Instructiuni de utilizare pentru MaisSafe Clip

CANULA LV. CU SISTEM DE SIGURANTA
cu port injector si aripioare
Fabricat de Mais India Medical Device Pvt. Ltd.

Descrierea generala a dispozitivului: MaisSafe Clip™ (canuld / cateter
intravenos cu sitem de sigurantd) este alcatuit dintr-un tub scurt si flexibil din
plastic (cateterul) fabricat din poliuretan (PUR) sau politetrafluoroetilena
(PTFE) sau etilen propilend fluoruratd (FEP) care se introduce intr-o vend
peste un ac introductor gol, dupa care acul este retras si aruncat. Canula/
cateterul intravenos (cu sistem de sigurantd) se utilizeaza intr-un mediu
aseptic. Utilizarea produsului este limitata la un medic calificat sau la un
paramedic.

Nume produs: MaisSafe Clip™ (canuld/cateter L.V. cu sistem de sigurantd)
Denumiri comerciale: MaisSafe Clip™

Variants:

1. CANULA L.V, CU SISTEM DE SIGURANTA CU PORT INJECTOR SI ARIPIOARE -
MAISSAFE CLIP™

Utilizare Preconizata:

Canula/cateterul intravenos (cu sistem de siguranta) este un dispozitiv

pentru accesul la sistemul circulator uman pentru introducerea de fluide sau

medicamente si/sau prelevarea de probe de snge.

Materiale de constructie:

PP, POM, FEP/PUR/PTFE, silicon, otel inoxidabil, LLDPE, HDPE si BaSO,.
Indicatii:

« Perfuzie de solutii intravenoase.

¢ Administrarea intravenoasa intermitenta de medicamente.
Contraindicatii:

« Produsul nu trebuie utilizat la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la
oricare dintre materialele utilizate.

o Administrarea de fluide cu vascozitate ridicata.

« Transfuzii mari de sange.

Populatia de pacienti tinta:

Toate grupele de varstd, cum ar fi - Nou-nascuti, Pediatrie si Adulti
24 - 26G - Nou-nascuti (0-1 luna)

22G - Pediatrie (1 luna panad la 18 ani)

14 - 20G - Adulti (18 ani si peste)

Utilizator vizat:

Medic calificat sau paramedic.

TM  Mediu de utilizare:

Configurarea adecvata a asistentei medicale.

Specificatii de dimensiune si cod de culoare:

Di i specifica Cod de culoare
14G Portocaliu
16G Gri
17G Alb
18G Verde
20G Roz
22G Albastru
24G Galben
26G Violet

Instructiuni de utilizare:

1. Spalati-va mainile cu un detergent cu alcool.

2. Pozitionati bratul astfel incat sa fie confortabil pentru pacient si identificati
o vend.

3. Aplicati garoul.

4. Localizati o vend perifericd accesibild (vizibila) si potrivita si confirmati prin
palpare.

5. Verificati din nou vena.

6. Puneti-vd manusile, curatati pielea pacientului cu un tampon cu alcool si
lasati-1 sd se usuce.

7. Selectati o dimensiune potrivita de MaisSafe Clip™ (canuld/cateter
intravenos cu sitem de sigurantd) in functie de grupa de varsta a pacientului,
la discretia unui medic calificat sau a unui paramedic.

8. Inspectati vizual ambalajul. Nu utilizati dacd este deteriorat. Remove the
cannula from its packaging and remove the needle cover ensuring not to touch
the needle.

9. Nu atingeti cateterul.

10. Tineti dispozitivul de corp si de proiectia acului.

11. Introduceti acul cu teisul orientat in sus, la un unghi mic. Dupa ce observati
revenirea la umezeald primard, reduceti unghiul pand la un unghi aproape
paralel cu pielea.

12. Avansati usor canula, 2 pana la 3 mm, pentru a va asigura ca varful canulei
este in vena.

13. Stabilizati canula.

14. Tineti MaisSafe Clip™ (canuld/cateter intravenos cu sitem de siguranta)
corect/ferm la mufa cateterului cu degetul aratator si retrageti acul inapoi 2
pana la 3 mm cu o miscare continud prompta, paralela cu pielea, asigurdndu-va
cd mufa cateterului nu iese din vena in timp ce acul este retras din mufa
cateterului.

15. 0 a doua miscare inversa intre ac si canuld va confirma plasarea corecta in
vena.

16. Dispozitivul de siguranta se activeaza automat atunci cand acul este scos
din mufa cateterului.

17. Avansati canula complet in vena.

18. Eliberati garouchetul, aplicati presiune pe vena de la varful canulei si
scoateti complet acul apasand vena la punctul de insertie cu ajutorul degetului
aratator al celeilalte maini, pentru a opri pierderea de sdnge. Scoateti capacul
de pe ac si puneti-1la capatul canulei.

