ISTITUTI OSPITALIERI DI. CREMONA‘
- Azienda Ospedallera

- UNITA' OPERATIVA DI FISICA SANITARIA
Tel 0372 405490 « 0372405611
Fax 0372 405653 E-mall fiskcasanitarla@ospadale.ceemona.it

RADIOPACITY TEST DETECTION OF INTRAYVENOUS CATHETE.R USING X-RAY

“The radiopacity of the medical devices Intravenois Crithers named Neo'Delta Self Safe 2 - Neo Delta
Self Safe 1.and Neo Delte Self Safe T produced by Delta Med St Comipany in Viadana was tested and
detected on 3 1th July

The test was performed following the ASTM International F640-07 Norm,

The following snmples were tested:

1) Neo Delta Sell Safe 2: intravenous eatheter of polyurethane with passive action.of safety device with
port-aind wings in‘the following types:
Cod. 3773122 - Name: Neo Delta Self Safe 2 I4G 45mm
* Cod, 3763122 -Name: Neo Delta Self Safe 2 16G 45mm
Cod. 3753122 - Naine: Neo Delta Self Safe 2 17G 45min
Cod. 3783122 - Name: Neo Delta Seif Safe 2 18G 32mm
Cod. 3743122 - Nanie: Neo Delta Self Safe 2 18G 45mm
Cod, 3733122 - Naine: Neo Delta Self Safe 2 20G 32mm
Cod. 3723122 - Name: Neo Delta Self Safe 2 22G 25nm
Cod. 3713122 - Name; Neo Delta Self Safe 2 24G 19mm’

2) Neo Delta Self Safe 1: intravenous catheter of polyurethanc with passive action of safety device-with
wings in the following types:

Cod. 3778122 - Name; Neo Delta Self Safe 1 14G 45mm

Cod, 3768122 ~Name::Neo Delta Self Safe 1 16G 45mm

Cod. 3758122 - Name: Neo Delta Self Safe | 17G 45mm

Cod, 3788122 - Name: Neo Delta Sclf Safe | 18G 32mm

Cotl. 3748122 - Name: Neo Della Self Safe [ 183G 45mm

Cod. 3738122 - Name: Neo Delta Self Safe | 206G 3Zmm

Cod. 3728122 - Name: Neo Delta Seif Safe | 22G 25mm

Cod. 3718122 « Name: Neo Delta Sclf Safe 1 24G 19mm

3) Neo Delta Self Safe T: intravenous catheter of polyurethanc with passive action of safety device
without wings in the following variants:

Cod. 3778522 - Name: Neo Delta Self Safe T 14G 45min

Cod, 3768522 - Name: Neo Delta Self Safe T 16G 45mm

Cod. 3758522 - Name: Neo Delta Seif Safe T 17G 45mm

Cod. 3788522 - Name: Neo Delta Self Safe T 18G 32mm

Cod, 3748522 - Name: Neo Delta Self Safe T 18G 45mm

Cod. 3738522 - Name: Neo Delta Self'Safe T 20G 32mm

Cod, 3728522 - Name: Neo Delta Self Safe T 22G 25mm

Cod, 3718522 - Name: Neo Delta Self Safe T 24G 19min
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_ The radiopacity.of the above mentioned devices was detécied tising a X vy System with a digital direct

detector. e o _
This type ofsystem is onie of the most used in the clinical investigations in diagnostic radiology.

X- Ray system spcciﬁczitioil'-'mlﬂ detector specifieation

Radiation ;source:_Mznltiﬁltictibi1z_il digital

Site: Diagnostic ynit 1iri-5 of Radiology — Hospltal ,dgiio4Po__(_f3|'e:1_1011a) - Italy
Maiu fool specifications.

