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[Contrast Media] [Max Flow Rate]| [Contrast Media] [Max Flow Rate] [Contrast Media] [Max Flow Rate] [Contrast Media] [Max Flow Rate]
(ml/sec) (ml/sec) (ml/sec) (ml/sec)
Isovue™ 300 3.0 Isovue™ 300 5.5 Isovue™ 300 7.0 Isovue™ 300 7.0
Optiray™ 320 3.0 Optiray™ 320 5.5 Optiray™ 320 6.5 Optiray™ 320 6.0
Omnipaque™ 300 3.0 Omnipaque™ 300 5.5 Omnipaque™ 300 6.5 Omnipaque™ 300 6.0
Optiray™ 350 3.0 Optiray™ 350 4.5 Optiray™ 350 5.5 Optiray™ 350 5.0
Isovue™ 370 3.0 Isovue™ 370 4.5 Isovue™ 370 5.0 Isovue™ 370 5.0
Omnipaque™ 350 3.0 Omnipaque™ 350 4.0 Omnipaque™ 350 5.0 Omnipaque™ 350 4.5
Visipaque™ 320 3.0 Visipaque™ 320 4.0 Visipaque™ 320 4.0 Visipaque™ 320 4.0

[Contrast Media]

Solucién de contraste
Solugao de contraste
Solution de contraste
Kontrastlésung
Soluzioni di contrasto
Contrastvloeistof
Kontrastlésning
Kontrastoplasning
Varjoaineliuos
TKIQyPAPIKO
Kontrastlesning
Roztwor kontrastowy
Kontrastni roztok
KoHTpacTHbIln pacTsop
Kontrastna otopina

[Max Flow Rate |

Flujo méaximo

Débito maximo

Débit max

Maximale Flussrate
Portata massima

Max stroomsnelheid

Max flédeshastighet
Maks. flowhastighed
Suurin virtausnopeus
MéyioTog puBudg €yxuong
Maks. stremningsrate
Maksymalne natgzenie przeptywu
Max. pritok

Makc. pacxop

Maksimalna brzina protoka

Kontrast solusyonu Maks Akis Hizi
Kontrastna raztopina Najvedji pretok
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. Testing done at room temperature (22°C [72°F]).

Warming contrast media per manufacturers' recommendations, can reduce the pressure necessary to achieve recommended flow rates.

The contrast media listed in the tables are the only media that BD has tested. For any media not listed in the tables, consult the contrast media
manufacturer.

Ensayos realizadas a temperatura ambiente (22 °C [72 °F]).

El calentamiento de la solucion de contraste, segin las recomendaciones del fabricante, puede reducir la presién necesaria para conseguir los
flujos recomendados.

Las soluciones de contraste enumeradas en las tablas son las Unicas que BD ha ensayado. Para cualquier solucién no enumerada en las tablas,
consultar al fabricante de la solucién de contraste.

Testes efectuados a temperatura ambiente (22°C).

O aquecimento da solugao de contraste, de acordo com as recomendagdes do fabricante, pode reduzir a press@o necessaria para se obterem os
débitos recomendados.

As solugdes de contraste listadas nos quadros sdo as Unicas testadas pela BD. Para qualquer solugéo de contraste que ndo conste dos quadros,
consulte o fabricante da solugéo de contraste.

L'analyse est faite @ température ambiante (22 °C [72 °F]).

Le réchauffement de la solution de contraste, selon les recommandations du fabricant, peut réduire la pression nécessaire pour obtenir les débits
recommandés.

Les solutions de contrastes indiquées dans les tableaux sont les seules solutions testées par BD. Pour les solutions ne figurant pas dans les
tableaux, consulter le fabricant de la solution de contraste.

Tests wurden bei Raumtemperatur durchgefiihrt (22 °C).

Durch Erwarmung der Kontrastiosung entsprechend den Herstellerempfehlungen kann der zum Erreichen der empfohlenen Flussraten notwendige
Druck reduziert werden.

Die in den Tabellen aufgefiihrten Kontrastldsungen sind die einzigen von BD getesteten Lésungen. Informationen iiber in den Tabellen nicht
aufgelistete Lésungen erhalten Sie vom Hersteller der Kontrastiésungen.

Test condotti a temperatura ambiente (22 °C).

Riscaldando la soluzione di contrasto, in conformita con le raccomandazioni dei produttori, si pud ridurre la pressione necessaria per raggiungere la
portata suggerita.

Le soluzioni di contrasto elencate nelle tavole sono le uniche soluzioni testate da BD. Per quanto riguarda le soluzioni non elencate nelle tavole,
consultare i rispettivi produttori.

Testen wordt gedaan bij kamertemperatuur (22 °C)

Opwarmen van contrastvloeistof volgens de aanbevelingen van de fabrikant kan de druk verminderen die nodig is om de aanbevolen
stroomsnelheden tot stand te brengen.

De in de tabellen vermelde contrastvloeistoffen zijn de enige vloeistoffen die BD heeft getest. Raadpleeg de fabrikant van de contrastvloeistof voor
middelen die niet in de tabellen vermeld worden.

Testning utford vid rumstemperatur (22 °C).

Varmande kontrastiosning, enligt illverkarens rekommendationer, kan reducera det nodvéndiga trycket for att uppna rekommenderade
flodeshastigheter.

Kontrastiosningarna som listats i tabellerna ar de enda I6sningar som BD har testat. For I6sningar som ej finns i tabellerna, kontakta tillverkaren av
kontrastlosningen.

Afprovning udferes ved stuetemperatur (22 C).

Opvarmning af kontrastoplasning (som anbefalet af producenten) kan reducere det tryk, der er ngdvendigt for at opna de anbefalede
flowhastigheder.

Kontrastoplasningerne angivet i tabellerne er de eneste oplgsninger, som er blevet testet af BD. Kontakt producenten af kontrastoplgsninger, der
ikke er angivet i tabellerne.

Testaaminen tehty huoneenlampétilassa (22 °C [72 °F]).

Varjoaineliuoksen lammittaminen, valmistajan suosituksien mukaisesti, voi vahentaa painetta, joka tarvitaan suositeltujen virtausnopeuksien
saavuttamiseksi.

Taulukoissa listatut varjoaineliuokset ovat ainoat liuokset, jotka BD on testannut. Jos liuosta ei ole listattu taulukoissa, ota yhteytta varjoaineliuoksen
valmistajaan.

O €heyxog diegnxOn o€ Beppokpaoia dwpartiou (22° C [72° F]).

H 6éppuavon Tou oKiaypagIkou, CUPPWVA WE TIG CUOTATEIG TOU KATAOKEUAOTH, UTTOPET v PEIOE! TV TTECT TTOU OTTQITEITAI VIO TNV ETTITEUEN Twv
OUVIOTWHEVWY PUBHWY EyXuang.

Ta oKIaypa@IKd TTou TTapaTiBevTal OTOUG Tvakeg eival auTtd Tou €xel eAéyEer n BD. TMa T Xprion okiaypa@ikou Trou dev TrepIAapBAveTal aToug
TIVAKES, CUPBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUATTH TOU.

Test utfert ved en romtemperatur pa (22°C [72°F]).

Oppvarming av kontrastvaeske i samsvar med produsentens anbefalinger kan redusere trykket som er nedvendig for & oppna anbefalt
stromningsrate.

Kontrastvaeskene i tabellene er de eneste vaeskene BD har testet. Bruk av andre vaesker som ikke fremgar av tabellen bor droftes med
produsenten av kontrastvaesken.

Testowanie wykonano w temperaturze pokojowej (22°C [72°F]).

Podgrzanie roztworu kontrastowego, wedtug zalecen producenta, moze zmniejszy¢ ciénienie potrzebne do uzyskania zalecanego natgzenia
przeptywu.

Roztwory kontrastowe podane w tabelach sg jedynymi roztworami przetestowanymi przez firmeg BD. W przypadku jakichkolwiek roztworéw nie
wymienionych w tabelach nalezy uzyska¢ porade producenta.

Testovani bylo provedeno pfi pokojové teploté (22 °C).
Ohrati kontrastni latky podle doporuceni vyrobce muze snizit tlak potfebny k dosaZeni doporuceného pratoku.

Kontrastni latky uvedené v tabulkach jsou jediné, které spole¢nost BD ovérovala. PouZivate-li média v tabulce neuvedena, pozadejte o radu
vyrobce kontrastni latky.

VcnbiTaHnst NpoBOAUNUCH NPK KOMHATHOI Temnepatype (22°C [72°F]).

Moporpes KOHTPACTHOrO pacTeopa (B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSIMIA NPOM3BOANTENSA) MOXKET Bbl3BaTb CHUXKEHME JaBneHns, Tpebyemoro ana
[LOCTWXKEHNS! PEKOMEHYeMbIX PaCXOf0B.

B Tabnuuax nepeyncrneHbl ToNbKo KOHTPACTHbIE PacTBOpbI, Ans KoTopbix BD nposoanna ucnbitaHus. Mpu MCNonb3oBaHni KOHTPACTHOTO pacTeopa,
He nepeyncreHHoro B Tabnuuax, NPOKOHCYMNLTUPYIATECH C M3TOTOBUTENEM 3TOFO KOHTPACTHOTO pacTeopa.

Testiranje je obavljeno da sobnoj temperaturi (22°C [72°F]).

Zagrijavanje kontrastne otopine, u skladu s preporukama proizvodaca, moze smanijiti pritisak koji je potreban da bi se postigla preporu¢ena brzina
protoka.

Kontrastne otopine navedene u tabelama su jedine otopine koje je BD testirao. Za otopine koje nisu navedene u tabelama, obratite se proizvodacu
kontrastne otopine.

Test oda sicakhiginda (22°C [72°F]) yapilmistir.
Kontrast sollisyonu dreticinin 6nerisine gore 1sitmak, 6nerilen akis hizlarini elde etmek igin gerekli basinci diigtrebilir.

BD sadece tablolarda listesi verilen sollsyonlari test etmistir. Tablolardaki listelerde verilmeyen herhangi bir sollsyon igin soliisyon Ureticisi ile irtibat
kurun.

Testiranje opravljeno pri sobni temperaturi (22 °C [72 °F]).
Gretje kontrastneraztopine v skladu s priporogili proizvajalca lahko zmanj$a pritisk, ki je potreben za dosego priporo¢enega pretoka.

Kontrastne raztopine, ki so navedene v tabelah, so edine raztopine, ki jih je BD testiral. Za vsa sredstva, ki niso navedena v tabelah, se posvetujte s
proizvajalcem kontrastne raztopine.

R ER (22°C [72°F] ) #1T.
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Closed IV Catheter System - Dual Port

Figure A Before needle removal
Figure B After needle removal
Figure C Shielded needle

Indications for Use:

The Nexiva intravascular catheter is inserted into a patient’s vascular to sample blood, monitor blood pressure, or administer fluids intravascularly. The
needle-shielding feature and luer access port, aid in the prevention of needle-stick injuries. Blood is contained within the device during the catheter
insertion process aiding in the prevention of blood exposure. This catheter may be used for any patient population with consideration given to
adequacy of vascular anatomy and appropriateness of procedure.

The 18-22 gauge Nexiva catheters are suitable for use with power injectors rated for a maximum of 300 psi when the luer
access port(s) is removed and a direct connection is made.

Device Description:

The BD Nexiva Closed |V Catheter System is designed to minimize blood exposure. Itincludes a passive needle-shielding mechanism designed to
reduce accidental needlestick injury. The closed system is designed to keep blood contained within the device throughout the insertion process, which
may prevent potential exposure for clinicians and patients. The system consists of a radiopaque Vialon™ material catheter, a notched needle to
enhance flashback visualization, a septum designed to remove visible blood from the needle surface and seals after needle removal, a stabilization
platform, extension tubing, a clamp, a vent plug and a Y luer connector. The Y version includes two needleless connectors, with one attached to the
luer connector and the other included in the package. The 18-22 gauge catheter systems are capable of withstanding high pressure injection
procedures. The stabilization platform and luer adapter are color-coded.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
GENERAL GUIDELINES

For proper use, clinicians must be familiar with and trained in the use of the BD Nexiva Closed IV Catheter System.

Observe Standard Precautions on ALL patients.

Aseptic technique, proper skin preparation, and continued protection of the insertion site are essential.

Disinfect the BD Q-Syte™ Luer Access Split-Septum (8) with an appropriate antiseptic agent, such as 70% isopropyl alcohol, prior to each use. Do
not use acetone.

The BD Q-Syte device (8) is intended for use ONLY with the following:

-Intravascular lines

-ISO Luer-slip and Luer-lock connectors on standard IV administration sets, extension sets, and syringes.

To minimize the reflux of blood, fully engage the clamp (5) prior to disconnecting from the BD Q-Syte device (8).

It is recommended that the BD Q-Syte device (8) be changed according to facility policy, CDC (USA) Guidelines, or if the integrity of the device
has been compromised. Do not exceed 100 actuations of the device.

Non-pyrogenic. Sterile unless package has been opened or damaged.

DEHP free. This product does not contain natural rubber latex.

If priming the system, remove the vent plug (7), attach the additional BD Q-Syte device (8), and flush both ports until all air has been removed.

CAUTIONS

Do not bend the needle when using the catheter system.

Never insert a needle into the catheter septum (9).

Do not use scissors at or near the insertion site.

The BD Q-Syte device (8) should not be used with needles, blunt cannula, non-ISO Luers, or ISO Luers with visible defects. Doing so may result
in leakage and/or failure of the device.

If needle or blunt cannula injection is attempted, the BD Q-Syte device (8) must be replaced immediately.

Luer-slip connections should not be left unattended due to potential of disconnection.

When connecting to or disconnecting from the BD Q-Syte device (8), hold the device itself, not the female Luer adapter, to avoid over-tightening or
accidental removal of the device.

When using the BD Q-Syte device (8) with a Luer-slip syringe, avoid “over-twisting” as the tip is inserted or removed. Excessive force or “over-
twisting” is not required due to the softness of the material and may damage the integrity of the device.

When connecting to or disconnecting from the BD Q-Syte device, always insert or remove the male Luer using a ”straight-on/straight-off”
approach (E). Angled insertions/removals may cause poor functioning and/or damage to the device (E).

To avoid damage to the BD Q-Sye device (8), do not rotate the male Luer while it is inserted.

If blood is present, flush the BD Q-Syte device (8) with a minimum of 5 mL or until clear. If unable to clear, replacement is recommended.

Do not attempt to override or defeat the needle shielding mechanism.

Report needlesticks immediately and follow established protocol.

Immediately dispose of any needles that fail to shield, keeping the needlepoint away from the body and fingers at all times.

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.

This is not a dual lumen catheter.

18-22 gauge catheter systems are suitable for use with power injectors set to a maximum pressure of 300 psi and within maximum flow rate
recommendations (see tables), when the access ports are removed and a direct connection is made.

The patency of the catheter system must be assured immediately before power injecting.

Measures should be taken to avoid kinking or obstructing the catheter system during power injection to avoid product failure.

Re-use may lead to infection or other iliness/injury.

It is recommended that the BD Nexiva device be changed according to facility policy, CDC (USA) guidelines, or if the integrity of the device has
been compromised.

WARNINGS

24 gauge catheter systems should not be used with power injectors.

CATHETER INSERTION

Inspect the catheter system. Check that the clamp (5) is not engaged and that the vent plug (7) and BD Q-Syte device (8) are secure. Do not
overtighten.

Holding the colored stabilization platform (2), twist and remove the needle cover.

Holding as shown in Figure D, pull back approximately 1/8” (3mm) on the finger grips (4).

Push the finger grips (4) back to their original position, making sure that the colored stabilization platform (2) and finger grips (4) are snugly
together.

Access the vessel.

Observe immediate blood return along the catheter tubing (1). NOTE: Blood return will slow at the catheter/extension tube junction before
continuing up the extension tube (6).

Lower and advance the entire catheter and needle unit slightly to ensure that the catheter tip is within the vessel.

Advance the catheter off the needle and into the vessel using the push tab (3).

With the opposite hand, gently press the stabilization platform (2) to the skin to stabilize the catheter.

Ensure that your fingers are still on the finger grip bumps (4), and pull the needle completely out of the catheter until the push tab component (3)
releases from stabilization platform (2). DO NOT HOLD ONTO THE PUSH TAB COMPONENT (3) OF THE DEVICE AS THIS WILL PREVENT
THE RELEASE OF THE NEEDLE SHIELD.

Discard the shielded needle into a puncture resistant, leak proof sharps container.

Secure and apply the sterile dressing.

Engage the clamp (5).

Remove the protective end cap from the additional BD Q-Syte device (8) in the package.

Remove the vent plug (7) and attach the BD Q-Syte device (8). Do not overtighten.

Release the clamp (5) to flush or infuse.

CONNECTING TO AND FLUSHING THE BD Q-SYTE LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM

Disinfect the BD Q-Syte device (8) with an appropriate antiseptic prior to each access.

To ensure complete engagement of the BD Q-Syte device (8), insert the mating male Luer using a ”straight-on” approach (E). Avoid
angled attachment (E).

Flush until the BD Q-Syte device (8) becomes clear. If unable to clear, replacement is recommended.

DISCONNECTING FROM THE BD Q-SYTE LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM

es

To minimize the reflux of blood into the catheter tip upon disconnection when access to the IV system is not continuous, fully engage the clamp (5)
on the extension tube (6) before disconnecting from the BD Q-Syte device (8).
To disconnect, hold the BD Q-Syte device (8) and remove the mating male Luer using a “straight-off” approach (E). Avoid angled removals (E).

Sistema cerrado de catéter intravenoso - Dos puertos

Figura A Antes de retirar la aguja
Figura B Después de retirar la aguja
Figura C Aguja protegida

Indicaciones de uso:

El catéter intravascular Nexiva se inserta en el sistema vascular del paciente para extraer muestras de sangre, monitorizar la presiéon sanguinea o ad-
ministrar fluidos intravascularmente. El mecanismo de proteccion de la aguja y el puerto luer de acceso ayudan a evitar las lesiones causadas por
puncién accidental. La sangre se mantiene en el interior del dispositivo durante el proceso de insercion del catéter, lo que contribuye a evitar la expo-

sicion a sangre. Este catéter se puede usar en cualquier poblacién de pacientes teniendo en cuenta la adecuacion de la anatomia vascular y la idonei-

dad del procedimiento.

Los catéteres Nexiva de calibre 18-22 pueden utilizarse con inyectores de potencias nominales maximas de 300 psi siempre que se retire el puerto o los
puertos de acceso luer y se establezca una conexion directa.

Descripcion del dispositivo:
BD Nexiva Closed IV Catheter System se ha disefiado con la finalidad de reducir al minimo la probabilidad de exposicion a sangre. Incorpora un

Notifique imediatamente as picadas de agulha e cumpra o protocolo estabelecido.

Elimine imediatamente qualquer agulha que n&o fique protegida, mantendo sempre a ponta da agulha afastada do corpo e dos dedos.

A exposigéo a sangue, por pungéo percutdnea com uma agulha contaminada ou através das membranas mucosas, pode provocar a transmissao
de doengas graves tais como hepatite, infecgao por VIH (SIDA) ou outras doengas infecciosas.

Este produto ndo é um cateter de lumen duplo.

Os sistemas de cateter 18-22 gauge s&o adequados para utilizagao com injectores de poténcia até uma definigio maxima de presso de 300 psi
e dentro das recomendagdes de débito maximo (consulte os quadros), quando se retiram as portas de acesso e é feita uma ligagao directa.

A permeabilidade do sistema de cateter deve ser garantida imediatamente antes de se utilizar o injector de poténcia.

Devem ser tiradas medidas para evitar a formagéo de dobras ou a obstrugéo do sistema de cateter durante injecgdes de poténcia, visando evitar
a falha do produto.

Areutilizagao pode provocar infecgéo ou outra doenga/leséo.

Recomenda-se a substitui¢éo do dispositivo BD Nexiva de acordo com as directrizes das instalagdes, as directrizes do CDC (EUA) ou caso a
integridade do dispositivo tenha sido afectada.

ADVERTENCIAS

Os sistemas de cateteres de calibre 24 nao devem ser utilizados com injectores de presséo.

INTRODUCAO DO CATETER

Inspeccione o sistema de cateter. Verifique que o clampe (5) ndo esta encaixado e que o rolhao de ventilagéo (7) e dispositivo BD Q-Syte (8)
estéo fixos. Nao aperte demasiado.
Segurando na plataforma de estabilizagéo colorida (2), rode e retire a tampa da agulha.

Den gesamten Katheter einschlieBlich Nadeleinheit ein wenig senken und vorschieben, um sicherzustellen, dass sich die Katheterspitze im Gefa
befindet.

Den Katheter mit Hilfe der weien Drucklasche (3) von der Kaniile ab- und in das GefaR vorschieben.

Mit der anderen Hand die Stabilisationsplattform (2) leicht an die Haut driicken, um den Katheter zu stabilisieren.

Achten Sie darauf, dass lhre Finger sich weiterhin auf den Wélbungen des Fingergriffs (4) befinden und ziehen Sie die Kaniile vollstandig aus
dem Katheter heraus, bis die Drucklaschen-Komponente (3) von der Stabilisationsplattform (2) abgetrennt wird. NICHT AN DER
DRUCKLASCHEN-KOMPONENTE (3) DES INSTRUMENTS FESTHALTEN, DA DIES DIE ENTFERNUNG DES NADELSCHUTZES
VERHINDERT.

Kaniile mit Nadelschutz in einen nicht durchstechbaren, auslaufsicheren Behalter fiir scharfe Gegenstéande entsorgen.

Sterilen Verband anlegen und fixieren.

Die Klemme (5) anziehen.

Schutzkappe vom Ende des in der Verpackungseinheit zusatzlich enthaltenen BD Q-Syte-Instruments (8) entfernen.

Den Entliiftungsstopfen (7) entfernen und das BD Q-Syte-Instrument (8) anschliefen. Ziehen Sie den Anschluss nicht zu fest an.

Die Klemme (5) zur Splilung oder Infusion lockern.

ANSCHLUSS UND SPULUNG DES BD Q-SYTE™ LUERZUGANGS MIT SPLIT-SEPTUM

Das BD Q-Syte-Instrument (8) vor jedem Gebrauch mit einem geeigneten antiseptischen Mittel desinfizieren.
Um einen vollstdndige Anschluss des BD Q-Syte-Instruments (8) zu gewahrleisten, den passenden ménnlichen Luersteckadapter
ganz gerade einsetzen (E). Nicht schrég einsetzen (E).

Das BD Q-Syte-Instrument (8) bis zur Klarheit spilen. Wird die Flissigkeit nicht klar, wird empfohlen, die Vorrichtung zu wechseln.

sV Slutet intravendst katetersystem - Tva portar

Figur A Innan nalen avl&gsnas
Figur B Efter avlagsnande av nalen
Figur C Skyddad nal

Indikationer for anvandning:

Den intravaskulara BD Nexiva-katetern laggs in i en patients karlsystem i syfte att utfora blodprovstagning, évervaka blodtrycket eller tillféra vatskor
intravaskulart. Nalskyddsfunktionen och lueringangsporten hjélper till att forebygga nalsticksskador. Blodet halls kvar i enheten under
kateterinlaggningen, vilket forebygger exponering for blod. Katetern kan anvandas till alla patientpopulationer, men hansyn maste tas till patientens
karlanatomi och ingreppets lamplighet.

Nexiva-katetrar i storlekarna 18 till 22 G ar lampliga att anvandas med kontrastinjektorer vid maximalt 300 psi nér lueringangsporten (-portarna)
avlagsnats och en direktanslutning uppréttats.

Beskrivning av enheten:

BD Nexiva Closed IV Catheter System (slutet katetersystem) &r utformat for att minimera exponeringen for blod. Det har en passiv
nalskyddsmekanism avsedd att minska oavsiktliga nalsticksskador. Det slutna systemet &r utformat for att halla kvar blodet inom enheten genom hela
inlaggningsproceduren, for att forhindra risken for att klinisk personal och patienter utsétts for exponering av blod. Systemet bestar av en kateter
tillverkad av rontgentatt Vialon™-material, en skarad nal for att forbattra den visuella aterkopplingen, ett septum avsett att ta bort synligt blod fran nalytan

mecanismo de seguridad pasivo que recubre la aguja tras la insercion y cuya funcion es reducir las lesiones causadas por puncién accidental. El disefio
del sistema cerrado permite mantener la sangre en el interior del dispositivo durante el proceso de insercion completo, lo que contribuye a evitar la

exposicion de médicos y pacientes. El sistema consta de un catéter fabricado en el material radiopaco denominado Vialon™, una aguja biselada que facilita la
visualizacion del retomo sanguineo, una membrana de extraccion del catéter disefiada para eliminar la sangre visible de la superficie de la aguja y que se

«  Segurando conforme se mostra na Figura D, puxe aproximadamente 3 mm nas pegas para os dedos (4).

«  Empure as pegas para os dedos (4) de volta a sua posigao original, certificando-se que a plataforma de estabilizagéo colorida (2) e pegas para os
dedos (4) estdo apertadas entre si.

+  Aceda ao vaso.

«  Observe o refluxo de sangue imediato ao longo da tubagem do cateter (1). NOTA: O refluxo de sangue ird diminuir de velocidade na jungdo entre

o tubo de extens@o/cateter antes de prosseguir até ao tubo de extensao (6).

Baixe e avance ligeiramente a totalidade do cateter e unidade da agulha para garantir que a ponta do cateter esta dentro do vaso.

Avance o cateter retirando-o da agulha e para o vaso utilizando a aba de progresséo (3).

Com a mao oposta, aperte suavemente a plataforma de estabilizagao (2) contra a pele para estabilizar o cateter.

Assegure-se de que os seus dedos ainda se encontram nos altos das pegas para os dedos (4) e puxe totalmente a agulha do cateter até que o

componente da aba de progresséo (3) se liberte da plataforma de estabilizagéo (2). NAO SEGURE NO COMPONENTE DA ABA DE

PROGRESSAO (3) DO DISPOSITIVO, DADO QUE TAL IRA IMPEDIR A LIBERTAGAO DA PROTECGAO DAAGULHA.

«  Elimine a agulha protegida num recipiente para objectos cortantes a prova de fugas e resistente a pungoes.

«  Fixe e aplique o penso estéril.

+  Encaixe o clampe (5).

Retire a tampa terminal protectora do dispositivo BD Q-Syte adicional (8) presente na embalagem.
Retire o rolhdo de ventilagéo (7) e fixe o dispositivo BD Q-Syte (8). Nao aperte demasiado.
Solte o clampe (5) para irrigar ou infundir.

LIGAR E PURGAR O SEPTO DIVISIVEL DE ACESSO AO LUER BD Q-SYTE

« Antes de cada acesso, desinfecte o dispositivo BD Q-Syte (8) com agente anti-séptico adequado.

« Para garantir um encaixe completo do dispositivo BD Q-Syte (8), introduza o Luer macho correspondente utilizando uma abordagem
“directamente ligado” (E). Evite uma fixagao angulada (E).

« lrrigue até que o dispositivo BD Q-Syte (8) fique desobstruido. Se néo for possivel desobstruir, recomenda-se a substituigao.

DESCONECTAR DO SEPTO DIVISIVEL DE ACESSO AO LUER BD Q-SYTE

. Para minimizar o refluxo de sangue para a ponta do cateter no momento da desconex&o, quando o acesso ao sistema IV ndo ¢ continuo,
encaixe completamente o clampe (5) no tubo de extensao (6) anntes de o desligar do dispositivo BD Q-Syte (8).

. Para desligar, segure no dispositivo BD Q-Syte (8) e retire o Luer macho correspondente utilizando uma abordagem “directamente desligado”
(E). Evite remogoes angulada (E).

fr Systéme du cathéter IV fermé - Deux ports

Figure A Avant le retrait de I'aiguille
Figure B Aprés le retrait de 'aiguille
Figure C Aiguille protégée

Indications d'utilisation :

Le cathéter intravasculaire Nexiva est inséré dans le systéme vasculaire d'un patient pour le prélévement de sang, la surveillance de la tension arté-
rielle ou I'administration intravasculaire de liquides. La fonction de protection de I'aiguille et le port d'accés Luer permettent d'éviter les blessures par pi-
qare. Le sang est contenu dans le dispositif pendant I'insertion du cathéter, afin de contribuer & prévenir toute exposition au sang. Ce cathéter peut
étre utilisé pour toute population de patients, en fonction de leur anatomie vasculaire et de I'intervention.

