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INDICATIONS FOR USE

The BD Nexiva Diffusics intravascular catheter is inserted into a patient’s vascular system to
sample blood, monitor blood pressure or administer fluids. The BD Nexiva Diffusics catheters
are suitable for use with power injectors when a direct connection is made. The maximum
flow rate and maximum power injector pressure setting for each catheter size are listed in the
table below.
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INDICACIONES DE USO

El catéter intravascular BD Nexiva Diffusics se inserta en el sistema vascular del paciente
para extraer muestras de sangre, monitorizar la presion sanguinea o administrar fluidos. Los
catéteres BD Nexiva Diffusics pueden utilizarse con bombas de infusion siempre que se
establezca una conexién directa. Las configuraciones de la velocidad de flujo méxima y la
presion maxima de la bomba de infusién se indican a continuacion en la tabla.
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O cateter intravascular BD Nexiva Diffusics € inserido no sistema vascular do doente para
colheita de sangue para amostra, controlo da tens&o arterial ou administragéo de fluidos. Os
cateteres BD Nexiva Diffusics podem ser utilizados com injectores de presséo quando é
efectuada uma conexao directa. As definicdes de taxa de fluxo maxima e pressao maxima do
injector de pressao para cada tamanho de cateter sdo apresentadas na tabela abaixo.

fr

INDICATIONS D'UTILISATION

Le cathéter intravasculaire BD Nexiva Diffusics est inséré dans le systéme vasculaire d'un
patient pour le prélévement de sang, la surveillance de la tension artérielle ou I'administration
de liquides. Les cathéters BD Nexiva Diffusics peuvent étre utilisés avec des injecteurs sous
pression auxquels ils doivent alors étre directement connectés. Le débit maximal et le
réglage de la pression maximale de I'injecteur sous pression de chaque taille de cathéter
sont indiqués dans le tableau ci-dessous.
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VERWENDUNGSZWECK

Der intravaskulére Katheter BD Nexiva Diffusics wird in das GefaRsystem eines Patienten
eingefiihrt, um Blut abzunehmen, den Blutdruck zu tiberwachen oder Fliissigkeiten zu
verabreichen. Die Katheter der Reihe BD Nexiva Diffusics eignen sich fiir automatische
Spritzenpumpen, wenn eine direkte Verbindung erfolgt. Die maximale Durchflussrate und die
Einstellungen fiir den Hochstdruck von Spritzenpumpen sind in der folgenden Tabelle fiir jede
KathetergréRe aufgefiihrt.
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INDICAZIONI PER L'USO

Il catetere endovascolare BD Nexiva Diffusics viene inserito nel sistema vascolare di un
paziente per i prelievi ematici, il monitoraggio della pressione arteriosa o la somministrazione
di liquidi. | cateteri BD Nexiva Diffusics sono adatti all'uso con iniettori a pressione quando &
presente un collegamento diretto. | valori della portata massima e della pressione massima
dell'iniettore sono indicati per ciascuna dimensione di catetere nella tabella riportata di
seguito.
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AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

De BD Nexiva Diffusics IV-katheter wordt in het vasculaire systeem van de patiént ingebracht

voor het nemen van bloedmonsters, het controleren van de bloeddruk of het toedienen van
vioeistoffen. De BD Nexiva Diffusics-katheters zijn geschikt voor gebruik in combinatie met

hoge-drukinjectoren wanneer er een rechtstreekse aansluiting wordt gemaakt. De maximale

stroomsnelheid en maximale drukinstelling van de hoge-drukinjector voor de verschillende
kathetermaten worden in de onderstaande tabel weergegeven.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Den intravaskulara BD Nexiva Diffusics-katetern Iaggs in i en patients karlsystem i syfte att
utfora blodprovstagning, 6vervaka blodtrycket eller tillféra vatskor. BD Nexiva Diffusics-
katetrarna ar lampliga att anvandas tillsammans med kontrastinjektorer nar en

direktanslutning har upprattats. Kontrastinjektorns maximala instéliningar for flddeshastighet

och tryck anges i nedanstaende tabell.
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INDIKATIONER FOR BRUG

BD Nexiva Diffusics intravaskuleert kateter indferes i en patients vaskulzere system for at tage

blodprever, overvage blodtryk og administrere vaesker. BD Nexiva Diffusics-katetrene er
velegnede til brug med stremdrevne injektorer, nar der oprettes direkte forbindelse.
Indstillingen for maksimal flowrate og maksimalt tryk fra den stramdrevne injektor for hver
kateterstgrrelse er angivet i nedenstaende tabel.
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KAYTTOAIHEET

BD Nexiva Diffusics -verisuonikatetri viedaan potilaan verisuonistoon verindytteen ottoa,
verenpaineen seurantaa tai nesteiden antoa varten.

BD Nexiva Diffusics -katetrit sopivat kaytettaviksi ruiskupumppujen kanssa, kun kaytetdan
suoraa liitdntaa. Kaikkien katetrikokojen maksimivirtausnopeus ja ruiskupumpun
maksimipaineasetus on lueteltu seuraavassa taulukossa.
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ENAEIZEIZ XPHIHZ

O evdayyelakog kabetrpag BD Nexiva Diffusics eilodyetal oTo ayyeiakd ouotnua evog
aoBevoUg yia TN Afyn SelyUaTwy aiparog, TNV TTapakoAoUBnan Tng apTnPIaKng THEoNG A T
xopriynon vypwv. O kabetripeg BD Nexiva Diffusics €ival kataAAnAor yia xprion pe

HNXavikoUg eyXUTAPES, 6TV TIpaypaToTTolEiTal atreuBeiag ouvdean. O péyioTog puBuodg porig

Kal N pEYIoTn PUBION TTETNG TOU PUNXAVIKOU EyXUTHPa yia KaBe péyeBog KaBeTpa
avaypaeovTal oToV TTapaKATwW TTivaka.
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INDIKASJONER FOR BRUK

BD Nexiva Diffusics intravaskuleert kateter feres inn i karsystemet hos en pasient for & ta
blodprever, monitorere blodtrykket eller administrere vaesker. BD Nexiva Diffusics-katetrene
kan brukes med elektrisk drevne injektorer nar det er satt opp en direkte tilkobling. Maksimal
flowhastighet og maksimal trykkinnstilling for elektrisk drevne injektorer er oppfert i tabellen
under for de ulike kateterstarrelsene.
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik dozylny BD Nexiva Diffusics wprowadza sie do systemu naczyniowego pacjenta w
celu pobierania probek krwi, monitorowania ci$nienia krwi lub podawania ptynéw. Cewniki BD
Nexiva Diffusic moga by¢ stosowane ze strzykawkami automatycznymi, o ile potaczy sie je
bezposrednio. W ponizszej tabeli wymieniono maksymalne natezenie przeptywu oraz
ustawienie maksymalnego nacisku strzykawki automatycznej dla kazdego rozmiaru cewnika.
cs

INDIKACE K POUZITI

Intravaskularni katétr BD Nexiva Diffusics se zavadi do cévniho systému pacienta za uc¢elem
odbéru krve, monitorovani krevniho tlaku nebo k podavani tekutin. Pokud je vytvoreno pfimé
spojeni, je katétr BD Nexiva Diffusics vhodny k pouZiti s injektomaty. Nastaveni maximalni
rychlosti pratoku a maximalniho tlaku injektomatu pro kaZdou velikost katétru jsou uvedena

v nasledujici tabulce.
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NMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

BHryTpucocyaucTblii katetep BD Nexiva Diffusics BBoauTcs B cocyancTyto cuctemy nauveHTa

Ans ot6opa 06pa3LoB KPOBM, MOHUTOPUHIA KPOBSIHOTO 1aBNEHNS NN BBEAEHWS XMOKOCTEN.