- Brand name: Siemens

«'Mod.:. Aristos Fx Plus:

- Serial nuniber: 1265

~ Max Power: 500 mA {2 100 Ky)

“Max Volinge: 150 kV -

~ Number of radiant tube: one

= Total fillration: 3.0mm Al :

« Tube Type: Oplitct 3345233 serial nuniber 507440846

‘Detector

Manufacturer: Trixell Pixium 4600

Dimensions: 43 cm x 43 em

‘Resolution: 3k x 3k (9 million pixels)

Pixel size: 143 pm

Semiconductor material Amorphous silicon, a-8i
Scintillator Cesium fodide (Csl)

Acquisition depth 14-bit

In order to ensire the proper working of the tube-detector equipment, it was used a sight type TOR,
gencrally nsed in the routine Quality Control of the digital direct equipnients.

The *body mimic”, requested it the ASTM F- Standard, were simulated through 2 phantoms, that are 2
plexiglass disks sith the following dimension: em 2 X 25 X253 eom S x 25 %25,
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B ﬁl\el value of the shapé;ﬁ ) oducec[ from 1
ofthe image produced to the phantom’

The vesultsave listed i the table below mid can be visuatized in the i lmag,es enclosed for each fype of
“catheters. : :

Froma deep: analysns and comparison of tha tested devices it can'be smled lhal the mensured vakics are -

the fotlowing

-rr-:-”:Inhavenous ' |- ~Pixe Pleranuetcst Pixel IntellSlt)’
C'lt_h_etel_ Typﬁ"‘ Backsg specimen average lefesencc
[NDssz. [ i0( [ aGsespy | mew |
NDSST 104(328D)___|__ 131 (7.1SD). 27 (25%)
'_'ND-SS'I 1. 103 (ZZSD) | .127(25'.'0"31:))' . 24 (23%)

The Pixel Titensity D:ﬁelcnce was obiained subtmcting the p:\e! value of' bnckgmund frontthe pixel
value-of'the samples.

The Pixel lntensuy Differences are srgmﬁcanl m a statistical analysis and state the possibility that the

device is located in the human body.

“The tested sample was positioned so that they ate in the ceiiter of the X-ray area of the iinaging system,

The X ray images were obtained at the specific voltage and analysis times which are lypically used in
the X ray diagnostic of the human being.
The-test were performed setting the following values:

Voltage 130 Ky
Powers time: 15 1MA X sec
Cremona 05/09/2012 MEDICAL PHISICS EXPERT
Dr. Gabriele Capelli
@Q@; %&m'b@g
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Instytut Medyczny w Cremome. Szpital
_,Jednostka Operacyjna Zdrow:a Pubhcznego

awycﬁza gamsagar&" ‘éﬁidﬁéﬁi'a RTG.

. pr :
T 'medycznych' dozylne kaniule o nazwleNeo Delta
produkc]l firmy Delta Med Srl z mlejscowo§c| Vlad

‘ N Testy plzeprcwadzonozgadma z norma ASTM Interna 'nat F640-07 .
C (Uwaga tiumacza: Whv Norma dotyczy ,,Standardowych metod testowych do okreslama n:epnepuszcza]noéct
promieniowania RTG dla celéw medycznych! wymbéw medycznych") )

Przetestowano nastgpulace probki:

)] Neo Delta Seif Safe 2: cewnik dozylny z polluretanu z pasywnq aktywacjg urzqdzema zabezpleczajqcego 2z
portem boczaym | skrzydelkami w nastepujacych typach:

| Kod produktu 3773122 - Nazwa : Neo Delta Self Safe 2 14G 45mm

i Kod produktu 3763122 “Nazwa : Neo Della Self Safe 2 416G 45mm

L Kod produktu 3753122 -Nazwa : Neo Della SeifSafe2 176 45mm

| Kod produkty 3783122 - Nazwa ; Neo Delfa SelfSafe2 18G .32mtn

‘ Kod produktu 3743122 - Nazwa ; Neo Delta Self Safe 218G 45mm

Kod produktu 3733122 - Nazwa : Neo Delta Self Safe 2 20G 32mm

Kod produktu 3723122 - Nazwa : Neo Delta Self Safe 2 22G 25mm

Kod produktu 3713122 - Nazwa : Neo Delta Sslf Safe 2 24G 19mm

2) Neo Delta Self Safe I: cewnik dozylny z poliuretanu z pasywna aktywacjg urzadzenia zabezpieczajacego ze
skrzydeltkami w nastepujacych typackh: '
Kod produktu 3778122 - Nazwa : Neo Delta Self Safe 1 14G 45mm