Les cathéters Nexiva de calibres 18 a 22 G sont utilisables avec des injecteurs sous pression classés pour une pression maximale de 300 psi lorsque
le ou les ports d'acces Luer sont retirés et qu'une connexion directe est établie.

Description du dispositif :

Le BD Nexiva Closed IV Catheter System est congu pour réduire les risques d'exposition au sang. Il est équipé d'un mécanisme passif de protection
de l'aiguille qui diminue le risque de blessure accidentelle par piqdre. Le systéme clos conserve le sang & I'intérieur du dispositif tout au long du
processus d'insertion,

ce qui limite I'exposition potentielle des cliniciens et des patients. Le systéme est constitué d'un cathéter radio-opaque Vialon™, d'une seringue a jauge
qui améliore la visualisation du reflux sanguin, d'un septum qui élimine le sang visible a la surface de l'aiguille et se referme aprés le retrait de l'aiguille, d'une
plate-forme de stabilisation, d'une tubulure d'extension, d'un clamp, d'une prise d'air et d'un connecteur Luer en Y.

La version en Y comprend deux connecteurs sans aiguille, I'un fixé au raccord Luer et I'autre inclus dans I'emballage. Les systémes de cathéters de 18
a 22 G peuvent supporter les procédures d'injection a haute pression. La plate-forme de stabilisation et I'adaptateur Luer portent un code couleur.

MODE D’EMPLOI

DIRECTIVES GENERALES

« Lescliniciens doivent étre familiarisés et diment formés a 'emploi du systéme de cathéter IV fermé BD Nexiva pour pouvoir l'utiliser
correctement.

«  Observer les précautions standard pour TOUS les patients.

«  Une technique aseptique, une préparation de la peau appropriée et une protection permanente du site d'insertion sont essentielles.

+  Le septum fendu & accés Luer BD Q-Syte™ (8) doit étre désinfecté avec un antiseptique approprié, tel que I'alcool isopropylique a 70 % avant
chaque utilisation. Ne pas utiliser d’acétone.

«  Ledispositif BD Q-Syte (8) est congu pour étre utilisé UNIQUEMENT avec :
-les tubulures Intravasculaires
-les connecteurs Luer-slip et Luer-lock ISO sur des ensembles d’administration IV, des rallonges et des seringues standard.

«  Pour minimiser le reflux du sang, engager complement le clamp (5) avant la déconnexion du dispositif BD Q-Syte (8).

+ Il est recommandé de changer le dispositif BD Q-Syte (8) selon le protocole de I'établissement, les directives CDC (Etats-Unis) ou si 'intégrité du
dispsitif a é&té compromis. Ne pas utiliser ce dispositif plus de 100 fois.

*  Apyrogéne. Stérile si 'emballage n'a pas été ouvert ni endommagé.

*  Ne contient pas de DEHP.

. Ce produit contient aucun naturel caoutchouc latex.

«  Pour amorcer le systéme, retirer le bouchon de mise a I'air libre (7), attacher le dispositif supplémentaire BD Q-Syte (8) et rincer les deux ports
jusqu'a ce que tout I'air ait été éliminé.

MISES EN GARDE
Ne pas courber l'aiguille en utilisant le systeme de cathéter.

ABTRENNUNG VOM BD Q-SYTE™ LUERZUGANG MIT SPLIT-SEPTUM
+  Um bei der Abtrennung eines nicht kontinuierlichen Zugangs zum IV-System den Blutriickfluss in die Katheterspitze so gering wie mdglich zu
halten, vor dem Abtrennen vom BD Q-Syte-Instrument (8) die Klemme (5) auf dem Verlangerungsschlauch (6) vollsténdig anziehen.

*  Zur Abtrennung das BD Q-Syte-Instrument (8) festhalten und den passenden mannlichen Luersteckadapter ganz gerade herausziehen (E). Nicht

schréag herausziehen (E).

it Sistema chiuso a catetere endovenoso - Due porte
Figura A Prima della rimozione dell'ago

Figura B Dopo a rimozione dell’ago

Figura C Ago con cappuccio

Indicazioni per 'uso:

Il catetere intravascolare BD Nexiva viene inserito nel sistema vascolare di un paziente per i prelievi ematici, il monitoraggio della pressione arteriosa o

la somministrazione intravascolare di liquidi. Il meccanismo di protezione dell'ago e la porta luer di accesso facilitano la prevenzione delle ferite
accidentali da puntura. Durante il processo di inserimento iniziale del catetere, il sangue rimane nel dispositivo facilitando la prevenzione
dell'esposizione al sangue. Il catetere pud essere usato su qualsiasi popolazione di pazienti tenendo conto dell'anatomia vascolare del paziente e
dell'adeguatezza della procedura.

| cateteri Nexiva da 18 a 22 G sono adatti all'uso con iniettori a pressione indicati per una pressione massima di 300 psi quando vengono rimosse le porte
luer di accesso ed e presente un collegamento diretto.

Descrizione del dispositivo:
Il design del BD Nexiva Closed IV Catheter System ha I'obiettivo di ridurre al minimo I'esposizione al sangue. E dotato di un meccanismo di protezione
passiva dell'ago concepito per ridurre le punture accidentali.

Il design del sistema a circuito chiuso ha lo scopo di mantenere il sangue all'interno dispositivo per l'intero processo di inserimento, al fine di prevenire

I'esposizione potenziale per medici e pazienti. Il sistema & costituito da un catetere in materiale radiopaco Vialon™, un ago scanalato che favorisce
lindividuazione del riflusso ematico, un setto concepito per eliminare il sangue visibile dalla superficie dell'ago e sigillare I'ago dopo I'eliminazione, un

dispositivo di stabilizzazione, un tubicino di prolunga, una clamp, un tappo con sfiato e un connettore luer a Y. La versione con il connettore a Y include

due connettori senza ago, uno fissato al connettore luer e I'altro accluso alla confezione. | sistemi di cateteri da 18 a 22 G sono in grado di resistere a
procedure di iniezione ad alta pressione. Il dispositivo di stabilizzazione e I'adattatore luer sono di colore diverso.

ISTRUZIONI PER L’USO

LINEE GUIDA GENERALI

+  Per un corretto utilizzo, & indispensabile che medici e personale paramedico abbiano familiarita e siano addestrati a usare il sistema di cateteri
endovenosi BD Nexiva Closed.

+  Attenersi alle precauzioni generali per TUTTI i pazienti.

« E essenziale applicare le tecniche asettiche, garantire la corretta preparazione della cute e assicurare la costante protezione del sito di inserzione.

«  Prima dell'uso, disinfettare il setto di accesso al luer del BD Q-Syte™ (8) con un appropriato agente antisettico, come I'alcol isopropilico al 70%.
Non usare acetone.

« Il dispositivo BD Q-Syte (8) pud essere usato SOLO con:
-Tubi intravascolari
-Connessioni luer slip e luer lock ISO per normali set con deflussore nella terapia endovenosa, set con prolunga e siringhe.

+  Per ridurre al minimo il riflusso di sangue, stringere la pinza (5) prima di scollegare il dispositivo BD Q-Syte (8).

«  Siraccomanda di sostituire il dispositivo BD Q-Syte (8) in conformita con il protocollo di utilizzo locale, le linee guida dei Centers for Disease
Control (CDC) degli Stati Uniti, o qualora I'integrita del dispositivo sia compromessa.Non effettuare pit di 100 applicazioni del dispositivo.

«  Apirogeno. Sterile se la confezione non & stata aperta o danneggiata.

+  Senza DEHP.

. Questa prodotto contiene nessuno naturale gomma latice.

«  Per approntare il sistema, rimuovere la valvola (7), collegare il dispositivo BD Q-Syte (8) aggiuntivo e lavare entrambe le aperture fino
a eliminare tutta I'aria.

PRECAUZIONI

*  Quando si utilizza il sistema di cateteri non piegare I'ago.

+ Non inserire mai un ago nel setto del catetere (9).

«  Non utilizzare le forbici in corrispondenza o in prossimita del sito di inserzione.

«  Non utilizzare il dispositivo BD Q-Syte (8) con aghi, cannule smussate e raccordi luer non ISO, o ISO ma chiaramente difettosi. In caso contrario,
si potrebbero verificare perdite e/o guasti nel dispositivo.

« In caso di tentato inserimento di un ago o una cannula smussata, sostituire immediatamente il dispositivo BD Q-Syte (8).

+  Non lasciare incustoditi i raccordi luer slip perché potrebbero disconnettersi.

*  Per collegare o scollegare il dispositivo BD Q-Syte (8), tenere il fermo il dispositivo, non I'adattatore luer femmina, per evitare di stringere troppo o

rimuovere accidentalmente il dispositivo.

*  Quando si usa il dispositivo BD Q-Syte (8) con una siringa luer slip non esercitare una torsione eccessiva per inserire o rimuovere la punta. Una
forza o una torsione eccessiva potrebbero danneggiare il dispositivo in quanto il materiale & cedevole.

+  Per collegare o scollegare il dispositivo BD Q-Syte (8), inserire o rimuovere il luer maschio mantenendolo sempre in posizione “diritta” (E) .
L'inserimento e la rimozione da posizione angolata potrebbero ostacolare il funzionamento e/o danneggiare il dispositivo (E).

+  Per evitare eventuali danni al dispositivo BD Q-Syte (8), non ruotare il luer maschio mentre viene inserito.

«  Se é presente del sangue, lavare il dispositivo BD Q-Syte (8) con almeno 5 mL di soluzione o fino a detergerlo completamente. Qualora sia

impossibile pulirlo, si raccomanda di sostituire il dispositivo.

Non tentare di correggere o eliminare il meccanismo di protezione dell'ago.

Riportare immediatamente le punture accidentali e attenersi al protocollo stabilito.

Eliminare immediatamente qualsiasi ago non protetto, tenendo sempre la punta lontano dal corpo e dalle dita.

L'esposizione al sangue, in seguito a una puntura percutanea con un ago contaminato o attraverso le membrane mucose, pud provocare gravi

malattie, come epatite, AIDS (HIV) o altre patologie infettive.

*  Questo catetere non ha un doppio lume.

sella tras la extraccion de esta, una plataforma de estabilizacién, un tubo de extensién, una pinza, una valvula de ventilacién y un conector Lueren Y. La
versién en Y se suministra con dos conectores sin aguja; uno de ellos acoplado al conector Luer y el otro incluido en el envase. Los sistemas de
catéteres de calibre 18-22 pueden resistir procedimientos de inyeccion de alta presion. La plataforma de estabilizacion y el conector Luer tienen
codificacion por color.

INSTRUCCIONES DE USO
DIRECTRICES GENERALES

Para una adecuada utilizacion, los médicos y las enfermeras debe estar familiarizados y formados en el uso del sistema de catéter i.v. cerrado BD
Nexiva.

Hay que observar las precauciones estandar en TODOS los pacientes.

Una técnica aséptica, la debida preparacion de la piel y la proteccion continuada del punto de insercion son esenciales.

Desinfectar la membrana hendida para acceso del lier BD Q-Syte™ (8) con un agente antiséptico adecuado, tal como alcohol isopropilico al 70%,
antes de cada uso. No utilizar acetona.

El dispositivo BD Q-Syte (8) esta concebido para utilizarse SOLO con:

-Vias intravasculares

-Conectores Luer-slip y Luer-lock conformes con la norma ISO en equipos de administracion i.v., equipos prolongadores y jeringas estandar.

Para minimizar el reflujo de sangre, cerrar bien la pinza (5) antes de desconectar del dispositivo BD Q-Syte (8).

Se recomienda cambiar el dispositivo BD Q-Syte (8) de acuerdo con la normativa del centro, las directrices de los CDC (Centros para el Control
de Enfermedades, EE.UU.), o siempre que esté afectada su integridad. No utilizar el dispositivo mas de 100 veces.

Apirégeno. Estéril a menos que el envase haya sido abierto o dafiado.

Este producto esta libre de DEHP. Este producto no contiene latex de caucho natural.

Para cebar el sistema, retirar el tapon de ventilacion (7), acoplar el dispositivo BD Q-Syte (8) adicional y enjuagar ambos puertos hasta eliminar
todo el aire.

PRECAUCIONES

No doblar la aguja al utilizar el sistema de catéter.

No insertar nunca una aguja en la membrana del catéter (9).

No utilizar tijeras en el punto de insercién ni cerca de él.

El dispositivo BD Q-Syte (8) no debe utilizarse con agujas, canulas romas o conectores de tipo Iter que no cumplan las normas ISO o que tengan
defectos visibles. Si no se sigue esta recomendacion, puede producirse pérdida de liquido o fallo del dispositivo.

Si se intenta la inyeccién con una aguja o canula roma, debe sustituirse inmediatamente el dispositivo BD Q-Syte (8).

Las conexiones Luer-slip no deben dejarse desatendidas, pues pueden desconectarse.

Al hacer la conexion al dispositivo BD Q-Syte o la desconexion del mismo (8), asegurarse de sujetar el dispositivo, no el adaptador IGer hembra,
para evitar la extraccion accidental del dispositivo o un excesivo encajamiento de éste.

Al utilizar el dispositivo BD Q-Syte (8) con una jeringa con conexién Luer-slip, evitar “enroscar excesivamente” a medida que se inserta o se retira
la punta. Debido a la blandura del material, no son necesarios una fuerza o un enroscamiento excesivos, que podrian dafar la integridad del
dispositivo.

Al hacer la conexion al dispositivo BD Q-Syte o la desconexién del mismo (8), hay que insertar o retirar siempre el conector IGer derecho (E). Las
inserciones/retiradas en angulo pueden dafar el dispositivo o causar su mal funcionamiento (E).

Para evitar dafios al dispositivo BD Q-Syte (8), no girar el conector luer macho mientras se inserta.

Si hay presencia de sangre, purgar el dispositivo BD Q-Syte (8) con al menos 5 ml o hasta que se aclare completamente. Si no se aclara del todo
se recomienda su sustitucion.

No intentar anular ni desactivar el mecanismo de proteccion de la aguja.

Comunicar inmediatamente los pinchazos de aguja y seguir el protocolo establecido.

Desechar inmediatamente cualquier aguja cuyo mecanismo de proteccion no funcione, manteniendo la punta alejada del cuerpo y de los dedos
en todo momento.

La exposicion a la sangre, a través de una puncion percutanea con una aguja contaminada o por las mucosas, puede causar enfermedades
graves como hepatitis, infeccion con VIH (SIDA) u otras enfermedades infecciosas.

Este catéter no es de doble lumen.

Los sistemas de catéter de calibre 18-22 son adecuados para su empleo con inyectores de presién configurados a una presion maxima de 300
psi y dentro de las recomendaciones de flujo maximo (véanse las tablas), cuando se retiran los puertos de acceso y se realiza una conexién
directa.

Hay que garantizar la permeabilidad del sistema de catéter inmediatamente antes de la inyeccion a presion.

Hay que tomar medidas para evitar la torsién u obstruccion del sistema de catéter durante la inyeccion a presion para evitar un fallo del producto.
La reutilizacion puede ocasionar infecciones u otras enfermedades/lesiones.

Se recomienda reemplazar el dispositivo BD Nexiva segun la politica del centro o las directrices de los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (CDC) estadounidenses, o si la integridad del dispositivo esta en entredicho.

ADVERTENCIAS

No se deben utilizar sistemas de catéteres de calibre 24 con inyectores de potencia.

INSERCION DEL CATETER

Inspeccionar el sistema de catéter. Comprobar que la pinza (5) no esté cerrada y que el tapon de ventilacion (7) y el dispositivo BD Q-Syte (8)
estén bien acoplados. No apretar en exceso.

Sosteniendo la plataforma estabilizadora coloreada (2), girar y retirar la cubierta de la aguja.

Sosteniéndola como se indica en la Figura D, tirar unos 3 mm (1/8 pulg) de los asideros digitales (4).

Empuijar los asideros digitales (4) de regreso a su posicion original, procurando que la plataforma estabilizadora coloreada (2) y los asideros
digitales (4) queden bien apoyados entre si.

Acceder al vaso.

Ne jamais introduire d’aiguille dans le septum du cathéter (9).

Ne pas utiliser de ciseaux au site d'insertion ou dans la zone avoisinante.

Le dispositif BD Q-Syte (8) ne doit pas étre utilisé avec des aiguilles et des cathéter mousses, des raccords Luer non ISO ou des raccords Luer
I1SO présentant des défauts visibles, ce qui pourrait entrainer des fuites et/ou un mauvais fonctionnement du dispostif.

En cas de tentative d'injection avec une aiguille ou une canule mousse, le dispositif BD Q-Syte (8) doit étre remplacé immédiatement.

Les connexions Luer-slip ne doivent pas étre laissées sans surveillance parce qu'elles risquent de se déconnecter.

Lors de la connexion ou de la déconnexion avec le dispositif BD Q-Syte (8), s'assurer de tenir le dispositif lui-méme et non pas I'adaptateur Luer
femelle pour éviter de trop serrer ou de retirer accidentellement le dispositif.

En accédant au dispositif BD Q-Syte (8) avec un seringue Luer-slip, éviter de trop tourner en introduisant ou en retirant I'extrémité. Il n'est pas
nécessaire d'utiliser une force excessive ni de trop tourner parce que le matériel est mou et 'intégrité du dispositif pourrait étre compromise.
Lors de la connexion ou de la déconnexion avec le dispositif BD Q-Syte (8), toujours introduire ou retirer tout droit le Luer male (E). S'il est
introduit ou retiré obliquement, le dispositif risque de mal fonctionner ou d’étre endommagé (E).

Pour ne pas endommager le dispositif BD Q-Sye (8), ne pas faire pivoter le raccord Luer male en l'introduisant.

En présence de sang, rincer le dispositif BD Q-Syte (8) avec un minimum de 5 ml ou jusqu’a ce que le produit de ringage soit clair. Si cela n’est
pas possible, remplacer le dispositif.

Ne pas essayer d’annuler ou de mettre en échec le mécanisme de protection de l'aiguille.

Signaler immédiatement les pigares d'aiguille et suivre le protocole établi.

Jeter immédiatement les aiguilles qui ne se rétractent pas et orienter toujours la pointe de I'aiguille loin du corps et des doigts.

L'exposition au sang, par piqire percutanée avec une aiguille contaminée ou par les muqueuses, peut provoquer des maladies graves telles que
I'hépatite, le VIH (SIDA) ou d’autres maladies infectieuses.

Ceci n’est pas un cathéter a lumiére double.

Les systemes de cathéter de 18 a 22 g peuvent étre utilisés avec des injecteurs sous pression réglés a une pression maximum de 300 psi et & un
débit maximum recommandé (voir les tableaux) quand les ports d’accés sont retirés et qu’une connexion directe est faite.

S’assurer que le systeme de cathéter n’est pas obstrué immédiatement avant I'injection sous pression.

Prendre des mesures pour que le systéme de cathéter ne se coude pas et ne s'obstrue pas pendant l'injection sous pression afin d’éviter que le
liquide ne s’écoule pas correctement.

La réutilisation peut provoquer une infection ou d'autres maladies/Iésions.

Il est recommandé de remplacer le dispositif BD Nexiva conformément & la politique de I'établissement, aux directives du CDC (Etats-Unis) ou en
cas de perte d'intégrité du dispositif.

AVERTISSEMENTS

Les systémes de cathéters de calibre 24 G ne doivent pas étre utilisés avec des injecteurs sous pression.

INSERTION DU CATHETER

Inspecter le systéme de cathéter. Vérifier que le clamp (5) n'est pas engagé et que le bouchon de mise a l'air libre (7) et le dispositif BD Q-Syte (8)
sont solidement attachés. Ne pas trop serrer.

Tenir la plate-forme de stabilisation colorée (2) et tourner et retirer le couvre-aiguille.

Tenir comme indiqué sur la figure D et tirer en arriére la bride pour doigts (4) de 3 mm (1/8 po) environ.

Remettre la bride pour doigts (4) a sa position d’origine en s’assurant que la plate-forme de stabilisation colorée (2) et la bride pour doigts (4) sont
I'une contre l'autre.

Accéder au vaisseau.

Observer le retour de sang immédiat le long du tube du cathéter (1). REMARQUE : le retour du sang ralentit & la jonction du cathéter/rallonge
avant de continuer dans la rallonge (6).

Abaisser et faire avancer légérement 'unité cathéter et aiguille entiére pour assurer que I'extrémité du cathéter se trouve dans le vaisseau.
Faire avancer le cathéter hors de l'aiguille et dans le vaisseau en utilisant 'onglet de poussée (3).

Avec la main opposée, appuyer légérement la plate-forme de stabilisation (2) sur la peau pour stabiliser le cathéter.

S’assurer d’avoir les doigts toujours sur la bride pour doigts (4) et sortir complétement I'aiguille du cathéter jusqu’a ce que le composant de
l'onglet de poussée (3) se dégage de la plate-forme de stabilisation (2). NE PAS TENIR LE COMPOSANT DE L'ONGLET DE POUSSEE (3) DU
DISPOSITIF PARCE QUE CECI EMPECHERAIT LE DEGAGEMENT DU PROTECTEUR DE L'AIGUILLE.

Jeter l'aiguille protégée dans un collecteur pour objets piquants / tranchants étanche et résistant aux perforations.

Appliquer le pansement stérile.

Engager le clamp (5).

Retirer le capuchon protecteur du dispositif supplémentaire BD Q-Syte (8) dans I'emballage.

Retirer le bouchon de mise a I'air libre (7) et attacher le dispositif BD Q-Syte (8). Ne pas trop serrer.

Relacher le clamp (5) pour rincer ou perfuser.

CONNEXION AU SEPTUM FENDU A ACCES LUER BD Q-SYTE ET RINCAGE

Désinfecter le dispositif BD Q-Syte (8) avec un antiseptique approprié avant chaque accés. )
Pour assurer que le dispositif BD Q-Syte (8) est totalement engagé, introduire le raccord Luer male tout droit (E). Eviter de  lintroduire

obliquement (E).

Rincer jusqu’a ce que le produit de ringage du dispositif BD Q-Syte (8) soit clair. Si cela n'est pas possible, remplacer le dispositif.

DECONNEXION DU SEPTUM FENDU A ACCES LUER BD Q-SYTE

+ | sistemi di cateteri con calibro da 18-22 possono essere usati con iniettori meccanici ad alta pressione regolati su un valore massimo di

300 psi, senza superare la portata massima raccomandata (cfr. tavole), una volta rimosse le aperture di accesso e stabilita una connessione
diretta.

Prima di collegare I'iniettore meccanico ad alta pressione, verificare la pervieta del sistema di cateteri.

Onde evitare guasti al prodotto, evitare che i cateteri rimangano ostruiti o attorcigliati quando si collega I'iniettore meccanico.

Riutilizzare il sistema puo provocare infezioni o altre malattie/lesioni.

Si consiglia di sostituire il dispositivo BD Nexiva in base alla politica della struttura, alle linee guida dei CDC (Stati Uniti) o in caso di
compromissione dell'integrita del dispositivo.

AVVERTENZE

| sistemi di cateteri da 24 G non dovrebbero essere usati con iniettori a pressione.

INSERIMENTO DEL CATETERE

Verificare il sistema di cateteri. Controllare che la pinza (5) non sia serrata e che la valvola (7) e il dispositivo BD Q-Syte (8) siano ben fissi. Non
stringere eccessivamente.

Tenendo ferma la piattaforma di stabilizzazione colorata (2), girare e rimuovere il cappuccio dell'ago.

Tenendo come mostrato nella Figura D, spingere indietro la presa per le dita (4) di circa 3 mm.

Riportare la presa per le dita (4) nella posizione precedente, assicurandosi che la piattaforma di stabilizzazione colorata (2) e la presa (4) siano
perfettamente unite.

Accesso al vaso.

Si osserva immediatamente reflusso di sangue lungo il tubo del catetere (1). NOTA: Il reflusso di sangue rallenta nel punto di raccordo tra catetere
e prolunga prima di continuare lungo la prolunga (6).

Abbassare e sospingere lievemente il gruppo catetere e ago per accertarsi che la punta del catetere sia nel vaso.

Sospingere il catetere fuori dall'ago e dentro il vaso usando la levetta (3).

Con I'altra mano, premere delicatamente la piattaforma di stabilizzazione (2) sulla cute per fissare il catetere.

Assicurarsi che le dita siano nella corretta posizione sulla presa (4) e retrarre completamente I'ago dal catetere fino a sganciare la levetta (3) dalla
piattaforma di stabilizzazione (2). NON TRATTENERE LA LEVETTA (3) DEL DISPOSITIVO, IN QUANTO IMPEDIREBBE IL DISTACCO DEL
CAPPUCCIO DELL'AGO.

Eliminare I'ago con il cappuccio in un contenitore stagno idoneo per i taglienti.

Applicare e fissare una medicazione sterile.

Stringere la pinza (5).

Togliere il cappuccio di protezione dal dispositivo BD Q-Syte aggiuntivo (8) nella confezione.

Rimuove la valvola (7) e collegare il dispositivo BD Q-Syte (8). Non stringere eccessivamente.

Allentare la pinza (5) per effettuare il lavaggio o l'infusione.

COLLEGAMENTO E LAVAGGIO DEL SETTO DI ACCESSO AL LUER DEL BD Q-SYTE

Prima di ogni inserimento, disinfettare il dispositivo BD Q-Syte (8) con un antisettico appropriato.

Per innestare perfettamente il dispositivo BD Q-Syte (8), inserire il corrispondente luer maschio mantenendolo in posizione “diritta” (E). Non
collegarlo in posizione angolata (E).

Lavare fino a pulire perfettamente il dispositivo BD Q-Syte (8). Se & impossibile rimuovere tutte le impurita, si raccomanda di sostituire il
dispositivo.

DISINSERIMENTO DAL SETTO DIACCESSO AL LUER DEL BD Q-SYTE

nl

Per ridurre al minimo il reflusso di sangue nell'estremita del catetere al momento di disinserire, se I'accesso al sistema endovenoso non &
continuo, stringere la pinza (5) sulla prolunga (6) prima di scollegare il dispositivo BD Q-Syte (8).

Per rimuovere, tenere il dispositivo BD Q-Syte (8) e togliere il corrispondente luer maschio mantenendolo in posizione “diritta” (E). Non
rimuoverlo in posizione angolata (E).

Gesloten IV katheter-systeem - Twee poorten

Afbeelding A Voor verwijdering van de naald
Afbeelding B Na verwijdering van de naald
Afbeelding C Afgeschermde naald

Aanwij

ingen voor gebruik:

De Nexiva intravascular catheter wordt in het vasculaire systeem van de patiént ingebracht voor het nemen van bloedmonsters, het controleren van de
bloeddruk of het intravasculair toedienen van vioeistoffen. De naaldafschermingsfunctie en luer-toegangspoort helpen prikaccidenten te voorkomen.
Bloed blijft gedurende het inbrengingsproces van de katheter in het instrument ingesloten, zodat bloedcontact wordt voorkomen. Deze katheter kan
worden gebruikt voor alle patiéntpopulaties, waarbij rekening dient te worden gehouden met de geschiktheid van de vasculaire anatomie en de
procedure.

Nexiva-katheters met een diameter van 18-22 zijn geschikt voor gebruik met mechanische injectoren met een maximumdruk van 20,7 bar (300 psi)
wanneer de luer-toegangspoort is verwijderd en een directe afdichting wordt gemaakt.

Beschrijving van het instrument:
Het BD Nexiva Closed IV Catheter System is ontworpen om de kans op bloedcontact zo klein mogelijk te maken. De katheter beschikt over een

och som sluts nar nalen avlagsnats,

en stabiliseringsplattform, forlangningsslang, en kidmma, en avluftningsplugg och en Y-luerkoppling.

Y-versionen har tva kopplingar utan nalar. Den ena &r ansluten till luerkopplingen och den andra finns i forpackningen. Katetersystemen i storlekarna
18 till 22 G tal injektionsprocedurer med hégt tryck. Stabiliseringsplattformen och lueradaptern ar fargkodade.

BRUKSANVISNING
GENERELLAANVISNINGAR

For korrekt tillampning krévs att 1akaren &r val insatt och utbildad i anvéndningen av BD Nexiva Closed IV Catheter System (BD Nexivas slutna iv
katetersystem).

laktta generella forsiktighetsatgarder hos ALLA patienter.

