: odporúčaná rýchlosť podávania infúzie nemá byť vyššia ako 1 ml/min. a nemá prekročiť 1,5 l na 

jedno miesto vpichu počas 24 hodín pri maximálne dvoch miestach vpichu.

 Pre podkožnú infúziu: nezavádzajte katéter do lymfoedematózneho tkaniva, do nedávno ožarovanej kože, kože 
s prítomnou vyrážkou, podliatinou, jazvou alebo infekciou, cez kostné výrastky, v blízkosti kĺbov ani pod kolenom či 
lakťom.

 Pre podkožnú infúziu: pri vykonávaní hypodermoklýzy u pacientov trpiacich ťažkou dehydratáciou, zlyhaním srdca, 
prerenálnym alebo renálnym zlyhaním, nízkou hladinou trombocytov alebo známou poruchou koagulácie či existujúcim 
preťažením tekutinami je potrebné zvážiť ich klinický stav.

POKYNY NA POUŽITIE PRE CIEVNY PRÍSTUP
1. Pre bezpečnostný systém s adaptérom tvaru Y: zaistite alebo vyberte odvzdušňovaciu zátku, napojte infúzny roztok 

a naplňte bezpečnostný systém.
2. Pridržte krídelká a odstráňte kryt ihly.
3. Uchopte bezpečnostný kryt podľa zobrazenia (obr. 1) a jeho otočením uvoľnite ihlu. Šikmá hrana má smerovať nahor 

a špička katétra sa má nachádzať za šikmou hranou ihly.
4. Uchopte zdrsnené strany krídeliek, priložte ich k sebe a pevne ich držte. 
5. Vykonajte vpich do cievy (obr. 2A).
6. Sledujte spätný tok krvi a jemne zasuňte katéter s ihlou tak, aby hrot katétra prenikol do cievy.
7. Uvoľnite krídelká. Uchopte zdrsnený koniec bezpečnostného krytu a jemne ho zatiahnite dozadu, aby sa ihla čiastočne 

zasunula do katétra (obr. 3). Zaveďte bezpečnostný systém do cievy.
8. Priložte krídelká na pokožku a pritlačte ich. Druhou rukou uchopte zdrsnený koniec bezpečnostného krytu a potiahnite 

ho priamym plynulým pohybom, až kým sa bezpečnostný kryt neoddelí od bezpečnostného systému. Poznámka: Ak sa 
bezpečnostný kryt neuzavrie nad špičkou ihly, uchopte zdrsnený koniec bezpečnostného krytu, pričom špička ihly 
smeruje nadol, a jemne zatlačte teleskopický kryt nadol, až kým sa ihla nezakryje (obr. 4).

9. Chránenú alebo nechránenú ihlu/drôtený mandrén ihneď zahoďte do nepriepustnej nádoby na ostré predmety odolnej 
voči prepichnutiu.

10. Pre adaptér tvaru Y: Nahraďte odvzdušňovaciu zátku bezihlovým prístupovým portom alebo priamo pripojte infúzny 
roztok. Systém PRN by sa mal nahradiť bezihlovým prístupovým portom. 

11. Pre rovný adaptér: Nahraďte PRN bezihlovým prístupovým portom alebo priamo pripojte infúzny roztok. Pred začatím 
infúzie aspiráciou odstráňte vzduch zo systému. 

12. Pred použitím dezinfikujte PRN alebo iný prístupový port vhodným antiseptickým prípravkom, napríklad 70-percentným 
izopropylalkoholom. 

13. Prepláchnite bezpečnostný systém v súlade s protokolom zdravotníckeho zariadenia.
14. Zaistite katéter a miesto sterilne prekryte v súlade s protokolom zdravotníckeho zariadenia.

POKYNY NA POUŽITIE PRE PODKOŽNÚ INFÚZIU
1. Pre adaptér tvaru Y: Vyberte odvzdušňovaciu zátku, napojte infúzny roztok a naplňte bezpečnostný systém.
2. Pridržte krídelká a odstráňte kryt ihly.
3. Uchopte bezpečnostný kryt podľa zobrazenia (obr. 1) a jeho otočením uvoľnite ihlu. (Obr. 1). 
4. Pomocou palca a ukazováka jemne stisnite kožu na vybranom mieste, aby ste identifikovali podkožné tkanivo (obr. 2B).
5. Uchopte zdrsnené strany krídeliek, priložte ich k sebe a pevne ich držte.
6. Zaveďte celý katéter a ihlu do kože v 30 – 45° uhle (obr. 2B).
7. Ak v bezpečnostnom systéme zbadáte krv, zmeňte miesto vpichu tak, aby ste zaistili správne podkožné umiestnenie. 
8. Priložte krídelká na pokožku a pritlačte ich. Druhou rukou uchopte zdrsnený koniec bezpečnostného krytu a potiahnite 

ho priamym plynulým pohybom, až kým sa bezpečnostný kryt neoddelí od bezpečnostného systému. (Obr. 3). 
Poznámka: Ak sa bezpečnostný kryt neuzavrie nad špičkou ihly, uchopte zdrsnený koniec bezpečnostného krytu, pričom 
špička ihly smeruje nadol, a jemne zatlačte teleskopický kryt nadol, až kým sa ihla nezakryje (obr. 4).