| ; Kod produkiu 3768122 -Nazwa .."Neo Delta SelfSafe 1 16G 45mm

1 ) Kod produktu, 37568122 - Nazwa .» Neo Delta SelfSafe 1 176 45mm

| Kod produktu 3788122 - Nazwa .» Neo Delta SelfSafe 1 186 32mm

3 Kod produktu 8748122 - Nazwa : Neo Delta Self Safe 1 18G 45mm

i Kod produktu 3738122 - Nazwa : Neo Delta Self Safe 1 20G 32mm

! Kod produlktu 3728122 - Nazwa » Neo Delta SelfSafe 1 22G 26mm

L Kod produktu 3718122 Nazwa : Neo Delta Seif Safe 124G 19mm

Za zgodnosé
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vacia urzadzonia zahezpieczajacend

:P : Fa / )
Kod- prociuktu 3788522 -Nazwa Neo Delta SelfSafeT 18(3 32mm
;Kod produkiu 3748522 Nazwa : Neo: Delta Self Safe T 18G 45mm
. Kod produktu 3738522 -Nazwa .» Nso Delta’ SelfSafe T 20G 32mm
- Kod produktu 3728522 - . Nazwa , Neo Delta SaliSafe T 220 25mm
ktu 37 8522 Nazwa +Neo. De!ta SelfSafe T24G 19mm-

eZposri jetektorem.
an srodza) “systemu Jest ]ednym Z" najczeémaj Wykorzystywanych W badamach khmpznych w __gadag[oglg

',-"Spa yﬂkacja systemu RTGI specyﬂkat;ja detektora

iowama wlelofukcyjnyc wy
JEY konania testéw: Jedndstka dlagnostyki radroioglcznaj ! -
; E.Specyf kacje gléwnych’ urzqdzeﬁ '
B iemens’
M del.} Aristos _Plus

_ Numer seryjny 1265
’ Maksymalna mog: 500 mA (@ 500 Kv)

:Maksymalne napiecie: 150 KV — Liczba zrodet promlemowania ]edno :
_Calkowita filtracja: 3.0mm Al

'Typ 2rodla optltot 3345233, numer saryjny 507440846

pitalw Gglio-Po (Cremona) - Wiechy

"D_atektor

Producent: Trixell Pixium 4600

‘Wynilary: 43 cm x 43 cm

Rozdzielczoéé: 3k x 3k (9 miliondw pikseli)
Wielko&é piksela: 143 pm

Materiat poiprzewodnikowy, amorficzny krzem, a-St
Scyntytator - jodek cezu (CS)

Glebokosd akwizycji 14-bit

W celu zapewnlama poprawne] pracy rurek detekcyjnych sprzetu, zastosowano typ TOR, zwykle stosowany w
rutynowej kontroli jakosci cyfrowych urzadzen bezposrednich.

"Elamenty nasladujace cialo ludzkie®, wymagane w normie ASTM F, byly symulowane za pomoca 2 fantoméw,
ktérymi byly 2 dyski z pleksiglasu o nastepujacych wymiarach: 2 x26 x25cmi 5x25x25 cm.
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ople uzyskanych obrazéw.zostaly zalqczone do mnlejszego d

obiazy uzyskand prey utyclu 266
poziomow skall szarosci (8 bitowych). RSN g R

onan asiepu;qce parametry:‘dia ,kazdego rozmiaru igly zmierzono.