Aseptisk teknik, korrekt forberedelse av hud och fortsatt skydd av inféringsstéllet &r nddvandigt.

Desinficera BD Q-Syte™ Luer Access Split-Septum (8) (lueratkomst med delat septum) med ett 1ampligt antiseptiskt medel som t.ex. 70 %
isopropylalkohol fére varje anvandning. Anvand ej aceton.

BD Q-Syte-enheten (8) &r avsedd att ENDAST anvéndas med féljande:

-Intravaskulara slangar

-ISO luerslip- och luerlockkopplingar pa IV administreringsset av standardtyp, forlangningsset samt sprutor.

For att minimera reflux av blod, aktivera kidmman (5) helt och hallet innan BD Q-Syte-enheten (8) kopplas loss.

Det rekommenderas att BD Q-Syte-enheten (8) byts ut i enlighet med institutionens rutiner, CDC:s (Centers for Disease Control i USA) riktlinjer
eller om integriteten av produkten har komprometterats. Overskrid ej 100 igangséttningar med enheten.

Icke-pyrogen. Steril savida inte férpackningen har 6ppnats eller skadats.

Innehaller inte DEHP.

Denna produkt innehaller inga naturlig gummi latex.

Om systemet flodas, avlagsna ventilationspluggen (7), satt fast den extra BD Q-Syte-enheten (8), och spola bada portarna tills all luft har
avlagsnat.

FORSIKTIGHETSATGARDER

BG&j ej nalen vid anvandning av katetersystemet.

For aldrig in nalen i kateterseptum (9).

Anvand ej sax vid eller néra inforingsstéallet.

BD Q-Syte-enheten (8) bor inte anvandas med nalar, trubbig kanyl, icke-1SO luerkopplingar eller ISO Iuerkopplingar med synliga defekter. Om sa
gors, kan resultatet bli lackage och/eller att anordningen inte fungerar.

Om injektion med nal eller trubbig kanyl forsoks, maste BD Q-Syte-enheten (8) omedelbart utbytas.

Luerslipkopplingar bor ej Iamnas odvervakade pa grund av risk for frankoppling.

Vid anslutning eller urkoppling till eller fran BD Q-Syte-enheten (8), fatta tag i sjélva produkten och inte i honlueradaptern, for att undvika att
enheten dras at for hart eller accidentellt frankopplas.

Né&r BD Q-Syte-enheten (8) anvands med en luerslipspruta, undvik "kraftig atdragning” nar spetsen inférs eller tas bort. Overdriven kraft eller
"kraftig atdragning” kravs ej pa grund av materialets mjukhet och kan skada enhetens integritet.

Vid anslutning eller urkoppling till eller fran BD Q-Syte-enheten (8) for alltid in eller avidgsna hanluern med anvéndning av ett “rakt-fram/rakt-av”
tillvagagangssatt (E). Vinklade inféringar/aviagsnanden kan leda till funktionsfel och/eller skada pa produkten (E).

For att undvika skada pa BD Q-Sye-enheten (8), rotera ej hanluern vid inférandet.

Om blod féorekommer, spola BD Q-Syte-enheten (8) med minst 5 mL eller tills vétskan &r klar. Om det ej gar att fa rent, rekommenderas utbyte.
Forsok ej att asidosatta eller upphéva nalens skyddsmekanism.

Rapportera nalstick omedelbart och folj faststéllda protokoll.

Kassera omedelbart alla nalar som ej kan skyddas och hall alltid nalspetsen riktad bort fran kroppen och fingrarna.

Exponering for blod, antingen genom perkutan punktion, med en kontaminerad nal, eller via slemhinnor, kan leda till en allvarlig sjukdom som t.ex.
hepatit, HIV (AIDS) eller andra smittsamma tillstand.

Detta &r inte en kateter med dubbellumen.

18 — 22 G katetersystem ar Iampliga att anvanda med automatiska injektorer upp till ett maximalt tryck pa 300 psi och inom maximala
rekommenderade flédeshastigheter (se tabeller), nar atkomstportar avidgsnas och en direktanslutning gérs.

Man maste forvissa sig om att katetersystemet &r 6ppet innan den automatiska injektionen.

Atgarder bér iakttas for att undvika att katetersystemet snor sig eller obstrueras under den automatiska injektionen for att undga funktionsfel.
Ateranvéandning kan leda till infektion eller annan sjukdom/skada.

BD Nexiva-enheten bor bytas i enlighet med sjukhusets riktlinjer, CDC:s riktlinjer (USA) eller om enheten &r skadad.

VARNINGAR

Katetersystem i storleken 24 G ska inte anvandas med kontrastinjektorer.

KATETERI NFORANDE

Inspektera katetersystemet. Kontrollera att kidmman (5) ej &r aktiverad och att ventilationspluggen (7) och BD Q-Syte-enheten (8) &r sékrade. Dra
ej at for hart.

Genom att halla den fargade stabiliseringsplattformen (2), vrid och avlagsna nalskyddet.

Genom att halla sdsom visas i Figur D, dra tillbaka cirka 3 mm pa fingergreppen (4).

Dra tillbaka fingergreppen (4) till ursprungligt 1age, sakerstall att den fargade stabiliseringsplattformen (2) och fingergreppen (4) sitter tatt
tillsammans.

Gaini karlet.

laktta omedelbart blodaterflode i kateterslangen (1). OBS! Blodaterflédet kommer att rinna langsamt vid kateterns/férléngningsslangens koppling
innan det fortsatter upp i forlangningsslangen (6).

Sank och for hela katetern samt nalenheten nagot framat for att sakerstélla att kateterspetsen ar inne i karlet.

For katetern av nalen och in i kérlet med anvéandning av skjuttabben (3).

Med den motsatta handen, tryck ned stabiliseringsplattformen (2) varsamt till huden for att stabilisera katetern.

Sakerstall att dina fingrar fortfarande &r placerade ovanpa fingergreppsbulorna (4) och dra ut nalen helt och hallet fran katetern tills skjuttabbens
del (3) slépper fran stabiliseringsplattformen (2). HALL EJ FAST SKJUTTABBENS DEL (3) PA ENHETEN DA DETTA KAN FORHINDRA
FRISATTNINGEN AV NALSKYDDET.

Kassera den skyddade nalen i en punktionsresistent och lackagesaker behallare for vassa foremal.

Applicera och sétt fast det sterila forbandet.

Aktivera klamman (5).

Avlagsna det skyddande andskyddet fran den extra BD Q-Syte-enheten (8) i forpackningen.

Avlagsna ventilationspluggen (7) och fast BD Q-Syte-enheten (8). Dra ej at for hart.

Lossa kldmman (5) for att spola eller infundera.

ANSLUTNING TILL OCH SPOLNING AV BD Q-SYTES LUERATKOMST MED DELAT SEPTUM

« Desinficera BD Q-Syte-enheten (8) med ett Iampligt antiseptiskt medel fore varje atkomst.

«  For att sakerstélla fullstandig férbindelse av BD Q-Syte-enheten (8), for in den passande hanluern med anvandning av ett “rakt-fram”
tillvagagangssatt (E). Undvik vinklad fastsattning (E).

* Spola tills BD Q-Syte-enheten (8) blir klar. Om det ej gar att fa rent, rekommenderas utbyte.

FRANKOPPLING AV BD Q-SYTES LUERATKOMST MED DELAT SEPTUM

+  For att minimera reflux av blod in i kateterspetsen vid frankoppling nér det IV systemet inte pagar, aktivera kidmman (5) helt och hallet pa
forlangningsslangen (6) fore frankoppling fran BD Q-Syte-enheten (8).

«  For att sékerstalla fullstandig forbindelse av BD Q-Syte-enheten (8), for in den passande hanluern med anvéndning av ett ”rakt-fram”
tillvagagangssatt (E). Undvik vinklade borttagningar (E).

da Lukket IV katetersystem - To-ports

Figur A Fer kanylen er fiernet
Figur B Efter kanylen er fiernet
Figur C Beskyttet kanyle

Indikationer for brug:

Nexiva intravaskuleert kateter indferes i en patients vaskulaere system til blodprevetagning, overvagning af blodtryk eller intravaskulzer
vaeskeadministration. Nalebeskyttelsesfunktionen og luer-adgangsporten hjeelper med at forebygge nalestiksskader. Blodet holdes inden i enheden
under kateteranleeggelsen, hvilket hjeelper il at forebygge eksponering for blodet. Dette kateter kan anvendes til enhver patientpopulation under
hensyntagen til egnetheden af den vaskulzere anatomi og anvendelse af korrekte procedurer.

Nexiva-katetrene i storrelse 18 til 22 er velegnede til brug med stremdrevne injektorer, der er normeret til maks. 300 psi, nar luer-adgangsporten(e)
fiernes, og der oprettes direkte forbindelse.

Beskrivelse af enheden:
BD Nexiva Closed |V Catheter System er beregnet til at minimere blodeksponering. Det indeholder en passiv nalebeskyttelsesmekanisme, der er
beregnet til at reducere utilsigtede nalestiksskader. Det lukkede system er beregnet til at holde blod inde i enheden under hele indfgringsprocessen,
hvilket kan forhindre potentiel eksponering af klinikere og patienter. Systemet bestar af et kateter i rentgenfast Vialon™, en nal med udskeering, der
forbedrer "flashbackvisualisering”, et septum, der er beregnet til at fierne synligt blod fra nalens overflade og forsegle efter udtagning af nalen, en
stabiliseringsplatform, forleengerslanger, en kiemme, en ventilprop og en Y-luerkobling. Y-versionen omfatter to nalefri tilslutninger, hvor den ene sluttes
il Iuerkobllngen og den anden er inkluderet i pakningen. Katetersystemerne i starrelse 18 til 22 kan holde til injektionsprocedurer med hgijt tryk.

brmen og It pteren er farvekodet.

BRUGSANVISNING

GENERELLE ANVISNINGER

For at systemet kan anvendes korrekt, skal klinikere vaere bekendt med og have modtaget traening i brug af BD Nexiva lukket i.v.-katetersystem.

Overhold standard forsigtighedsregler ved behandling af ALLE patienter.

Aseptisk teknik, korrekt klargering af huden og vedvarende beskyttelse af indstiksstedet er af afgerende betydning.

Desinficér BD Q-Syte™ Luer-adgang med delt septum (8) med et passende antiseptisk middel, sdsom 70 % isopropylalkohol, inden hver brug.

Brug ikke acetone.

+  BD Q-Syte anordningen (8) er KUN beregnet til brug med folgende:
-Intravaskuleere slanger
-ISO luer-slip og luer-las forbindelsesstykker, som findes pa standard i.v.-administrationsseet, forlaengelsessaet og sprajter.

«  For at minimere tilbagelgb af blod skal kateterklemmen (5) aktiveres helt, inden systemet kobles fra BD Q-Syte anordningen (8).

«  Detanbefales, at BD Q-Syte anordningen (8) udskiftes i henhold til facilitetspraksis, retningslinjer fra det amerikanske Centers for Disease Control
and Prevention (CDC), eller hvis integriteten af anordningen er blevet kompromitteret. Anordningen ma ikke aktiveres mere end 100 gange.

«  Ikke-pyrogen. Steril medmindre pakningen er abnet eller beskadiget.

* ndeholder ikke DEHP.

. Denne produkt indeholder ingen naturlig gummi latex.

*  Hvis systemet primes, fiernes ventilationsproppen (7). Fastger den ekstra BD Q-Syte anordning (8), og skyl begge porte igennem, indtil al luft er
fiernet.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Kanylen ma ikke bgjes under brugen af katetersystemet.

+ Stk aldrig kanylen ind i katetrets septum (9).

«  Brug ikke saks pa eller i neerheden af indstiksstedet.

+  BD Q-Syte anordningen (8) ma ikke anvendes med nale, stumpe kanyler, ikke-ISO lueranordninger eller ISO-lueranordninger med synlige
defekter. Dette kan resultere i lzekage og/eller svigt af anordningen.

+  Observar el retorno inmediato de sangre a lo largo del tubo del catéter (1). NOTA: El retorno de sangre se hara mas lento en la unién del catéter
con el tubo prolongador antes de continuar a lo largo de éste (6).

Bajar y adelantar un poco toda la unidad del catéter y la aguja para asegurar que la punta de la aguja quede dentro del vaso.

Adelantar el catéter fuera de la aguja y dentro del vaso utilizando la lengiieta empujadora (3).

Con la mano contraria, presionar suavemente la plataforma estabilizadora (2) contra la piel para estabilizar el catéter.

Mantener los dedos en las protuberancias del asidero digital (4) y tirar de la aguja completamente fuera del catéter hasta que el componente (3)
de la lengiieta empujadora se suelte de la plataforma estabilizadora (2). NO SOSTENER EL COMPONENTE (3) DE LA LENGUETA
EMPUJADORA DEL DISPOSITIVO YA QUE ESTO IMPEDIRIA LA LIBERACION DE LA PROTECCION DE LAAGUJA.

+  Desechar la aguja protegida en un contenedor para objetos punzantes hermético y resistente a los pinchazos.

«  Asegurary aplicar el vendaje estéril.

«  Cerrar la pinza (5).

Retirar el tapén protector del extremo del dispositivo BD Q-Syte adicional (8) del paquete.
Retirar el tapén de ventilacion (7) y acoplar el dispositivo BD Q-Syte (8). No apretar en exceso.
Abrir la pinza (5) para purgar o infundir.

CONEXION Y PURGADO DE LA MEMBRANA HENDIDA DEL ACCESO LUER BD Q-SYTE
Desinfectar el dispositivo BD Q-Syte (8) con un antiséptico adecuado antes de cada acceso.

«  Para garantizar un acoplamiento completo del dispositivo BD Q-Syte (8), hay que insertar el conector Iier macho acoplado derecho (E). Evitar el
acoplamiento en angulo (E).

«  Purgar hasta que se aclare el dispositivo BD Q-Syte (8). Si no se aclara del todo se recomienda su sustitucion.

DESCONEXION DE LA MEMBRANA HENDIDA DEL ACCESO LUER BD Q-SYTE

*  Para minimizar el reflujo de sangre hacia la punta del catéter durante la desconexion cuando el acceso al sistema i.v. no es continuo, cerrar bien
la pinza (5) en el tubo de prolongacion (6) antes de desconectar del dispositivo BD Q-Syte (8)

«  Para desconectar, sostener el dispositivo BD Q-Syte (8) y retirar el conector lier macho acoplado derecho (E). Evitar la retirada en angulo (E).

pt Sistema de cateter IV fechado - Duas portas

Figura A Antes da remogao da agulha
Figura B Depois da remogdo da agulha
Figura C Agulha protegida

Indicagoes de utilizagao:

O cateter intravascular Nexiva é inserido no sistema vascular do paciente na colheita de sangue para amostra, controlo da tenséo arterial ou
administragdo intravascular de fluidos. A funcionalidade de protecgdo da agulha e a porta de acesso do tipo Luer auxiliam na prevengao de lesdes por
picada da agulha. O sangue ¢ contido no interior do dispositivo durante o processo de insergéo do cateter, auxiliando na prevengao da exposicao do
sangue. Este cateter pode ser utilizado em qualquer populagéo de pacientes, tendo em atengdo a adequagédo a anatomia vascular e a adequagdo do
procedimento.

Os cateteres Nexiva de calibre 18-22 podem ser utilizados com injectores de pressao com classificagdo maxima de 300 psi quando a(s) porta(s) de
acesso Luer é/sdo removidas e é estabelecida uma conexao directa.

Descrigao do dispositivo:

O BD Nexiva Closed IV Catheter System (sistema de cateteres fechado) foi concebido para minimizar a exposigdo sanguinea. Inclui um mecanismo
de protecgao passiva de agulhas desenhado para reduzir as lesdes acidentais causadas por picadas. O sistema fechado destina-se a manter o
sangue dentro do dispositivo ao longo do processo de insergéo, o que pode evitar a exposigéo potencial dos médicos e pacientes. O sistema consiste
num cateter de material radiopaco Vialon™, uma agulha de ranhura para melhorar a visualizagéo de refluxo sanguineo, um septo concebido para
remover sangue visivel da superficie e dos vedantes da agulha apés a remogdo da mesma, uma plataforma de estabilizagéo, uma tubagem de
extensdo, um grampo, uma tampa da ventilagdo e um conector Luer em Y. A versdo em Y inclui dois conectores sem agulhas, um ligado ao conector
Luer e o outro incluido na embalagem. Os sistemas de cateteres de calibre 18-22 tém capacidade para suportar procedimentos de injec¢éo de alta
presséo. A plataforma de estabilizagéo e o adaptador Luer s&o identificados com cédigos de cores.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NORMAS GENERICAS

«  Para uma utilizagdo adequada, os médicos devem estar familiarizados e ser portadores de formagéo na utilizagdo do BD Nexiva Closed IV
Catheter System (Sistema de Cateter IV Fechado BD Nexiva).

«  Cumpra Precaugdes Padrao em TODOS os doentes.

+  Uma técnica asséptica, uma desinfecgdo adequada da pele e uma protecgao mantida do local de introdugao so essenciais.

« Antes de cada utilizag&o, desinfecte o BD Q-Syte™ Luer Access Split-Septum (Septo Divisivel de Acesso Luer BD Q-Syte™) (8) com agente anti-
séptico adequado, tal como alcool isopropilico a 70%. N&o use acetona.

+  Odispositivo BD Q-Syte (8) destina-se a ser utilizado APENAS com o seguinte:
-Linhas intravasculares
-Conectores de deslizamento luer e luer lock ISO fornecidos em conjuntos de administragéo IV padrao, conjuntos de extensao e seringas.

+  Para minimizar o refluxo de sangue, encaixe completamente o clampe (5) antes de a desligar do dispositivo BD Q-Syte (8).

+  Recomenda-se que o dispositivo BD Q-Syte (8) seja substituido de acordo coma politica da instituicdo, com as normas do CDC (E.U.A.) ou se a
integridade do dispositivo estiver comprometida. Nao exceda 100 accionamentos do dispositivo.

+  Apirogénico. Estéril, excepto nos casos em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

« Isento de DEHP.

. Esta produto contem no naturais borracha latex.

«  Se estiver a purgar o sistema, retire o rolhdo de ventilagéo (7), fixe o dispositivo BD Q-Syte (8) adicional e irrigue as duas portas até que todo o ar
tenha sido removido.

PRECAUCOES

Nao dobre a agulha quando usar o sistema de cateter.

Nunca introduza uma agulha no septo do cateter (9).

Nao use tesouras no local de introdugao ou sua proximidade.

O dispositivo BD Q-Syte (8) ndo deve ser usado com agulhas, canulas rombas, conectores luer ndo ISO ou Luers ISO com defeitos visiveis. Se o

for podem desenvolver-se fugas e/ou falha do dispositivo.

+  Caso se tente injecgdo com agulha ou canula romba, o dispositivo BD Q-Syte (8) deve ser substituido imediatamente.

*  As conexdes de deslizamento luer ndo devem ser deixadas desacompanhadas, devido ao potencial para desconex&o.

*  Quando ligar ao ou desligar do dispositivo BD Q-Syte (8), segure no préprio dispositivo, e ndo no adaptador Luer fémea, para evitar apertar
demasiado ou remover acidentalmente o dispositivo.

*  Quando utilizar o dispositivo BD Q-Syte (8) com uma seringa de deslizamento luer, evite “torcer demasiado” & medida que a ponta é inserida ou
removida. Nao é necessaria forga excessiva nem “torcer demasiado”, dado que o material € maleavel e que tal pode danificar a integridade do
dispositivo.

. Quando Ilgar ao ou desllgar do dispositivo BD Q-Syte (8), introduza ou retire sempre o Luer macho utilizando uma abordagem “directamente

(E). Introdugbes/remogdes anguladas podem dar origem a um funcionamento deficiente e/ou danificar o

dispositivo (E).

+  Para evitar danos no dispositivo BD Q-Syte (8), ndo rode o Luer macho enquanto este é introduzido.

«  Se estiver presente sangue, purgue o dispositivo BD Q-Syte (8) com um volume minimo de 5 mL ou até que fique desobstruido. Se n&o for
possivel desobstruir, recomenda-se a substituigao.

« Nao tente suplantar ou anular o mecanismo de protecgdo da agulha.

*  Pour minimiser le reflux du sang dans I'extrémité du cathéter lors de la déconnexion quand 'accés au systéme IV n’est pas continu, engager
totalement le clamp (5) sur la rallonge (6) avant la déconnexion du dispositif BD Q-Syte (8).
«  Pour déconnecter, tenir le dispositif BD Q-Syte (8) et retirer le raccord Luer male tout droit (E). Ne pas le retirer obliquement (E).

de Geschlossenes IV-Kathetersystem - Zwei Anschliisse

Abbildung A Vor Entfernung der Kaniile
Abbildung B Nach Entfernung der Kaniile
Abbildung C Nadel mit Schutzhiille

Verwendungszweck:

Der intravaskulare Katheter Nexiva wird in das GefaRsystem eines Patienten eingefiihrt, um Blut abzunehmen, den Blutdruck zu tiberwachen oder
Flussigkeiten intravaskular zu verabreichen. Der Nadelschutzmechanismus und der Luer-Lock-Anschluss tragen zur Vermeidung von
Nadelstichverletzungen bei. Wahrend des Einfiihrungsvorgangs des Katheters verbleibt das Blut in der Vorrichtung, was zur Vermeidung einer
Blutexposition beitragt. Dieser Katheter kann bei allen Patientenpopulationen verwendet werden, wobei darauf zu achten ist, dass die GefaRanatomie
und der Vorgang geeignet sind.

Nexiva-Kathetersysteme mit 18 bis 22 Gauge eignen sich fiir automatische Spritzenpumpen mit einem Hochstdruck von 300 psi, nachdem die Luer-
Lock-Anschliisse entfernt wurden und eine direkte Verbindung erfolgt.

Das BD Nexlva Closed IV Catheter System soll die Blutexposmon auf ein Minimum reduzieren. Die Vorrichtung umfasst einen passiven
Nadelschutzmechanismus, der ur tigte | ungen einschrénken soll. Mit dem geschlossenen System soll das Blut wéhrend des
gesamten Einflihrvorgangs in der Vorrichtung verbleiben, so dass eine potenzielle Exposition fiir das medizinische Personal und die Patienten
vermieden werden kann. Das System umfasst einen rontgendichten Katheter aus Vialon™,

eine gekerbte Nadel zum besseren Sichtbarmachen von Riickfluss, eine Trennwand zum Entfernen des sichtbaren Bluts von der Nadeloberflache und

den Abdichtungen nach dem Entfernen der Nadel, eine Stabilisierungsplatte, einen Verldngerungsschlauch, eine Klemme, einen Entliifter und einen
geraden

Y-Luer-Lock-Anschluss. Die Y-Version umfasst zwei nadellose Konnektoren. Einer der Konnektoren ist am Luer-Lock-Anschluss befestigt, der andere
befindet sich in der Verpackung. Die Kathetersysteme mit 18 bis 22 Gauge konnen Injektionsverfahren mit hoher Druckbelastung standhalten. Die
Stabilisierungsplatte und der Luer-Lock-Adapter sind farblich gekennzeichnet.

GEBRAUCHSANLEITUNG

ALLGEMEINE RICHTLINIEN

+  Fir eine sachgerechte Anwendung miissen Arzte im Umgang mit dem BD Nexiva geschlossenen IV-Katheter-System vertraut sein.
Bei ALLEN Patienten die Standardvorsichtsmalnahmen einhalten.

*  Aseptische Methoden, eine angemessene Hautpraparierung und fortgesetzter Schutz der Punktionsstelle sind entscheidend.

+  Den BD Q-Syte™ Luerzugang mit Split-Septum (8) vor jedem Gebrauch mit einem geeigneten Desinfektionsmittel
(z. B. 70 % Isopropylalkohol) desinfizieren. Kein Aceton verwenden.

+  Das BD Q-Syte-Instrument (8) darf NUR mit folgendem Zubehor benutzt werden:
-Intravaskulére Zugange
-ISO Luer-Slip- und Luer-Lock-Verbindungen von Standardinfusionssets, Verlangerungssets und Spritzen.

* Umden Blutriickfluss so gering wie méglich zu halten, vor dem Abtrennen vom BD Q-Syte-Instrument (8) die Klemme (5) vollstandig anziehen.

«  Es wird empfohlen, das BD Q-Syte-Instrument (8) geméaR den Vorschriften der jeweiligen medizinischen Einrichtung, den Richtlinien des
amerikanischen Centers for Disease Control (CDC) oder, falls der Zustand des Instruments nicht einwandfrei erscheint, zu wechseln. Die
Vorrichtung nicht mehr als 100 mal betatigen.

«  Nicht-pyrogen. Steril, es sei denn, die Verpackung wurde gedffnet oder beschadigt.

«  DEHP-frei.

«  Das produkt enthélt kein natural gummi gummimilch.

*  Zur Vorspiilung (Priming) des Systems den Entliftungsstopfen (7) entfernen, das zusétzliche BD Q-Syte-Instrument (8) anschlieBen und beide
Ports splilen, bis sich keine Luft mehr im System befindet.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Bei Benutzung des Kathetersystems darf die Kaniile nicht gebogen werden.
Niemals eine Kanlile in das Septum des Katheters (9) einfiihren.

+  Ander Punktionsstelle oder in deren Néhe keine Schere benutzen.

« Das BD Q-Syte-Instrument (8) darf nicht zusammen mit Kaniilen, stumpfen Kaniilen, Non-Iso-Luer-Ansatzen und Iso-Luer-Ansatzen verwendet
werden, wenn diese sichtbare Defekte aufweisen. Zuwiderhandlung kann zu Undichtheit und/oder zum Versagen des Instruments fiihren.

«  Wird versucht, mit einer spitzen oder stumpfen Kaniile zu injizieren, muss das BD Q-Syte-Instrument (8) sofort ersetzt werden.

*  Luer-Slip-Verbindungen diirfen nicht unbeaufsichtigt gelassen werden, da sie sich ggf. I6sen kénnen.

«  Achten Sie darauf, beim Anschluss an das BD Q-Syte-Instrument (8) und beim Abtrennen von diesem das Instrument selbst festzuhalten und nicht

den weiblichen Steckadapter, um zu festes Anziehen oder versehentliches Entfernen des Instruments zu vermeiden.

+  Bei Verwendung des BD Q-Syte-Instruments (8) mit einer Luer-Slip-Spritze ist beim Einfiihren oder Entfernen der Spitze ein ,Uberdrehen* zu
vermeiden. Aufgrund des weichen Materials ist keine iiberméRige Kraft oder ,Uberdrehen” erforderlich, da hierdurch die Unversehrtheit des
Produkts beeintréchtigt werden kann.

«  Beim Verbinden mit dem oder Entfernung vom BD Q-Syte-Instrument (8) den mannlichen Luersteckadapter immer ganz gerade einsetzen bzw.
entfernen. Ein schrages Einfihren/Entfernen kann zur Fehlfunktion und/oder Beschadigung des Produkts fiihren (E).

* Um eine Beschadigung des BD Q-Syte-Instruments (8) zu vermeiden, den ménnlichen Luersteckadapter beim Einsetzen nicht drehen.

+  Das BD Q-Syte-Instrument (8) bei Anwesenheit von Blut mit mindestens 5 ml bzw. bis zur Klarheit spiilen. Wird die Fliissigkeit nicht klar, wird

empfohlen, die Vorrichtung zu wechseln.

Versuchen Sie nicht, sich Uber den Kaniilenschutzmechanismus hinwegzusetzen oder diesen auler Kraft zu setzen.

Nadelstiche umgehend melden und der festgelegten Vorgehensweise folgen.

Kantilen ohne intakte Schutzhiille unverziglich entsorgen. Dabei die Nadelspitze stets vom Kérper und den Fingern entfernt halten.

Exposition gegentiber Blut, gleichgiiltig ob durch perkutane Punktion durch eine kontaminierte Kantile oder Uber die Schleimhaute, kann zu

ernsthaften Erkrankungen wie Hepatitis, HIV (AIDS) oder zu anderen Infektionskrankheiten fiihren.

+  Dieser Katheter ist kein Doppellumenkatheter.