9. Chránenú alebo nechránenú ihlu/drôtený mandrén ihneď zahoďte do nepriepustnej nádoby na ostré predmety odolnej 
voči prepichnutiu.

10. Pre rovný adaptér: Vyberte systém PRN a napojte infúzny roztok.
11. Pred použitím dezinfikujte PRN alebo iný prístupový port vhodným antiseptickým prípravkom, napríklad 70-percentným 

izopropylalkoholom.
12. Zaistite katéter a miesto sterilne prekryte v súlade s protokolom zdravotníckeho zariadenia.

bg ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
ІV безопасна катетърна система BD Saf-T-Intima™ е предназначена за:
 Кратковременно въвеждане в съдовата система на пациента за вземане на кръвна проба, за проследяване на 

артериално налягане или за интравенозно вливане на течности.
 Кратковременно въвеждане в подкожната тъкан на пациента за вливане на течности и медикаменти.
Тези катетри могат да се използват за всяка група пациенти, като се отчита спецификата на съдовата анатомия или 
подкожната тъкан и доколко са подходящи за вливаните разтвори и за продължителността на терапията.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
 При съдов достъп: Не са известни противопоказания.
 При подкожно вливане: Не въвеждайте на места с изразен оток.

ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО
 ІV безопасна катетърна система BD Saf-T-Intima представлява периферен IV катетър от типа “върху игла”, 

състояща се от игла / метален водач, поставена в катетър BD Vialon™. Катетърът включва вграден удължител, 
предназначен за ограничаване на излагането на пациента на кръв, и крилца за закрепване на ІV безопасната 
катетърна система към пациента. ІV безопасна катетърна система BD Saf-T-Intima се предлага с прав или с Y 
съединител върху удължителя. След въвеждане в съда или в подкожното пространство, иглата / металният 
водач се изважда и се защитава пасивно. prn съединителят трябва да се постави обратно с устройство за 
въвеждане без игла, ако инфузионният разтвор не се свързва директно.

 Апирогенен.
 Рентген позитивен.
 Стерилен, ако опаковката не е била отваряна или повредена.
 Този продукт не съдържа естествен латекс или DEHP. 

ОБЩИ УКАЗАНИЯ
 За правилна употреба лекарите трябва да са обучени за съдов и/или подкожен достъп. 
 Безопасната система трябва да се използва по установен протокол на лечебното заведение.
 Асептичната техника, правилната подготовка на кожата, непрекъснатата защита на мястото и времената на 

задържане, които да съответстват на приетите стандарти за практика, са от съществено значение.
 Спазвайте стандартните предпазни мерки при ВСИЧКИ пациенти.
 Всички места за връзка тип Луер са съвместими за използване само със съединители ISO Луер-Слип и Луер-

Лок.

ВНИМАНИЕ
 Стерилизиран с етиленов оксид. Не извършвайте повторна стерилизация.
 Не затваряйте плъзгащата се клампа докато не бъде извадена иглата / металния водач.
 Никога не правете опит да въведете повторно иглата в катетъра.
 Не огъвайте иглата или металния водач, докато използвате безопасната система.
 През цялото време дръжте върха на иглата далече от тялото и пръстите.
 Ако не можете да защитите иглата ръчно, изхвърлете незабавно всяка незащитена игла в устойчив на пробиване 

и изтичане контейнер за отпадъци, като държите през цялото време върха на иглата далече от тялото и 
пръстите си.

 Не използвайте сила, за да извадите иглата / металния водач. Ако е необходимо извадете цялата безопасна 
система и незабавно я изхвърлете в устойчив на пробиване и изтичане контейнер за отпадъци.

 Не правете опит да отстраните или замените защитния механизъм на иглата.
 Не използвайте ножица на мястото на въвеждане или в близост с него.
 Не използвайте вентилиращата капачка за затваряне.
 Не използвайте инжекционни помпи, тъй като това може да доведе до изтичане от катетъра или увреждане на 

продукта.
 За по-голяма безопасност се препоръчва да се постави обратно prn съединителя с порт за въвеждане без игла, 

ако инфузионният разтвор не се свързва директно.
 САМО по лекарско предписание: ВНИМАНИЕ: Федералният закон (на САЩ) ограничава продажбата на това 

изделие да се осъществява единствено от или по назначение на лекар.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
 Съобщете незабавно при убождания и следвайте установения протокол.
 Излагането на кръв при кожна пункция със заразена игла или през лигавиците може да доведе до тежко 