3 ' rézny_ch punktach wartosé plksela ksztaitu
: -wymmzzonego z cewnikbw e obrazie Iwartoéc piksela t{a obrazu v

Bna fantomle

"’"Srednia wartoﬁc plksela Ya 6l2 _jRéinicaw
1 (béz probkl) ~ | “intensywnosci:
: el | pkseli
882 02(188p) | 13565D) IECT I
NDSS 1 10432 8D) T4317.4°8D7 27 (25%) -
ND'SST. | 103228D) . 127508D) . 1 24 @3%) .

'Rai'ﬁica lﬁtensywnoéci piksela zostala uzyskana po odjgciu wartoéci pik’séla‘t!é od war‘toéci pikseli prébek.

. '_'Réznice nateienla piksell s3 lstotne aw analizie statystycznej i wskazujq ng mozllwosé %e urzadzenie
znajdu;e ste w clele cziowioka.

Badanq probke umiaszczono tak, aby znajdowa}y sie w Srodku obszaru promiemowania renigenowskiego systemu
obrazowania,

Obrazy rentgenowskie uzyskano przy okresfonym napleciy i czasie analizy, kidre sa lypowo stosowane w
diagnostyce rentgenowskie] cziowleka,

Testy przeprowadzono przy ustawieniu nastgpujacych wartosdcl:

Naplecle 150 Ky

Czas Powerx: :9mAXxsec

Cremona 05/09/2012 Ekspert Medycyny Zdrawia Publicznego
Dr. Gabrmle Capellt

0, /&M
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Niniejszym informujemy, e realizacja umowy 160/PN-19/15/5 zawarte] na

okres od : 0B. 09, 2015 do 07. 09, 2017 dotyczace] dostaw jednorazowego
sprzgtu medycznego ~ kaniul dodylnych, o wartoécei 217 794,00 2t przebiega
zgodnle z jej warunkaml, '

Firma QD r=:lizuje wszystkie zaméwienla w ramach w/w

umowy texminowo, Dostawy realizowane 53 2 fiale?yts starannoicia.

Z powaianiem
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KANIULE DO WLEWOW DOZYLNYCH NEO DELTA VEN 1i 2
PRODUKCJI FIRMY DELTA MED WLOCHY

Firma §j _ . | dostarczyta do Instytutu
Hematologii i Transfizjologii w Warszawie ul. Chocimska 3 - kaniule dozylne cbwodowe
prod. Delia Med Wiochy w celu przeprowadzenia badaf kliniczaych.

Qcena kaniul dozylnych: '

~ pelna gama rozmiaréw 2,0-0,6

- prawidlowe oznaczenie kolorystyczne

- dwa rodzaje dugosci umozliwiajace dostosowanie do zyk pacjentéw i miejsca zakozenia

- mikroporowy filir przed korkiem na mandrynie zabezpieczajacy przed wydostaniem sig
krwi przez mandryn podozas zaktadania kaniuli

- port boczay umozliwiajacy dodatkowe podanie lekéw w trakcie trwania wlewu
kroplowego bez koniecznoéct przeiwania wlewu )

- mandryn éciety trojstronnie, co zapswnia minimalne ryzyko uszkodzenia zyly w trakcie
zakiadania kaniuli

- uklad skrzydelek mocujacych kaniule jest prawidtowy, dobrze przylega do skory co
zmniejsza ryzyko zakazef bakteryjnych

- kaniula posiada znacznik RTG na catej dtugoéci, co daje dobry kontrast na zdjeciach RTG

- posiada komore sygnalizujacg pojawienie sig kewi po wprowadzeniu kaniuli do Zyly
ocbwodowej :

. zakoficzenie kaniuli Luer Lock dostosawane do kazdego rodzaju strzykawki, zestawu do
infuzji i transfuzji, przedluzaczy do pomp infuzyjnych

- korek - zatyczka w ksztatcie éruby, co uniemozliwia zapowietrzenis kaniuli przy
przypadkowym otwarcin

Szeraka gama asortymentu kaniuli Neo Deita Ven 2 umozliwia odpowiedni wybdr kaniuli do
planowanej terapit u pacjentéw.