*  18-22 Gauge Kathetersysteme eignen sich zur Verwendung mit Druckinjektoren, die auf einen Maximaldruck von 300 psi eingestellt sind,
innerhalb maximaler Flussratenempfehlungen (siehe Tabellen), wenn die Zugangsports entfernt werden und eine direkte Verbindung hergestellt
wird.

+  Die Durchgangigkeit des Kathetersystems muss unmittelbar vor der Druckinjektion tberpriift werden.

* Umein Versagen des Instruments zu vermeiden, sollten geeignete MaBnahmen zur Vermeidung von Knicken oder Obstruktionen des
Kathetersystems wahrend der Druckinjektionen getroffen werden.

«  Wiederverwendung kann zu Infektionen oder anderen Krankheiten/Verletzungen fiihren.

«  Es wird empfohlen, die Vorrichtung BD Nexiva gemaR den Richtlinien der Einrichtung bzw. den CDC-Richtlinien (USA) auszutauschen bzw. wenn
die Vorrichtung defekt ist.

WARNUNGEN
«  Beiautomatischen Spritzenpumpen diirfen keine Kathetersysteme mit 24 Gauge verwendet werden.

EINFUHRUNG DES KATHETERS

+  Das Kathetersystem untersuchen. Uberpriifen, dass die Klemme (5) nicht angezogen ist und der Entliiftungsstopfen (7) sowie das BD Q-Syte-
Instrument (8) gesichert sind. Ziehen Sie den Anschluss nicht zu fest an.

*  Unter Festhalten der gefarbten Stabilisationsplattform (2) die Hlle mit einer Drehbewegung von der Nadel entfernen.

«  Festhalten, wie in Abbildung D gezeigt, und an den Fingergriffen (4) ungefahr 3 mm zurickziehen.

«  Die Fingergriffe (4) in ihre urspriingliche Position zurlickschieben und dabei darauf achten, dass die gefarbte Stabilisationsplattform (2) und die
Fingergriffe (4) eng aneinander liegen.

+  Das GefaR anstechen.

«  Auf sofortigen Blutriickfluss im Katheterschlauch achten (1). HINWEIS: Der Blutriickfluss verlangsamt sich an der Verbindungsstelle von Katheter

und Verléngerungsschlauch, bevor er im Verlangerungsschlauch (6) weiter aufsteigt.

passief naaldafschermingsmechanisme dat de kans op prikaccidenten verkleint. Het gesloten systeem is zo ontworpen dat bloed tijdens het volledige
injectieproces in het instrument blijft ingesloten, zodat eventueel bloedcontact voor clinici en patiénten wordt voorkomen. Het systeem bestaat uit een
katheter, gemaakt van radio-opaak Vialon™, een ingekerfde naald om terugstroomvisualisering mogelijk te maken, een tussenschot om zichtbaar
bloed na retractie van de naald van het naaldoppervlak en de verzegeling te verwijderen, een stabilisatieplatform, een uitschuifbare buis, een klem,
een ontluchtingsplug en een Y-vormige luer-afdichting. Het Y-stuk beschikt over twee naaldloze afdichtingen, waarbij de ene op de luer-afdichting is
bevestigd en de andere in de verpakking is bijgesloten. De kathetersystemen met een diameter van 18-22 zijn berekend op injectieprocedures onder

hoge druk. Het stabilisatieplatform en de luer-adapter zijn kleurgecodeerd.

GEBRUIKSAANWIJZING
ALGEMENE RICHTLIJNEN

Voor het juiste gebruik dienen clinici vertrouwd te zijn met en getraind in het gebruik van het BD Nexiva gesloten intraveneuze kathetersysteem.
Neem standaard voorzorgsmaatregelen in acht bij ALLE patiénten.

Een aseptische techniek, de juiste voorbereiding van de huid en doorlopende bescherming van de inbrengplaats zijn essentieel.

Ontsmet de BD Q-Syte™ Luer-toegang met gesplitst septum (8) voor elk gebruik met een geschikt antiseptisch middel, zoals 70%
isopropylalcohol. Gebruik geen aceton.

Het BD Q-Syte instrument (8) is UITSLUITEND bestemd voor gebruik met het volgende:

-Intravasculaire lijnen

-ISO Luer-slip- en Luer-lockverbindingsstukken op standaard intraveneuze toedieningssets, verlengsets en injectiespuiten.

Om terugstroming van bloed te minimaliseren, de klem (5) helemaal activeren alvorens los te koppelen van het BD Q-Syte instrument (8).

Er wordt aanbevolen dat het BD Q-Syte instrument (8) verwisseld wordt volgens het beleid van de instelling, de richtlijnen van het CDC (VS) of als
de integriteit van het instrument is aangetast. Activeer het instrument niet meer dan 100 keer.

Niet-pyrogeen. Steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

Bevat geen DEHP.

Dit product bevattet geen natuurlijk rubber latex.

Verwijder de ontluchtingsplug (7) indien het systeem gevuld wordt, bevestigd het extra BD Q-Syte instrument (8) en spoel beide poorten totdat alle
lucht verwijderd is.

AANDACHTSPUNTEN

De naald niet verbuigen bij het gebruik van het kathetersysteem.

Nooit een naald in het septum (9) van de katheter steken.

Geen schaar bij of in de buurt van de inbrengplaats gebruiken.

Het BD Q-Syte instrument (8) mag niet worden gebruikt met naalden, stompe canules, niet-ISO-Luers of ISO-Luers met zichtbare defecten. Als dit
toch gedaan wordt, kan dit lekkage en/of falen van het instrument tot gevolg hebben.

Als injectie met een naald of stompe canule wordt geprobeerd, moet het BD Q-Syte instrument (8) onmiddellijk worden vervangen.
Luer-slip-verbindingen mogen niet zonder toezicht worden gelaten wegens de mogelijkheid van loskoppeling.

Houd bij het aankoppelen of loskoppelen van het BD Q-Syte instrument (8) het instrument zelf vast, niet de vrouwelijke Luer-adapter, om te vast
aandraaien of per ongeluk verwijderen van het instrument te voorkomen.

Vermijd bij het gebruik van het BD Q-Syte (8) met een Luer-slip-spuit ,teveel draaien” terwijl u de tip inbrengt of verwijderd. Er is geen
bovenmatige kracht of ,teveel draaien” nodig door de zachtheid van het materiaal en dit kan de integriteit van het instrument aantasten.

Breng bij het aankoppelen of loskoppelen van het BD Q-Syte instrument (8) altijd de mannelijk Luer aan of verwijder deze met een ,,rechte”
benadering (E). Aanbrengen/verwijderen onder een hoek kan slecht functioneren veroorzaken en/of het instrument beschadigen (E).

Draai de mannelijke Luer niet terwijl deze wordt ingebracht om schade aan het BD Q-Syte instrument (8) te vermijden.

Als er bloed aanwezig is, het instrument met minimaal 5 ml spoelen of totdat het schoon is. Indien het niet schoon gespoeld kan worden, wordt
vervanging aanbevolen.

Niet proberen het beschermingsmechanisme van de naald op te heffen of eraan voorbij te gaan.

Naaldprikken onmiddellijk melden en vastgesteld protocol opvolgen.

Alle naalden die niet afgeschermd worden onmiddellijk afvoeren en daarbij de naaldpunt te allen tijde bij het lichaam en de vingers uit de buurt
houden.

Blootstelling aan bloed, hetzij door percutane punctie met een verontreinigde naald of via slijmvliezen, kan leiden tot ernstige ziekte zoals
hepatitis, HIV (AIDS) of andere besmettelijke ziekten.

Dit is geen katheter met twee lumina.

18-22 ga kathetersystemen zijn geschikt voor gebruikt met mechanische injectoren ingesteld op een maximumdruk van 20,7 bar (300 psi) en met
aanbevelingen voor maximale stroomsnelheden (zie tabellen), wanneer de toegangspoorten zijn verwijderd en er een rechtstreekse aansluiting
wordt gemaakt.

De doorgankelijkheid van het kathetersysteem moet onmiddellijk vo6r mechanische injectie worden verzekerd.

Er dienen maatregelen te worden getroffen om knikken of obstructie van het kathetersysteem te vermijden tijdens mechanische injectie om falen
van het product te vermijden.

Hergebruik kan tot infectie of andere ziekte/letsel leiden.

Er wordt aanbevolen dat het BD Nexiva-instrument wordt verwisseld volgens het beleid van de instelling, de richtlijnen van het CDC (VS) of als de
integriteit van het instrument is aangetast.

WAARSCHUWINGEN

Kathetersystemen met een diameter van 24 mogen niet worden gebruikt met mechanische injectoren.

INBRENGEN VAN DE KATHETER

Inspecteer het kathetersysteem. Controleer dat de klem (5) niet ingeschakeld is en dat de ontluchtingsplug (7) en het BD Q-Syte (8) stevig vast
zitten. Draai ze niet te vast aan.

Draai, terwijl u het gekleurde stabilisatieplatform (2) vasthoudt, het naaldkapje en verwijder het.

Trek, terwijl u het instrument vasthoudt zoals getoond in afbeelding D, de vingergrepen (4) ongeveer 3 mm naar achteren.

Duw de vingergrepen (4) weer terug naar hun oorspronkelijke stand en zorg ervoor dat het gekleurde stabilisatieplatform (2) en de vingergrepen
(4) stevig bij elkaar zijn.

Verkrijg toegang tot het bloedvat.

Neem onmiddellijke bloedterugkeer langs de katheterslang (1) waar. NB: Bloedterugkeer wordt langzamer bij het verbindingspunt van de
katheter/verlengslang voordat het in de verlengslang omhoog gaat (6).

Laat de hele kathetereenheid met naald enigszins zakken en voer deze op om er zeker van te zijn dat de tip van de katheter zich in het bloedvat
bevindt.

Voer de katheter van de naald af en in het bloedvat op met behulp van het duwlipje (3).

Druk met de andere hand zachtjes het stabilisatieplatform (2) tegen de huid om de katheter te stabiliseren.

Zorg ervoor dat uw vingers nog steeds op de uitstekende vingergrepen (4) zijn en trek de naald helemaal uit de katheter totdat het duwlipje (3)
loskomt van het stabilisatieplatform (2). BLIJF HET DUWLIPJE (3) VAN HET INSTRUMENT NIET VASTHOUDEN DAAR DIT VOORKOMT DAT
DE NAALDAFSCHERMING LOS WORDT GEMAAKT.

Gooi de afgeschermde naald in een punctiebestendige, lekbestendige naaldcontainer weg.

Zet de katheter vast en breng het steriele verband aan.

Activeer de klem (5).

Verwijder de beschermende einddop van het extra BD Q-Syte instrument (8) in de verpakking.

Verwijder de ontluchtingsplug (7) en bevestig het BD Q-Syte instrument (8). Draai het niet te ver vast.

Maak de klem (5) los om te spoelen of met het infuus te beginnen.

AANSLUITING OP EN SPOELEN VAN DE BD Q-SYTE LUERTOEGANG MET GESPLITST SEPTUM

Ontsmet het BD Q-Syte instrument (8) met een geschikt antisepticum voér elke toegang.

Breng de overeenkomende mannelijke Luer met behulp van een ,,rechte” benadering (E) in om te zorgen dat het BD Q-Syte instrument (8)
volledig en goed is aangebracht. Vermijd bevestiging onder een hoek (E).

Spoel totdat het BD Q-Syte instrument (8) schoon is. Indien het instrument niet schoongespoeld kan worden, wordt vervanging aanbevolen.

LOSKOPPELING VAN DE BD Q-SYTE LUERTOEGANG MET GESPLITST SEPTUM

Om terugstroming van bloed in de katheter bij loskoppeling te minimaliseren wanneer toegang tot het intraveneuze systeem niet doorlopend is, de
klem (5) op de verlengslang (6) helemaal activeren alvorens los te koppelen van het BD Q-Syte instrument (8).

Houd het BD Q-Syte instrument (8) vast en verwijder de overeenkomende mannelijke Luer met behulp van ,,rechte” benadering (E) om het
instrument los te koppelen. Vermijd verwijderen onder een hoek (E).

Hvis injektion med nal eller stump kanyle forsgges, skal BD Q-Syte anordningen (8) straks udskiftes.

Luer-slip forbindelser ber ikke efterlades uden opsyn pa grund af risikoen for frakobling.

Ved kobling til eller fra BD Q-Syte anordningen (8) skal der holdes fast i selve anordningen - ikke hun-luer-adapteren - for at undga overstramning
eller utilsigtet fiernelse af anordningen.

Nar BD Q-Syte anordningen (8) anvendes med en luer-slip sprajte skal “overvridning” undgas, nar spidsen indszettes eller fiernes. Voldsom kraft
eller “overvridning” er ikke nedvendigt pga. det blede materiale, og det kan beskadige anordningens integritet.

Ved kobling til eller fra BD Q-Syte anordningen (8) skal han-lueren altid indszettes eller fiernes med en “lige pa/lige af” metode (E). Skaev
indszettelse/fiernelse kan fere til nedsat ydeevne og/eller skader pa anordningen (E).

For at undga skader pa BD Q-Syte anordningen (8) méa han-lueren ikke drejes, mens den indsaettes.

Hvis der ses blod, skal anordningen (8) skylles igennem med mindst 5 ml, eller indtil der ikke Izengere er blod. Hvis blodet ikke kan fiernes,
anbefales det at udskifte anordningen.

Forsag ikke at ignorere eller modarbejde kanylens beskyttelsesmekanisme.

Rapportér straks nalestik, og felg den fastlagte protokol.

Kassér straks kanyler, der ikke er beskyttede, og hold altid kanylespidsen veek fra kroppen og fingrene.

Kontakt med blod enten fra perkutant nalestik med en kontamineret kanyle eller slimhinder kan fere til alvorlige sygdomme, sdsom hepatitis, HIV
(AIDS) eller andre smitsomme lidelser.

Dette er ikke et dobbeltlumenkateter.

18-22 G katetersystemer er egnede til brug med trykinjektorer indstillet til et maksimaltryk pa 300 psi og inden for de anbefalede maksimale
flowhastigheder (se tabel), nar adgangsportene er fiernet, og der er etableret en direkte forbindelse.

Det er vigtigt at sikre katetersystemets &benhed, lige for trykinjektionen finder sted.

Foretag nedvendige tiltag for at undgé knaek eller tilstopninger i katetersystemet under trykinjektionen for at forhindre svigt af produktet.
Genbrug kan fere til infektion eller anden sygdom/skade.

Det anbefales, at BD Nexiva-enheden udskiftes i henhold til den gaeldende politik pa stedet, CDC-retningslinjerne (USA) eller hvis enhedens
integritet er blevet kompromitteret.

ADVARSLER

Katetersystemer i starrelse 24 ber ikke anvendes sammen med stremdrevne injektorer.

ANLAGGELSE AF KATETER

Se katetersystemet efter. Kontrollér, at kateterklemmen (5) ikke er aktiveret, og at ventilationsproppen (7) og BD Q-Syte anordningen (8) er
fastgjort korrekt. Ma ikke overspaendes.

Hold fast i det farvede stabiliseringsstykke (2), vrid og fiern kanylebeskyttelsen.

Hold systemet som vist i figur D, og treek fingergrebene (4) bagud ca. 3 mm (1/8 inch).

Skub fingergrebene (4) tilbage til deres oprindelige position, og serg for at det farvede stabiliseringsstykke (2) og fingergrebene (4) sidder
teet sammen.

Skaf adgang til karret.

Se efter gjeblikkelige tegn pa tilbageleb af blod langs kateterslangen (1). BEMARK: Tilbagelgbet af blod vil veere langsommere ved overgangen
mellem katetret og forlaengerslangen, for det fortseetter ud ad forleengerslangen (6).

Saenk og fer hele kateter-/kanyleenheden en smule fremad for at sikre, at kateterspidsen ligger inde i karret.

For katetret frem og af kanylen og ind i karret ved brug af trykknappen (3).

Brug den modsatte hand til forsigtigt at skubbe stabiliseringsstykket (2) ind imod huden for at stabilisere katetret.

Serg for at dine fingre stadig hviler pa dupperne pa fingergrebet (4), og traek kanylen helt ud af katetret, indtil tappen (3) er frigjort fra
stabiliseringsstykket (2). HOLD IKKE PA TAPPEN (3), DA KANYLEBESKYTTELSEN SALEDES IKKE KAN FRIG@RES.

Bortskaf den beskyttede kanyle i en kanylebgotte.

Pafer den sterile forbinding.

Aktivér kateterklemmen (5).

Fjern beskyttelsesendehzetten fra den anden BD Q-Syte anordning (8) i pakningen.

Tag ventilationsproppen af (7), og fastger Q-Syte anordningen (8). M& ikke overspzendes.

Lasn klemmen (5) for at starte skylning eller infusion.

FORBINDELSE OG SKYLNING AF BD Q-SYTE LUER-ADGANG MED DELT SEPTUM

Desinficér anordningen (8) med et egnet antiseptisk middel inden hver brug.
For at sikre fuldstaendig fastgerelse af Q-Syte anordningen (8) skal kontra-han-lueren indseettes i “lige” retning (E). Undgé skeev tilslutning (E).
Skyl indtil anordningen (8) er helt klar. Hvis den ikke er klar, anbefales det at udskifte anordningen.

FRAKOBLING FRABD Q-SYTE LUER-ADGANG MED DELT SEPTUM

fi

For at minimere tilbageleb af blod i kateterspidsen efter frakobling, nar adgang til i.v.-systemet ikke er kontinuerlig, skal kateterklemmen (5)
aktiveres helt pa forleengerslangen (6), fer denne kobles fra Q-Syte anordningen (8).
Frakobl ved at holde fast i Q-Syte anordningen (8), og fjern kontra-han-lueren med en “lige” bevaegelse (E). Undga skeev frakobling (E).

Suljettu IV-katetrijarjestelma - Kaksiporttinen

Kuva A Ennen neulan poistamista
Kuva B Neulan poistamisen jalkeen
Kuva C Suojattu neula

Kéyttdaiheet:

Nexiva-verisuonikatetri viedaan potilaan verisuonistoon verindytteen ottoa, verenpaineen seurantaa tai nesteiden antoa varten. Neulansuojus ja luer-
portti auttavat estdmaan neulanpistovammat. Veri pysyy laitteen sisélla katetrin sisaanviennin aikana, mika auttaa valttamaan altistusta verelle. Tata
katetria voidaan kayttaa kaikkiin potilasryhmiin otettaessa huomioon verisuonistoanatomian riittévyys ja toimenpiteen sopivuus.

18-22 gaugen N

katetrit sopivat k& i sellaisten tehoinjektoreiden kanssa, joiden enimmaispaine on 300 psi, kun luer-portti (-portit) on irrotettu

ja kéytetdan suoraa yhteytta.

Laitteen kuvaus:
BD Nexiva Closed IV Catheter System -jarjestelma minimoi verialtistuksen. Se siséltaa passiivisen neulansuojuksen, joka vahentaa tahattomia

neulanpistovammoja. Suljettu jarjestelma on suunniteltu pitdmaan veren laitteen sisalla koko sisdénviennin ajan, miké voi estaa

areiden ja

potilaiden mahdollisen altistuksen. Jarjestelma siséltaa rontgenpositiivisen Vialon™-katetrin, lovellisen neulan tehostamaan takaisinvirtauksen
nakymista, valiseinan poistamaan nakyvan veren neulan pinnalta ja tiivistdmaan yhteyden neulan poiston jalkeen, vakautusalustan, jatkoletkun,

puristimen, tyhjennystulpan ja luer-Y-I;

imen. Y-versiossa on kaksi neulatonta liitinta, joista toinen on kiinnitetty luer-liitdntéan ja toinen on

pakkauksessa. 18-22 gaugen katetrijarjestelmat kestavat suurpaineisia injektioita. Vakautusalusta ja luer-sovitin on vérikoodattu.

KAYTTOOHJEET
YLEISET OHJEET

Hoitohenkildiden on oltava perehtyneita ja koulutettuja suljetun BD Nexiva -IV-katetrijarjestelman kayttoon.

Noudata yleisia varotoimia KAIKILLE potilaille.

Aseptinen menetelmd, ihon oikea valmistelu ja jatkuva sisdanvientikohdan suojaus on valttaméatonta.

Halkaistulla vélikalvolla varustettu BD Q-Syte™ -luer-liit (8) on desinfioitava asianmukaisella antiseptisella aineella, kuten
70-prosenttisella isopropyylialkoholilla, ennen kutakin kayttokertaa. Asetonia ei saa kayttaa.

BD Q-Syte-laite (8) on tarkoitettu VAIN seuraavien valineiden kanssa kaytettavaksi:

-Suonensisaiset letkut

-ISO-standardin mukaiset luer-tydnto- ja luer-lukkoliittimet, jotka toimitetaan normaalien IV-infuusiolaitteiden, jatkosettien ja ruiskujen kanssa.
Minimoi veren takaisinvirtaus kiinnittdmalla puristin (5) téysin ennen irrottamista BD Q-Syte -laitteesta (8).

Suositellaan, ettd BD Q-Syte -laite (8) vaihdetaan laitoksen kaytdnnén mukaisesti, CDC:n (USA) ohjeiden mukaisesti tai jos laitteen eheys on
vaarantunut. Laitetta saa kayttaa enintdén 100 kertaa.

Pyrogeemton Slemll ellei pakkausta ole avattu tai se on vahingoittunut.

Ei sisalla DEH
Tama tuote ei si

luonnonkumilateksia.



Jos jérjestelma esitaytetaan, poista venttiilitulppa (7), liita BD Q-Syte -lisélaite (8) ja huuhtele molemmat portit kunnes kaikki ilma on poistettu.

HUOMAUTUKSET
Al4 taivuta neulaa katetnjarjestelmaa kaytettaessa

Ala kayta saksia sisaanvientikohdassa tai sen Iahellz.

BD Q-Syte -laitteen (8) kanssa ei saa kéyttaa neuloja, tylppia kanyyleja, muita kuin ISO-standardin mukaisia luer-liittimia eika 1SO-standardin
mukaisia luer-| |||tt|m|a Jolssa on silminnahtavia vikoja. Niista voi aiheutua vuotoja ja/tai laitteen toimintahairio.

a & neulan tai tylpan kanyylin avulla, BD Q-Syte -laite (8) on vaihdettava heti uuteen.

ilman valvontaa mahdollisen irtautumisvaaran vuoksi.

Kun liitét tai irrotat BD Q-Syte -laitetta (8), pida kiinni itse laitteesta, eik& naaraspuolisesta luer-liittimesta, jotta valtat laitteen liiallisen kiristamisen
tai sen vahingossa tapahtuvan irtoamisen.

Kun kéytat BD Q-Syte -laitetta (8) luer-tyéntéruiskulla, valta liiallista kiristamista karkea sisdén tydnnettéessa tai poistettaessa. Liialline voima tai
kiristys ei ole tarpeen, koska materiaali on pehmeaa ja laite voi vaurioitua.

Kun liitét tai irrotat BD Q-Syte -laitetta, tydnna tai poista urospuolinen luer aina kayttden “suoraan siséén/suoraan ulos” tapaa (E). Vinot

sisaantyénnét/poistot voivat aiheuttaa laitteen (E) huonon toiminnan ja/tai laitteen vahingoittumisen.

ADVARSLER

Katetersystemer pa 24 gauge ma ikke brukes sammen med elektrisk drevne injektorer.

KATETERINNF@RING

Se over katetersystemet. Kontroller at klemmen (5) ikke er koblet inn, og at ventilasjonspluggen (7) og BD Q-Syte-enheten (8) sitter godt. Stram
ikke til for mye.

Hold fast i den fargede og stabile plattformen (2), vri og ta av emballasjen pa nalen.

Hold som vist pa figur D, og trekk tilbake ca. 1/8” (3 mm) over fingerspennene (4).

Skyv fingergrepet (4) bakover til utgangsstillingen. Pass pa at den fargede, stabile plattformen (2) og fingerspennene (4) sitter tett sammen.

Gé inn i blodaren.

Legg merke til at blodet strammer umiddelbart gjennom kateterraret (1). MERK: Blodstrammens retur avtar ved kateteret/forlengelsesslangen for
den fortsetter opp i forlengelsesslangen (6).

Senk og for hele kateteret og naleenheten fremover for a sikre at katetertuppen ligger i blodaren.

For kateteret av nalen og inn i blodaren med skyvetappen (3).

Bruk den andre handen og press forsiktig den stabile plattformen (2) mot huden for & stabilisere kateteret.

Puc. B. Mocne usenedenns vrmbl
Puc. C. ra ¢ 3awmTHbIM KOnnaykom

Moka3aHus K NpUMEHeHUI0

BHyTpucocyaucTblii kateTep Nexiva BBOAUTCS B COCYANCTYIO CUCTEMY NauueHTa Ans otbopa o6pasLioB KpOBU, MOHUTOPUHIA KPOBSIHOTO AaBNEHNs Unn
BHYTPUCOCYAMCTOTO BBEAEHNS XMAKOCTEN. GYHKUMS 3aLMTLI UMbl U N3POBCKUI NOPT AOCTYNa NOMOraloT NPeaOTBPaTATL PaHeHUs Urmon. B
npolecce BBEAEHMS KPOBb YAEPXKMBAETCS BHYTPW YCTPOICTBA, YTO NO3BONSIET NPEAOTBPATUTL KOHTAKT C KPOBbIO. ATOT KaTeTep MOXHO MCMOMNb30BaTh
ANA Mo60oro KOHTUHreHTa GONbHbLIX NPY YCMOBUM COOTBETCTBUA BACKYNSPHONA aHATOMUM 1 YMECTHOCTV NPoLeaypb!.

KateTepbi Nexiva pasmepa 18 — 22 noaxofsT Ans UCNONb30BaHWUSA C aBTOMATUHECKAMM LUMPULAMM, PACCUUTaHHBIMU HA MakCUMaribHOe JaBneHve B
300 chyHTOB Ha KBaZAPATHbIN JIONM, KOrAa NIO3POBCKUE MOPThI OCTYNA CHSATBI U OCYLLECTBSIETCS NPSIMOE NOAKMIOHEHe.

OnucaHxue ycTpoiicTea
BakpbiTas cuctema BHyTpucocyauctoro katetepa BD Nexiva Closed IV Catheter System npegHasHayeHa Ans MUHMMM3aLIMN OTKPBLITOTO KOHTaKTa C
KpOBbI0. CMCTEMA UMEET MeXaHU3M NacCUBHOM 3aLLUTbI UTTTbl, NPEAHA3HAYEHHBIA NS CHIKEHUS BEPOSTHOCTY ClyH4aiiHOrO TPaBMUPOBaHMS UITON.

TUM hastalarda Standart Onlemlere uyun.

Aseptik teknik, cildin uygun sekilde hazirlanmasi ve insersiyon bélgesinin siirekli korunmasi gok énemlidir.

BD Q-Syte™ Luer Access Split-Septum (8) cihazini her kullanimdan énce %70 izopropil alkol gibi uygun bir antiseptik ajanla dezenfekte edin.
Aseton kullanmayin.

BD Q-Syte cihazi (8) SADECE asagidakilerle kullaniimak Uzere tasarlanmigtir:

-Intravaskiiler hatlar

-Standart IV uygulama setleri, uzatma setleri ve siringalar tizerindeki ISO Luer-slip ve Luer-lock konektorler

Kan geri akisini en aza indirmek igin BD Q-Syte cihazini (8) ayirmadan 6nce klempi (5) tamamen yerlestirin.

BD Q-Syte cihazinin (8) tesisin ilkeleri ve CDC (A.B.D.) kilavuz ilkelerine gére veya cihazin biitiinliigli bozulmugsa degistirilmesi onerilir. Cihazi
100 kereden fazla kullanmayin.

Pirojenik degildir. Ambalaj agilmadigi ve hasar gérmedigi siirece sterildir.

DEHP igermez.

Bu (riin dogal kauguk lateks icermez.

Sistemden sivi gegiriliyorsa havalandirma tikacini (7) gikarin, ek BD Q-Syte cihazini (8) takin ve her iki porttan hava tamamen giderilinceye kadar
SIvI gegirin.

Vaéltaaksesi vahingoittamasta BD Q-Syte -laitetta (8) ala kierré urospuolista luer-liitinta sita tydnnettdessa sisaan.