заболяване като хепатит, ХИВ (СПИН) или други заразни заболявания.
 Предназначено само за еднократна употреба при един пациент. Повторната употреба може да доведе до 

инфекция или друго заболяване/нараняване.
 При подкожно вливане: Препоръчителната скорост на вливане е не повече от 1 мл/мин и не повече от 1.5 л на 

едно място за 24 часа при максимум 2 места на вливане.
 При подкожно вливане: Не вкарвайте катетъра в тъкан с лимфедем, в наскоро възпалена тъкан, при наличие на 

обрив, прясна рана или инфекция на кожата, над костна изпъкналост, в близост до става или под коляното или 
лакътя.

 При подкожно вливане: Необходима е лекарска преценка при извършване на подкожно вливане на пациенти, 
които са силно дехидратирани, със сърдечна недостатъчност, с предбъбречна или бъбречна недостатъчност, с 
ниски нива на тромбоцити или с данни за коагулационни смущения, както и при наличие на задържане на 
течности.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА ПРИ СЪДОВ ДОСТЪП
1. При безопасна система с Y съединител: Закрепете вентилиращата капачка или я махнете, за да свържете 

инфузионния разтвор и да напълните системата за безопасност.
2. Задръжте крилцата и махнете капачката на иглата.
3. Задръжте, както е показано на Фиг. 1, и завъртете предпазния екран, за да освободите иглата. Скосената част 

трябва да бъде обърната нагоре, а върхът на катетъра да бъде разположен зад скосяването на иглата.
4. Хванете текстурираните краища на крилцата и ги съберете като ги притиснете силно. 
5. Въведете в съда (Фиг. 2А).
6. Наблюдавайте връщането на кръв и придвижете леко напред катетъра и иглата, за да сте сигурни, че върхът на 

катетъра е вътре в съда.
7. Освободете крилцата; хванете текстурирания край на предпазния екран и изтеглете леко назад, за да приберете 

частично иглата в катетъра (Фиг. 3). Избутайте безопасната система напред в съда.
8. Разстелете крилцата върху кожата и притиснете всяко от тях. С другата ръка хванете текстурирания край на 

предпазния екран и изтеглете с едно-единствено движение, докато предпазният екран се отдели от безопасната 
система. Забележка: Ако предпазният екран не се застопори на върха на иглата, хванете текстурирания край на 
предпазния екран с насочен надолу връх на иглата и внимателно избутайте телескопичния предпазител надолу, 
докато покрие иглата (Фиг. 4).

9. Изхвърлете защитената или незащитена игла / метален водач в устойчив на пробиване и изтичане контейнер за 
отпадъци.

10. При Y съединител: Поставете обратно вентилиращата капачка с порт за въвеждане без игла или свържете 
директно инфузионния разтвор. PRN съединителят трябва да се постави обратно с порт за въвеждане без игла. 

11. При прав съединител: Поставете обратно prn съединителя с порт за въвеждане без игла или свържете директно 
инфузионния разтвор. Преди да започнете вливането, аспирирайте, за да отстраните въздуха от системата. 

12. Преди употреба дезинфекцирайте prn съединителя или друг порт за въвеждане с подходящ антисептичен 
препарат като например 70% изопропилов алкохол. 

13. Измийте безопасната система съгласно протокола на лечебното заведение.
14. Закрепете катетъра и поставете стерилна превръзка съгласно протокола на лечебното заведение.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА ПРИ ПОДКОЖНО ВЛИВАНЕ
1. При Y съединител: Махнете вентилиращата капачка, свържете инфузионния разтвор и напълните системата за 

безопасност.
2. Задръжте крилцата и махнете капачката на иглата.
3. Задръжте, както е показано на Фиг. 1, и завъртете предпазния екран, за да освободите иглата. (Фиг. 1). 
4. С помощта на палеца и показалеца захванете леко кожата около избрания участък, за да разграничите 

подкожната тъкан (Фиг. 2Б).
5. Хванете текстурираните краища на крилцата и ги съберете като ги притиснете силно.
6. Вкарайте катетъра и иглата в кожата по цялата им дължина под ъгъл 30° - 45° (Фиг. 2Б).
7. Ако в безопасната система се вижда наличие на кръв, преценете как да осигурите правилно разположение под 

кожата. 
8. Разстелете крилцата върху кожата и притиснете всяко от тях. С другата ръка хванете текстурирания край на 

предпазния екран и изтеглете с едно-единствено движение, докато предпазният екран се отдели от безопасната 
система. (Фиг. 3). Забележка: Ако предпазният екран не се застопори на върха на иглата, хванете текстурирания 
край на предпазния екран с насочен надолу връх на иглата и внимателно избутайте телескопичния предпазител 
надолу, докато покрие иглата (Фиг. 4).