Wykonanie kaniuli z materiatu niepyrogennego PUR (poliuretan) powoduje, Ze kaniula jest
elastyczna, W czasie stosowania w/w kaniuli nie zacbserwoweno odczyndw zapalnych ani
zakrzepbw, mimo utrzymania jej w Zyle abwodowej przez Kilka dni, State mocowanie
umozliwia wirzymanie kaniuli w jednym miejscu i zabezpiecza przed podraznieniem misjsca
wlducia zyly. Kaniule w czasie wprowadzania do zyly cbwodowe] nie sprawialy trudnoset

technicznych (zwijanie, tgpy mandryn). Zakonczenie kaniuli Luer Lock jest szozelne, pewne i
nowoczesne.

WNIOSKI KONCOWE DOT, KANIUT, NEQ DELTA VEN 1i2 PROD, W OCHY:

1) Bardzo dobra jako$é techniczna kaniuli

2) Opakowanie szczelne i wygodne w uzyciu

3} Kaniule sq ostre, bez oporu wehodzg do naczynia an e

4) Kohcawka Luer Lock jest dostosowana do jednorazawegé sprzetu obecnie
produkowanego (kraj, zagranica)

5) Kaniule Neo Delta Ven 1 12 s dobrej jakodct i powinny by¢ stosowane w polskiej

aEE SR

Stuzbie Zdrowia
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Wejherowo, 03.03.2017r.

OPINIA DOTYCZACA WYKONANEJS DOSTAWY.

Uprzejmie informujemy zainteresowane strony, ze w okresie od 08/04/2015

do 03/03/2017 r. firma TGN _

zrealizowata do naszego Szpitala, na podstawie umowy - dostawe kaniul
dozylnych- wartosé zrealizowanych dostaw wyniosia 136 955,00 ztotych brutto,

Powyzsza dostawa zostata wykonana w sposOb nalezyty 1 zgodnie z ;

postanowieniami umowy dostawy. i

Za zgodnosé
Z oryginatem
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Z Firmy » PURI—P‘ET:ARI\'L'L" w Warszawis otrzymalifmy do Zakladu Anestezjologii
Akademii Medycznej w Warszawie w Centralnym Szpitalu Klinicznym przy ul. Banacha s, w

celu przeprowadzenia badas klinicznych kaniule do Jhugotrwalych wlowow dozylnyeh wraz z
mandrynami produkeji Délta-Med Wiochy.

Kaniule dostalismy dwas rodzajdw:
Delta-FLO - wszystkie tozmiary (14 do 20 GA}
Delta FLO 2 - wizystkie rozmiary {14 do 208

Kaniule sg kaniulami jednorazowego uzytku wykonanymi z tworzywa sziueznego. Kaniule s3
estetycznic opakowanc.pedobnie jak mandryny, Na opakowaniu podane sg wszystkie
- konieczne informacje dotyezace serii, rozmiary, jalowased itp,

Kaniule dajg kontrast v obrazie Rig.

Kaniule Delta FLO 54 keniulami dozylnymi do przetaczania bez zavworu do wstrzyknigd w
czasic przetaczania,

Poniewaz 33 to kaniule, ktére mogy stuiyé do przetaczania przez dlugi okres czasuy, posiadajg
skrzydelka, kidre mozna prayszyd do skory aby kaniula nie wypadla. :

Poszezegdlae rozmiary keniul posiadajg rézne kolory co ulatwia wybdr rozmiaru.
Kaniule 53 ostre doskonale przechodzg przez skérg i {iamy naczynia.




"Po wyljezeniu kroptdwki wkladalismy do kaniuli plastikowy mandryn co zapobiegelo

powstaniu zakrzepu.