KateTepbl BD Nexiva Diffusics nogxoasT Anst Mcnonb3oBaHUs ¢ aBToMaTuyeckumu

LINPULIAMM NPY NPAMOM NOAKMIOYEHUU. MakcManbHas CKopocTb NOTOKa U MakcManbHoe
3HaYeHve AaBneHNs aBTOMaTM4ECKOro WNpULa AN Kaxaoro pasmepa katetepa ykasaHbl B

Tabnuue Huxe.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Intravaskularni kateter BD Nexiva Diffusics uvodi se u krvoZilni sustav pacijenta radi uzimanja
uzoraka krvi, pra¢enja krvnog tlaka ili davanja tekucina. Kateteri BD Nexiva Diffusics pogodni

su za upotrebu s tlacnim injektorima kada se napravi direktan spoj. U tablici u nastavku

navedene su postavke maksimalne vrijednosti protoka i maksimalnog tlaka za svaku veli¢inu

katetera.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

BD Nexiva Diffusics intravaskdler kateter kan 6rnegi alma, kan basincini izleme veya sivi
uygulama amaglari ile hastanin vaskiiler sistemine yerlestirilir. Dogrudan baglanti
yapildiginda, BD Nexiva Diffusics kateterleri glig enjektorleriyle kullanima uygundur.
Maksimum akis hizi ve her bir kateter boyutu igin ayarlanmis maksimum gli¢ enjektorii
basing ayari asagidaki tabloda listelenmistir.
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INDIKACIJE ZA UPORABO

Intravaskularni kateter BD Nexiva Diffusics se vstavi v Zilni sistem bolnika za jemanje vzorcev

krvi, nadzor krvnega tlaka ali dovajanje tekocin. Katetri BD Nexiva Diffusics se lahko
uporabljajo s samodejnimi vbrizgalniki ob neposredni povezavi. Najvecja hitrost pretoka in
najvediji tiak vbrizgavanja za posamezne velikosti katetrov sta navedena v spodnii tabeli.
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KASUTUSNAIDUSTUSED

BD Nexiva Diffusicsi intravaskulaarne kateeter si: patsiendi vaskt

stisteemi vereproovi vétmiseks, vererdhu mddtmiseks voi vedelike manustamiseks. BD
Nexiva Diffusicsi kateetrid sobivad otseiihenduse korral survesiistaldega kasutamiseks.
Allolevas tabelis on iga kateetri kohta toodud maksimaalne voolukiirus ja réhustistla
maksimaalne rohk.
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FELHASZNALASI JAVALLAT

A BD Nexiva Diffusics intravaszkularis katétert a beteg érrendszerébe kell bevezetni vérvétel,
vérnyomasmérés vagy folyadékok beadasa céljabol. A BD Nexiva Diffusics katéterek
koézvetlen csatlakoztatas esetén motoros befecskendezé pumpakkal is hasznalhatok. Az
egyes katéterméreteknek megfelelé6 maximalis aramlasi sebességek, illetve motoros
befecskendez6n alkalmazhaté maximalis nyomasbeallitasok az alabbi tablazatban
olvashatok.
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NORADIJUMI PAR LIETOSANU

BD Nexiva Diffusics intravaskularo katetru ievieto pacienta asinsvadu sistéma, lai nonemtu
asins paraugu, novérotu asinsspiedienu vai ievaditu Skidrumus. BD Nexiva Diffusics katetri ir
pieméroti izmanto$anai ar infizijas stikniem, ja ir izveidots tieSais savienojums. Katra katetra
izméra maksimalais pldsmas atrums un maksimalais infazijas stkna spiediena iestatijums ir
noradits nakamaja tabula.
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NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,BD Nexiva Diffusics* intravaskulinis kateteris jstatomas | paciento kraujagysliy sistema,
siekiant paimti kraujo méginius, stebéti kraujo spaudima arba leisti skyscius. ,BD Nexiva
Diffusics" kateterius galima naudoti su automatiniais $virkstais, jei sujungiama tiesiogiai.
Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas didZiausias kiekvieno kateterio srauto greitis ir
didZiausias automatinio SvirkSto parametras.
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INDIKACIE NA POUZITIE

Intravaskularny katéter BD Nexiva Diffusics sa zavadza do cievneho systému pacienta na

odber vzoriek krvi, monitorovanie krvného tlaku alebo podavanie tekutin. Katétre BD Nexiva

Diffusics st vhodné na pouZitie s tlakovymi injektormi pri ich priamom pripojeni. Maximalna

rychlost prietoku a maximalne nastavenie tlaku tlakového injektora pre kazdu velkost katétra

sU uvedené v tabulke nizSie.
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MOKA3AHMUA 3A YNOTPEBA:

BwTpecwvaosusT kateTbp BD Nexiva Diffusics ce BbBexaa B cboBaTa cuctema Ha nauveHta
3a B3emMaHe Ha kpbBHa Npoba, 3a NpocrieasBaHe Ha apTepuarHo HansraHe Unu 3a BnBaHe

Ha Te4yHocTu. Katetpute BD Nexiva Diffusics ca noaxoasium 3a ynotpe6a ¢ MHXEKUMOHHU
noMnK C enekTpo3axpaHBaHe, KoraTo ca CBbp3aHy Npsiko. HacTpolikata Ha MakcumarnHms

AebUT U MaKCUMarHOTO HansiraHe Ha enekTpuyeckara nomna 3a BCeku pasmep Ha KaTeTbpa

ca M3noXeHu B No-aonHata Tabnuua.
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INDICATII DE UTILIZARE

Cateterul intravascular BD Nexiva Diffusics se introduce Tn sistemul vascular al unui pacient

pentru prelevarea probelor de sange, monitorizarea presiunii sangelui sau administrarea
lichidelor. Cateterele BD Nexiva Diffusics sunt potrivite pentru utilizare Tmpreuna cu

dispozitive de injectie electrice atunci cand se realizeazéa o conexiune directa. Debitul maxim
si setarea maxima de presiune a dispozitivului de injectie electric pentru fiecare dimensiune

de cateter sunt afigate in tabelul de mai jos.
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MAWOANAHY BOUbIHLIA KEHECTEP

BD Nexiva Diffusics iwkiTamblpnbl kaTepepi kaH ynriciHae Tamblpnbl Xyieae emaenyLuire

eHrisineai, apTepuanblK KbiCbIM MEH CyiMbIKTbIKTbI MeHrepy GakbinaHagel. BD Nexiva Diffusics

KkaTepepi Tikeney KochlrnFaHaa KyaTTbl MHXEKTOprapMeH KonaHbinaabl. Op karatepre
p MaKc KbINIaMAbIFbl MEH KyaTTbl HKEKTOPAbIH MaKcuMar bl

KbICbIMbI TOMEH/E KecTeae KepCeTinreH.
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MOKA3AHHSA O 3ACTOCYBAHHSA

BHyTpiwHbocyauHHMIA kaTeTep BD Nexiva Diffusics BBoanTLCS B CyanHHY cucTemy najieHTa
Ans 3abopy 3paskiB KPOBi, MOHITOPUHTY KPOB'SIHOTO TUCKY Ta BBeAEHHA piavH. Katetepu BD