9. Изхвърлете защитената или незащитена игла / метален водач в устойчив на пробиване и изтичане контейнер за 
отпадъци.

10. При прав съединител: Махнете prn съединителя и свържете инфузионния разтвор.
11. Преди употреба дезинфекцирайте prn съединителя или друг порт за въвеждане с подходящ антисептичен 

препарат като например 70% изопропилов алкохол.
12. Закрепете катетъра и поставете стерилна превръзка съгласно протокола на лечебното заведение.

ro INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE

INDICAŢII DE UTILIZARE
Sistemul de siguranţă pentru cateter BD Saf-T-Intima™ IV este conceput pentru a fi:
 introdus în sistemul vascular al unui pacient, pentru utilizare de scurtă durată, în prelevarea probelor de sânge, 

monitorizarea presiunii sângelui sau administrarea intravenoasă a lichidelor.
 introdus în ţesutul subcutanat al unui pacient, pentru utilizare de scurtă durată, pentru administrarea lichidelor şi 

medicamentelor.
Aceste catetere pot fi utilizate pentru orice populaţie de pacienţi, acordându-se atenţie compatibilităţii anatomiei vasculare 
sau a ţesutului subcutanat, adecvării pentru soluţiile injectate şi duratei terapiei.

CONTRAINDICAŢII
 Pentru acces vascular: Nu există contraindicaţii cunoscute.
 Pentru injectare subcutanată: Nu introduceţi în locuri cu edeme marcate.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
 Sistemul de siguranţă pentru cateter BD Saf-T-Intima IV este un cateter IV periferic „peste ac” compus dintr-un stilet cu 

ac/fir într-un cateter BD Vialon™. Cateterul include un set de extensie integrat, proiectat pentru a reduce expunerea la 
sângele pacientului, precum şi aripi pentru fixarea Sistemului de siguranţă pentru cateter IV pe pacient. Sistemul de 
siguranţă pentru cateter BD Saf-T-Intima IV este disponibil cu adaptor drept sau în Y pe setul de extensie. După ce 
vasul sau spaţiul subcutanat a fost accesat, stiletul cu ac/fir este retras, protejând pasiv acul. Adaptorul PRN trebuie 
repoziţionat cu un dispozitiv de acces fără ac, dacă nu se realizează o conexiune directă a soluţiei injectabile.

 Nepirogenic
 Radioopac
 Steril în ambalajul nedeschis sau nedeteriorat
 Acest produs nu conţine cauciuc natural sau DEHP 

INDICAŢII GENERALE
 Pentru o utilizare corespunzătoare, clinicienii trebuie să fie instruiţi cu privire la accesul vascular şi/sau subcutanat. 
 Sistemul de siguranţă trebuie să fie utilizat împreună cu un protocol stabilit la nivelul unităţii.
 Esenţiale sunt tehnica aseptică, pregătirea corespunzătoare a pielii, protejarea continuă a locului şi duratele de 

aşteptare în conformitate cu standardele de practică acceptate.
 Respectaţi măsurile de siguranţă standard pentru TOŢI pacienţii.
 Toate punctele de conectare Luer sunt compatibile exclusiv pentru utilizare cu conectori Luer slip şi Luer lock ISO.

PRECAUŢII
 Sterilizat cu oxid de etilenă. A nu se resteriliza.
 Nu cuplaţi clema glisantă înainte de retragerea stiletului cu ac/fir.
 Nu încercaţi niciodată să reintroduceţi acul înainte în cateter.
 Nu îndoiţi acul sau firul atunci când utilizaţi Sistemul de siguranţă.
 Ţineţi permanent vârful acului la distanţă de corp şi degete.
 Dacă nu puteţi proteja manual acul, eliminaţi imediat acul neprotejat într-un recipient rezistent la perforare şi etanş, 

menţinând permanent vârful acului la distanţă de corpul şi degetele dumneavoastră.
 Nu aplicaţi forţă pentru a retrage stiletul cu ac/fir. Dacă este necesar, scoateţi întregul Sistem de siguranţă şi aruncaţi-l 

imediat într-un recipient rezistent la perforare şi etanş.
 Nu încercaţi să forţaţi sau să extindeţi mecanismul de protecţie a acului.
 Nu folosiţi foarfece la sau lângă locul inserţiei.
 Nu folosiţi un buşon de aerisire drept capac.
 Nu folosiţi sistemul împreună cu injectoare electronice, deoarece acestea pot cauza scurgeri la cateter sau deteriorarea 

produsului.
 Pentru sporirea siguranţei, se recomandă înlocuirea adaptorului PRN cu un port de acces fără ac, dacă nu se 

conectează direct soluţia injectabilă.
 NUMAI pe bază de prescripţie medicală: ATENŢIE: Legislaţia federală (SUA) restricţionează acest dispozitiv la 

vânzarea de către un medic sau în urma comenzii unui medic.