Kaniule Delta-FLO 2 rdinig sig bym, ie posiadaja zastawke umodliwiajaca wstrzyknigeie
lekow

w czaste infuzji plyndw, poza tym kaniule Delta FLO 2 posiadajg wazystkie zalety kaniul
Dalta FLO,

Badania kaniul prowadzilidmy w Oddziele Intensywnej Terapii Centrainega Szpitala
Klinicznego, gdzie gtdwnie uywalidmy kenwule Delia-FLO.

Kasiule Delta-FLO 2 uzywali$my w bloku operacyjaym v chorych zuieczulanych do rézaege
typu operacji chirurgiczaych, kidrzy otrzymywali w czasie znieczilenia leki.
Kaniule utrzymywalidmy w zyle od kalku do kilku dni.

W ¢zasic abserwacji nie stwierdzalisnty tadnych odezyndv zapelnych ani zakrzepdw w ozasie
stosowania kantul.

Kanlule w ¢2asie wprowadzanis do Zyly nis zwijaly slg, dabrze przylegaja do metalowe] igly.
Poljezenia kaniul €3 typu Lucr-Lock i st mocne | szezelne.

Badznia klinfczne prowadzilismy przez kilka tygodni,
VWhieski dotyezqce kaniul Delta FLO i Delta FLO 2 produke]l whoskiej:

1) Kaniule Dela FLO i Delte FLO 2 43 kaniulamd bardzo dobrej jakosci i daskanale spetniaja
swojé zadanie,

2) Kaniule s ostre dobrze wehodzg do naczynia a potgezenia ze strzykawky czy aparatgm do
przetoczen typu Luer-Lock sg bardzo mocne | szezelne,

1) Zalagzone do kaniul mandryny z twerzywa sztucznego, ktérymi wypelnia sig I zamyka
kaniule w przypadku przewrwania podawsnia phynu doskonale i skuteeznie zapobiegaja
powstawaniu skrzepu w kaniuli,

W czasic naszych badan w zadnym przypadku nie doszlo do zamknigeis kaniuli skrzepem.

4) Kaniule Delta FLO § Delta FLO 2 s bardzo dobrej jakodei i powinny wejde do uZytku w
Stuibic Zdrowia.




. - Warazawa, dnia 2000.12, ﬁq
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ANEKS

Do szABEcam REJESTRACYJNEGO NR 10955/M/97
z dnia 1997.10.22
wydanego dla materialu medycznego
0 nazwle: '
Kaniule do diugotrwatych wlewdd doZylnych Delta-Flo
1 Delta~Flo 2 z mandrynami
produkeji:
DELTA MED S.R.L.ﬂkochy

Ma podstawie decyzji Zespolu d/s Materialéw Medycznych Komisii
Rejestracds Srodkéw Farmaceutycznych i Materialdw Medycznyel' /pismo
znal%:BRM-2-336/00 z dnia 28.11.2000r/, wyraiam zgede na wprowadzenle
zmiany nazwy handlowe]d w/w kaniul na: -

Delta Ven 1 Delta Ven 2,prod.j/w.

Aineks jest wazny tacznie ze Swiadectwem Rejestracyjnym.

Z upowainlenia

1

Plosr Migrzgjuwski

Poswiadezenie notarialne na odwrodie




Neo DEITAVEN1

KANULADOWLENOWDOZYLNYCH ZPOLURETANUBEZPORT -~~~ - - SR

KANIULA DO WLEWOW DOZYLNYCH Z POLIURETANU Z PORTEM

S radis
¥ !«'L{j’?;iaf%’;