Nexiva Diffusics MoxHa BUKOPMCTOBYBaTM Pa3oM i3 CUCTEMOIO aBTOMATUYHOTO BBEAEHHS B
pasi nig'eaHanHs Hanpsmy. MakcumansHa WBKAKICTL NOTOKY Ta MakCUMaribHe 3HaYeHHs!
TUCKY aBTOMATU4YHOT CUCTEMM [1N1sl KOXHOTO PO3MIpY KaTeTepa BKa3aHO B TaBnuLIi HUXYe .
sr

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

BD Nexiva Diffusics intravaskularni kateter uvodi se u vaskularni sistem pacijenta radi
vadenja uzoraka krvi, pracenja krvnog pritiska ili davanja te¢nosti. BD Nexiva Diffusics
kateteri pogodni su za upotrebu sa instrumentima za ubrizgavanje kontrasta kada se
uspostavi direktni kontakt. Maksimalna brzina protoka i maksimalna podeSavanja pritiska za
ubrizgavanje kontrasta za svaku veli¢inu katetera navedeni su u tabeli u nastavku.

zh

&R
BD Nexiva Diffusics I P38 H 40 A\ A L5 Rk
FE 000 B . BD Nexiva Diffusics 3HIE&7EAT HIZ

este dispositivo a profesionales de la salud autorizados.

DIRECTRICES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS EN CASO DE USAR UNA BOMBA
DE INFUSION

Los catéteres de calibres 18-24 pueden utilizarse con medios de contraste que tengan
una viscosidad maxima de 27,5 cP, y con bombas de infusién siempre que estas estén
configuradas a una presién maxima de 325 psi y dentro de las recomendaciones de
velocidad de flujo maxima indicadas en la seccion Indicaciones de Uso y/o en el propio
dispositivo (7).

Compruebe la permeabilidad del sistema del catéter inmediatamente antes de efectuar
la inyeccioén con la bomba de infusion.

Es preciso tomar las medidas que oportunas para evitar el acodamiento o la obstruccién

l'aiguille en la tournant.

«  En maintenant le dispositif comme indiqué a la figure D, tirer la prise tactile (4) sur
environ 3 mm.

« Repousser la prise tactile (4) dans sa position initiale de fagon a ce que la plate-forme
de stabilisation de couleur (2) et la prise tactile (4) soient bien imbriquées I'une dans
l'autre.

e Accéder ala veine.

e Observer le reflux sanguin immédiat le long de la tubulure du cathéter (1).
REMARQUE : le flux sanguin ralentit au niveau de la jonction entre le cathéter et la
tubulure d’extension avant de poursuivre sa progression dans la tubulure d’extension
(6).

e Abaisser puis avancer légérement le cathéter et I'aiguille d’'un seul tenant afin de
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sara necessario iniziare linfusione.

c) Collegare una siringa di lavaggio pronta, aprire la clamp, eseguire il lavaggio del sistema
secondo il protocollo della struttura sanitaria, richiudere la clamp, quindi collegare il
tappo a fondo cieco (9) fino a quando sara necessario iniziare linfusione.

Gesloten IV katheter-systeem

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

Het

BD Nexiva Diffusics gesloten IV-kathetersysteem is ontworpen om de kans op

del sistema del catéter. En caso de obstruccion, es posible que las funciones de
limitacién de presion de la bomba de infusion no puedan impedir el fallo del catéter.

e Elhecho de que el dispositivo sea indicado para la inyeccion con bomba de infusion de
medios de contraste implica la capacidad del catéter para soportar el procedimiento,
pero no implica que el procedimiento sea apropiado para un paciente determinado. Por
tanto, un profesional sanitario debidamente formado debe evaluar el estado de salud del
paciente antes de iniciar un procedimiento de inyeccién con bomba de infusion.

e Se han comprobado la integridad y la estabilidad del sistema del catéter a las
velocidades de flujo anteriormente indicadas. Sin embargo, debido a variaciones
producidas por dispositivos adicionales, tubos, la temperatura de los medios de
contraste y la configuracion establecida para el limite de presion, puede ser que estas
velocidades de flujo no se alcancen.

INSERCION DEL CATETER

s'assurer que la pointe du cathéter est bien dans la veine.

Faire avancer le cathéter hors de l'aiguille et dans la veine en utilisant I'onglet gris 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 sur la prise tactile (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 POUR EVITER D'EMPECHER LE DEGAGEMENT DE
LAPROTECTION DE L'AIGUILLE.

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

Fixer le cathéter et appliquer le pansement stérile.

Engager le clamp (5).

blootstelling aan bloed zo klein mogelijk te maken. De katheter beschikt over een passief
naaldafschermingsmechanisme dat de kans op prikaccidenten verkleint. Het gesloten
systeem is zo ontworpen dat het bloed in het instrument tijdens het volledige injectieproces
niet kan lekken, zodat clinici en patiénten niet aan het bloed kunnen worden blootgesteld. Het
systeem bestaat uit een katheter, gemaakt van radio-opaak BD Vialon™, een ingekerfde
naald om terugstroomvisualisering mogelijk te maken, een tussenschot om zichtbaar bloed
na retractie van de naald van het naaldopperviak en de verzegeling te verwijderen, een
stabilisatieplatform, een uitschuifbare buis, een klem, een ontluchtingsplug en een rechte
luer-afdichting. De diameter van het stabilisatieplatform en de luer-adapter worden
aangegeven met een kleur. De diameters zijn 18DIA (groen), 20DIA (roze), 22DIA (blauw) en
24DIA (geel). De doorstroomsnelheden die op de luer-adapter (7) worden vermeld, geven de
maximale stroomsnelheid aan bij zowel lichaamstemperatuur als kamertemperatuur. Op de
luer-adapters wordt ook de maximale drukinstelling voor de injector aangegeven. Het
instrument heeft extra gaten in het uiteinde van de katheterslang voor optimalisering van
hoge-drukinjectieprocedures. Het pakket bevat tevens een afdichtkapje om het systeem
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. Inspeccionar el sistema del catéter. Confirmar que la pinza (5) no esta cerrada y que la

valvula de ventilacion (10) esta debidamente acoplada.

Mientras se sostiene la plataforma de estabilizacion de color (2), girar y retirar la tapa
protectora de la aguja.

Sostener el dispositivo tal como se indica en la Figura (D) y tirar unos 3 mm (1/8") de la
zona de agarre con relieve (4).

Desplazar la zona de agarre con relieve (4) de nuevo a su posicion original,
asegurandose de que la plataforma de estabilizacion de color (2) y la zona de agarre
con relieve (4) queden perfectamente ajustadas.

Acceder al vaso sanguineo.

Observar el retorno sanguineo inmediato a lo largo del tubo del catéter (1). NOTA: el
retorno sanguineo se ralentizara en la union del catéter con el tubo de extensién antes
de continuar a lo largo de este (6).

Descender y hacer avanzar ligeramente toda la unidad (catéter y aguja) para garantizar
que la punta del catéter queda dentro del vaso.

Hacer avanzar el catéter dentro del vaso sanguineo sobre la aguja, utilizando la
lenglieta de empuje de color gris (3).

Con la otra mano, presionar ligeramente la plataforma de estabilizacion (2) sobre la piel
para estabilizar el catéter.