AVERTISMENTE
 Raportaţi imediat înţepăturile de ac şi urmaţi protocolul stabilit.
 Expunerea la sânge, fie prin puncţie percutană cu un ac contaminat, fie prin membrane mucoase, poate cauza 

contractarea unor boli grave precum hepatita, HIV (SIDA) sau alte boli infecţioase.
 Conceput exclusiv pentru utilizare la un singur pacient. Reutilizarea poate cauza infecţii sau alte boli/vătămări.
 Pentru injectare subcutanată: dozele recomandate nu trebuie să fie mai mari de 1 ml/min, fără a depăşi 1,5 L per locaţie 

la 24 de ore, pentru maximum 2 locaţii.
 Pentru injectare subcutanată: Nu introduceţi cateterul: în ţesuturi cu limfoedem; în piele care a fost recent iradiată; în 

piele care prezintă iritaţii, ţesuturi cu cicatrice sau infecţii; peste proeminenţe osoase; lângă o încheietură; sub genunchi 
sau cot.

 Pentru injectare subcutanată: Bazaţi-vă pe judecata clinică la efectuarea hipodermoclizei la pacienţi grav deshidrataţi; 
cu insuficienţă cardiacă; cu insuficienţă prerenală sau renală; cu trombocitopenie sau tulburări de coagulare cunoscute; 
sau cu supraîncărcare cu lichide existentă.

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE PENTRU ACCES VASCULAR
1. Pentru Sistemul de siguranţă cu adaptor în Y: fixaţi buşonul de aerisire sau îndepărtaţi-l pentru a conecta soluţia 

injectabilă şi a pregăti Sistemul de siguranţă.
2. Ţineţi aripile şi îndepărtaţi capacul acului.
3. Ţineţi conform ilustraţiei (Fig. 1) şi rotiţi capacul de protecţie pentru a slăbi acul. Vârful trebuie orientat în sus, iar vârful 

cateterului trebuie poziţionat în spatele acului.
4. Prindeţi porţiunile texturate ale aripilor şi aduceţi-le împreună, strângându-le ferm. 
5. Accesaţi vasul (Fig. 2A).
6. Observaţi revenirea sângelui şi împingeţi uşor cateterul şi acul pentru a vă asigura că vârful cateterului este în vas.
7. Eliberaţi aripile; prindeţi capătul texturat al capacului de protecţie şi trageţi uşor înapoi pentru a opri parţial acul în cateter 

(Fig. 3). Împingeţi Sistemul de siguranţă în vas.
8. Întindeţi aripile pe suprafaţa pielii şi apăsaţi pe fiecare aripă. Cu cealaltă mână, prindeţi capătul texturat al capacului de 

protecţie şi trageţi cu o mişcare rectilinie, continuă, până când capacul de protecţie se desprinde de Sistemul de 
siguranţă. Notă: În cazul în care capacul de protecţie nu se blochează peste vârful acului, apucaţi capătul texturat al 
acestuia cu vârful acului orientat în jos şi împingeţi uşor capacul telescopic în jos până când acul este acoperit (Fig. 4).

9. Aruncaţi imediat stiletul cu ac/fir protejat sau neprotejat într-un recipient rezistent la perforare şi etanş.
10. Pentru adaptorul în Y: Înlocuiţi buşonul de aerisire cu un port de acces fără ac sau conectaţi direct soluţia injectabilă. 

Adaptorul PRN trebuie să fie înlocuit cu un port de acces fără ac. 
11. Pentru adaptorul drept: Înlocuiţi adaptorul PRN cu un port de acces fără ac sau conectaţi direct soluţia injectabilă. 

Aspiraţi pentru a scoate aerul din sistem înainte de a începe injectarea. 
12. Înainte de utilizare, dezinfectaţi adaptorul PRN sau orice alt port de acces cu un antiseptic adecvat, de exemplu, 70 % 

alcool izopropil. 
13. Clătiţi Sistemul de siguranţă conform protocolului unităţii.
14. Fixaţi cateterul şi aplicaţi un pansament steril, conform protocolului unităţii.