19. Aruncati cu grija acul intr-un cos de gunoi pentru obiecte ascutite.

20. Conectati la alte dispozitive de perfuzie (dupa caz).

21. Aplicati un pansament steril pe canula pentru a o fixa in pozitie.

22. Asigurati-va ca autocolantul cu data a fost completat si aplicat.

23. Verificati data de expirare a solutiei saline. Daci este valabild, clatiti canula
folosind seringa umpluta cu ser fiziologic pentru a verifica permeabilitatea.
24. Aruncati manusile si echipamentul la cosul de gunoi clinic. Asigurati-va ca
pacientul se simte confortabil si multumiti-i.
25. Efectuati monitorizarea de rutina si intretinerea locului de punctie
venoasa conform normelor medicale.

Beneficii clinice preconizate pentru pacienti:

e Canularea intravenoasa permite administrarea de fluide sau medicamente
dorite si adecvate in cantitdti adecvate la pacientii care nu tolereazd
medicamentele sau fluidele pe cale orala. Unele medicamente nu pot fi
absorbite pe alte cai: de exemplu, un medicament cu greutate moleculara mare
poate fi administrat doar intravenos.

« Salveaza pacientii de insertiile multiple de vene.

 Usurintd in miscarea locului de plasare a administrarii intravenoase fara
riscul de perforare a venei.

« Produse biocompatibile

e Canula intravenoasa de siguranta previne leziunile prin inteparea acului si
infectiile asociate.

Siguranta clinica:

« Produse biocompatibile.

« Dispozitivul nostru este de unica folosinta.
 Produsul nostru este netoxic, steril si apirogen.

Caracteristici de performanta:

 Punctie usoara la o gama larga de unghiuri datorita tegiturii optimizate
pentru spate.

« Tesitura ascutitd pentru spate pentru traumatisme minime la punctie.

¢ Administrare igienica a medicamentelor fard ac suplimentar sau risc de
intepare a acului.

« Materialul transparent al cateterului permite confirmarea vizuala a revenirii
la sange, ajutand la plasarea corectd.

* Dop filetat cu sistem de blocare Luer este utilizat pentru a opri scurgerea de
sénge dupa oprirea perfuziei.

« Protectie impotriva intepaturilor accidentale cu acul si a infectiilor asociate
in cazul canulelor L.V. cu sistem de siguranta.




Accesorii care pot fi utilizate cu dispozitivul:

MaisSafe Clip™ (canuld/cateter intravenos cu sitem de siguranta) poate fi
folosit impreuna cu accesoriile de conectare, cum ar fi robinete cu trei cdi si
alte dispozitive de perfuzie.

Avertismente:

1. Utilizarea acestui produs este limitata la un medic calificat sau la un
paramedic.

2. Cititi instructiunile Tnainte de utilizare.

3. MAIS INDIA isi declina orice responsabilitate pentru posibilele consecinte
rezultate din utilizarea necorespunzatoare.

4. Produsul nu trebuie reprocesat.

5. Inspectati vizual si verificati cu atentie produsul si ambalajul inainte de
utilizare.

6. Transportul si manipularea necorespunzdtoare pot provoca daune
structurale si/sau functionale dispozitivului sau ambalajului acestuia.

7. Produsul este netoxic, steril si apirogen.

8. Nu curdtati si nu resterilizati. Doar pentru unica folosintd. Aruncati dupa
utilizare.

9. Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un risc potential (de
exemplu, infectie a sdngelui) pentru pacient sau utilizator.

10. Daca dispozitivul este reutilizat, acesta poate provoca o infectie bacteriana
la pacient si poate duce, de asemenea, la contaminare si/sau afectare a
capacitdtii functionale, ceea ce poate duce la vatimari corporale ale
pacientului.

11. Reintroducerea acului in cateter poate provoca deteriorarea cateterului
sau embolie.

12. Daca existd vreo modificare a performantei asteptate a dispozitivului sau
in caz de defectiune, dispozitivul trebuie scos si returnat producatorului
pentru investigare.

13. A se pastra intr-un loc racoros si uscat.

14. Nu expuneti la caldura sau la lumina directd a soarelui.

15. Produsul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului.
Precautii:

« Nu incercati niciodata sa reintroduceti un ac retras partial sau complet.
Aruncati acul retras partial sau complet si utilizati un dispozitiv nou.

« In cazul nedetectirii unei reveniri la umezeald, daci nu se observi revenirea
la umezeald, ceea ce sugereazd esecul venipunctiei, scoateti canula si
aruncati-o conform normelor spitalului si incercati din nou cu un dispozitiv
nou in locul celui folosit.

 Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

in timpul indepartarii cateterului dupa scopul sau prevazut, trebuie luate
masuri de precautie.

* Asigurati-va cd nu se folosesc margini ascutite (lama si foarfece) pentru a
scoate fixatorul intravenos.

¢ Aruncati dupd o singura utilizare.

Efecte secundare posibile:

« Dacd MaisSafe Clip™ (canuld/cateter intravenos cu sitem de siguranti) este
utilizat pentru o perioada indelungatd de timp exista sanse de formare de
ulcer, flebita si tromboflebita.