Mantener los dedos en la zona de agarre con relieve de color blanco (4) y extraer
completamente la aguja del catéter hasta que la lengiieta de empuje de color gris (3) se
libere de la plataforma de estabilizacion (2). NO SUJETAR LA LENGUETA DE EMPUJE
(3) DEL DISPOSITIVO, YA QUE ESTO IMPEDIRIA LA LIBERACION DEL MECANISMO
DE PROTECCION DE LAAGUJA.

Desechar la aguja protegida (C) en un contenedor para objetos punzantes hermético y
resistente a la perforacion.

Fijar el catéter y aplicar el apésito estéril.

e Retirer la prise d'air et procéder comme suit :

a) Fixer un kit d’administration et commencer la perfusion.

b) Fixer un connecteur sans aiguille, dégager le clamp, purger conformément aux
protocoles en vigueur, puis réengager le clamp jusqu’a la prochaine perfusion.
Connecter une seringue de purge préparée, désengager le clamp, purger
conformément aux protocoles en vigueur, réengager le clamp, puis fermer a l'aide
d'un bouchon (9) jusqu'a la prochaine perfusion.
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DE Geschlossenes IV-Kathetersystem

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das geschlossene IV-Kathetersystem BD Nexiva Diffusics soll die Blutexposition auf ein
Minimum reduzieren. Die Vorrichtung umfasst einen passiven Nadelschutzmechanismus, der
unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen einschranken soll. Mit dem geschlossenen System
soll das Blut wahrend des gesamten Einfiihrvorgangs in der Vorrichtung verbleiben, so dass
eine potenzielle Blutexposition fiir das medizinische Personal und die Patienten vermieden
werden kann. Das System umfasst einen rontgendichten Katheter aus BD Vialon™, eine
gekerbte Nadel zum besseren Sichtbarmachen von Riickfluss, eine Trennwand zum
Entfernen des sichtbaren Bluts von der Nadeloberflache und der Abdichtung nach dem
Entfernen der Nadel, eine Stabilisierungsplatte, einen Verlangerungsschlauch, eine Klemme,
einen Entliifter und einen geraden Luer-Lock-Anschluss. Die Stabilisierungsplatte und der
Luer-Lock-Adapter sind nach der Gauge-GréRe farblich gekennzeichnet. Die folgenden

Gauge-GroRen stehen zur Auswahl: 18GA (griin), 20GA (rosa), 22GA (blau) und 24GA (gelb).
Die auf dem Luer-Lock-Adapter (7) aufgedruckten Durchflussraten bezeichnen die

maximalen Raten fiir Kontrastmittel bei Kérpertemperatur und Raumtemperatur. Luer-Lock-

BD

Nexiva Diffusics BFRIEAT AT E ARG MR GEN, LULIE

AT MABRA RS L (8 B 28 B B . BD Nexiva Diffusics
S AR TR R S R . R A R DA M
SELE T 108 FH D S AT R g IR S 85 B R R

ko

AL

BD Nexiva Diffusics &2t L JtHIE = & Xtol 20l 85I 8 M=22
= =

OHAH

ABHHL, 8HS S0i6t= Ol ALSELICE BD Nexiva Diffusics JtEIE = =& 1210] 0]
S M Xs FLALS0 HESLICHL 2 StEIE 2019 20 888 2 20 XIS 0| 2™
A2 ot Holl A0 ASLICH

ar

et

JBD Nexiva Diffusics ¢ sl e jlalill e

‘ REC )
38 a el e sl Skl 3 BD Nexiva Diffusics g s o e 531 Jals JUaill sy &5
JSEIP I R i B RUCRS - TSV PR 0
anal aadV] aal) 2ol 5 Dplee IS0 Jaa i) o Latie Gl cilae 3k oo olaaiudl duulia

JECIRS PR ¢ A PO R AEN DU I P X

e  Cerrarlapinza (5).
*  Retirar la valvula de ventilacién y proseguir con una de las acciones siguientes:

a) Conectar un equipo de infusién e iniciar la infusion.

b) Acoplar un conector sin aguja, abrir la pinza, lavar seguin establezca el protocolo del
centro y, a continuacion, cerrar de nuevo la pinza hasta que el dispositivo vaya a
utilizarse para una infusion.

c) Conectar una jeringa de lavado precargada, abrir la pinza, lavar segin establezca el
protocolo del centro, cerrar de nuevo la pinza y, por Gltimo, colocar el tapon (9) hasta
que el dispositivo vaya a utilizarse para una infusion.

PT Sistema de cateter IV fechado

CONTRA-INDICAGOES
Nao se conhecem contra-indicagoes.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Cateter Fechado IV BD Nexiva Diffusics foi concebido para minimizar a
exposigao 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
potencial exposigdo dos médicos e doentes ao sangue. O sistema consiste num cateter de
material radiopaco BD Vialon™, uma agulha de ranhura para melhorar a visualizagao de
refluxo sanguineo, um septo concebido para remover sangue visivel da superficie e da
protecgao da agulha apés a remogao da mesma, uma plataforma de estabilizagdo, uma
tubagem de extensdo, um grampo, uma tampa da ventilagdo e um conector luer recto. A
plataforma de estabilizagéo e o adaptador luer séo codificados por cores de acordo com o
calibre. Os calibres sdo 18GA (Verde), 20GA (Cor-de-rosa), 22GA (Azul) e 24GA (Amarelo).
As taxas de fluxo impressas no adaptador luer (7) indicam as taxas maximas recomendadas
para solugdes de contraste & temperatura corporal e a temperatura ambiente. Os
adaptadores luer também indicam a definigao de pressdo maxima do injector de presséo. O
dispositivo contém orificios adicionais localizados na ponta do tubo do cateter, desenhados
para optimizar os procedimentos de injecgéo de pressdo. A embalagem inclui ainda uma
tampa de travao para fechar o sistema, se necessario.

Figura A Antes da remogéo da agulha; Figura B Apés a remog&o da agulha;
Figura C Agulha com protecgao

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
DIRECTRIZES GERAIS

Adapter zeigen auferdem die maximale Druckeinstellung der Spritzenpumpe an. Im Bereich
der Katheterschlauchspitze sind zusatzliche Offnungen angebracht, die die automatische
Einspritzung optimieren sollen. Im Lieferumfang ist auBerdem eine Verschlusskappe fir das
System enthalten.

Abb. A: Vor dem Entfernen der Nadel. Abb. B: Nach dem Entfernen der Nadel
Abb. C: Geschiitzte Nadel

GEBRAUCHSANWEISUNG
ALLGEMEINE RICHTLINIEN

Das medizinische Personal muss sich mit dem Gebrauch des geschlossenen IV-
Kathetersystems BD Nexiva Diffusics vertraut machen und entsprechend geschult
werden.

Bei ALLEN Patienten sind die allgemeinen VorsichtsmaRnahmen zu beachten.
Aseptische Arbeitstechniken, ordnungsgemaRe Hautvorbereitung und fortlaufender
Schutz der Einfiihrstelle sind von gréRter Bedeutung.

Die Vorrichtung wird steril und nichtpyrogen geliefert.

Steril, sofern die Verpackung weder gedffnet noch beschadigt wurde.

Dieses Produkt enthalt kein Kautschuklatex.

18 und 20 Gauge: 0,5 ml Volumen. 22 und 24 Gauge: 0,3 ml Volumen.

VORSICHTSHINWEISE

Die Nadel beim Gebrauch des Kathetersystems nicht biegen.