Jos verta havaitaan, huuhtele BD Q-Syte -laite (8) vahint&an 5 ml:lla tai kunnes kirkas. Jos sité ei voi huuhdella puhtaaksi, sen vaihtaminen on
suositeltavaa.

Ala yrité ohittaa tai poistaa kaytdstd neulan suojausmekanismia.

Raportoi neulanpistot valittdmasti ja noudata vakiintunutta kaytantéa.

Heitd heti pois neulat, jotka eivat mene suojaan, ja pida koko ajan neulan kérjet poissa ruumiista ja sormista.

Altistuminen verelle, joko saastuneella neulalla ihon Iapi tai limakalvojen kautta, voi johtaa vakaviin sairauksiin, kuten hepatiittiin, HIV:hin (AIDSiin)
tai muihin tarttuviin tauteihin.

Témaé ei ole kahden lumenin katetri.

18-22 G:n katetrijarjestelmat sopivat ka i tehoruiskt
kun Kay(toporilt on poistettu ja suora yhteys on tehty.

1 kanssa, suosif 1 eni irtausnopeuden rajoissa (katso taulukoita),

ijarjestelman panemista mutkalle tai tukkimasta sita tehorunskutuksen aikana tuotteen vioittumisen estamiseksi.
Uudelleenkayttd voi johtaa tulehdukseen tai muuhun sairauteen tai vammautumiseen.
On suositeltavaa vaihtaa BD Nexiva -laite laitoksen kaytannén tai CDC:n (USA) ohjeiden mukaan tai jos laitteen eheys on vaarantunut.

VAROITUKSET

24 gaugen katetrijarjestelmia ei saa kayttaa tehoinjektoreiden kanssa.

KATETRIN SISAANVIENTI

Tarkasta katetrijarjestelma. Tarkista, ettd puristinta (5) ei ole kytketty ja venttiilitulppa (7) ja BD Q-Syte -laite (8) on kiinnitetty kunnolla. Al kirista
liikaa.

Pitéen kiinni varillistd vakaantumistasoa (2) kdanna neulan suojusta ja poista se.

Pidé kiinni kuten kuvassa D, veda pois noin 3 mm sormiensijakohoumista (4).

Tydnna sormiensijakohoumat (4) takaisin niiden alkuperdiseen asentoon varmistaen, etta varillinen alusta (2) ja sormiensijakohoumat (4) ovat
tiiviisti yhdessa.

Siirry suoneen.

Tarkkaile veren vélitonta palaamista katetrin letkuun (1). HUOMAUTUS: Veren palaaminen hidastuu katetrin/jatkoletkun liitoksen kohdassa ennen
kulkemista jatkoletkuun (6).

Laske koko katetria ja neulayksikkda hieman alas ja siirréd vahan eteenpéin varmistaaksesi, etta katetrin karki on suonen sisalla.

Vie katetri pois neulasta ja suoneen kayttaen avuksi tyontokieleketta (3).

Paina toisella kadelld kevyesti vakautusalustaa (2) ihoon katetrin vakauttamiseksi.

Varmista, etté sormesi ovat yhé sormiensijakohoumissa (4), ja veda neula téysin ulos katetrista, kunnes tydntdkieleke (3) vapautuu
vakautusalustasta (2). ALA PIDA KIINNI LAITTEEN TYONTOKIELEKEOSASTA (3), KOSKA TAMA VOI ESTAA NEULAN SUOJUKSEN
VAPAUTUMISEN.

Heita suojattu neula pistor
Kiinnité ja aseta steriili side paélle.

Kiinnita puristin (5).

Poista suojaava paakappale BD Q-Syte -lisalaitteesta (8) pakkauksessa.
Poista venttiilitulppa (7) ja liitd BD Q-Syte -laite (8). Ala kirista likaa.
Vapauta puristin (5) huuhtelua tai infuusiota varten.

an, vuotar 1 terévien instrumenttien s:

Pass pa at alle fingrene holdes pa fingerspennen (4), og trekk nalen helt ut av kateteret til skyvetappen (3) lgsner fra den stabile plattformen (2).
DU MA IKKE HOLDE PA SKYVETAPPEN (3) PA KATETERSYSTEMET. DETTE VIL HINDRE AT NALESKJERMINGEN L@SNER.

«  Kast den skjermede nalen i en punkterings- og lekkasjefri beholder.

*  Hai steril opplgsning og sikre beholderen.

*  Festklemmen (5).

«  Taav den beskyttende endehetten fra den ekstra BD Q-Syte-enheten (8) i emballasjen.

+ Taav ventilpluggen (7) og fest BD Q-Syte-enheten (8). Stram ikke til for mye.

*  Lasne klemmen (5) for & spyle eller infusere.

KOBLE TIL OG SKYLLE BD Q-SYTE LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM

+  Desinfiser BD Q-Syte-enheten (8) med et egnet antiseptisk middel far bruk.

+  For & sikre at BD Q-Syte-enheten (8) koples til riktig, ferer du inn hannlueren “rett inn” (E). Unnga en vinklet innfering (E).
«  Skyll til BD Q-Syte-enheten (8) blir klar. Hvis den ikke blir klar, anbefales det at den skiftes ut.

KOBLE FRABD Q-SYTE LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM

+  For a minimalisere tilbakestremming av blod i katetertuppen ved frakobling nar tilgangen til IV-systemet ikke er kontinuerlig, ma klemmen (5)
settes fast pa forlengelsesslangen (6) for frakopling fra BD Q-Syte-enheten (8).

+  Nardu skal kople fra BD Q-Syte-enheten (8) holder du denne fast mens du tar ut hannlueren “rett ut” (E). Unnga en vinklet uttrekking (E).

pl Zamkniety dozylny system cewnikowy - Dwa porty

Rysunek A Przed usunigciem igly
Rysunek B Po usunigciu igly
Rysunek C Ostonieta igta

Wskazania do stosowania:

Cewnik dozylny BD Nexiva Diffusics wprowadza sie do systemu naczyniowego pacjenta w celu pobierania prébek krwi, monitorowania ci$nienia krwi
lub dozZylnego podawania ptyndw. Ostonka na igte i port dostepowy typu luer zapobiegajq przypadkowym zaktuciom igta. Podczas wprowadzania cew-
nika krew jest zatrzymywana w urzadzeniu, co zapobiega ekspozyciji na krew. Cewnik mozna stosowac¢ u wszystkich pacjentéw, majac na uwadze
anatomig naczyn krwiono$nych i to, czy procedura jest odpowiednia dla danego pacjenta.

Cewniki Nexiva o rozmiarach 18-22 G moga by¢ stosowane ze strzykawkami automatycznymi z maksymalnym cisnieniem 300 psi, o ile usunigty jest port
dostepowy typu luer, a strzykawke i cewnik potaczy sie bezposrednio.

Opis urzadzenia:

Zamkniety dozylny system cewnikowy BD Nexiva Closed IV Catheter System zaprojektowano w celu zminimalizowania ekspozycji na krew. Zestaw
zawiera pasywny mechanizm zabezpieczajacy, ktéry zmniejsza ryzyko przypadkowego zaklucia igta. Zamknigty system zaprojektowano w taki sposdb,
aby krew pozostawata w urzadzeniu przez caty proces wprowadzania igly, co pozwoli zapobiec potencijalnej ekspozycji lekarzy oraz pacjentéw na krew.
System sktada sie z cewnika zbudowanego z nieprzepuszczalnego dla promieni rentgenowskich materiatu Vialon™, igty z wcigciem utatwiajacej
wizualizacje przeptywu wstecznego, przegrody umozliwiajacej usuwanie widocznej krwi z powierzchni igly oraz uszczelek po wyjeciu igly, platformy
stabilizacyjnej, przewodu przedtuzajacego, zacisku, zatyczki otworu i zigczki Y typu luer. Wersja ze ztgczka typu Y zawiera dwie ztaczki beziglowe,
jedna potaczona ze ztaczka typu luer, a druga dotaczong do zestawu. Systemy cewnikéw o rozmiarach od 18-22 G sg w stanie wytrzymac procedury

HALKAISTULLA VALIKALVOLLA VARUSTETTUUN BD Q-SYTE -LUER-LITANTAAN YHDISTAMINEN

JA SEN HUUHTELEMINEN

+ Desinfioi BD Q-Syte -laite (8) sopivalla antiseptisella aineella ennen kutakin kayttoa.

* Varmistaaksesi BD Q-Syte -laitteen (8) téydellisen kiinnityksen aseta urospuolinen luer kéyttden “suoraan sisdén” menetelmaa (E). Valta vinoa
kiinnitysta (E).

*  Huuhtele kunnes BD Q-Syte -laite (8) on kirkas. Jos sité ei voi huuhdella puhtaaksi, sen vaihtaminen on suositeltavaa.

HALKAISTULLA VALIKALVOLLA VARUSTETUSTA BD Q-SYTE -LUER-LITANNASTA IRROTTAMINEN

. Minimoi veren takaisinvirtaus katetrin karkeen irrottamisen aikana, kun paasy IV-jarjestelmaan ei ole jatkuva, kytkemalla puristin (5) taysin
jatkoletkuun (6) ennen irrottamista BD Q-Syte -laitteesta (8).

. Irrota pitamalla BD Q-Syte -laitteesta (8) kiinni ja poista urospuolinen luer kéyttden ”suoraan ulos” menetelméa (E). Valta vinoa poistamista (E).

el KAe1016 Z0oTnpa E® Kabetripa - AUo 8Upeg

ZxAua ATlpiv Tv agaipean g BeAdvag
Zxfua B Metd Ty agaipeon g BeAdvag
Zxnua C KaAuppévn Beddva

Evdeigeig xpriong:

O evdayyelakog kabetripag Nexiva glodyetal 010 ayyelakdé oUoTnUa eveg aoBevolg yia Tn Ajyn delypdTwy aiyaTog, Tnv TapakoAoudnon Tng
aApTNPICKAG THEONG 1) TNV EVAYYEIOKH Xopriynon uypwyv. O TTpooTaTEUTIKOG UNXAVIoHOG TG BeAdvag kai n Bupa TTpéaBacng luer BonBolv otnv
TPOANYN TWV TPAUNATIOPWY aTTé TN BeAdva. Katd tn Siadikaoia eloaywyrg Tou KaBeTpa, To aiua GUYKPATETal EVIOG TNG CUCKEUNG, ATTOTPETTOVTAG TV
€xkBean oTo aipa. O KabeTrpag auTtdg UTTOPET va XpnaidoToindei o€ otrolovarTToTe TTANBUOG aoBEevVWY, AauBAVOVTAG TIAVTOTE UTTOWN TNV ETTAPKEIX TG
ayyelokAg avaropiag kal egetadovrag katd mooo eival katdAAnAn n diadikacia.

O1 kaBetipeg Nexiva diapeTpripatog 18 - 22 gauge gival KaTdAAnAoI yia Xprion Pe auTduaToug eyXUTpeg He PéyioTn trieon 300 psi, 6Tav agaipeital n
B0pa (1 01 BUpEG) TTPOORaONG luer Kal TTpaydaToTIolETal aTTeUBEiag ouvdeon.

MNepiypagn Tng cuokeung:

To BD Nexiva Closed IV Catheter System (KAeio16 ouoTtnua evdo@AéBiou kabetripa Tng BD) €xel oxediaoTei yia Tnv eAayioToTroinon g ékBeong oto
aipa. NepihapBavel évav TTaBnTIkG TTPOCTATEUTIKO PNXAVIOHO BEAOVAG, OXESIAOHEVO EIDIKA VIO TN HEIWON TWV AKOUCIWY TPAUPATIOUWY aTTd Tn BeAdva.
To kA€I0TO oUOTNUA £XEI OXEDIOOTEI WWOTE VA CUYKPATEI TO Qia OTO ECWTEPIKG TNG CUOKEUNG KaTd T dladIkaagia TG €l0aywyng, aTroTPETTOVTAG TNV
OV EKBECT TWV IATPWY KAl TwV aoBevWv ot auTd. To oloTtnua TrepIAapBavel évav KaBeTripa atmd akTivookiepd UAIKG Vialon™, pia BeAdva pe
EYKOTTEG yIa TN BEATIWON TOU OTITIKOU EAEyXOU TNG avAdpoung porg, éva did@paypa oXESIOTPEVO YIa TNV ATTOUAKPUVON TOU 0paToU aipaTog aTré Tnv
EMQAveIa TNG BEAGVAG Kal OTEYAVOTTOINTIKG KAAUPUATA Yia XPAoN HETE TNV ammoéoupon Tng BeAGvVAg, Wia TTAAT@OpHa 0TaBepoTToiNoNG, K CWARVWON
ETTEKTAONG, £vaVv OPIYKTAPA, Eva TIWHA AEPICHOU Kal évav oUvdeopo luer axriparog Y. H ékdoon oxrpatog Y TepidapBdvel 500 ouvdETHoUg Xwpig
BeAova,

0 £Vag €K TWV OTIOIWV €ival TTPOTaPTNPEVOG 0TO GUVSECHO luer, evi o dAAog TrepIAapBdveTal 0Tn ouokeuacia. Ta ouCTAUATA KABETAPA DIAUETPANATOG
18 - 22 gauge eival avBekTIKG OTIG dladikacieg £yxuong uwnAng Trieong. H TAatgdppa aTabepotoinong kai o TTpocappoyEag luer SIaBETouV XpwHaTIKM
KwdIkoTroinan.

OAHFIEZ XPHZIHZ

CENIKES KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEX

« Mo owoTnA Xprion, o 1aTpAg TTPETTEN Va Eival EKTTAISEUPEVOS Kal EEOIKEIWNEVOG e TN Xprion Tou kAeioToU ouoTrpartog IV kaBetripa BD Nexiva.
NapBavete OAeG TG TUTTIKEG TTPOPUAGLEIG oe OAOYZ Toug aoBeveig.

«  Amaireital n egappoyn AonTITNg TEXVIKAG, N OWOTH TTPOETOINATIa TOU SEPUATOG Kal OUVEXHS TIPOQUAAgN Tou onueiou eicaywyng.

+  AmoAupaivere To diaipoUpevo didgpaypa oivdeong luer BD Q-Syte™ (8) pe évav kardAANAO avTIoNTITIKG TIAPAYOVTa, TT.X. HE IGOTTPOTTUAIKT
aAkoOAn 70% Trpiv ammd kaBe xprion. Na unv XpnoiUoTToIETal aKETOVI.
H ouokeur) BD Q-Syte (8) rpoopietai yia xprion MONO pe Ta TrapakdTw:
-EvOayyeloKoi KABETHPEG
-ouvdeTripeg luer slip kat luer lock pe mioToToINON KATA ISO OF TUTTIKG OET EVBOPAEBIOG XOPIYNONG, OET ETTEKTATNG KAl OUPIYYEG.

«  Ta v eAayioTotoinon g TaAivdpdunong aigatog, ogigTe TANPWG To oQIYKTAPa (5) TTPIV TNV atroolvdean amé Tn cuokeury BD Q-Syte (8).

*  ZuvioTatal n avTikatdoTaon Tng ouokeurig BD Q-Syte (8) oUpgwva We TNV TTOAITIKK TOU I5pUKATOG, TIG KATEUBUVTHPIEG 0dNYieg aTrod Ta Kévrpa
EAéyxou kai MpéAnyng AaBeveiv Twv HIMA (CDC) ) o€ TTEPITITWON TIOU €XEI UTTAPXE! UTTOWIa YIa TNV aKEPAIGTNTA TOU TTPOidvTog. Mnv
utrepBaivete TIg 100 EvEPYOTIOINOEIG TNG CUTKEUNG.

*  Mn TrupeToy6vo. MapéXeTal ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG EGV N UCKEUATTT EXEI AVOIXTEI 1) UTTOOTET {nId.

+ Xwpig DEHP

. To Trpoi6v auTd dev TrEPIEXEI AATES ATTO QUOIKO EAAOTIKO.

*  Kard Tnv ekkivnon Tou cuoTAPATOG, apaIPESTE TO TIWHA EEAEPIOPOU (7), TTpooapTACTE TN cuokeur BD Q-Syte (8) kai ekTTAUVETE Kai Tig 300 BUpEeg
PEXP! va a@aipeBei GAOG 0 aépag.

MOPODYAAZEIZX

*  Mnv KGuTITETE TN BEAOVA KATA TN XPrON TOU CUCTAKATOG KABETAPA.
Moté pnv ei0dyete BeAdva oTo Sidppaypa kabBeTApa (9).

*  Mnv xpnoipoTroieite YaAidi aTo ONPEo EI0aYWYNAG fj KOVTA OE auTO.

«  Houokeur) BD Q-Syte (8) dev pétrel va xpnaoiyoTroleital ue BeAdveg, pe apBAU owAnvioko, Pe ouvBeTrpeg luer ol oTroiol Sev @Epouv TTIgToTTOINCN
katd I1SO 1y pe ouvdEéaeig luer pe epgavi eAaTTwpaTa. Kam tétolo evoéxetal va odnyroel o€ diappor| f/kal o€ BAGRN TNG CUTKEUNG.

*  AvemixeipnBei éveon pe BeAdva i auBAU ocwAnvioko, n cuokeury BD Q-Syte (8) Tpétrel va avTikaTaoTabei apéowg.

* O ouvdéoelg luer slip TpéTel va gival UTTG ouvexn eTTITAPNON Adyw TNG TBavATNTAG ATTOCUVAEDNG.

*  Kard 1n o0vdeon o€ A TNV amoouvdeon améd T ouokeur) BD Q-Syte (8), ppovTioTe va TIAVETE TNV idia T GUCKEUR, OXI To BNAUKS TTpoTappoyéa
Luer, WoTe va amogedyeTal n akoUoIa apaipeon TNG GUOKEUNS f N uTrepBOAIKr aUo@IEN aTo BnAuKS TTpocappoyéa Luer.

*  Kara v eicaywyr) pia oUpiyyag luer-slip oTn ouokeuri BD Q-Syte (8), amoguyete Tv “utrepBolikii oUOTPOQ” KaTd TNV EI0aywyn fj agaipean g
akpng. Aev atraireital IS1aiTepn SUvapn fi “oCUCTPOPR” KaBWG TO UAIKO eival JaAaKS Kal HTTOPEi va SIGAUBET n GUTKEUN.

*  Kara mn o0vdeon i amoovdeon amd Tn ouokeuri BD Q-Syte (8), TavTa va €I0AYETE 1) VA aQUIPEITE TOV ApOeVIKS TTpocappoyéa Luer “oe eubeia”

(E). O1 eioaywyég/apaipéoeig UTTO ywvia PTTOpEi va TIPOKaAEooUV KakR Aeimoupyia fi/kal BAGBN otn cuokeur (E).

Mo TV ammoguyr} BAGBNg ot ouokeury BD Q-Syte (8), unv TrepIoTPEPETE TOV APOEVIKG TTIPOCcapUoyEa Luer evoow eival eI0nypéVOg.

Av umrdpxer aipa, §eTAOveTe T ouokeur) BD Q-Syte (8) e TouAdyioTtov 5 mL i éwg éTou kaBapioel. Eav dev kaBapiel, avTIKATAOTAGTE TNV.

MnV ETTIXEIPAOETE VA TIAPAKGUYETE 1) VA TTAPABIACETE TO TIPOOTATEUTIKG KAAUPHA TNG BEAOVOG.

AvaQépeTe aPEoWG TOUG TPAUPATIONOUG aTrd TN BEAGVa kal aKOAOUBHOTE TO KABIEPWHEVO TTPWTOKOAAO.

ATroppiyTe apéowg TIG BeAdVES TToU dev DIABETOUV TTPOCTATEUTIKG KAAUMUA, KPATWVTAG TNV GKPN TNG BEAGVAG paKpIG aTTé Ta SAXTUAA Kal TO OWHA

0aG CUVEXWG.

*  HéxBeon ot aipa eiTe ue SIAGEPHIKR TTAPAKEVTNON PE HOAUOHEVN BEAGVQ, €iTe PEOW TwV BAEVVOYOvVWY, pTTopei va odnynoel o coBapég aoBéveieg

wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem. Platforma stabilizacyjna i tacznik typu luer sg oznaczone kolorami.

INSTRUKCJE UZYC 1A
WYTYCZNE OGOLNE

W celu wiasciwego uzycia urzadzenia, lekarze powinni by¢ zaznajomieni z zamknietym dozylnym systemem cewnikowym BD Nexiva Closed IV
Catheter System i przeszkoleni w jego prawidtowym stosowaniu.

Nalezy przestrzega¢ standardowych srodkéw ostroznosci w stosunku do WSZYSTKICH pacjentow.

Niezbedne jest przestrzeganie aseptycznej techniki, wiasciwe przygotowanie skéry i ciggta ochrona miejsca wkiucia.

Przed kazdym uzyciem dezynfekowa¢ urzadzenie BD Q-Syte™ Luer Access Split-Septum (8) odpowiednim $rodkiem aseptycznym, takim jak 70-
procentowy alkohol izopropylowy. Nie stosowa¢ acetonu.

Urzadzenie BD Q-Syte (8) jest przeznaczone do stosowania TYLKO z nastepujacymi elementami:

-przewody wewnatrzzylne

-zgodne z normg ISO ztgczniki Luer-slip i Luer-lock w standardowych zestawach do dozylnego podawania lekéw w zestawach przedtuzaczy i
strzykawkach.

Aby zminimalizowa¢ wsteczny przeptyw krwi, catkowicie zacisnaé zacisk (5) przed odtaczeniem urzadzenia BD Q-Syte (8).

Zaleca si¢ wymiane urzadzenia BD Q-Syte (8) zgodnie z przepisami danej placéwki, wytycznymi CDC (USA) lub kiedy naruszona zostanie
integralno$¢ urzadzenia. Nie przekracza¢ 100 przypadkdw wykorzystania urzadzenia.

Produkt niepirogenny. Sterylny, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.

Nie zawiera DEHP.

Ten produkt nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego.

Przy wypetnianiu systemu wyja¢ zatyczke otworu (7), zamocowa¢ dodatkowe urzadzenie BD Q-Syte (8) i przeptukac oba porty az do usunigcia
catosci poiwietrza.

POUCZENIA

Nie zginac¢ igly podczas stosowania systemu cewnikowego.

Nigdy nie wkluwac¢ iglty w przegrode cewnikowa (9).

Nie stosowa¢ nozyczek przy lub w poblizu miejsca wktucia.

Urzadzenie BD Q-Syte (8) nie powinno by¢ uzywane z igtami, tepo zakoriczonymi kaniulami, ztgcznikami Luer niezgodnymi z normami ISO lub
zgodnymi lecz posiadajacymi widoczne wady. Moze to spowodowac¢ wyciek ilub uszkodzenie urzadzenia.

Jezeli podjeta zostanie préba wkiucia igly lub tepo zakoriczonej kaniuli, nalezy natychmiast wymieni¢ urzadzenie BD Q-Syte (8).

Ztgczniki Luer-slip nie powinny byé pozostawione bez nadzoru z powodu potencjalnej mozliwosci roztaczenia.

Przy podtaczaniu lub odtaczaniu urzadzenia BD Q-Syte (8), trzymac za samo urzadzenie, a nie zenskie ztacze Luer, aby unikna¢ nadmiernego
dociskania/dokrecania lub przypadkowego usuniecia urzadzenia.

Stosujac urzadzenie BD Q-Syte (8) ze strzykawka Luer-slip, unika¢ nadmiernego dokrecania podczas wktadania lub wyjmowania koncowki.
Uzycie nadmierne;j sity lub dokrecania nie jest konieczne ze wzgledu na miekko$¢ materiatu i moze uszkodzi¢ urzadzenie.

Przy podtaczaniu lub odigczaniu urzadzenia BD Q-Syte (8), zawsze wkiada¢ lub wyjmowaé meski ztacznik Luer ,,w linii prostej” (E).
Wkiadanie//usuwanie pod katem moze spowodowac zte funkcjonowanie i//lub uszkodzi¢ urzadzenie (E).

Aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia BD Q-Sye (8), nie obraca¢ meskiego ztacznika Luer po jego wiozeniu.

W przypadku zauwazenia obecnosci krwi, przeptuka¢ urzadzenie BD Q-Syte (8) minimum 5 ml lub do catkowitego oczyszczenia. Jezeli
oczyszczenie nie jest mozliwe, zaleca si¢ wymiang urzadzenia.

Nie podejmowac proby wymuszenia lub narzucenia zmiany mechanizmu ostony igty.

Natychmiast zgtosi¢ przypadkowe naklucia igta i wykona¢ czynno$ci zgodnie z ustanowionym protokotem.

Natychmiast wyrzuci¢ wszystkie igly, ktérych mechanizm ostony nie dziata, zawsze trzymajac koricowke igly z dala od ciata i palcow.
Narazenie na kontakt z krwia, przez naktucie przezskoérne zanieczyszczong igtq lub przez blone $luzowa, moze by¢ przyczyng powaznej choroby,
takiej jak wirusowe zapalenie watroby, HIV (AIDS) lub inna choroba zakazna.

Nie jest to cewnik dwuprzewodowy.

Systemy cewnikowe o rozmiarze 18-22 sg odpowiednie do uzycia z urzadzeniami do wlewu wspomaganego ustawionymi na maksymalne
cisnienie 300 psi i maksymalne natezenie przeptywu (patrz tabele) przy usunietych portach dostepu i bezposrednim podtaczeniu.
Bezposrednio przed wlewem wspomaganym nalezy sprawdzi¢ drozno$¢ systemu cewnikowego.

Nalezy zabezpieczy¢ system przed mozliwoscig jego skrecenia i zatkania podczas wlewu wspomaganego, aby unikna¢ awarii systemu.
Ponowne uzycie moze spowodowac¢ infekcje lub inng chorobe/uraz.

Zmiany w urzadzeniu BD Nexiva moga by¢ dokonywane zgodnie z przepisami obowigzujacymi w danej placowce, wskazéwkami CDC (USA) lub
w przypadku uszkodzenia urzadzenia.

OSTRZEZENIA

Systemow cewnikéw o rozmiarze 24 G nie nalezy stosowac ze strzykawkami automatycznymi.

WPROWADZENIE CEWNIKA

DOt ACZANIE | PRZEPLUKIWANIE URZADZENIA BD Q-SYTE LUER ACCESS SPLI

Przeprowadzi¢ inspekcje systemu cewnikowego. Sprawdzi¢, czy zacisk (5) nie jest zacisnigty i czy zatyczka otworu (7) oraz urzadzenie BD Q-
Syte (8) sa zabezpieczone. Nie dociskac.

Trzymajac kolorowa platforme stabilizacyjna (2), odkrecic i zdja¢ pokrywke igly.

Trzymajac jak pokazano na rysunku D, pociagnaé do tytu uchwyty palcowe (4) o okoto 3 mm (1/8 cala).

Popchnaé¢ uchwyty palcowe (4) do ich poczatkowej pozyciji, upewniajac sie, ze kolorowa platforma stabilizacyjna (2) i uchwyty palcowe (4)
dotykaja sie.

Wejs¢ do naczynia.

Zaobserwowac natychmiastowy przeptyw wsteczny krwi wzdtuz przewodu cewnika (1). UWAGA: Wsteczny przeptyw krwi ulegnie zwolnieniu przy
potaczeniu przewodu cewnika i przedtuzacza przed dalsza kontynuacja wzdtuz przewodu przedtuzacza (6).

Obnizy¢ i lekko wsunag¢ caty zestaw cewnika i igty w celu zapewnienia, zeby koncéwka cewnika znalazta sig w naczyniu.

Zsuna¢ cewnik z igly i do naczynia postugujac sie biatg klapka do popychania (3).

Druga reka, delikatnie docisnag¢ platforme stabilizacyjng (2) do skéry, aby ustabilizowa¢ cewnik.

Nadal trzymac¢ palce na wypuktosciach uchwytéw palcowych (4) i wyciagnag igte catkowicie z cewnika, az do uwolnienia platformy stabilizacyjnej
(2) przez element Klapki do popychania (3). NIE PRZYTRZYMYWAC ELEMENTU KLAPKI POPYCHAJACEJ (3) URZADZENIA, GDYZ
UNIEMOZLIWI TO UWOLNIENIE OSLONY IGLY.

Wyrzuci¢ ostonigta igte do odpornego na naktucia, szczelnego pojemnika nas ostre narzedzia.

Zabezpieczy¢ i przytozy¢ sterylny opatrunek.

Zacisna¢ zacisk (5).