« Sanse de inrosire sau sensibilitate la locul unde se afla varful cateterului.

« Ingrijirea sau plasarea necorespunzitoare a MaisSafe Clip™ (canuli/cateter
intravenos cu sitem de sigurantd) poate duce la hematom.

Instructiuni de eliminare:

Dispozitivul neutilizat poate fi eliminat in siguranta ca deseu spitalicesc
obisnuit intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

Dispozitivul utilizat trebuie eliminat ca ,deseu spitalicesc contaminat” - de
obicei incinerat sau conform practicilor spitalicesti de siguranta, deoarece
eliminarea necorespunzdtoare poate duce la un risc biologic.

Durata de utilizare:

Durati pe termen scurt (In mod normal, destinati utilizirii continue pe o
durati cuprinsi intre 60 de minute si 30 de zile). [Nota: In general, se utilizeazi
timp de pana la 72 de ore pentru performante optime].

Conditii de depozitare:

A se pastra intr-un loc racoros si uscat.

A se pastra ferit de lumina soarelui.

Temperaturd: +10°C pana la +40°C

Termen de valabilitate: 5 Ani

Durata de viata:

Pe termen scurt (utilizare continud pentru o durata cuprinsa intre 60 de
minute si 30 de zile).

(Odata introdus, dispozitivul va fi folosit pana la 72 de ore, pentru o
performanta optima).

Tipul de sterilizare:

Sterilizare cu EO

Notificare pentru utilizatori si/sau pacienti:

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autorititii competente din statul membru in care isi are
sediul utilizatorul si/sau pacientul.

Explicarea simbolurilor utilizate:

Si

Consultati instructiunile de
utilizare (Indicd necesitatea ca
utilizatorul s3 consulte
instructiunile de utilizare)

Fard latex
%? (Indica un dispozitiv medical

fira latex)

Data fabricatiei
(Indici data la care a fost
fabricat dispozitivul medical)

ol
Atentie
f'> (Pentru a indica faptul i este o
necesari prudenta la utilizarea
dispozitivului sau a comenzii in
apropierea locului unde este
amplasat simbolul sau pentru a
indica faptul c3 situatia actuald
necesitd atentia sau actiunea
operatorului pentru a evita
consecintele nedorite.)

Titlulsimbolul

Titlulsimbolului

Sterilizat cu oxid de etilend
(Indica un dispozitiv medical
care a fost sterilizat cu oxid de
etilend)

Data limité de utilizare
(Indica data dupi care
dispozitivul medical nu mai
trebuie utilizat)

@

Nu se resterilizeaza (Indica un
dispozitiv medical
care nu trebuie resterilizat)

Cod lot (Indici codul
lotuluiproducitorului, astfel incat
lotul sau lotul & poata fi
identificat)

Nu reutilizati
(Indicd un dispozitiv medical
destinat unei singure utiliziri)

Ase pistra departe de lumina
soarelui (Indica un dispozitiv
medical care necesit3 protectie
impotriva surselor de lumin)

Apirogenic (Indici un dispozitiv
medical care este apirogenic)

Marcaj CE

® X ®

Nu utilizati daci ambalajul este
deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare (Indica
un dispozitiv medical care nu
trebuie utilizat daca ambalajul a
fost deteriorat sau deschis si ca
utilizatorul trebuie s consulte
instructiunile de utilizare pentru
informatii suplimentare)

Reprezentant autorizat in
c .

EC | REP

Uniunea Europeani (Indica
reprezentantul autorizat in
Comunitatea Europeani /
Uniunea Europeani)

OBELISSA.
BoulevardGénéralWahis53, 1030
Bruxelles, Belgia

Numir de contact:+32(2)7325954
ID de e-mail:regulatory@obelis.net
Site web: www.obelis.net

Asse pistra la loc uscat
(Indica un dispozitiv medical
care trebuie protejat de
umiditate)

E

Producitor
(Indicd producitorul dispozitivului
medical)

Unitate de productie:

525P, Sector-37, Pace City II,
Gurgaon, Haryana-122001, India.
Date de contact: +918527589990
N fax: 0124 404 7533

ID e-mail: info@maisindia.com
Site web: www.maisindia.com

Sistem cu barieré sterila unici
(Indici un sistem cu bariera
sterils unici)

Tara de fabricatie
(Pentru a identifica fara de
fabricaie a produselor)

Identificator unic de dispozitiv
(Indic un operator care contine
informatii despre identificatorul
unic de dispozitiv)

Bl

Dispozitiv medical (Indic3 faptul
ca articolul este un dispozitiv
medical)

Numir de referinga (Indici
numirul de catalog al
producitorului, astfel incat
dispozitivul medical s3 poata fi
identificat)

40

Limit3 de temperaturd

(Indica limitele de temperaturi la
care dispozitivul medical poate fi
expus in sigurant).

Aceasti parte in sus

IR

Fragil, manipulati cu grija
(Indici un dispozitiv medical care
se poate sparge sau deteriora
dac nu este manipulat cu grij)
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