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE PENTRU INJECTARE SUBCUTANATĂ
1. Pentru adaptorul în Y: Îndepărtaţi buşonul de aerisire pentru a conecta soluţia injectabilă şi a pregăti Sistemul de 

siguranţă.
2. Ţineţi aripile şi îndepărtaţi capacul acului.
3. Ţineţi conform ilustraţiei (Fig. 1) şi rotiţi capacul de protecţie pentru a slăbi acul. (Fig. 1). 
4. Folosind degetul mare şi arătătorul, prindeţi uşor pielea din jurul zonei selectate, pentru a identifica ţesutul subcutanat 

(Fig. 2B).
5. Prindeţi porţiunile texturate ale aripilor şi aduceţi-le împreună, strângându-le ferm.
6. Introduceţi în întregime cateterul şi acul în piele, la un unghi de 30 ° - 45 ° (Fig. 2B).
7. Dacă vedeţi sânge în Sistemul de siguranţă, verificaţi pentru a vă asigura de poziţionarea subcutanată corectă. 
8. Întindeţi aripile pe suprafaţa pielii şi apăsaţi pe fiecare aripă. Cu cealaltă mână, prindeţi capătul texturat al capacului de 

protecţie şi trageţi cu o mişcare rectilinie, continuă, până când capacul de protecţie se desprinde de Sistemul de 
siguranţă. (Fig. 3). Notă: În cazul în care capacul de protecţie nu se blochează peste vârful acului, apucaţi capătul 
texturat al acestuia cu vârful acului orientat în jos şi împingeţi uşor capacul telescopic în jos până când acul este 
acoperit (Fig. 4).

9. Aruncaţi imediat stiletul cu ac/fir protejat sau neprotejat într-un recipient rezistent la perforare şi etanş.
10. Pentru adaptorul drept: Îndepărtaţi adaptorul PRN şi conectaţi soluţia injectabilă.
11. Înainte de utilizare, dezinfectaţi adaptorul PRN sau orice alt port de acces cu un antiseptic adecvat, de exemplu, 70 % 

alcool izopropil.
12. Fixaţi cateterul şi aplicaţi un pansament steril, conform protocolului unităţii.

kk ҚОЛДАНУ НҰСҚАУЛЫҒЫ

ҚОЛДАНУ СИПАТТАРЫ
BD Saf-T-Intima™ IV катетер қауіпсіздік жүйесі келесідей болуы қажет:
 Қанның үлгісін алу үшін, қан қысымын бақылау үшін немесе күре тамырдың ішінде ерітінділерді басқару үшін 

қысқа уақытқа науқастың қан тамыры жүйесіне енгізілген.
 Ерітінділер мен дәрілерді басқару үшін қысқа уақытқа науқастың тері асты талшығына енгізілген.
Қан тамыры немесе тері асты талшығы анатомиясының талаптарын, инфузияланатын ерітінділер сәйкестігін және 
емделу ұзақтығын ескеру арқылы бұл катетерлерді кез келген науқас саны үшін қолдануға болады.

КЕРІ ӘСЕР ЕТУІ
 Қан тамырының қол жетімділігі үшін: ешбір кері әсер байқалмаған.
 Тері асты талшығы үшін: Ісінген жерлерге енгізбеңіз.

ҚҰРЫЛҒЫ СИПАТТАМАСЫ
 BD Saf-T-Intima IV катетер қауіпсіздік жүйесі BD Vialon™ катетерінде ине катетері, инеден / сымды стилеттен 

тұратын перифериялық IV катетер болып табылады. Катетер науқастың қанымен байланысты азайту үшін 
дизайндалған интеграцияланған кеңейтілім жиынын және науқасқа IV катетер қауіпсіздік жүйесін қорғау 
қанаттарын қамтиды. BD Saf-T-Intima IV катетер қауіпсіздік жүйесі кеңейтілім жиынында не тікелей адаптермен не 
Y-адаптермен қолжетімді. Қан тамыры не тері асты кеңістігі қолжеткізілгеннен кейін, ине / сым стилеті инені 
пассивті түрде жабу арқылы алынып тасталады. Егер prn инфузатпен тікелей байланыспаған болса, инесіз 
қолжеткізу құрылғысымен ауыстырылуы қажет.

 Пирогенді емес
 Сәулеленуді өткізбейді
 Ашылмаған не зақымдалмаған бумада стерильденген
 Бұл өнім табиғи каучукті латексті не DEHP қамтымайды 

ЖАЛПЫ НҰСҚАУЛАР
 Сәйкесінше қолдану үшін, клиникалық дәрігерлер қан тамыры және/немесе тері асты қолжетімділігіне арнайы 

оқыту курсынан өткен болулары қажет. 
 Қауіпсіздік жүйесі орнатылған медициналық мекеме процедурасына байланысты қолданылуы тиіс.
 Асептикалық әдіс, тиісті түрде теріні өңдеу, ауданның жалғаспалы қорғанысы және қабылданған тәжірибелік 

стандарттары бар күту уақыттарының тізбегі қажетті болып табылады.
 Сақтандыру шараларын БАРЛЫҚ науқастарда бақылаңыз.
 Барлық Люэр байланыс аудандары тек ISO Люэр конустық және Люэр ұштық коннекторлармен қолдануға 

үйлесімді.

САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ
 Этиленоксидпен стерильденген. Қайта стерильдемеңіз.
 Ине / сым стилеті алынып тасталғанға дейін сырғымалы қысқышты іске қоспаңыз.
 Инені ешқашан катетерге алға қарай ендіруге талпынбаңыз.
 Қауіпсіздік жүйесін қолдану кезінде инені не сымды майыстырмаңыз.
 Ине нүктесін барлық уақытта денеден және саусақтардан ұзақ ұстаңыз.
 Инені қолмен жабу мүмкіндігіңіз болмаса, жабылмаған инені дереу тесуге төзімді, ағып кетпейтін Sharps 

контейнеріне орналастырыңыз, алайда ине нүктесін дене мен саусақтардан ұзақ ұстаңыз
 Ине / сым стилетті алып тастау үшін күш қолданбаңыз. Қажет болса, бүкіл қауіпсіздік жүйесін алып тастап, одан 

кейін тесуге төзімді, ағып кетпейтін Sharps контейнерін де дереу алып тастаңыз.
 Инені жабу механизмін нөлдік мәнге келтіруге талпынбаңыз.
 Ендіру ауданында немесе ендіру ауданының жанында қайшы қолданбаңыз.
 Желдету қақпақшасын қақпақ ретінде қолданбаңыз.
 Автоматты шприцпен қолданбаңыз, себебі ол катетердің тесілуіне немесе өнімнің зақымдалуына себепші болуы 

мүмкін.
 Егер инфузатқа тікелей қосылмайтын болсаңыз, қауіпсіздікті арттыру үшін prn адаптерін инесіз қолжеткізу 

портымен алмастырыңыз.
 Тек Rx: ЕСКЕРТУ: Федералды (АҚШ) заң бұл құрылғыны дәрігердің тапсырысы бойынша сатуға тыйым салады.

ЕСКЕРТУЛЕР
 Шприцтерді қолдану жайында дереу хабар беріп, орнатылған протокол талаптарын орындаңыз.
 Теріні немесе шырышты қабықты ластанған инемен тесу сары ауру, АИВ инфекциясы (ЖИТС) не басқа 

инфекциялық аурулар секілді күрделі жұқпалы қан ауруларына әкелуі мүмкін.
 Тек бір науқастың қолданысына арналған. Қайта қолдану инфекцияға немесе өзге ауруларға/жарақаттарға 

себепші болуы мүмкін.
 Тері асты талшығы үшін: Тері асты инфузиясы үшін: ұсынылған инфузия жылдамдығы 1мл/мин шамасынан 

артық емес және максималды 2 ауданда 24 сағатта әрбір аудан үшін 1.5л шамасынан артық емес.
 Тері асты талшығы үшін: Катетерді лимфо-ісік талшығына, жақын арада сәулеленген теріге, бөртпесі, көгерген 

берішті талшығы немесе инфекциясы бар теріге, сүйек ісігі бар жерлерге, тігістердің жанына немесе тізенің не 
шынтақтың астына енгізбеңіз.

 Тері асты талшығы үшін: Тері асты инфузиясы үшін: бірнеше рет су жоғалтқан науқастарда, жүрек немесе бүйрек 
ауруы бар науқастарда, төмен тромбоциті немесе белгілі коагуляциялық ауруы не шамадан тыс флюидасы бар 
науқастарда гиподермоклизді жүргізу кезінде клиникалық бағалауды қолдану қажет.

ҚАН ТАМЫРЫНЫҢ ҚОЛЖЕТІМДІЛІГІ ҮШІН ҚОЛДАНУ НҰСҚАУЛЫҒЫ
1. Y-адаптермен қауіпсіздік жүйесі үшін: желдеткіш қақпақшасын бекітіңіз немесе инфузатты қосу үшін және 

қауіпсіздік жүйесін басқы позицияға келтіру үшін оны алып тастаңыз.
2. Қанатшаларды ұстап тұрып, ине қабықшасын алып тастаңыз.
3. Көрсетілгендей ұстап тұрып (1-сурет), инені босату үшін қорғаныс қақпақшасын айналдырыңыз. Иненің жүзі 

жоғары қарап, катетердің ұшы ине ұшынан кері қарай орналасуы қажет.
4. Қанатшалардың тегістелген жақтарын ұстап алып, оларды бірлестіріңіз. 
5. Қан тамырына қолжеткізіңіз (2A-сурет).
6. Қан айналымын зерттеп, катетер ұшының қан тамырының ішінде екеніне көзжеткізу үшін катетер мен инені 

жәймендеп жылжытыңыз.
7. Қанатшаларды босатыңыз; инені катетердің ішінде бөліктей тереңдету үшін қорғаныс қақпақшалардың тегістелген 

ұшын ұстап алып, жәймендеп артқа тартыңыз (3-сурет). Қауіпсіздік жүйесін қан тамырының ішіне ендіріңіз.
8. Қанатша беткейін тері беткейіне орналастырып, әр қанатшаға қысым қолданыңыз. Екінші қолыңызбен, қорғаныс 

қақпақшасының тегістелген ұшын ұстап алып, оны қорғаныс қақпақшасы қауіпсіздік жүйесінен бөлінгенше тіке, 
жалғаспалы қимылмен қозғалтыңыз. Ескертпе: Егер қорғаныс қақпақшасы ине ұшын оқшауламаса, қорғаныс 
қақпақшасының тегістелген ұшын төмен қаратылған ине ұшымен ұстап алып, ине қапталғанша телескоптық 
қаптаманы төмен қарай итеріңіз (4-сурет).