Keine Nadeln in die Kathetertrennwand einfiihren (8).

Eine teilweise herausgezogene Nadel nicht wieder in den Katheter einschieben (1).
Keine Scheren an oder nahe der Einflhrstelle verwenden.

Den Nadelschutzmechanismus nicht umgehen oder aufer Kraft setzen.

Nadelstiche unverziglich melden und das einschlagige Protokoll befolgen.

Nadeln, bei denen der Schutzmechanismus versagt, unverziiglich entsorgen. Die
Nadelspitze dabei vom Kdrper und von den Fingern fernhalten.

Exposition mit Blut (durch perkutane Punktur mit einer kontaminierten Nadel oder tiber
die Schleimhaut oder Uber Hautschadigungen) kann zu schweren Erkrankungen wie
Hepatitis, HIV (AIDS) und anderen Infektionskrankheiten fiihren.

Die Wiederverwendung kann zu Infektionen oder zu anderen
Erkrankungen/Verletzungen fiihren.

Vi i ichtig: Laut Bunc

oder auf dessen Anweisung verkauft werden.

darf diese Vorrichtung nur an einen Arzt

indien nodig te kunnen afsluiten.

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

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
ALGEMENE RICHTLIJNEN

Voor het juiste gebruik dienen clinici vertrouwd te zijn met en getraind te zijn in het
gebruik van het BD Nexiva Diffusics gesloten

IV-kathetersysteem.

Bij ALLE patiénten standaard voorzorgsmaatregelen in acht nemen.

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

Het geleverde instrument is steriel en niet-pyrogeen.

Steriel, tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

Dit product bevat geen natuurlijk rubber.

Instrumenten met een diameter van 18 en 20 hebben een volume van 0,5 ml.
Instrumenten met een diameter van 22 en 24 hebben een volume van 0,3 ml.

LET OP

De naald niet verbuigen bij het gebruik van het kathetersysteem.

Nooit een naald in het tussenschot (8) van de katheter steken.

Probeer een gedeeltelijk teruggetrokken naald niet terug te brengen in de katheter (1).
Gebruik geen schaar op of bij de injectielocatie.

Probeer niet het beschermingsmechanisme van de naald op te heffen of teniet te doen.
Als u zich hebt geprikt, moet u dit onmiddellijk melden en het voorgeschreven protocol
volgen.

Werp alle niet-afgeschermde naalden direct weg en let erop dat de punt van de naald te
allen tijde van uw lichaam en vingers af is gericht.

Blootstelling aan bloed, door een percutane prikwond met een verontreinigde naald of
via mukeuze membranen of beschadigde huid, kan ernstige ziekten veroorzaken, zoals
hepatitis, HIV (AIDS) of andere infectieziekten.

Hergebruik kan infectie of andere ziekten/letsels tot gevolg hebben.

ALLEEN Rx: de wet schrijft voor dat dit instrument uitsluitend mag worden verkocht
door of op voorschrift van een bevoegde beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.

RICHTLIJNEN, AANDACHTSPUNTEN EN WAARSCHUWINGEN VOOR HOGE-
DRUKINJECTIE

Katt nen met een van 18-24 zijn geschikt voor gebruik met
contrastvioeistoffen met een viscositeit van maximaal 27,5 cP, met hoge-drukinjectoren
die zijn ingesteld op een maximumdruk van 325 psi, en binnen de aanbevolen maximale
stroomsnelheid zoals gespecificeerd in de aanwijzingen voor gebruik en/of op het
instrument (7).

De doorstroming van het kathetersysteem direct voor hoge-drukinjectie controleren.

Er moeten maatregelen worden genomen om knikken of een ander soort obstructie van
het kathetersysteem te voorkomen. In het geval van een occlusie is het mogelijk dat de
drukbeperkingsfuncties van de hoge-drukinjector onvoldoende zijn om te voorkomen dat
de katheter niet goed werkt.

De indicatie voor het injecteren van contrastvloeistof geeft aan dat deze procedure met
de katheter kan worden uitgevoerd, maar wil niet zeggen dat de procedure voor een
bepaalde patiént geschikt is. Het beoordelen van de gezondheidstoestand van een
patiént voorafgaand aan een hoge-drukinjectie moet worden uitgevoerd door een
bevoegde arts.

Het kathetersysteem is getest op integriteit en stabiliteit bij de vermelde
stroomsnelheden. Echter, vanwege variatie in randapparaten, buisjes, temperatuur van
contrastvloeistoffen en drukbeperkingsinstellingen, kunnen deze stroomsnelheden

Dette produkt indeholder ikke naturlig gummilatex.
Volumen for sterrelse 18 og 20 0,5 mL. Volumen for sterrelse 22 og 24 er 0,3 mL.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Undlad at bgje nalen, nar katetersystemet anvendes.

Indfer aldrig en nal i katetermembranen (8).

Forsgg ikke at indsaette en delvist udtrukket nal i katetret igen (1).

Brug ikke sakse ved eller i naerheden af indfgringsstedet.

Forsag ikke at tilsidesaette eller omga nalebeskyttelsesmekanismen.

Rapporter nalestik gjeblikkeligt, og falg den etablerede protokol.

Kassér straks nale, der ikke beskyttes, og hold altid nalespidsen vaek fra kroppen og
fingrene.

Eksponering for blod (enten via perkutan punktur med en kontamineret nal eller via
slimhinder eller hud, der ikke er intakt) kan medfere alvorlig sygdom som f.eks. hepatitis,
HIV (AIDS) eller andre infektionssygdomme.

Genbrug kan medfare infektion eller anden sygdom/skade.

Rx ONLY: Ifglge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun saelges af eller efter
henvisning af en autoriseret sundhedsmedarbejder.

RETNINGSLINJER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER | FORBINDELSE MED
STROMDREVEN INJEKTION

Katetersystemer i storrelse 18-24 er velegnede til brug med kontrastmedier med en
viskositet pa op til 27,5 cP med stremdrevne injektorer, der er indstillet til et
maksimumtryk pa 325 psi og inden for maksimal flowrate, som er angivet i
brugsanvisningen og/eller pa enheden (7).

Katetrets abenhed skal kontrolleres umiddelbart inden stramdreven injektion.

Det skal sikres, at katetersystemet ikke knaekkes eller tilstoppes. 1 tilfeelde af tilstopning
kan funktionerne til trykbegraensning pa den stremdrevne injektor muligvis ikke forhindre
fejlfunktion i katetret.

Indikationerne for stramdreven injektion omfatter, at katetret kan holde til proceduren,
men angiver ikke procedurens egnethed til en bestemt patient. Vurdering af en patients
helbredstilstand forud for stremdreven injektion skal foretages af en passende
kvalificeret kliniker.

Katetersystemet er testet for integritet og stabilitet ved de angivne flowrater, disse
flowrater er imidlertid muligvis ikke opnaelige pga. variationer i tilfgjelsesenheder,
slanger, kontrastmediets temperatur og indstillinger for trykgraense.

INDF@RING AF KATETER

Undersag katetersystemet. Kontrollér, at klemmen (5) ikke er klemt sammen, og at
ventilproppen (10) sidder fast.

Hold pa den farvede stabiliseringsplatform (2), og drej og fiern nalebeskyttelsen.

Hold som vist i Figur D, og traek ca. 3 mm tilbage i fingergrebene (4).