Usunag¢ ochronna nasadke z dodatkowego urzadzenia BD Q-Syte (8) w opakowaniu.

Usunag¢ zatyczke otworu (7) i dotaczy¢ urzadzenie BD Q-Syte (8). Nie dociska¢ nadmiernie.

Zwolni¢ zacisk (5), aby przeptukac lub wykona¢ wiew.

EPTUM
Przed kazdym uzyciem dezynfekowa¢ urzadzenie BD Q-Syte (8) odpowiednim $rodkiem aseptycznym.

omwg nratinda, HIV (AIDS) f GAeG HOAUOUATIKEG QOBEVEIEG.

Aev TIPOKEITAl YIa KABETAPA SITTAOU auAou.

Ta ouotripata KaBeTripa 18-22 gauge eival katdAANAa yia xpAon e nxavikd epyaleia éyxuong pubuiopéva oe péyiotn trieon 300 psi kal evidg
TWV OUVICTWHEVWY QVWTATWY opiwv pubpou éyxuong (BA. Tivakeg), étav ol BUpeg oUVDEDNG £XOUV aaIPEDE Kal EKTEAEITaI aTTeuBEiag oUvdeon.

H Barétnta Tou cuoTAPATOG KABETAPa TTPETTEI VO SIaoPANIETAI KPIBWS TTPIV OTTO TNV PNXAVIKA €yXuor.

Mpétrel va AapBavovtal péTpa yia TNV atropuyr} oTpEBAWONG i EUPPaAgNG TOU TUCTANATOG KABETHPA KATA Tn SIGPKEIX TNG HNXAVIKAG £yXUong, yia
TNV amoguyr BAGBNG Tou TTPOIOVTOG.

H emavayxpnoigoToinon TnG CUCKEURG PTTOPEi va TTpoKaAéael pOAuvon fi GAAN aoBEveIa/TpaupaTIoUO.

Zuviatéral n aAayr) Tng auokeurig BD Nexiva cUp@uwva Je TNV TTOAITIKA TOU €KAGTOTE VOOOKOWEIaKOU 1I8pUHaTOG, TG 0dnyieg Tou Kévrpou EAéyxou
kai MpéAnyng Noonudtwy Twv HIMA (CDC) 1) o€ TTepIiTTTwon Trou €xel SIOKUBEUTET N OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG.

NPOEIAONOIHZEIX

Ta ouoThpaTa KABETAPA SIaPETPNATOG 24 gauge dev TIPETTEN VO XPNOIMOTIOIOUVTAI PE QUTOPATOUG EYXUTAPES.

EIZAI’OI’H KAGETHPA

EAéy€re To ouoTnpa kaBeTripa. BeBaiwbeite 611 0 o@iykTipag (5) Sev ival o@iyuévog kai 6T To Trwpa e€aepiopou (7) Kai n ouokeury BD Q-Syte (8)
eival ao@aliouéva oTn BEan Toug. Mnv o@iyyeTe UTTEPBOAIKG.

KpatwvTag 10 £yXpwpo 0pyavo aTabBepoTroinong (2), TIEPIOTPEWTE Kal aQaIpECTE TO KAAUPHA TNG BeEAOVaG.

Kpatwvrag 10 6TTwg @aivetal oo axfipa D, TpaBrigTe To Tpog Ta Triow Trepiou 3 mm (1/8”) xpnoiuotroiwvTag Tig AaBEG yia Ta SaxTuAa (4).
MiéoTe TiIg AaBEg yia Ta ddxTuAa (4) §avd oTnv apxIkr Toug Béon, emBeRalwvovTag OTI TO £yXPwHo 6pyavo oTabepotroinang (2) kai o AaBEg yia Ta
SaxTuAa (4) éxouv ac@alioel pagi.

MpooeyyioTe 1O ayyeio.

EmReBaIdOTE TNV GUETN ETIOTPOPN AINATOG KATE KOG Tou owArjva Tou kaBetApa (1). THMEIQZH: H emoTtpo@r aipatog emBpaduveral oTo
onueio évwong KaBETAPa/oWARVa ETTEKTAONG TIPIV CUVEXIOTEI 0TO CwARVa eTTéKTAONG (6).

XapnAwoTe Kal TTpowBnRoTe EAaPpwg oAGkANPN T povada KaBeTripa Kal BEAGVAG, yia va Siao@alioeTe 6Tl To GKPO Tou KaBETApa eival péoa o010
ayyeio.

MpowBroTe Tov kaBeTAPa WOTE va Byel attod TN BeAdva Kail va eI0EABEI OTO ayyeEio, XPNOIHOTIOIWVTAG TN YAWTTIda wenong (3).

Me 10 GAAO oag Xépl, TMEOTE aTraAd To 6pyavo aTaBepoTroinong (2) Tpog To dépua, yia va oTabBepoTroinei o KaBeTrpag.

BeBaiwBeite 611 T dAXTUAG oag e§akoouBolv va eival oTig eBIKEG AaBEG (4) kal BYAATE evTEAWS Tn BeAdva atré Tov KaBeTApa PEXPI N YAWTTIdA

+  Aby zapewnic¢ doktadne potaczenie urzadzenia BD Q-Syte (8), wktada¢ meski ztacznik Luer ,,w linii prostej” (E). Nie podtacza¢ pod katem (E).
»  Przeptukiwa¢ urzadzenie BD Q-Syte (8) do jego catkowitego oczyszczenia. Jezeli oczyszczenie nie jest mozliwe, zaleca sig jego wymiane.

ODEACZANIE URZADZENIA BD Q-SYTE LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM

+  Aby zminimalizowa¢ wsteczny przeptyw krwi do koncowki cewnika po odtaczeniu, kiedy dostgp do systemu dozylnego nie jest ciagly, catkowicie
zacisnag zacisk (5) na przewodzie przedtuzacza (6) przed odtaczeniem urzadzenia BD Q-Syte (8)

* W celu odtgczenia urzadzenia BD Q-Syte (8) trzymajac urzadzenie usuna¢ meski ztacznik Luer wyjmujac go ,,w linii prostej” (E). Nie wyjmowa¢
pod katem (E).

cs Uzavieny systém katetru IV - Dvouportovy

Obr. A Pfed vyjmutim jehly
Obr. B Po vyjmuti jehly
Obr. C Zakryta jehla

Indikace k pouziti:

Systém Nexiva intravascular catheter (intravaskularni katétr Nexiva) se zavadi do cévniho systému pacienta za Gcelem odbért krve, monitorovani
krevniho tlaku nebo k intravaskularnimu podavani tekutin. Kryci mechanismus jehly a vstupni port typu luer pomahaiji zabranit pfipadnym poranénim
jehlou. Krev je béhem zavadéni katétru uzaviena vevnitf zafizeni, coZ poskytuje zdravotnickému personalu ochranu pred jeji expozici. Katétr Ize
pouzivat u pacientt posouzenych s ohledem na stav vaskularniho systému a vhodnost tohoto postupu.

Pokud je pfistupovy port (porty) typu luer odpojen a je vytvofeno pfimé spojeni, jsou Nexiva catheters (katétry Nexiva) o priméru 18 az 22 gauge
vhodné k pouZiti s injektomaty kalibrovanymi na maximalni tlak 300 psi.

Popis zafizeni:

BD Nexiva Closed IV Catheter System (uzavieny intravenézni katétrovy systém BD Nexiva) je navrzen tak, aby bylo riziko expozice zdravotnického
personalu krvi minimalni. Obsahuje pasivni mechanismus kryti jehly, ktery slouzi ke sniZeni rizika ndahodného poranéni injekéni jehlou. Uzavieny
systém je navrzen tak, aby byla krev béhem zavadéni uzaviena vevnitf zafizeni. To slouzi k ochrané zdravotnického personalu pred jeji expozici.
Systém se sklada z rentgenkontrastniho nastroje Vialon™ material catheter (katétru vyrobeného z materialu Vialon™), ze zkosené jehly zlepSujici

wenong (3) va eAeubepwbei amd 1o dpyavo otabepotroinong (2). MHN MIANETE TH FTAQTTIAA QOHZHZ (3) THX ZYZKEYHZ, KAGQZ KATI
TETOIO GA EMIMOAIZEI THN EAEYOEPQZH TOY MPOZTATEYTIKOY KAAYMMATOZ THZ BEAONAZ.

«  AmoppiyTe TNV KaAuppévn BeAdva o€ éva doxeio KATAAANAO yia TNV aTréppIyn AIXUNPWY AVTIKEIEVWY.

*  AoQ@aAioTe TOV KABETAPA Kal TOTIOBETHOTE TO ATTOCTEIPWHEVO ETTIBEPA.

«  Zgigte TO OQIYKTAPQ (5).

*  AQUIPECTE TO TIPOCTATEUTIKG KATIAKI aTT6 TN guokeur) BD Q-Syte (8) oTn ouokeuaoia.

*  AgaipéoTe TO WU E§aePIopOU (7) kal TTPOCapTACTE Tn ouokeur] BD Q-Syte (8). Mnv oiyyeTe utrepBoAiKa.

*  Zeogigte T0 o@iykTpa (5) yia ékTAuan i éyxuon.

ZYNAESH KAI EKNAYSH TOY AIAIPOYMENOY AIAOPACMATOS SYNAEZH? LUER BD Q-SYTE

+  AmoAupaivete T ouokeur BD Q-Syte (8) pe éva katdAAnAo avTionTITIKG TTpIv ammd kaBe ouvoeon.

«  Ta v TAfRpn ouvdean Tng ouokeurig BD Q-Syte (8), elcayayete Tov KatdAAnAo apoeviké Trpocappoyéa luer ot “ot guBeia” (E). ATTo@uyeTe TNV
eloaywyr utrd ywvia (E).

«  EkteAéoTe ékmAuon péxpl va kaBapioel n ouokeury BD Q-Syte (8). Eav dev kaBapilel, avTikataoTioTE TV.

AMNOZYNAEZH AMO TO AIAIPOYMENO AIA®PATMA YYNAEYH?Y LUER BD Q-SYTE

+ T v ehayioToTroinon Tng TAAIVSPOUNONG AiuaTog GTo GKPO TOU KABETAPA KATd TNV aTTooUvdEsH, 6tav n oUvdeon oTo cUoTNa evOOPAERIag
XoprAynong dev eival ouvexng, ogiETe TTARPwWG To oPIYKTHpPa (5) 0To cwAva eTTéKTacng (6) Trpiv TNV amooUvdeon aTré Tn ouokeur) BD Q-Syte (8).

. lMa va amoouvdéoeTe Tn ouokeuri BD Q-Syte (8), kpatioTe TNV kal agaipéoTe Tov KatGAANAo apoevikd TTpocapuoyéa luer ot “oe ubeia” (E).
ATro@UyeTE TNV agaipean utréd ywvia (E).

no Lukket IV-katetersystem - To porter

Figur A For uttrekking av nalen
Figur B Etter uttrekking av nalen
Figur C Skjermet nal

Indikasjoner:

Nexiva intravaskulzert kateter feres inn i karsystemet hos en pasient for & ta blodprever, monitorere blodtrykket eller administrere veesker i blodarene.
Skjermingen av nalen og luer-tilgangsporten bidrar til & unngé néalestikkskader. Blod holdes i enheten nar kateteret innfares, som hjelper med & hindre
eksponering for blod. Dette kateteret kan brukes til alle pasienter der det tas hensyn til tilstrekkelighet ved vaskuleer anatomi og egnethet av
prosedyren.

Nexiva-katetrene pa 18-22 gauge kan brukes med elektrisk drevne injektorer med kapasitet pa maksimalt 300 psi nar luer-tilgangsporten(e) er fiernet
og det er satt opp en direkte tilkobling.

Beskrivelse av produktet:

BD Nexiva Closed IV Catheter System er designet for & minimere eksponeringen for blod. Det har en passiv nalebeskyttelsesmekanisme som bidrar til &
redusere utilsiktede nalestikkskader. Det lukkede systemet er designet slik at blodet holdes inne i enheten under innferingsprosessen, noe som kan
forebygge en potensiell eksponering for bade klinikere og pasienter. Systemet bestar av et rentgentett kateter av materialet Vialon™, en takket nal for
& forbedre visualiseringen av tilbakestrammen, en skillevegg for & fierne synlig blod fra naloverflaten og forseglinger etter at nalen er fiernet, en
stabiliseringsplattform,

en forlengelsesslange, en klemme, en utluftingspropp og en Y-luer-kobling. Y-versjonen har to konnektorer uten naler, der en er koblet til luer-
konnektoren og den andre falger med i pakken. Katetersystemer pa

18-22 gauge taler haytrykksinjeksjon. Stabiliseringsplattformen og luer-adapteren er fargekodet.

BRUKSANVISNING

GENERELLE RETNINGSLINJER

«  For & oppna riktig bruk ma det kliniske personellet veere kjent med og opplaert i bruken av BD Nexiva lukket IV-katetersystem.
Utvis varsomhet ved behandling av ALLE pasienter.

+  Antiseptisk teknikk, rengjering av huden og videre beskyttelse av innfaringsstedet er svaert viktig.

+ BD Q-Syte™ Luer Access Split-Septum (8) ma desinfiseres med et egnet antiseptisk rengjeringsmiddel, f.eks. 70 % isopropylalkohol far bruk.
Bruk ikke aceton.
BD Q-Syte-enheten (8) skal KUN brukes til felgende:
-Intravaskulzere slanger
-ISO-luerglidekoplinger og lasbare luerkoplinger pa standardsett for IV-administrasjon, forlengelsessett og sproyter.

«  For & minimalisere tilbakestrammingen av blod ma klemmen (5) koples pa fer frakopling fra BD Q-Syte-enheten (8).

«  Det anbefales at BD Q-Syte-enheten (8) skiftes ut i trad med institusjonens policy, CDC-retningslinjene (i USA) eller dersom enhetens tilstand er
forringet. Enheten ma ikke brukes mer enn 100 ganger.

«  Ikke-pyrogenisk. Steril safremt pakken ikke er apnet eller skadet.

«  DEHP-fri.

+  Dette produktet inneholder ikke naturlig gummilateks.

*  Hvis systemet skal primes, fiernes ferst ventilpluggen (7). Fest den ekstra BD Q-Syte-enheten (8) og skyll begge porter til luften er fiernet.

FORHOLDSREGLER
Nalen mé ikke bayes ved bruk av katetersystemet.
For aldri inn en nal i kateterseptumet (9).

«  Bruk ikke saks pa eller ved innfaringsstedet.

+  BD Q-Syte-enheten (8) ma ikke brukes med naler, butte kanyler eller andre koplinger enn ISO-luerkoplinger, eller luerkoplinger med synlige
defekter. Dette kan fare til lekkasje og/eller feil pa enheten.

*  Hvis man forsgker en injeksjon med butt kanyle, ma BD Q-Syte-enheten (8) skiftes ut syeblikkelig.

«  Luerglidekoplingene ma ikke forlates uten tilsyn fordi det er fare for at den kan bli frakoplet.

*  Ved tilkopling eller frakopling fra BD Q-Syte-enheten (8) skal du holde selve enheten, ikke hunnlueradapteren, for & unnga for mye tilstramming
eller at enheten uforvarende Igsner.

«  Ved bruk av BD Q-Syte-enheten (8) med en luerglidesprayte ma du unngé & baye spissen for mye nar den settes inn eller trekkes ut. Det skal ikke
veere nedvendig & bruke mye makt eller & baye spissen fordi materialet er mykt. Enheten kan bli skadet av en slik behandling.

«  Ved tilkopling eller frakopling fra BD Q-Syte-enheten méa du alltid fere inn eller trekke ut hannlueren rett inn/rett ut (E). Vinklet innfaring/uttrekking

kan fere til darlig funksjon og/eller skade pa enheten (E).

For & unnga skade pa BD Q-Syte-enheten (8) ma du ikke vri hannlueren nar den ferst er innfert.

Hvis det forekommer blod, skylles BD Q-Syte-enheten (8) med minimum 5 ml til den blir klar. Hvis den ikke blir klar, anbefales det at den skiftes ut.

Forsgk ikke & overstyre eller fierne nalens skjermingsmekanisme.

Rapporter nalestikk umiddelbart og felg vedtatte instrukser.

Alle naler som ikke kan skjermes, ma kastes umiddelbart. Hold nalespissen unna kroppen og fingrene til enhver tid.

Hvis man far blod pa seg, enten gjennom perkutan punksjon med forurenset nl eller via slimhinnene, kan dette overfere alvorlige sykdommer

som hepatitt, HIV (AIDS) eller andre smittsomme sykdommer.

«  Dette er ikke et dobbelt lumenkateter.

*  Katetersystemer med malene 18-22 egner seg for stremdrevne injektorer med et maks. trykk pa 300 psi og innen de maksimale stremningsratene

som er anbefalt (se tabellene) nar tilgangsportene er fiernet og en direkte tilkobling er utfart.

Man ma forsikre seg om at man benytter riktig katetersystem fer stremdreven injeksjon utferes.

Det ma tas forholdsregler for &4 unnga at katetersystemet bayes eller pa annen mate hindres ved injeksjon slik at produktet ikke blir skadet.

Gjenbruk kan fare til infeksjon eller andre sykdommer/skader.

Det anbefales & skifte BD Nexiva-enheten i henhold til lokale regler, retningslinjer fra CDC (USA), eller hvis enhetens integritet har blitt redusert.

vizualizaci krevniho navratu, ze septa navrzeného k odstranéni pohledem zjistitelné krve z povrchu jehly a utésnéni po vyjmuti jehly, ze stabilizaéni
platformy, prodluzovaci hadicky, svorky, odvzdusiiovaci zatky a konektoru typu luer ve tvaru Y. Verze ve tvaru Y obsahuje také dva bezjehlové
konektory — jeden z nich je pfipojen ke konektoru typu luer, druhy je soucasti baleni. Pies katétrové systémy o priméru 18 az 22 gauge je mozné
provadét vysokotlaké podavani injekci. Stabilizacni platforma a adaptér typu luer jsou barevné odliseny.

NAVOD K POUZITi
VSEOBECNE POKYNY

Lékatr, ktery mé vyrobek spravné pouzivat, musi byt s jeho pouzitim obeznamen a patficné vyskolen.

U VSECH pacientt dodrzujte standardni bezpe&nostni opatfeni.

Zakladem je asepticka prace, naleZita pfiprava kiZe a neustala ochrana mista zavedeni.

Délené pristupové septum BD Q-Syte™ s konusem luer (8) pred kazdym pouzitim dezinfikujte vhodnym antiseptikem, napfiklad 70%
izopropylalkoholem. Nepouzivejte aceton.

Septum Q-Syte (8) je uréeno k pouZiti POUZE s nasledujicim pFislusenstvim:

-intravaskularni linky

-konektory luer dle ISO s pojistkou i bez ni na standardnich intravenéznich setech, nastavnych setech a stfikackach.

K minimalizaci zpétného proudu krve systém pfed odpojenim septa (8) dobfe uzavrete svorku (5).

Septum (8) doporucujeme vymérovat podle doporuceni vydanych americkymi stfedisky CDC, pravidel zdravotnického zafizeni, ¢i pokud dojde
k jeho kontaminaci. Vyrobek Ize pouzit maximalné na 100 zapojeni.

Nepyrogenni. Sterilni do otevieni ¢i poskozeni obalu.

Neobsahuje DEHP.

Vyrobek neobsahuje pfirodni kaudukovy latex.

Pfi napousténi systému vytahnéte odvzdusiiovaci zatku (7), pipojte septum BD Q-Syte (8), a proplachujte oba porty, dokud neni systém
odvzdusnén.

UPOZORNEN{

P¥i pouZziti katetrového systému neohybeijte jehlu.

Nikdy jehlu nezasazujte do katetrového septa (9).

Na misté misto zavedeni ani v jeho blizkosti nepouzivejte nizky.

adéjte jehly, tupé kanyly, konektory luer neodpovidaijici ISO, ani ISO konektory s viditelnymi zdvadami. V opaéném pfipadé mize
dojit k tniku popf. selhani zafizeni.

PFi pokusu o vstfik jehlou nebo tupou kanylou je nutné septum okamzité vyménit.

Spojky, kde je pouzit kénus luer bez pojistného zamku nenechaveijte bez dozoru — muze dojit k rozpojeni.

P¥i zapojovani ¢i odpojovani septa BD Q-Syte (8) drzte septum a ne luerovou patici, aby nedo$lo k ndhodnému vytaZeni septa &i pfilis pevnému
utaZeni v patici.

Pokud do septa (8) zapojujete (nebo z né&j vyjimate) stfikatku s konusem luer bez pojistného zamku, zamezte prekrouceni konusu. PouZziti nasili a
prekrouceni neni vhodné vzhledem k mékkému materialu septa, kde mize dojit k jeho poskozeni.

PFi zapojovani do septa (8) (nebo odpojovani z n&j) vzdy kénus luer zasouveite resp. vytahujte kolmym, pfimym pohybem (E). Zasunuti pod
uhlem muze zpUsobit $patnou funkénost popr. podkozeni vyrobku (E).

Aby nedoslo k poskozeni septa (8), neotacejte zasunutym kdnusem.

Pokud se objevi krev, vyplachnéte septum (8) minimalné 5 ml kapaliny ¢i do vy¢isténi. Pokud vyrobek nelze vy¢istit, doporuujeme vyménu.
Nepokousejte se pfekonat nebo obejit ochranny mechanismus jehly.

Pichnuti jehlou hlaste ihned a postupuijte podle zavedeného protokolu.

Veskeré jehly, u nichZ se kryt neaktivoval, ihned zlikvidujte a mifte pfitom hrotem smérem od téla a prstd.

Expozice krvi, at uz perkutanné pichnutim kontaminovanou jehlou nebo pfes sliznice, miize vést k zavaznému onemocnéni — hepatitidé ¢i AIDS,
nebo jinym infekénim chorobam.

Tento katetr neni vybaven dvéma lumen.

18-22G katetry jsou vhodné k pouZiti s tlakovymi injektory s nastavenim na tlak maximalné 300 psi a do maximalni doporugené pritokové
rychlosti (viz tabulky), pokud budou pfistupové porty odstranény a systém zapojen pfimo.

Prachodnost katetrového systému je nutno zkontrolovat bezprostfedné pfed pouZitim injektoru.

Prijméte vhodna opatfeni, aby nedoslo k prekrouceni nebo ucpani katetri béhem aplikace tlakovym injektorem — jinak muze dojit k selhani
vyrobku.
Opakované pouziti mize vést k infekci nebo jinému onemocnéni ¢i poskozeni zdravi.

Nastroj BD Nexiva device (zafizeni BD Nexiva) se doporucuje vyméfiovat v souladu s béZnymi postupy zdravotnického zafizeni, standardi
agentury CDC (USA) nebo v pfipadé narudeni integrity zafizeni.

VAROVANI

Katétrové systémy o priméru 24 gauge nepouzivejte s injektomaty.

ZAVEDENI KATETRU

Zkontrolujte katetr a jeho systém. Zkontrolujte, zda neni systém uzavfen svorkou (5), a zda jsou odvzdusfiovaci zatka (7) a septum BD Q-Syte (8)
dobre upevnény. Neutahujte vSak pfilis.

Pridrzte barevnou stabilizacni platformu (2) a otocte a stahnéte kryt jehly.

Podrzte, jak je patrné z obr. D, a na opérkach prstl (4) zatdhnéte k sobé pfiblizné o 3 mm.

Zatlacte opérky (4) zpét do puvodni polohy a dbejte pfitom, aby dobre pfiléhaly ke stabilizaéni platformé (2).

Zavedte systém do cévy.

Zkontrolujte okamzity navrat krve v katetru (1). POZNAMKA: Proud krve se zpomali ve spojce mezi katetrem a jeho nastavcem, nez bude
pokracovat do nastavce (6).

Dejte cely katetr s jehlou niz a kousek zavedte, aby byl hrot katetru s urcitosti v cévé.

Zavadeéijte katetr za jehlu dal do cévy pomoci zavadéciho jazycku (3).

Druhou rukou jemné piitlacujte stabiliza¢ni platformu (2) ke kuzi, aby byl katetr stabilni.

Ujistéte se, Ze mate prsty stale na opérkach (4), a vytahnéte jehlu zcela z katetru tak, aby se zavadéci jazycek (3) uvolnil z platformy (2). V
ZADNEM PRIPADE NEDRZTE JAZYCEK (3) — TiM BYSTE ZABRANILI AKTIVACI KRYTU JEHLY.

Zakrytou jehlu vhodte do nepropichnutelné a tésnici sbérné nadoby na ostré predméty.

Fixujte a aplikujte sterilni obvaz.

Uzavrete svorku (5).

Sejméte ochrannou cepicku z dalSiho septa BD Q-Syte (8) v baleni.

Vytahnéte odvzdusiiovaci zatku (7) a pfipojte septum (8). Neutahujte v8ak pfilis.

Uvolnéte svorku (5) k provedeni proplachnuti nebo inflze.

ZAPOJENI SYSTEMU DO SEPTA BD Q-SYTE A PROPLACHNUTI

Pred kazdym zapojenim septum BD Q-Syte (8) vydezinfikujte vhodnym antiseptickym pFipravkem.

Zavedte konus systému do septa kolmo, abyste zajistili spravné zapojeni (E). Nezavadéijte pod uhlem (E).

Proplachujte, dokud septum nebude ¢iré. Pokud vyrobek nelze vygistit, doporu€ujeme vyménu.

ODPOJEN| SYSTEMU ZE SEPTA BD Q-SYTE

ru

K minimalizaci vytoku krve do hrotu katetru po odpojeni (pokud intravenézni systém neni zapojen stéle) piné uzavrete svorku (5) na nastavné
hadicce (6), a teprve poté systém ze septa (8) odpojte.
Pfi odpojeni podrzte septum (8) a vytahnéte kénus kolmym tahem (E). Nevytahujte pod thlem (E).

3akpbiTas cuctema BHYTPUBEHHOrO AiocTyna - [1Ba nopTa

Puc. A. Mepen nsBneveHvem urnbl

BaKpbiTas cucTemMa npeaHasHayeHa Ans CAEPKMBaHWUS KPOBW BHYTPY YCTPOICTBA B NPOLIECCE BBEAEHWSI, YTO NOMOraeT NPeaoTepaTUTL
MOTEHUMAbHbINA KOHTAKT C KPOBBIO BpaYei 1 NauneHToB. CuUcTema COCTOMUT U3 kaTeTepa, BbINOMHEHHOTO U3 PEHTIEHOKOHTPACTHOTO Matepuana
Vialon™, urnbl ¢ HaApe3om Ans ycurneHust Bu3yanuaauuv obpaTHoro notoka, MembpaHbl, NpeaHasHaYeHHo ANs yAaneHus BbiCTyNUBLLEH KPOBU C
MOBEPXHOCTM UMbl 1 FEPMETU3ALIN NOCHE U3BNEYEHWUS UMTbl, MNAT(OPMbI CTABUNM3ALNM, MArCTpanei-yanuHUTENeN, 3auma, BEHTUISILIMOHHOI
3armyLLku u Y-06pasHoro nroaposckoro coeavHuTenst. C Y-o6pasHoii Bepcueii nayT ABa 6e3bironbHbIX pasbema, OAvH U3 KOTOPbIX NMOAKMIOYEH K
K03POBCKOMY COEAIMHUTENIO, @ APYO MPOCTO BKIIOYEH B KOMMMEKT MOCTaBKM. [1s MCNoNb3oBaHWs B NpoLieaypax C BBEAEHUEM KUAKOCTU Noj,
BbICOKVM [1aBeHneM NOAXOAST CUCTEMbI KaTeTepoB pa3mepom 18 — 22. Mnatchopma cTabnunnaaLmy 1 NIO3POBCKUI aaanTep UMEIOT LiBETOBbIE METKN.

WHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO
OEmI/IE NPABUIA

[ns oBecneyeHns NpaBUbHOCTM MCTIOMNBL30BAHMS YCTPOCTBA MEANLIMHCKMIA NEPCOHaN A0MKeH BbiTh 03HaKOMIEH 1 0ByyeH paBoTe G kaTeTepHon
cucTemoii Ans BHyTpuBeHHoro BnimaHust BD Nexiva Closed IV Catheter System.

CobniogaitTe craHaapTHbIe Mepbl GeonacHocTn Ans BCEX naumeHTos.