+ Zalgly polivrelanu:
Wysoka hiokompatybiinasé
w trakele dtugotrwatych zablegow,
Gigtkosé —cwnik fatwo dostosawule sig
do kszialtu 2yty. © '
Elastyemost - poliuretan 'S
pozwala na szybki powrot
do oryginainego ksztafty
kanluli po wituciy,
3 by samym do zapawnienia
nominainego przeplywy
fodanyoh lekow,
tladka | migkka powierzchnia
kanluli zrnniejsza tyzyko pojawienta sig
skrzepliny pray$cienngj - ogianicza to
rirzyko powstania zapalenia 2y,

+ ‘Ultra ostra igta 2 trgjplaszczyzncwym Scigclem,
umozliwia precyzylne wiiucie.

o4 Doskonale wyprofliowana,
atraumatyczna koficdwka cewnika
wkszlalcle stozka, umozliwia
Liezholesne wkiucie i umieszczenie
kaniull w 2yle przy uyciv minimalne] sity,

Oplymalna odiegtost pomiedzy koficowka cewniika i ostrzem igly.
CienkoScienny cewnik kaniuli postada paski konfrastujace w RTG.

. Przerroczysta komora kontrelna potwierdza prawidiowost nakiucia,

.~ Filtr hydrofobowy zabezpiacza preed fyzykiem infekci,

¢ Elastyczne skrzytielka pozwalajg na latwe umocowanie kaniull.

- Unikalna konstrukeja wspornika cewnika ustawia kaniulg
pod optymalnyen katemn wkfucia, co zmnlejsza naprezenia tanek
w migjseu whducla i eliminuje ryzyke perforacii fylnej Scianki naczynia.




DEL'T'A VEN. (FEP)
NEO DELTA VEN (PUR)

Obturator

i~ Dla kazdego rozmiar
kolorystycznymi kaniul,
obturator jest-:_alecany w celu uniknigcla powstawania zakrzepow podczas przerw w mfuzjach

‘ " Rozstaw skrzydelek 31mm
Tloéé paskéw radioceniujacych 3

|
. L

D vbireveifrrs

n‘_lm
0,64

1,30
1,30
1%
75

2,00

Ilosé w kartonie:
Iios¢ w pudetku:

0,74

400

mm
0,45

0,55

. 0,85
.76

' 0,95
0,95
1,15
1,35
1,55

50
200

&r, zew. $r. wew. Przeply
mifh
1 1o

42
59

155

103§

] 225

290

3176422

3186422

3166422

3158522

3168523

3178822

3055512

3085512

3076542

_3185572’ ;
) | 3146522°
186827
3186522

3176822

FEP (Delta Ven) PUR (Neo Delta Ven)'

Sterylne, nsetoksyczne, apirogenna, ]ednorazowego uzytky;
igta z- tro;;p}aszczyznowym 4cieciem, przezroczysta komora kontroina,

wyposazona w i Itr hydrofobowy oraz cewnik z koncowka w Kksztalcle: stozka

3188122

3148122,
3188122

3168122

3178122

‘Feesi2

3045512

3088812
3065512

3075512

331622
381522
2141522

3151522

3161522

3171822

3133122
3183122

3143122

3153122

3163192

3173192

3030512

ru. kaniuil (Z wyja_tkiem 26G) dastepny jest Obturator Luer Lock zgodny z kodamlzu o

3080512

040812

3050612

30680512

3070512



* PELNY ZAKRES ROZMIARéW KAN!UL DO WLEWOW
Dozy LNYCH Z TEFLONU FEP | POLIURETANU PUR
Z BIERNA, AKTYWACJA ZABEZP!EGZENIA

BEZPI ECZNA | SKUTECZNA 'OC-H’R‘DNA

DEEIAS@!]'&:]M@ [: thLlIeLSeIfSafemt

. Radykalnie zmmejszajq prawdopndobleﬁstwo przypadkowego zaklucia sig igha.
» Nie wymagaja dodatkowych czynnosci manualnych w porbwnaniu ze standardowymi kaniulami.