Tryk fingergrebene (4) tilbage til deres udgangsposition, og serg for, at den farvede
stabiliseringsplatform (2) og fingergrebene (4) sidder taet sammen.

Fa adgang til karret.

Hold gje med det gjeblikkelige blodtilbageleb langs med kateterrgret (1). BEMARK:
Blodtilbagelgbet vil blive langsommere ved kateter-/forleengerraret, inden det fortszetter
op i forleengerreret (6).

Seenk og fremfer hele kateter-/naleenheden en smule for at sikre, at kateterspidsen er
inde i karret.

For kateteret frem fra nalen og ind i karret ved hjeelp af den gré trykknap (3).

KAEIOTOG Kal OTI TO TIpa agpiopou (10) £xel aogalioel owoTd.

Kparwvrag v €yxpwpn TTAAT@Opua oTaBePOTTOiNaNG (2), TIEPIOTPEWTE TO KAAUPMA TNG
BeAdVag Kal aQaIPEDTE TO.

KpatwvTag T guokeur} 6Twg otnv Eikéva D, TpaBrigre Ty mepiou 3mm (1/8”) pog Ta
oW, XPNOIHOTIOIDVTAG TIG AABEG Twy SaKTUAWY (4).

Q6roTe TIg AaBég Twv SakTUAwY (4) TTiow oTnv apxikf 8éon Toug, emBeRaiwvovTag 6T n
£yxpwpn TTAaTQOpUa oTaBePOTIOINGNG (2) Kol o1 AaBEG Twv SakTUAWY (4) £xouv
£QAPPOOEI CWOTA PETAGU TOUG.

MpooTreAdoTE TO ayyeio.

EmBeBaiyaTe TNV GuESN ETTIOTPOPN QiPATOG KATA PAKOG TNG CWARVWONG Tou KaBETpa
(1). ZHMEIQZH: H emoTpo@n aipatog Ba emBpaduveei oTo anpeio évwong Tou
KABETAPQ HE TO TWARVA ETTEKTAONG TTPOTOU TIEPATE! OTO CWARVA ETTEKTAONG (6).
MeTaKIVAOTE TIPOG Ta KATW Kal TIPowBroTE eEAaPPWwG 0AGKANPO To oUCTNUA KABETPa Kal
BeAdvag, woTe va BePaiwBeite 6TI TO AKPO TOu KABETAPaA BPICKETAI EVTOG TOU ayyeiou.
MpowBraTe Tov kaBeTApa WOTe va Byer aé Tn BeAdva Kal va €I0EABEI aTo ayyeio,
XPNOILOTIOILVTAG TNV YKPida yAwTTida wenong (3).

Me 10 dAo oag Xépi, TESTE EAAPPUG TNV TTAATPOpHa oTaBepoTTOiNONG (2) TTPOG TO
Sépa, WaTe va oTabepoTroinBei o kabeTripag.

BeBaiwBeite 611 Ta SAKTUAG 0O BpiokovTal ETTAVW OTIG AEUKEG AaBEG yia Ta SAKTUAa (4)
kai Tpapigre Tn BeAdva WOTe va Byel EVIEAWS aTTd TOV KABETAPA, £wg 6TOU N YKPila
YAwTTida WBnong (3) atmeAeuBepwei atd TNV TAATPOppa oTabepotroinang (2). MHN
KPATATE TH TAQTTIAA QOHZHX (3) THX ZYZKEYHZ KAGQX KATI TETOIO ©A
EMMOAIZEI THN ANEAEYOEPQZH TOY MPOZTATEYTIKOY KAAYMMATOZX THX
BEAONAZ.

ATroppiyTte TN BeAdva PE TOV TIPOOTATEUTIKG pNXaviopo (C) o€ éva adidrpnTo, oTeyavo
Soxeio, KaTGAANAO yia QIXUNPG aVTIKEIPEVa.

POPIS ZARIZENI

Uzavreny intravenozni katétrovy systém BD Nexiva Diffusics je navrzen tak, aby bylo riziko
expozice krvi minimalni. Obsahuje pasivni mechanismus kryti jehly, ktery slouzi ke snizeni
rizika ndhodného poranéni injekéni jehlou. Uzavieny systém je navrzen tak, aby béhem
procesu zavadéni byla krev zadrZena uvnitf zafizeni, coz mize zabranit mozné expozici
|ékaft a pacientt krvi. Systém se sklada z rentgenkontrastniho katétru vyrobeného z
materidlu BD Vialon™, ze zkosené jehly zlepSujici vizualizaci krevniho névratu, ze septa
navrzeného k odstranéni viditené krve z povrchu jehly a utésnéni po vyjmuti jehly, ze
stabilizacni platformy, prodluzovaci hadicky, svorky, odvzdusiiovaci zatky a rovného
konektoru typu Luer. Stabiliza¢ni platforma a adaptér typu Luer maji barevné oznaceni dle
velikosti, a to v jednotkach gauge. Prislusné velikosti jsou 18 GA (zelena), 20 GA (rlZova),
22 GA (modra) a 24 GA (Zluta). Pratokové rychlosti vytisténé na adaptéru typu Luer (7)
udavaji maximalni pratokové rychlosti kontrastni latky pfi télesné teploté a pokojové teploté.

«  Pres med den anden hand forsigtigt stabiliseringsplatformen (2) mod huden for at

FI

stabilisere katetret.

Serg for, at dine fingre er pa de hvide buler pa fingergrebene (4), og traek nalen helt ud
af katetret, indtil den gra trykknapkomponent (3) lgsnes fra stabiliseringsplatformen (2).
HOLD IKKE FAST | ENHEDENS TRYKKNAPKOMPONENT (3), DA DET VIL
FORHINDRE, AT NALEBESKYTTELSEN FRIG@RES.

Kassér den beskyttede nal (C) i en punkturbestandig, laekfri beholder til skarpe
genstande.

Fastger katetret, og lzeg den sterile forbinding.

Klem klemmen sammen (5).

Fjern ventilproppen, og fortseet med et af felgende:

a) Tilslut et administrationsseet, og pabegynd infusion.

b) Fastger en nalelgs forbindelse, lasn klemmen, skyl i henhold til institutionens
protokol, og saet derefter klemmen pa igen, indtil den skal bruges til infusion.
Tilslut en klargjort skyllesprajte, lasn klemmen, skyl i henhold til institutionens
protokol, szet klemmen pa igen, og saet blindhaetten pa igen (9), indtil den skal
bruges til infusion.

[

Suljettu IV-katetrijarjestelma

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

LAITTEEN KUVAUS
Suljettu BD Nexiva Diffusics -laskimokatetrijarjestelma minimoi verialtistuksen. Se sisaltaa
passiivisen neulansuojuksen, joka vahentaa tahattomia neulanpistovammoja. Suljettu
jarjestelma pitaa veren laitteen sisalla koko sisdanviennin ajan, mika voi estaa

d e

en ja potilaiden mahdollisen verialtistuksen. Jarjestelmassa on

réntgenpositiivinen BD Vialon™ -katetri, lovellinen neula (joka helpottaa takaisinvirtauksen
nakymista), kalvo (joka poistaa nékyvan veren neulan pinnalta ja sulkeutuu neulan poiston

jalkeen), vakautusalusta, jatkoletku, puristin, tyhjennystulppa ja suora luer-I

iitin.

e AgQOAioTE TOV KABETHPA Kal TOTTOBETAOTE ATTOOTEIPWHEVO ETTIOEUA.
o KheioTe Tov o@iykTApa (5).
e AQUIpEOTE TO TIWHA AEPICHOU Kall, OTN CUVEXEID, KAVTE EVal OTTO TO TIAPAKATW:

a) TpocapTAoTe éva OET Xoprynong kal SEKIVAOTE TNV €yxuon.