Yaensiite Ha, meToANKe Of Ui, NPaBUNbHOI NPeaBapuTeNbHON 06PaBoTke KOXI 1 NOCTOSIHHOM 3aluTe MecTa
BBEACHUSA.

Mepen KaxabIM UCToNb30BaHMEM Ae3nHbuuMpyiTe cuctemy BD Q-Syte™ Luer Access Split-Septum (8) ¢ npumeHeHneM noaxogsiuero
aHTUCENTUYECKOrO CPeACTBa, Hanpumep, 70%-ro N30MPONUIOBOrO cnupTa. He cnonb3ayiiTe aLeToH.

Yetpoictso BD Q-Syte (8) np: 0 ANs npl TOMNbKO co cneaytowwmm 06opyaoBaHUEM:

-BeHo3Hble KaTeTeph!

-NMioap-coeanHutenn ISO Luer-slip u Luer-lock Ha cTaHAapTHBLIX KOMMNEKTaX Ans BHYTPUBEHHOTO BBEAEHUS!, YANMHUTENSX U LWNpULAX.

[ins MMHUMK3aLMK BO3BpaTa KPOBM Nepes 0TCoeauHeHnem ot ycTpoiictea BD Q-Syte (8) nonHocTbio 3axmuTe 3axum (5).

PekomeHzyeTca 3ameHsTb ycTponcTeo BD Q-Syte (8) B COOTBETCTBUM C NPUHATLIMM B Ballieit opraHn3aLmmu npasunami, npeanucannamm Lientpa
no koHTponio 3abonesaHuin (CDC, CLLA), a Taioke B cryvae HapyLIeHUs LenocTHOCTM ycTpoiicTea. He ucnonbayiite yctpoicTso 6onee 100
cpabaTblBaHwii.

AnuporeHHo. CTEpUNLHO, €CAIM YNakoBKa He BCKPLITa U He NOBPEXAEHa.

He cogepxut OO ®.

Manenue He ColEpXMT HaTypanbHOTO kay4ykoBOro niaTekca.

Mpu 3aN0NHEHUN CUCTEMBI yaAnUTe BEHTUNSILIMOHHYIO MPOBKy (7), NPUCOeanHNTE AONONHUTENLHOE ycTpoiicTBo BD Q-Syte (8) 1 npomoiiTe o6a
BX0/1a 10 NOJIHOTO YAANEeHUs Bo3ayXa.

OPEAYNPEXAEHWA

Mpu Mcnonb3oBaHUK KaTETEPHON CUCTEMBI He U3rnbanTe urny.

Hukorga He BCTaBnATe UMy B 3arnyLuky katetepa (9).

He nonbayiiTech HOXHULAMK B 06NacTv BBEAEHWS, a Takke B OKDECTHOCTU 3TOii oBnacTu.

He ncnonb3yitTe ycTpoiicteo BD Q-Syte (8) ¢ urnamu, TynbiMu KaHIONAMK, N03P-COSAHUTENSIMU, HE YAOBMETBOPAIOLLMMU cTanaapTy ISO, n
nio3p-coeauHnTensMn ISO, umetoLLMmMmn BuaUMbIe AedekTbl. Mpu HapyLieHnn 3Toro TpeGoBaHNA BO3MOXHA yTeuka u(Unu) nospexaeHne
yCTpoiicTBa.

Ecnu 6bina npeanpuHsATa NonbiTka MHbEKLWW C UCMOMNb30BaHUEM WUTTbl UK TyNoit kaHtonu, ycTpoiicteo BD Q-Syte (8) cneayet HemeaneHHo
3aMEeHUTb.

CoeaunuTenu Luer-slip TpeGyioT NOCTOSIHHOTO KOHTPONS! 13-3a BO3MOXHOCTU Pa3beNHEHMS.

Mpwu npucoeanHeHum k ycTpoiictey BD Q-Syte (8) nnu 0TCOeAMHEHMM OT HEro AepXMTeCh 3a Camo YCTPONCTBO, @ He 3a OXBaTbIBaIOLLWIA NIO3P-
NepexoiH1K BO M3BEXaHNe CANLIKOM CUMBHOTO Haca)1BaHWUsi YCTPONCTBA UMK CIYHaHOTO €ro OTCOEANHEHMS.

Mpw ncnonb3osaxnK ycTpoiictea BD Q-Syte (8) co wnpuuem ¢ nioap-coeanHuTtenem nsberaiite CIMLWIKOM CUILHOTO «MepPeKpy4MBaHus» npu
BCTABNEHUN UMK U3BNIEYEHUN HAKOHEYHUKA KaTeTepa. YCTPOCTBO 3FOTOBIIEHO U3 MATKOrO Matepuana, noaToMy U3GhITouHast cuna unu
«nepekpy4nBaH1e» He TPeBYIOTCS 1 MOTYT HapyLLIMTL LIEMOCTHOCTb YCTPOMCTBA.

MpucoeauHsiiTe k ycTpoiicTey BD Q-Syte oxBaTbiBaeMblii 11t03p-COEANHUTENL UMM OTCOEAMHSITE €ro OT YCTPOICTBa CTPOFro COOCHO (E).
MprUcoeanHEHNe Nnu OTCOeANHEHE MOA YIMOM MOXET MOBreYb 3a coboii HapyLueHne paboTsl u(vnu) nospexaexve yctpoiictea (E).

[ins npepoTBpalleHns nospexaeHns yctpoiictea BD Q-Syte (8) He noBopaumBaiiTe oxBaTbiBaeMbli NI03P-COEANHNTENL MOCTE ero
NPUCOEAVHEHMS K YCTPOACTBY.

Mpu Hann4um KpoBM NpomoiiTe ycTpoiicTeo BD Q-Syte (8) Bogoit B konuyecTse He MeHee 5 Mn 4o npospayHoro coctoaHus. Ecnn poctnub
NPO3PaYHOCTI HE YNaeTCs, PEKOMEH/IyeTCs 3aMeHNTb YCTPOIICTBO.

He nbiTaiiTecs Criomate Unn HapyLWMTb MEXaHU3M 3aLLVTe! UMbl

B cnyuae ykona urnow HesameanuTeNsHO COOBLLMTE O CRYUMBLUEMCS U e/CTBYITE B COOTBETCTBUM C YCTAHOBIIEHHOW NPOLeaypPOiA.
HesamennuTeneHo BbiGpacsIBaiiTe BCE UMbl, Ha KOTOPbIE HE YAANoChk HAAETh 3aLLMTHBINA KOMNAYOK, NOCTOSHHO AepXka Urmy HanpaBeHHoM
OCTPMEM B CTOPOHY OT Tena U NanbLes.

[Mpy KOHTaKTE C KPOBbIO B Pe3ynbTaTe NPOKONa KOXN 3arpA3HEHHON UITION MK NonafiaHNs KPOBY Ha CrIM3NCTbIE 06ONOYKM UMEETCS BEPOATHOCTL
BO3HMKHOBEHMS ONacHbIX 3abonesaHni, B ToM yncnie renatuta, BUY (CMNKA), a Takke Apyrix MHMEKLNOHHBIX 3a6onesaHnit.

[aHHbI KaTeTep He ABNAETCA ABYXNPOCBETHLIM.

KaTeTepHble cuctembl kanubpa 18-22 MOXHO NPUMEHSITL C aBTOMATU3MPOBAHHBIMI UHBEKUMOHHLIMU CUCTEMAMN, YCTAHOBMNEHHLIMU Ha
MakcumanbHoe aasnexune 300 psi 1 y40BNETBOPSIOWMMI PEKOMEHAALIMAM OTHOCUTENBHO MaKCUMasbHO JOMYCTUMOro pacxoaa (CM. Tabnuuel),
MU YCIOBUM YAANEHMS! BXOHBIX NOPTOB 1 HEMOCPEACTBEHHOTO MOAKMIOYEHNS.

HenocpeacteeHHo nepep UCMoONb3oBaHNEM aBTOMATU3NPOBAHHOM UHBLEKLIMOHHOI CUCTEMBI HEOBXOMMO NPOBEPUTL MPOXOANMOCTh KaTeTepHO
cucTeMbl.

B npouiecce UCnomnb3oBaHNsi aBTOMATU3NPOBAHHOM UHBLEKLIMOHHOI CUCTEMbI CrieayeT NPOBECTY 3amMepbl AMs BbISBMEHUS BO3MOXHbIX NepernGos
MNN NPEnsITCTBUN NOTOKY B KATETEPHOI CUCTEME, YTOBHI N3BexaTh NOBPEXAEHUS U3AENNs.

MoBTOpHOE UCMOMb30BaHME MOXET NoBeYb 3a cO6OM 3aHeceH e MHdeKUNM, Apyre 3a6oNeBaHIs UMk HaHECeHUe MHOTO BPE/a NaUMEHTY.
PekomeHayeTcs 3ameHsiTb ycTpoiicTo BD Nexiva B COOTBETCTBUM C MOMUTUKON yYpEeXOEHNs), ykadaHusiMu LieHTpa no KOHTporto 1 npodunakTuke
3abonesanuin (CLUA) unu B cnyyae HapyLIeHUs LIeNoCTHOCTM YCTPOACTBA.

NPEAYNPEXAEHUA

CucTtembl kaTeTepoB pasmepa 24 He crieflyeT UCMoNb30BaThk C aBTOMATUHECKAMI LUNPULAMU.

BBELEHWE KATETEPA

OcmoTpuTe KaTeTepHyto cuctemy. YbeamTtech, YTo 3axmum (5) He 3axart, a BeHTUNALUMOHHas npobka (7) n ycTpoiicteo BD Q-Syte (8) HapexHo
npucoeauHeHsl. He 3aTsirBainTe n3BbITOYHO MECTa KPENNEHUiA.

[epxack 3a LBETHYIO CTaBUNM3NPYIOLLYIO OMOPY (2), MOBEPHUTE 1 CHUMMTE 3aLLMTHBIA KOMMAYOK UMbl

Yaepxusas nanbLamu, kak nokazaHo Ha puc. D, oTTaHUTe 3a 3axeaTsl (4) Hasas npuMepHo Ha 3 Mm (1/8 atonma).

HaxmuTe Ha 3axsaTbl (4) Tak, 4TOGLI OHI BEPHYNNCE B UCXO/IHOE NOMNOXEHNE, U yBeauTech, YTO LBETHas CTabunuanpyioLas onopa (2) 1 3axeats!
(4) NNOTHO coeauHeHbI Mexay coBon.

Boiigute B BeHy.

MpocneauTe 3a HeMeANEHHO BO3HUKILUM 0BpaTHLIM TeveHneM kposu B TpyBke kateTepa (1). SAMEYAHUE: B MecTe coeanHeHns kaTtetepa ¢
YANMHUTENBHOI TPYBKOI TEUeHNe KPOBW 3aMeAnNUTCS, a 3aTeM BHOBb MPOJOIMKUTCS NO yANMHUTENBHON Tpy6Ke (6).

Cnerka onycTuTe 1 NPUNOJHUMUTE BECh Y3en KaTeTepa v Urbl, YToGbl Y6eanTLCS, UTO KOHeL KaTeTepa HaxoaMTCs BHYTPU COCYAa.

Haxumas Ha ynop (3), npoABrHLETE kaTeTep Bnepes C UMbl fanbLue B cocys.

[pyroi pykoii akkypaTHO NpMXMUTE CTabUnUanpyoLLyio onopy (2) K koxe, YToBbl NPUBECTU KaTeTep B YCTOMYMBOE NOMOXEHME.

Mo-npexHeMy aepxa Nanblibl Ha penbedHbIX 3axsaTax (4), NONHOCTbLIO BLITAHUTE UMY U3 KaTeTepa, Tak YTobbl aNemMeHT ¢ ynopom (3) otaenuncs
oT cTabunuaupytoLueit onopsi (2). HE IEPYXUTECH 3A 3NIEMEHT C YNOPOM (3) YCTPOVCTBA! 3TO NO3BONUT NPEAOTBPATUTH
OTCOEOQVMHEHUE KONMAYKA UMbI.

BbI6POCLTE UMMy C 3aLUMTHBIM KOMMAYKOM B CTOMKWIA K MPOKANbIBAHMIO 1 3aLLUMLLEHHBIV OT NPOTEYEK KOHTEMHEP ANs OCTPLIX NPEAMETOB.
BacbukeupyiiTe N HaNoXWUTe CTEPUNbHYIO MOBA3KY.

Baxmute 3axum (5).

CHUMUTE 3aLLMUTHBIN KONMaYoK ¢ AononHUTeNbHoro yctpoiictea BD Q-Syte (8), BxoasLero B KOMNNEKT.

Ypanute BeHTUNALMOHHYIO0 Npobky (7) u npucoeanHnTe ycTpoiicteo BD Q-Syte (8). He nepetarusaiite kpennexue.

Oco6oauTe 3axum (5) AnNs NPOMbIBKV UMW BNWBAHUS.

I'IPVICOEI;[VIHEHI/IE K CUCTEME BD Q-Syte LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM 1 MPOMbIBKA

Mepen kaxabiM NPUCOeAMHEHNEM Ae3nHMULMPYIiTe ycTpoicTeo BD Q-Syte (8) Noaxoasym aHTUCENTUHECKUM CPEACTBOM.

[ns obeci HaZeXHOro M| eHna ycTpoiicTea BD Q-Syte (8) BcTaBnsiTe COOTBETCTBYIOLLIMIA OXBATLIBAOLLMI I0O3P-COEANHNTENb
cTporo coocHo (E). UaGeraiite npucoeauHerns nog yrnom (E).

MpowmoiiTe ycTpoiicteo BD Q-Syte (8) Ao Tex nop, noka OHO He CTaHeT npo3paqHbIM. Ecnn 4OCTYL NPO3payHOCTV He yaaeTcs, pekomeHayeTca
3aMeHUTb YCTPOWCTBO.

OTCOEAVHEHWE OT CUCTEMbI BD Q-Syte LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM

hr

[N MMHMMM3aLMK BO3BPATA KPOBM B HAKOHEUHNK KaTeTepa Nocre OTCOBNHEHNS B CUTYaLWM, Kora AOCTYN K BEHO3HOMY KaTeTepy He siBnsieTcs
HenpepbIBHLIM, Nepes 0TcoeAnHeHreM oT ycTpoiicTea BD Q-Syte (8) nonHocTbio 3axmuTe 3axumM (5) Ha yannHuTensHomn Tpybke (6).

[ins oTcoeauHeHus yaepxmsaiTe ycTponcteo BD Q-Syte (8) 1 oTcoeanHNTE NPUCOEANHEHHBIN K HEMY OXBaTbIBaEMblil 103P-COeANHNTENb
[ABVXEHNEM, HanpasrneHHbIM CTporo coocHo (E). Maberaiite oTcoeamHerns nog yrnom (E)

Sustav zatvorenog IV katetera - Dva otvora

Slika A Prije vadenja igle
Slika B Nakon vadenja igle
Slika C Zastita igle

Indikacije za primjenu:

Intravaskularni kateter Nexiva uvodi se u krvozilni sustav pacijenta radi uzimanja uzoraka krvi, pra¢enja krvnog tlaka ili davanja tekucina
intravaskularno. Mehanizam za zastitu igle i luer pristupni otvor pomazu pri sprje€avanju ozljeda nastalih slu¢ajnim ubodom igle. Krv se zadrzava u
uredaju tijekom postupka uvodenja katetera, $to pomaze pri sprie€avanju izlaganja krvi. Kateter se moZze koristiti za sve populacije pacijenata, pod
uvjetom da kod njih postoji zadovoljavajuca vaskularna anatomija i da se koristi pravilan postupak za uvodenje katetera.

Kateteri Nexiva promjera 18 do 22 G pogodni su za upotrebu s tlaénim injektorima maksimalnog nazivnog tlaka od 300 psi kada se ukloni(e) njihov luer
pristupni otvor(i) i napravi direktan spoj.

Opis uredaja:

BD Nexiva Closed IV Catheter System izraden je na nacin da dovodi do minimalnog izlaganja krvi. Sustav sadrZi pasivni mehanizam za zastitu igle koji
smanjuje opasnost od uboda iglom. Zatvoreni sustav izraden je tako da zadrZzava krv u uredaju tijekom postupka uvodenja ¢ime se sprje¢ava moguce
izlaganje krvi klinickih zdravstvenih djelatnika i pacijenata. Sustav sadrzi kateter od radioopacitetnog materijala Vialon™, iglu s koso odrezanim vrhom
radi boljeg prikazivanja povrata krvi, septum koji uklanja vidljivu krv s povrsine igle, te se hermeticki zatvara nakon vadenja igle, platformu za
stabilizaciju, produzne cijevi, stezaljku, éep i luer konektor u obliku slova Y. Izvedba u obliku slova Y sadrzi dva konektora bez igle, jednog priévrS¢enog
na luer konektor i drugog koji se isporucuje u pakiranju. Sustavi kateteri promjera 18 do 22 G pogodni su za postupke ubrizgavanja pod visokim
tlakom. Platforma za stabilizaciju i luer adapter kodirani su bojama.

UPUTE ZA UPORABU
OPCE UPUTE

Radi ispravne uporabe, medicinsko osoblje treba biti upoznato i osposobljeno za uporabu BD Nexiva IV kateterskog sustava zatvorenog tipa.
Primjenjujte univerzalne mjere opreza kod SVIH pacijenata.

Neophodne su asepticke tehnike, odgovarajuca priprema koZe i stalna zastita mjesta uboda.

Prije svake uporabe, BD Q-Syte™ Luerov utor za pristup Split Septum (8) treba dezinficirati odgovarajucim antiseptickim sredstvom kao $to je
70% izopropilni alkohol. Ne koristite aceton.

BD Q-Syte naprava (8) je namijenjena SAMO za uporabu sa sliede¢im:

-Intravaskularnim cjev¢icama

-ISO Luerovim slip i Luerovim lock spojnicama na standardnim kompletima za intravenoznu primjenu, produznim kompletima i $trcaljkama.
Radi smanjenja odljeva krvi, upotrebljavaijte klizne stezaljke (5) prije odspajanja s BD Q-Syte naprave (8).

Preporu¢a se da se BD Q-Syte naprava (8) mijenja u skladu s pravilnikom ustanove, CDC (SAD) Smjernicama, ili u slu¢aju o$te¢enja naprave.
Nemojte napravu koristiti vise od 100 puta.

Nije zapaljivo. Sterilno osim ako je paket bio otvoren ili ostecen.

Ne sadrzi DEHP.

Ovaj proizvod ne sadrzi prirodni gumeni lateks.

Ako pripremate sistem, izvadite kapicu zra¢nice (7), priévrstite dodatni BD Q-Syte napravu (8) i isperite oba utora dok sav zrak nije odstranjen.

UPOZORENJA

Nemojte savijati iglu dok koristite katetersku napravu.

Nikada ne umedite iglu u septum katetera (9).

Nemojte rabiti Skare pri ili u blizini mjesta uboda.

BD Q-Syte naprava (8) se ne smije koristiti s iglama, tupim kanilama, luerovim ne-ISO spojnicama, ili ISO luerovim spojnicama s vidljivim
o$tecenjima. To mozZe dovesti do prolijevanija ifili kvara naprave.

U slucaju pokusaja ubrizgavanja iglom ili tupom kanilom, BD Q-Syte napravu (8) odmah treba zamijeniti.

Luerovu slip spojnicu ne treba ostaviti bez nadzora radi moguceg odspajanja.

Pri spajanju na ili odspajanju s BD Q-Syte naprave (8), provjerite drzite li samu napravu, a ne Luerovu uti¢nicu kako biste sprijecili prejako
stezanje naprave ili slu¢ajno ispadanje naprave.

Kod pristupanja BD Q-Syte napravi (8) sa $trcaljkom Luer slip, izbjegavajte ,prejako zatezati“ s obzirom da je vrh umetnut ili izvaden. Pretjerana
sila ili ,prejako zatezanje" nije potrebno s obzirom da je materijal mekan i moglo bi o$tetiti integritet naprave.

Pri spajanju na ili odspajanju s BD Q-Syte naprave (8), uvijek umetnite ili izvadite Luerov utika¢ upotrebom ,,ravno unutra/ravno van* pristupa.
Umetanje/vadenje pod kutom mozZe dovesti do lo$eg rada i/ili ostetiti napravu (E).

Da biste izbjegli oStecenje BD Q-Syte naprave (8), nemojte zakretati Luerov utika¢ dok je umetnut.

Ako ima krvi, isperite BD Q-Syte napravu (8) s najmanje 5 mL ili dok ne postane prozirna. Ako ne postaje prozirna, preporu¢a se zamjena.
Nemojte pokusavati na silu rukovati s mehanizmom zastite igle.

Odmah prijavite slu¢ajne ubode iglom i slijedite utvrdeni protokol.

Odmah odbacite svaku iglu koju se ne moze zaétititi, uvijek drzeéi vrh igle usmjeren dalje od tijela i prstiju.

Dodir s krvi, bilo putem povrsinskog uboda zagadenom iglom ili putem sluznice, moze dovesti do prijenosa ozbiljnih bolesti kao $to su hepatitis,
HIV (AIDS) ili druge zarazne bolesti.

Ovo nije kateter s dvostrukim lumenom.

Kateterski sustavi s 18-22 mjerilom su pogodni za uporabu sa snaznim injektorima koji mogu raditi do 300 psi i s maksimalnim protokom (vidi
tabele) kad se ukloni utor za pristup i napravi se direktni spoj.

Treba osigurati potentnost kateterskog sustava kratko prije snaznog ubrizgavanja.

Treba poduzeti mjere kako bi se izbjeglo izvijanje ili ometanje kateterskog sustava za vrijeme snaznog injektiranja kako bi se izbjeglo

kvar proizvoda.

Ponovna uporaba moze dovesti do infekcija ili drugih bolesti/ozljeda.

Preporucljiva je zamjena uredaja BD Nexiva u skladu s politikom ustanove, prema CDC smjernicama (SAD) ili u slu¢aju njegove neispravnosti.

UPOZORENJA

Sustavi katetera promjera 24 G ne smiju se koristiti s tla¢nim injektorima.

UVODENJE KATETERA

Pregledajte kateterski sustav. Provjerite da stezaljka (5) nije stisnuta i da su kapica zraénice (7) i BD Q-Syte naprava (8) osigurani. Nemojte
pretjerano stegnuti.

Drzedi za stabiliziraju¢u platformu (2), zakrenite i maknite Stitnik s igle.

Drzeci kao $to je prikazano na Slici D, povucite prema natrag za otprilike 3 mm (1/8") na hvatali$tu za prste (4).

Gurnite hvatalidte za prste (4) natrag u pocetni polozaj, pri tome pazite da su obojena stabilizacijska platforma (2) hvataliste za prste (4)
Evrsto zajedno.

Pristupite krvnoj Zili.

Pratite istovremeni povrat krvi duz cijevi katetera (1). NAPOMENA: Povrat krvi ¢e se usporiti kod spojnice katetera i produzne cijevi prije nego se
nastavi duz produzne cijevi (6).

Spustite i nastavite lagano umetati cijeli kateter i iglu kako bi osigurali da je vrh katetera unutar krvne Zile.

Nastavite uvoditi kateter preko igle i u krvnu Zilu pritiskom na papucicu (3).

Drugom rukom lagano pritisnite stabilizacijsku platformu (2) na koZu radi stabilizacije katetera.

Osigurajte da su vam prsti i dalje na izbo¢enjima na hvatistu za prste (4) i u potpunosti izvucite iglu iz katetera sve dok se papucica (3) ne odspoji
od stabilizacijske platforme (2). NE DRZITE ZA PAPUCICU (3) NAPRAVE JER CETE TIME SPRIJECITI OTPUSTANJE

STITAIGLE.

Odbacite zasticene igle u spremnik za o$tre predmete koji je otporan na probijanje i curenje.

Pricvrstite i stavite sterilnu gazu.

Uspostavite stezaljku (5).

Skinite zastitni ¢ep s dodatnog BD Q-Syte naprave (8) u paketu.

Izvadite kapicu zracnice (7) i pricvrstite BD Q-Syte napravu (8). Nemojte pretjerano stegnuti.

Otpustite stezaljku (5) radi ispiranja ili infuzije.

SPAJANJE | ISPIRANJE BD Q-SYTE LUEROVOG SPLIT SEPTUM UTORA ZA PRISTUP

Prije svakog pristupa, dezinficirajte BD Q-Syte napravu (8) s odgovarajucim antiseptickim sredstvom.

Da biste osigurali kompletno prianjanje BD Q-Syte naprave (8) umetnite Luerov utika¢ za spajanje upotrebom ,,ravno unutra“ pristupa (E).
Izbjegavajte spajanje pod kutom (E).

Isperite sve dok BD Q-Syte naprava (8) ne postane prozirna. Ako ne postaje prozirna, preporuca se zamjena.

ODSPAJANJE S BD Q-SYTE ZATVORENOG LUEROVOG SPLIT SEPTUM UTORA

tr

Kako bi smaniili povrat krvi u kateter nakon odspajanja dok je pristup IV sustavu prekinut, upotrijebite stezaljku (5) na produznoj cijevi (6) prije
odspajanja s BD Q-Syte naprave (8).

Da biste odspojili, drzite BD Q-Syte napravu (8) i izvadite Luerov utika¢ za spajanje upotrebom ,,ravno van* pristupa (E). Izbjegavaijte odvajanje
pod kutom (E).

Kapali IV Kateter Sistemi - iki Girig

$Sekil A igneyi gikarmadan énce
Sekil B igneyi ¢ikardiktan sonra
Sekil C Korumali igne

Kullanim Endikasyonlari:

BD Nexiva intravaskiiler kateter, kan 6rnegi alma, kan basincini izZleme veya sivilari intravaskdiler olarak uygulama amaciyla kullaniimak tizere
hastanin vaskiiler sistemine yerlestirilir. igne koruma 6zelligi ve luer erisim girisi, igne batmasindan kaynaklanan yaralanmalarindan korunmaya
yardimet olur. Kateterin yerlestiriimesi sirasinda kanin cihazin iginde kalmasi, kan temasinin dnlenmesine yardimei olur. Bu kateter, yeterli vaskiler
anatomiye sahip ve bu prosediire uygun olan herhangi bir hasta popiilasyonu igin kullanilabilir.

Dogrudan baglanti yapildiginda ve luer erisim girig(ler)i ¢ikarildiginda, 18 ila 22 gauge Nexiva kateterleri, gli¢ enjektorleriyle maksimum 300 psi'de
kullanima uygundur.

Cihaz Agiklamasi:

BD Nexiva Closed IV Catheter System, kanla temasi minimuma indirmek {izere tasarlanmistir. Kazara yasanabilecek igne batmalarini azaltmak igin
pasif igne korumasina sahiptir. Kapali sistem, yerlestirme siireci boyunca kanin cihaz iginde kalmasi igin tasarlanmistir, bdylece personelin ve
hastalarin temas etme ihtimali azaltilir. Sistem, radyoopak Vialon™ malzemeli bir kateterden, geri ddnen kanin gérsel takibini saglamak lizere gentikli
bir igneden, igne ylizeyindeki gorinir kanin giderilmesi ve igneyi ¢ikarildiktan sonra kapatmaya yarayan bir septumdan, stabilizasyon platformundan,
uzatma borusundan, klempten, hava tikacindan ve Y luer konektérden olusur. Y versiyonunda, biri luer konnektére ve digeri de ambalaja takili olmak
lizere iki adet ignesiz konektor bulunur. 18 ila 22 gauge arasindaki kateter sistemleri, yliksek basingli enjeksiyon prosediirlerine dayanma kapasitesine
sahiptir. Stabilizasyon platformu ve luer adapt6rii renk kodludur.

KULLANMA TALIMATI
GENEL KILAVUZ ILKELER

Dogru kullanim agisindan klinisyenler BD Nexiva Kapali IV Kateter Sisteminin kullanimi konusunda egitimli ve bilgili olmalidir.

ONLEMLER

Kateter sistemini kullanirken igneyi biikkmeyin.

Asla kateter septumuna (9) igne sokmayin.

insersiyon bolgesinde veya yakininda makas kullanmayin.