Zabezpieczenie;

Biernle. aktywuje sie podczas wyciagania igly z cewnlka.
« Calkowicie zabezpiecza ostrze igly, zapewniajac skuteczng ochrone.
« Chroni przed ryzykiem przypadkowego zaklucia sie igly po jej
catkowitym wysunigciu z. cewnika kaniuli.
+ Nie posiada metalowych czgsci.

QUALITY
MANAGEMENT
Certificate

VA-.‘arypusnpdm




Zabezpieczenie nie zawiera metalowych elementéw

Ogdlna charakterystyka kaniuli dozylnej

Trajplaszczyznowe ostrze igly.

« Optymalna odleglo$¢ pomigdzy koricem
kaniuli § ostrzem igly.

» Cienko$cienna kaniula posiada paski
kontrastujace w RTG.

s Przezroczysta komora kontrolna potwierdza
prawidiowos¢ naklucia 2yly.

» Mikroporowaty, hydrofobowy filtr zapewnta
skutecznie przed ryzykiem infekcji.

o  DELTASelf Suférer 2
NeoDETTASelf Safe rii 2
posiadaja boczny port do dodatkowego
podawania leku.
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Metoda uzycia

1) Wprowadz kaniule dozying
2) Wejscie igly do 2yly '
sygnalizowane jest
pojawieniem sie krwi
'w komorze kontrolnej.
Trzymaj igle stabilnie’
1wprowadz Kanilule w 2yle.

3) Uciénij zyte poza koficowka
‘kaniuli (). ' : N
Przytrzymaj kanlule palcem (b).
Wyclagni] igle (c). '

Zabezpieczenie aktywuje sig
automatycznie

4) Catkowicie usuit igte
‘zzabezpleczeniem
z kanijuli (d}, w dalszym ciggu
uciskaj zyle zapobiegajac
g , wyplywowi krwi {f}, w dalszym
' ﬁ ' _ciggu stabilizu] kaniule -
S _ o palcami {e) potiacz zestaw
. f:\ 3 ’”@ ' DELTAS%{S@EEIP 2 do wlewaii, korek Luer Lock

R v g lub beziglowy zawoér zwrotny.
Neo DELTA Self Safé vor oy Y

5) Wyrzué _zabezpi_ec_zona igle
zgodnie z przepisami
szpitalnymi.

ADELTA MED

MEDICAL DEVICES




: DELTA SelfSafe®~(FEP) SRR
NEO DELTA SelfSafe® (PUR) ' '

FEP (Delta SelfSafe®) PUR (Neo Delta SelfSafe®)

Sterylne, metoksyczne apirogenna, Jjednorazowego uzytku,

Z automatycznie aktywowanym’plastikowym zabezpieczentem ostrza igly,
igla z trdjplaszczyznowym scigclem, przezroczysta komora kontrolna,
wyposazona W fEltr hydrofobowy oraz cewmk z koncéwkq W kszta’rcie stozka

'_7_Dla'.kazdego rozmlaru kaniuil (z wy;qtkiem 266) dostqpn jest‘Obturator Luer Lock zgodny z kodami
~ kolo stycznymi kaniul, -

ur ‘__tc:r Jest zalecany w celu unikmema powstawania zakrzepow podczas przerw w infuzjach

Rozstaw skrzydelek 31mm
. _1_|gs'.g’:__.p_ask6w radiocenlujgcych 3 B

;

Sr. zew. Sr. wew. Przeply,

mm.omm mifh
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130 | 08 | o8| 8vdsesz: 374e822°| 3748122 doassiz 23| ‘3743122 [s040812
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1,50 25 | 255 | s7sea2s | -S78dsay | 2088513 | syssaz | sssion. |sosssiz) svsises | srsaua. 3050512
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1,75 1,35 | 223 |saveraza | avessez |- - | srevezz | svsein -. _— - .
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2,00 168 | 288 | avrvacz | srveaza | - | 3rree22 | avreine - - - -

Ilos¢ w kartonle: 50
Tioé¢ w pudetku: 200