B) MpooaptroTe éva oUVOETHO XwpiG BEAGVA, TTEAEUBEPWOTE TO TPIYKTAPA,
EKTTAUVETE TOV KABETAPG CULPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU IBPUHATOG OGG Kal, OTn
OUVEXEID, KAEIOTE Eava TO OQIYKTAPA, £Wg TN OTIYWN TNG €yXuong.

y) MpooapTAaTe pia TTPOYENITUEVN OUPIYYA, ATTEAEUBEPWITTE TO OPIVKTAPA, EKTTAUVETE
ToV KABETAPA CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO Tou 1IBpUHATOS oag, KAEioTe Eavd To
OQIYKTAPA KA, OTN CUVEXEIQ, TOTTOBETAOTE TO TEPUATIKO TIWHA (9), Ewg TN OTIyur
™g éyxuong.

NO Lukket IV-katetersystem

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente kontraindikasjoner.

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

BD Nexiva Diffusics lukket intravaskuleert katetersystem 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 systemet under innfaringsprosessen, noe som kan forebygge en potensiell
eksponering for blod bade for klinikere og pasienter. Systemet bestar av et rantgentett kateter
av materialet BD Vialon™, en takket nal for & forbedre vi: ingen av tilb: men,
en skillevegg for a fierne synlig blod fra naloverflaten og forseglingen etter at nalen er fiernet,
en iliseringsplattform, en forlen en klemme, en utluftingspropp og en rett
luer-kobling. Stabiliseringsplattformen og luer-adapteren er fargekodet etter gauge-storrelse.
Gauge-storrelsene er 18 GA (grenn), 20 GA (rosa), 22 GA (bla) og 24 GA (gul). Flow-
hastighetene som er angitt pa luer-adapteren (7), angir maksimal flow-hastighet for

mogelijk niet worden gerealiseerd.

INBRENGEN VAN DE KATHETER

* Inspecteer het kathetersysteem. Controleer of de klem (5) niet is vastgezet en of de
ontluchtingsplug (10) stevig vastzit.

e Houd het gekleurde stabilisatieplatform (2) vast, draai het naaldkapje en verwijder het.

e  Houd het instrument vast zoals getoond in afbeelding D en trek de vingergrepen (4)
ongeveer 3 mm naar achteren.

Vakautusalusta ja luer-sovitin on varikoodattu gauge-koon mukaan. Gauge-koot ovat 18 G
(vihred), 20 G (vaaleanpunainen), 22 G (sininen) ja 24 G (keltainen). Luer-sovittimeen (7)
painetut virtausnopeudet ovat suositeltuja varjoaineen maksimivirtausnopeuksia seké
ruumiin- ettd huoneenlammassa. Luer-sovittimiin on merkitty myds ruiskupumpun

maksimipaineasetus. Laitteessa on liséreikia katetriletkun kérjen alueella. Niiden tarkoitus on

optimoida injektointi ruiskupumpulla. Pakkaus siséltaa myos umpikorkin, jolla jarjestelma
voidaan tarvittaessa sulkea.

Kuva A Ennen neulan poistoa. Kuva B Neulan poiston jélkeen. Kuva C Suojattu neula
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Max Flow Rate] [Max Injector Setting]

(mL/sec) (psi)

24 GAx0.75IN 3.0 325

22 GAx 1.00IN 6.5 325

20 GAx 1.00 IN 10.0 325

20GAx 1.25IN 10.0 325

18 GAx 1.25IN 15.0 325

EN Closed IV Catheter System

CONTRAINDICATIONS

No ki

DEVI

nown contraindications.

ICE DESCRIPTION

The BD Nexiva Diffusics Closed IV Catheter System is designed to minimize blood exposure.

It incl

ludes 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 blood exposure for clinicians and patients.
The system consists of a radiopaque BD Vialon™ material catheter, a notched needle to
enhance flashback visualization, a septum designed to remove visible blood from the needle
surface and seal after needle removal, a stabilization platform, extension tubing, a clamp, a

vent
code

plug and a straight luer connector. The stabilization platform and luer adapter are color-
d by gauge size. The gauge sizes are 18GA (Green), 20GA (Pink), 22GA (Blue) and

24GA (Yellow). Flow rates printed on the luer adapter (7) indicate maximum flow rates for
contrast media at both body temperature and room temperature. Luer adapters also indicate
the maximum injector pressure setting. The device contains additional holes located in the tip
region of the catheter tube designed to optimize power injection procedures. The package

also

contains a dead-end cap to close the system, if necessary.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

GEN!

CAU
.

ERAL GUIDELINES

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

Observe Standard Precautions on ALL patients.

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

The device provided is sterile and non-pyrogenic.

Sterile unless package has been opened or damaged.

This product does not contain natural rubber latex.

Volume of 18 and 20 gauge is 0.5 ml. Volume of 22 and 24 gauge is 0.3 ml.

'TIONS

Do not bend the needle when using the catheter system.

Never insert a needle into the catheter septum (8).

Do not attempt to re-insert a partially withdrawn needle back into the catheter (1).

Do not use scissors at or near the insertion site.

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 or non-intact skin, may lead to serious iliness such as hepatitis,
HIV (AIDS), or other infectious diseases.

Reuse may lead to infection or other illness/injury.

Rx ONLY: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner.

POWER INJECTION GUIDELINES, CAUTIONS AND WARNINGS
.

18-24 gauge catheter systems are suitable for use with contrast media up to 27.5 cP
viscosity, with power injectors set to a maximum pressure of 325 psi, and within
maximum flow rate specified in the Indications for Use and/or on the device (7).

Ensure catheter system patency immediately before power injecting.

Measures should be taken to avoid kinking or obstruction of the catheter system. In the
event of an occlusion, power injector pressure limiting features may not prevent catheter
failure.

Para uma utilizagao correcta, os médicos devem estar familiarizados com o Sistema de
Cateter Fechado IV BD Nexiva Diffusics e ter recebido formag&o para o seu uso.
Respeite as precaugdes regulares com TODOS os doentes.

Uma técnica asséptica, preparagéo adequada da pele e protecgéo continuada do local
de insergao s&o essenciais.

O dispositivo ¢ fornecido esterilizado e apirogénico.

Esterilizado excepto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

Este produto ndo contém latex de borracha natural.

Os calibres 18 e 20 tém um volume de 0,5 ml. Os calibres 22 e 24 tém um volume de
0,3 ml.

AVISOS

Nao dobre a agulha durante a utilizagéo do sistema de cateter.

Nunca insira uma agulha no septo do cateter (8).

Na&o tente reinserir no cateter uma agulha parcialmente retirada (1).

Néo utilize tesouras junto do ou no local da insergao.

Nao tente contornar ou contrariar o mecanismo de protecgdo de agulha.

Comunique imediatamente todas as picadas de agulha e siga o protocolo estabelecido.
Elimine de imediato qualquer agulha que apresente uma falha da protecgdo, mantendo
sempre a ponta da agulha longe do corpo e dos dedos.