BD Q-Syte cihazi (8) goriiniir hatalari olan igneler, kiint kantiller, ISO olmayan Luerler veya ISO Luerler ile kullanilmamalidir. Aksi halde cihazda
sizinti ve/veya ariza olabilir.

igne veya kiint kanil ile enjeksiyona kalkisilirsa BD Q-Syte cihazi (8) hemen degistirilmelidir.

Luer-slip baglantilar ayriima potansiyeli nedeniyle daima izlenmelidir.

BD Q-Syte cihazini (8) takarken veya ayirirken fazla sikistirmayi veya cihazin yanliglikla gikarilmasini dnlemek igin disi Luer adaptérii degil
cihazin kendisini tutun.

BD Q-Syte cihazi (8) bir Luer-slip siringa ile kullanildiginda, ug takilirken ve gikarilirken “fazla bilkkmekten” kaginin. Fazla gii¢ veya “fazla bilkkmek”
materyalin yumusakligi nedeniyle gereksizdir ve cihazin bitiinligiine zarar verebilir.

BD Q-Syte cihazini (8) takarken veya ayirirken erkek Luer’i daima “diiz igeri/diiz digan” yaklagimla takin veya gikarin (E). Agili
insersiyonlar/gikarmalar cihazin kotli galismasina ve/veya zarar gérmesine neden olabilir (E).

BD Q-Syte cihazina (8) zarar vermekten kaginmak igin erkek Lueri yerlestirilirken gevirmeyin.

Kan mevcutsa BD Q-Syte cihazindan (8) en az 5 mL veya temizleninceye kadar sivi gegirin. Temizlemek miimkiin olmuyorsa degistirme onerilir.
igne koruma mekanizmasini atlamaya veya énlemeye kalkismayin.

igne batmalarini hemen bildirin ve belirlenmis protokole uyun.

Koruma gorevini yapmayan tiim igneleri, igne ucunu daima viicuttan ve parmaklardan uzak tutarak hemen atin.

Kontamine bir igne ile perkiitan ponksiyon yoluyla veya miikk6z membranlarla kana maruz kalmak hepatit, HIV (AIDS) veya diger enfeksiyoz
hastaliklar gibi ciddi hastaliklara yol agabilir.

Bu ¢ift Iimenli bir kateter degildir.

18-22 G kateter sistemleri erigim portlari ¢ikarilip dogrudan bir baglanti yapildiginda maksimum basinci 300 psi olan ve maksimum akis hizi
onerileri dahilindeki (bakiniz tablolar) motorlu enjektérlerle kullanilmaya uygundur.

Kateter sisteminin agikligi motorlu enjeksiyondan hemen 6nce kontrol edilmelidir.

Uriiniin ariza yapmasini énlemek igin motorlu enjeksiyon sirasinda kateter sisteminin biikilmesi veya engellenmesini énlemek agisindan énlemler
alinmalidir.

Tekrar kullanma enfeksiyona veya bagka hastaliga/yaralanmaya yol agabilir.

BD Nexiva cihazinin, tesis politikasina, CDC (ABD) kurallarina gore veya cihazin biitiinliigiinii tehlike sokmayacak bir durum olmadiginda
degistirilmesi nerilir.

UYARILAR

24 gauge kateter sistemleri, gii¢ enjektérleriyle kullanilmamalidir.

KATETER INSERSIYONU

Kateter sistemini inceleyin. Klempin (5) takili olmadigindan ve havalandirma tikaci (7) ve BD Q-Syte cihazinin (8) saglam oldugundan emin olun.
Fazla sikmayin.

Renkli stabilizasyon platformunu (2) tutarak igne kapagini gevirin ve gikarin.

Sekil D'de gésterildigi gibi tutarak parmak tutma kisimlarindan (4) yaklasik 3 mm (1/8 ing) geri gekin.

Parmak tutma kisimlarini (4) orijinal pozisyonlarina renkli stabilizasyon platformu (2) ve parmak tutma kisimlarinin (4) sikica birlikte olduklarindan
emin olarak itin.

Damara erisin.

+  Kateter borusunda (1) hemen kan gelmesini izleyin. NOT: Kan akigI uzatma borusuna devam etmeden 6nce kateter/uzatma borusu kesisiminde
yavaslayacaktir.

Kateter ucunun damarda oldugundan emin olmak icin tiim tiim kateter ve ine ucunu hafifge algaltip ilerletin.

itme gikintisini (3) kullanarak kateteri igneden disari ve damar igine itin.

Obiir elinizle kateteri stabilize etmek igin stabilizasyon platformuna (2) hafifge basin.

Parmaklarinizin parmak tutma kismi gikintilari (4) tizerinde oldugundan emin olun ve itme gikintisi bileseni (3) stabilizasyon platformundan (2)
serbest kalincaya kadar igneyi tiimii ile kateterden disari itin. CIHAZIN ITME GIKINTISI BILESENINI (3) TUTMAYA DEVAM ETMEYIN GUNKU BU
DURUM iGNE KORUYUCUNUN SERBEST KALMASINI ONLEYECEKTIR.

+  Korumali igneyi ponksiyona direngli, sizdirmayan bir kesici ve delici cihaz kabina atin.

«  Sabitleyin ve steril pansumani uygulayin.

*  Klempi yerlestirin (5).

«  Koruyucu ug kapagini ambalajdaki ek BD Q-Syte cihazindan (8) gikarin.

«  Havalandirma tikacini (7) gikarin ve BD Q-Syte cihazini (8) takin. Fazla sikmayin.

«  Sivi gegirmek veya inflizyon yapmak igin klempi (5) serbest birakin.

BD Q-SYTE LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM CIHAZINA BAGLANILMASI VE SIVI GEGIRILMESI

«  BD Q-Syte cihazini (8) her erisimden dnce uygun bir antiseptik ile dezenfekte edin.

+  BD Q-Syte cihazinin (8) tam yerlesmesini saglamak igin eslesen erkek Luer kismini “diiz igeri” yaklagimla yerlestirin (E). Agili yerlestirmeden
kaginin (E).

«  BD Q-Syte cihazi (8) saydam hale gelinceye kadar sivi gegirin. Temizlenemiyorsa degistirme énerilir.

BD Q-SYTE LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM CIHAZINDAN AYIRMA

+  Ayirma sonrasinda kateter ucuna kanin geri akmasini en aza indirmek igin IV sisteme erisim siirekli olmadiginda BD Q-Syte cihazini (8)
ayirmadan 6nce klempi (5) uzatma borusuna (6) tam olarak takin.

+  Ayirmak igin BD Q-Syte cihazini (8) tutun ve eslesen erkek Lueri “diiz digan” yaklasimla gikarin (E). Agili gikarmalardan kaginin (E).

sl Zaprt IV katetrski sistem - Dvojni prikljuéek

Slika A Pred odstranitvijo igle
Slika B Po odstranitvi igle
Slika C Zas¢itena igla

Indikacije za uporabo:

Intravaskularni kateter Nexiva se vstavi v Zilni sistem bolnika za jemanje vzorcev krvi, nadzor krvnega tlaka ali intravaskularno dovajanje tekogin.
Zasgcita igle in vhodni prikljucek luer preprecujeta poskodbe vboda z iglo. Med postopkom vstavljanja katetra je kri ves as znotraj naprave, kar
preprecuje morebitne okuzbe. Kateter se lahko uporablja za vse bolnike, pri emer je treba upoStevati anatomijo Zilnega sistema in primernost
postopka za posameznega bolnika.

Katetri Nexiva velikosti od 18 do 22 G se lahko uporabljajo s samodejnimi vbrizgalniki do najvecjega pritiska 300 psi, ko se odstrani vhodni prikljucek
luer in vzpostavi neposredna povezava.

Opis naprave:

BD Nexiva Closed IV Catheter System je oblikovan tako, da preprecuje okuzbe s krvjo. Vsebuje pasiven mehanizem za zascito igle, ki zmanj$uje
moznost nenamernega vboda z iglo. Med postopkom vstavljanja je v zaprtem sistemu kri ves €as znotraj naprave, kar preprecuje okuzbe zdravnikov in
bolnikov s krvjo. Sistem je sestavljen iz katetra iz rentgensko neprepustnega materiala Vialon™, igle z zarezo za vizualizacijo povratnega toka krvi,
prekata za odstranitev krvi s povrsine igle in zatesnitev po odstranitvi igle, stabilizacijskih krilc, podalj$ka, sponke, ¢epa za prezrac¢evanje in Y prikljucka
luer. RazliCica Y vsebuje dva prikljucka brez igle, pri emer je eden pritrjen na prikljucek luer, drugi pa je priloZzen v paketu. Sistemi katetrov velikosti od
18 do 22 G so izredno trpezni, zato se lahko uporabljajo tudi pri visokotlaénem injiciranju. Stabilizacijska krilca in priklju¢ek luer so oznaceni z barvami.

NAVODILA ZA UPORABO

SPLOSNA NAVODILA

«  Zapravilno uporabo morajo biti klini¢ni zdravniki seznanjeni in usposobljeni za uporabo zaprtega IV katetrskega sistema BD Nexiva.

+  Upostevaijte standardne preventivne ukrepe pri VSEH bolnikih.

+  Asepti¢na tehnika, pravilna priprava koZe in stalna zas¢ita mesta vstavitve so kljuénega pomena.

*  Razdelilni septum BD Q-Syte™ z luer dostopom (8) je potrebno pred vsako uporabo razkuZiti z ustreznim antisepti¢nim sredstvom, npr. s 70%
izopropilnim alkoholom. Ne uporabljajte acetona.

+  Naprava BD Q-Syte (8) je namenjena SAMO za uporabo z naslednjim:
-Intravaskularnimi cevkami
-ISO luer nati¢nimi in luer zaklopnimi konektorji na standardnih IV kompletih, kompletih za podalj$anje in brizgalkah.

+  Zazmanj$anje povratnega toka krvi, pred odstranitvijo z BD Q-Syte naprave (8) popolnoma zapnite sponko (5).

«  Priporoceno je, da BD Q-Syte napravo (8) zamenjate v skladu s predpisi ustanove, smernicami centra za nadzor nad boleznimi (CDC iz ZDA), ali
Ce je bila ogroZena integriteta naprave. Ne prekoracite 100 uporab naprave.

+  Ne vsebuje pirogenov. Sterilno, razen ¢e je bil zavitek odprt ali po§kodovan.

+ Brez DEHP.

«  Taizdelek ne vsebuje kavCuka iz naravnega lateksa.

+  Med pripravo sistema odstranite Eep za prezracevanje (7), pritrdite dodatno BD Q-Syte napravo (8) in izpirajte oba prikljucka, dokler ni odstranjen
ves zrak.

SVARILA IN
Med uporabo katetrskega sistema ne upogibaijte igle.

+  Nikoli ne vstavite igle v katetrski septum (9).

+  Ne uporabljajte $karij na ali v bliZini mesta vstavitve.

+  BD Q-Syte naprave (8) ne uporabljate z iglami, topimi kanilami, ne-ISO luer konektorji ali ISO luer konektorji z opaznimi napakami. V primeru take
uporabe lahko pride do pu$c¢anja in/ali odpovedi naprave.

«  Ce pride do poizkusa vbrizganja z iglo ali topo kanilo, je potrebno takoj zamenjati BD Q-Syte napravo (8).

+  Povezave z luer nati¢nimi konektorji je potrebno nenehno nadzorovati, ker obstaja moZnost prekinitve povezave.

«  Kadar priklapljate ali odklapljate BD Q-Syte napravo (8), drZite napravo, ne Zenskega dela luerjevega vmesnika, da se izognete prekomernemu
zategu ali naklju¢ni odstranitvi naprave.

«  Kadar uporabljate BD Q-Syte napravo (8) z luer nati¢no brizgalko, se med vstavljanjem ali odstranjevanjem konice izogibajte prekomernemu
sukanju. Prekomerna sila ali prekomerno sukanje ni potrebno zaradi mehkega materiala in lahko poskoduje celovitost naprave.

« Ko priklapljate ali odklapljate z BD Q-Syte naprave (8), vedno vstavite ali odstranite moski del luerja s pomocjo nacina ,,naravnost gor/naravnost
dol“ (E). Vstavitve/odstranitve pod kotom lahko povzrogijo slabo delovanje in/ali $kodo na napravi (E).

Ce se zelite izogniti poskodbi BD Q-Syte naprave (8), ne obracajte moskega dela luerjevega vmesnika med njegovim vstavijanjem.

Ce je prisotna kri, izperite BD Q-Syte napravo (8) z najmanj 5 mL oz. napravo izpirajte, dokler ni &ista. Ce naprave ni mogoée ogistiti, priporoéamo
zamenjavo.

Ne poizkuSaijte zaobiti ali onemogociti zas¢itnega mehanizma igle.

Takoj poroajte o vbodih z iglo in sledite uveljavljienemu protokolu.

Takoj zavrzite vse igle, ki jih ni mogoce zascititi, pri Gemer ves ¢as drzite konico igle usmerjeno pro¢ od telesa in prstov.

Izpostavitev krvi, naj si bo zaradi perkutanega vboda s kontaminirano iglo ali preko sluznic, lahko povzrogi hude bolezni kot npr. hepatitis, HIV
(AIDS) ali druge infekcijske bolezni.

To ni kateter z dvojnim lumnom.

Katetrski sistemi velikosti od 18 do 22 so primerni za uporabo s samodejnimi vbrizgalniki, ki so nastavljeni na najvisji pritisk 300 psi in imajo
najvecji pretok v priporogenih mejah (glejte tabele), ko so prikljuéna mesta odstranjena in je vzpostavljena neposredna povezava.

Pred vbrizganjem s samodejnim vbrizgalnikom je potrebno zagotoviti prehodnost katetrskega sistema.

Med vbrizgavanjem s samodejnim vbrizgalnikom preprecite prepogibanje ali oviranje katetrskega sistema, da ne pride do okvare naprave.
Ponovna uporaba lahko povzroéi infekcijo ali drugo bolezen/poskodbo.

Priporogljivo je, da se naprava BD Nexiva spreminja samo v skladu s pravilniki ustanove, smernicami CDC (ZDA) ali e je bila ogroZena njena
neopore¢nost.

OPOZORILA

Katetrskih sistemov v velikosti 24 G se ne sme uporabljati s samodejnimi vbrizgalniki.

VSTAVITEV KATETRA

Preglejte katetrski sistem. Preverite, da sponka (5) ni zapeta in da sta ¢ep za prezracevanje (7) in BD Q-Syte naprava (8) varno pritrjena. Ne
zategnite prevec¢.

Drzite obarvana stabilizacijska krilca (2) ter zasukajte in odstranite pokrov igle.

Drzite, kot je prikazano na Sliki D in potegnite drzalo za prste (4) nazaj priblizno 3 mm (1/8”).

Potisnite drzala za prste (4) nazaj v njihov originalni polozaj, pri éemer zagotovite, da bodo obarvana stabilizacijska krilca (2) in drzala za prste (4)
tesno skupaj.

Prebodite Zilo.

V katetrski cevki morate takoj videti kri (1). OPOMBA: Napredovanije krvi se upocasni pri stiku cevke katetra/podalj$ka, preden se nadaljuje naprej

po cevki podaljSka (6).

Kateter in enoto z iglo spustite in potisnite malo naprej, da zagotovite, da je konica katetra v Zili.

Potisnite kateter z igle v Zilo s pomocjo jezitka za potisk (3).

Z drugo roko narahlo pritisnite stabilizacijska krilca (2) na koZo, da stabilizirate kateter.

Zagotovite, da bodo vasi prsti $e vedno na izboklinah drzala za prste (4) in potegnite iglo popolnoma iz katetra, dokler se jezicek za potisk (3) ne
logi od stabilizacijskih krilc (2). NE DRZITE JEZICKA ZA POTISK (3) NA NAPRAVI, KER BO TO PREPRECILO LOCITEV SCITNIKA IGLE.
Zavrzite zas¢iteno iglo v zbiralnik za ostre predmete, ki je odporen na vbode in neprepusten za tekocine.

Varno pritrdite ter namestite sterilno obvezo.

Zapnite sponko (5).

Z dodatne BD Q-Syte naprave (8) v zavitku odstranite zascitni pokrovéek na koncu.

Odstranite éep za prezradevanije (7) in pritrdite BD Q-Syte napravo (8). Ne zategnite prevec.

Sprostite sponko (5), e Zelite izprati ali vbrizgati.

PRIKLJUCITEV NA IN IZPIRANJE RAZDELILNEGA SEPTUMA BD Q-SYTE Z LUER DOSTOPOM

+  Pred vsakim dostopom razkuZite BD Q-Syte napravo (8) s primernim antisepti¢nim sredstvom.

« Zazagotovitev popolne priklju¢itve BD Q-Syte naprave (8), vstavite moski spojni del luerja (E) na nacin ,,naravnost gor“. Izognite se pritrditvi pod
kotom (E).

«  lIzpirajte, dokler BD Q-Syte naprava (8) ni &ista. Ce naprave ni mogode ogistiti, priporotamo zamenjavo.

ODSTRANITEV Z RAZDELILNEGA SEPTUMA BD Q-SYTE Z LUER DOSTOPOM

+ ZazmanjSanje povratnega toka krvi v katetrsko konico ob odstranitvi, ko dostop do IV sistema ni neprekinjen, pred odstranitvijo z BD Q-Syte
naprave (8) popolnoma zapnite sponko (5) na cevki podaljska (6).

*  Za odstranitev drZite BD Q-Syte napravo (8) in na nacin ,,naravnost dol“ (E) odstranite spojni moski del luerja. Izognite se odstranitvam
pod kotom (E).

zh |\7ﬂéﬁﬁ(§§/\ It —

A : $FSRERH 2 Bl
B: $FEEEUHZ &
C: REEHRE

BRI :

Nexiva MENSERTHABEME RS , EUNS, %N M ESEMENRRNER, £:X
PEDRMNEREARODEDTHEHREE, ERASENIES , MBRFEEREZD , U
%}‘%ﬂ:ﬁuﬁﬁﬁﬂo EERINERNERENTRE S HAOMR T  ZSETRATEAEEA

18-22 & Nexiva SEEAEIFREREAROFHTEEEEN , BREXFEE DN 300 psi
MED SR AEM,

REHER :

BD Nexiva Closed IV Catheter System 5 R AJaEt R MikiEfL, ST WA LFER
E , ATRALENNHRAGE. XHHARXRAN R TFEODRERNMEAIRTBERELE
rKEN , TR L i H A B A A MRS IR . A RE DS TBESEE Vialon™ FH
EJ‘E‘ AT E a2 MERE mAH MMk, T8 e LR o L0078 3EAE IR Sk S i 4T
HANBE, BEE, EHEE. 44X, AEUR Y BEREL, Y HERELIERNTHE
L HA—MNEBEBREL L B-ANBEGEN, 1822 SSERETHEBELHIE
EHEE, BEENERERELSEREHT,

fERARHA

—#R<p A

. ﬁ?f}@ﬁﬁﬁﬁﬂ& R PR B Bl 4 B #47% BD Nexiva RN BMASERRWER , L 2iBME
Al

o HITERABSTEEREEE.,

- BRHSHEMN. BENEREER  URBERERADN , BRIEEEN,

- BREANAAREENERRE (N 70% WERE ) ZEBD Q- Syte™$Z 0E 5 iR
(8) J’/{ ﬁ‘fﬂ'o iﬁwﬁmﬁmo

. B%Q:iyte #E 8) AMHEATHEMEEHER !

- EEBRERESE., ERENESBFZEHS 1ISO WEFRED ( Luer-slip ) MERHERED ( Luer-

lock connectors )
- 1EERB BD Q-Syte & (8) WiEER , EX A EEBHH 6) WkF , FNREFRHE&

N,

BB - B O

< FRRRE R ﬁiﬁi CDC (USA) #RIHEERMNBEBEERBERBD Q-Syte BE (8).

HERAFEZEIB 100 X,
o JEMEPFN. BRIFDECITHIEEE , FRISHES.

* F&DEHP -

- KERTEEXRABH.

. FEHREE , BTHERR (7), ELEE/NH BD Q-Syte £E
BERAHL,

;I ZEIEEE
FEREERRE , TEE M ZFREH,

- YI7BEHEEEERERE (9).

. EZRRITMURHHEREFERE T,

. BD Q-Syte ££& (8) T ERETTE, $IEERHEIE ISO FORE A RN 1ISO EOBREFE

AR EBEBRRR | REEER,

. Eﬁﬁﬁuﬁfﬁjﬂﬁﬁﬂ}fgﬂ‘ , i M BIE#: BD Q-Syte £ & (8).

- HRAGFERZENTEEY , TREEABRNERTEHERZODRRERENRE,

+ EZBD Q-Syte £i& (8) BIZRNEFK , BLABEFEBEARS , MIFREOEES  UeMFH
BRAENEZBARITERTEE.

o DIEF#EOEEE51ER BD Q-Syte £E (8) i , AR KB RmEFFEES "BEHE, . B
RMERE , AT EBERALIS NBERE e 7,5 | AR R B B TR,

. EﬁBDQSyte HEEESEHE  BREN TE Bt BAX (BE) mAREELED,
EFEERATHRSEREBNETER (FH) ?ﬁii (E)o

- BTE%BDQ-Syte #£i& (8) BE , MARBIREE L EO,

- BHRMH , L5 mLH% BD Q-Syte #£& (8) , HEZE
FLUAE#,

. BOWIESTEEERG

- BESRENEILZRE  WETFEREBHETHRE,

c WMRHEELEL K BUXNEE , UERRFHREHIBANFE,

. BUFET %E’Jﬁ'ﬁﬁwﬂé;ﬁﬂjfﬁﬁﬁﬁzﬁ Bm® , RSB BRERR , WX
Wim ) REAABRREERR,

- REBEFTREREE,

¢ 1822 IRMEERREBEARKRARE D 300 psi WEBE5E8 , MAWMTEOBEEEERFEX
BBREAERRRE (FEEXR) .

s BRISCARMEINNBRREERFENEE,

- BRISNERIUEREREBERFRERREE  URERERBE.

- EFFEAETHREBBRGHMEKR / ZE.

. Eﬁiﬁﬁlﬁ%fﬂlﬁ (BN CDC ( =E ) #M ) ¥k BD Nexiva %% , HEIRETEEZ R
FUE#R,

f-o -3
=8

¢ 4 SSERGTNEENEHHFRSEA.

WAEE

- REBERM. BERTF (5) LKRES , HiR4E (7) M BD Q-Syte £E (8) E
BB,

- BEEANBETS ), BHiBRTHE,

NE D 81 , FIEW (4) E% D 1/8” (3mm),.

. BFEW @) HEERMY , BRECGEBETS 2) NFER 4) BE.

< EAME,
(1) R Em. & : BnEEE / EHEENROD

- BEEgER

AERE (6)o

- EBEEMEHAMEK , —EREHE  URESERNKUAMEAN,

o EF#IR (3) A EEHBHEEE EALE,

- AB-SFERERETA 2) BAKE , UEBEEE,

- BRFEMABEFIERHRE 4), RS EE L HEEHE | BERRRSS
FE(2) BT, YD EEARE BN RS (3), DA S REE BB,

- BELHENHEERNZRRBERHERA.

- EEEE , YB EHENEE.

. EART (5).

« WMT 3P 5 BD Q-Syte #(E (8) R EiRIE.

- IUTFEER (7),, REE L BD Q-Syte £ & (8), TAIHFBR,

* %Eﬁ?&? (5) J«X/EPAE:E}E;}ZO

JE%M D Q-SYTE O EE 5 Bk
AT, AEEEEFE2EEE BD Q-Syte £& (8) .
. Eg%mﬁﬁx BD Q-Syte #& (8) , LA "Eit / B, MWAR (E) HASRERELAEQD, &
FH4E (E)o
« ¥ BD Q-Syte £E (8), EFIZEWH AL, MBEEEER , BFTUFME,

m Q-SYTE )Iﬂjg JE§1\E= i&
ERRRRTESE , ZEHBD Q-Syte £E (8) WEEK , EXSESEME 6) WRF

(5) , FIHAEREE /ﬁﬂﬁi’]‘o
AEL TEE /BEH) BARX (BE) EQED, &

(8) , M¥EEMEE , ERIHEERAT

EFERBIL, MREEZER , 5

CHIV (&

Ty

SREEE  AREEE

(3) RBE

- BTRER , 24X BD Q-Syte £i& (8) ,
SRME (E)o

- CHISRRZIE (22°C[72°F] ) i

- BEEREEIINEHLAR, "Iul‘%ﬁ%iﬂﬁ@buﬁﬂﬁmﬂﬁmﬁo

. ﬁ%Fﬁ@JE@ﬁtbm?ﬁEk BD i BN AR, HRERFRINEHNBRBEEH LA RRE

m Sterilized using ethylene oxide

Batch code

Caution, consult accompanying documents
Do not reuse

Exp

Green dot

Recyclable packaging

A
@
-
()
O
&5

RE F Catalogue number
@ Do not use if package is damaged

“ Manufacturer

Authorised representative in the european community

Recyclable packaging

BD, BD Logo and BD Nexiva are trademarks of Becton, Dickinson and Company. ©2011 BD.
U.S. Patents: 6,506,181 - 6,749,588 - 6,638,252 - 6,719,726 - 6,719,726 - 6,719,727

“ Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc., 9450 South State Street, Sandy, Utah 84070, USA
BD Distribution Centre, Laagstraat 57, B-9140 Temse, Belgium

Becton Dickinson IndUstrias Cirlrgicas Ltda Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 273, Francisco Bernardino - Juiz de
Fora — MG Brazil 36081-000

Becton Dickinson Korea Ltd., 5th & 6th Floor, Im Sung Building, 788-2, Yoksam-Dong, Kangnam-Ku, Seoul 135-080, Republic
of Korea

Becton Dickinson India Private Limited, The Surya, Best Western Hotel, E Floor, New Friends Colony, New Delhi, 110 065,
India

Becton Dickinson Philippines, Inc., 29F, The Discovery Center, #25 ADB Avenue, Ortigas Center, Pasig City 1605 Philippines
Becton Dickinson Pty Ltd. 4 Research Park Drive, Macquarie University Research Park, North Ryde NSW 2113 Australia
Becton Dickinson de Mexico, S.A. de C.V., Monte Pelvoux ill 8° Piso, Lomas de Chapultepec, 11000 Mexico, D.F.

Becton Dickinson Argentina S.R.L., Montenegro 1402, Cdad. Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Becton Dickinson Canada Inc., 2100 Derry Road West, Suite 100, Mississauga, ON L5N 0B3 Canada

Becton Dickinson & Company, Singapore Branch, 30 Tuas Avenue 2, Singapore, 639461

Becton Dickinson Ltd 8 Pacific Rise Mt Wellington, Auckland New Zealand



BD Medical
9450 South State Street
Sandy, Utah 84070 USA.

For information not listed here, see appropriate Buy Specification.

Title: BD Nexiva Dual Port IFU

Artwork Drawing Number: D16123

Single Unit Dimensions: 25" x 22" sheet folded to 5.5” x 5”

Print Colors: PMS 2755 Blue

Notes: Finished folded size is 5.5” x 5” with the BD Logo panel facing up.

Material: 40# White Offset

Revision History

Rev

Description of Changes

ECO No.

Material number 8008888 will be replaced by 8014368. Update File Version from D16123-1
(12-07) to D16123-2. Update labeling to meet the requirements found in the new Medical
Device Directive (MDD) per PDN 09-3300-366. 1.) Remove Latex Symbol. 2.) Add Latex
statement. 3.) Remove PVC Symbol. 4.) Add DEHP Free Statement. 5.) Add the Manufacture
symbol in front of the Sandy address. 6.) Add the EC rep. symbol in front of the Temse Address.
7.) Update addresses from S-Drive 8.) Add the package damage symbol. Replaced country
names with abbreviations, added title of Closed IV Catheter System before each instruction,
and revised BD byline for consistency. The translations for Contrast Media and Max Flow Rate
were moved to the front of the IFU.

ECO103156

With the addition of new translations from version 2, the dimensions need to be corrected from
24” x 22" t0 24” x 19”. Folding should go from 4.8 x 5.5 t0 4.8 x 4.75.

ECO116328

Add "Indications Use" and "Device Description" sections. Add Rx ONLY statement. Add last line
in Cautions section and Warnings section. Updated ISO symbols legend. Updated trademark
by-line date. Updated address to RA S: drive. Updated SAP and document numbers. Changed
page size to 25" x 22" and fold size to 5.5" x 5".
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