9. Жабылған не жабылмаған ине/сым стилетті дереу тесілуден қорғалған, ағып кетпейтін Sharps контейнерінен 
алып тастаңыз.

10. Y-адаптер үшін: Желдеткіш қақпақшасын инесіз қолжеткізу портымен немесе тікелей инфузат байланысымен 
алмастырыңыз. Prn адаптерін инесіз қолжеткізу портымен алмастыру қажет. 

11. Тік адаптер үшін: Prn адаптерін инесіз қолжеткізу портымен немесе тікелей инфузат байланысымен 
алмастырыңыз. Инфузияны бастамастан бұрын ауаны жүйеден алып тастау үшін аспирация жүргізіңіз. 

12. Prn немесе өзге қолжеткізу порттарын қолданбастан бұрын, оларды 70% изопропильді спитр секілді сәйкес 
антисептиктермен дизинфекциялаңыз. 

13. Әрбір медициналық процедура үшін қауіпсіздік жүйесін шайып тұрыңыз.
14. Катетерге сақтық шараларын қолданып, әрбір медициналық процедура үшін стерильді киім қолданыңыз.

ТЕРІ АСТЫ ИНФУЗИЯСЫ ҮШІН ҚОЛДАНУ НҰСҚАУЛЫҚТАРЫ
1. Y-адаптер үшін: Желдеткіш қақпақшасын алып тастап, инфузатты қосып, қауіпсіздік жүйесін басқы позицияға 

келтіріңіз.
2. Қанатшаларды ұстап тұрып, ине қабықшасын алып тастаңыз.
3. Көрсетілгендей ұстап тұрып (1-сурет), инені босату үшін қорғаныс қақпақшасын айналдырыңыз. (1-сурет). 
4. Бас бармақ пен сұқ саусақты қолдану арқылы тері асты талшықты айқындау үшін белгіленген ауданның 

айналасынан теріні жәймендеп қысыңыз (2B-сурет).
5. Қанатшалардың тегістелген жақтарын ұстап алып, біріктіріңіз.
6. Катетер мен иненің толық ұзындығын тері арқылы 30° - 45° бұрышпен енгізіңіз (2B-сурет).
7. Егер қауіпсіздік жүйесінде қан пайда болатын болса, сәйкес тері асты орнын анықтаңыз. 
8. Қанатша беткейін тері беткейіне орналастырып, әр қанатшаға қысым қолданыңыз. Екінші қолыңызбен, қорғаныс 

қақпақшасының тегістелген ұшын ұстап алып, оны қорғаныс қақпақшасы қауіпсіздік жүйесінен бөлінгенше тіке, 
жалғаспалы қимылмен қозғалтыңыз. (3-сурет). Ескертпе: Егер қорғаныс қақпақшасы ине ұшын оқшауламайтын 
болса, қорғаныс қақпақшасының тегістелген ұшын төмен қаратылған ине ұшымен ұстап алып, телескоптық 
қақпақшаны ине қапталғанша жәймендеп төмен қарай итеріңіз (4-сурет).

9. Жабылған немесе жабылмаған ине / сым стилетін дереу тесілуден қорғалған, ағып кетпейтін Sharps 
контейнерінен алып тастаңыз.

10. Тік адаптер үшін: Prn адаптерін алып тастап, инфузатты қосыңыз.
11. Қолдану алдында, prn немесе өзге қолжеткізу портын 70% изопропильді спирт секілді антисептиктермен 

дизинфекциялаңыз.
12. Катетерге сақтық шараларын қолданып, әрбір медициналық процедура үшін стерильді киім қолданыңыз.
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Title: BD Saf-T-Intima Multiuse IFU

Artwork Drawing Number: D16962

Single Unit Dimensions: 25” x 23” ±1/32"

Print Colors: PMS 2755 Blue

Notes: Finished folded size is 5” x 5.75” ±1/8", with the BD Logo panel facing up with the BD Logo panel 
facing up. Clear tab centered over fold ±1/4".

Material: 40# White Offset

Revision History

Rev Description of Changes ECO No.

1 Initial release of DEHP free instruction sheet. ECO151446

2 Add all 26 languages. Update document version. 500000001955

3
Remove the word “white” from all instructions. Remove material number. Change 
trademark by-line date to 2015. Update document revision.
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