A exposicao ao sangue, quer devido a perfuragéo percutanea com uma agulha
contaminada ou através de membranas mucosas ou pele ndo intacta pode levar a
doengas graves como hepatite, VIH (Sida) ou outras doengas infecciosas.
Areutilizagao pode levar a infecgdo ou outras doengas/lesoes.

APENAS Rx: A lei federal limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita de
um profissional de satde licenciado.

DIRECTRIZES, CUIDADOS E ADVERTENCIAS SOBRE A INJECGAO DE PRESSAO

Os sistemas de cateteres de calibre 18-24 sdo adequados a utilizagdo com solugdes de
contraste com até 27,5 cP de viscosidade, injectores de presséo definidos para uma
pressdo maxima de 325 psi e dentro da taxa de fluxo maxima especificada nas
Indicagdes de Utilizagao e/ou no dispositivo (7).

Assegure a paténcia do sistema de cateter imediatamente antes da injecgédo de
pressao.

Devem ser aplicadas medidas que previnam as dobras ou obstrugédo do sistema de
cateter. Em caso de oclusao, as funcionalidades de limitagdo de presséo do injector

RICHTLINIEN, VORSICHTSHINWEISE UND WARNUNGEN FUR AUTOMATISCHE

SPRITZENPUMPEN

e Kathetersysteme mit 18 bis 24 Gauge eignen sich fiir Kontrastmittel mit einer Viskositat
von bis zu 27,5 cP, automatische Spritzenpumpen mit einem Hochstdruck von 325 psi
(22,4 bar) und innerhalb der im Verwendungszweck und/oder an der Vorrichtung (7)
beschriebenen maximalen Durchflussraten.

e Vor dem Gebrauch der automatischen Spritzenpumpe ist die Durchléssigkeit des
Kathetersystems sicherzustellen.

e Esist darauf zu achten, dass keine Knicke und Verstopfungen am Kathetersystem
auftreten. Bei einer Verstopfung reicht die Druckbegrenzungsfunktion der automatischen
Spritzenpumpe unter Umstanden nicht aus, um einen Defekt des Katheters zu
vermeiden.

«  Eine Indikation fiir die Injektion von Kontrastmittel iber eine automatische
Spritzenpumpe impliziert lediglich, dass der Katheter diesem Vorgang standhalten kann,
nicht jedoch, dass der Vorgang fiir den jeweiligen Patienten geeignet ist. Vor dem
Gebrauch einer automatischen Spritzenpumpe muss ein entsprechend qualifizierter Arzt
den Gesundheitszustand des Patienten untersuchen.

o Das Kathetersystem wird bei den aufgefiihrten Durchflussraten auf Integritat und
Stabilitat hin geprift. Jedoch sind diese Durchflussraten aufgrund von Abweichungen bei
Zusatzvorrichtungen, Schlduchen, Kontrastmitteltemperatur und
Druckbegrenzungseinstellungen unter Umstanden nicht realisierbar.

EINFUHREN DES KATHETERS

e Das Kathetersystem Uberpriifen. Die Klemme (5) darf nicht eingerastet sein, und der
Entlifter (10) muss festgestellt sein.

« Die farbige Stabilisierungsplatte (2) festhalten und dann die Nadelabdeckung abdrehen
und entfernen.

«  Die Vorrichtung gemé&f Abb. D halten und mit den Griffen (4) etwa 3 mm zurlickziehen.

« Die Griffe (4) wieder an die urspriingliche Position zurlickschieben. Die farbige
Stabilisierungsplatte (2) und die Griffe (4) miissen dabei wieder aneinanderliegen.

e Das GefaR punktieren.

«  Den sofortigen Blutriickfluss durch den gesamten Katheterschlauch (1) beobachten.
HINWEIS: Der Blutriickfluss verlangsamt sich an der Verbindungsstelle von Katheter-
und Verléangerungsschlauch und setzt sich dann durch den Verlangerungsschlauch (6)
fort.

« Die gesamte Katheter-/Nadeleinheit leicht absenken und vorschieben, so dass die

«  Duw de vingergrepen (4) weer terug naar de oorspronkelijke stand en zorg ervoor dat

sV

het gekleurde stabilisatieplatform (2) en de vingergrepen (4) stevig bij elkaar zijn.

Breng de naald in het bloedvat.

Observeer hoe het bloed terugstroomt door de katheterbuis (1). OPMERKING: de

bloedterugstroming wordt langzamer bij het aansluitpunt van katheter en verlengslang,

voordat het in de verlengslang omhoog gaat (6).

Laat de complete kathetereenheid met naald enigszins zakken en voer deze op om er

zeker van te zijn dat de katheterpunt zich in het bloedvat bevindt.

Voer de katheter met behulp van het grijze duwlipje (3) van de naald af en in het

bloedvat.

Druk met de andere hand zachtjes het stabilisatieplatform (2) tegen de huid om de

katheter te stabiliseren.

Zorg ervoor dat u met uw vingers nog steeds de uitstekende witte vingergrepen (4) vast

hebt en trek de naald volledig uit de katheter totdat het grijze duwlipje (3) loskomt van

het stabilisatieplatform (2). BLIJF HET DUWLIPJE (3) VAN HET INSTRUMENT NIET

VASTHOUDEN; DIT VOORKOMT DAT DE NAALDAFSCHERMING WORDT

LOSGEMAAKT.

Werp de afgeschermde naald (C) weg in een prik- en lekbestendige naaldencontainer.

Stabiliseer de katheter en breng een steriel verband aan.

Zet de klem (5) vast.

Verwijder de ontluchtingsplug en voer een van de volgende handelingen uit:

a) Bevestig een toedieningsset en start de infusie.

b) Breng een naaldloos verbindingsstuk aan, zet de klem los, spoel conform het
geldende protocol in uw instelling en zet de klem weer vast voor de volgende infusie.

c) Breng een geprepareerde spoelspuit aan, zet de klem los, spoel conform het
geldende protocol in uw instelling, zet de klem weer vast en bevestig het afdichtkapje
(9) voor de volgende infusie.

Slutet intravendst katetersystem

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda kontraindikationer.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

BD Nexiva Diffusics slutet intravendst 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

poderdo ndo impedir a falha do cateter.

e Aindicagao injecgao sob presséo da solugéo de contraste implica a capacidade de o
cateter suportar o procedimento, mas nao implica a adequag&o do procedimento a um
paciente especifico. A avaliagdo do estado de saude de um paciente antes do
procedimento de injecgdo de presséo deve ser realizada por um médico qualificado.

* O sistema de cateter foi testado relativamente & integridade e estabilidade as taxas de
fluxo listadas; contudo, devido a variagdes nos dispositivos complementares, tubagens,
temperatura da solugéo de contraste e definigdes de limite de presséo, podera nao ser
possivel atingir estas taxas de fluxo.

INSERGAO DO CATETER

* Inspeccione o sistema de cateter. Verifique se o grampo (5) ndo esta preso e se a
tampa de ventilagéo (10) esta fixa.Segurando a plataforma de estabilizagéo colorida (2),
gire e retire a protecgao da agulha.

e  Segurando da forma apresentada na Figura (D), puxe cerca de 3 mm as pegas para
dedos (4).

«  Empurre as pegas para dedos (4) até estarem na posigéo original, assegurando que a
plataforma de estabilizagéo colorida (2) e as pegas para dedos (4) estdo unidas.

e Aceda ao recipiente.

e Observe o retorno imediato de sangue ao longo da tubagem do cateter (1). NOTA: O
retorno de sangue ird abrandar na jungao de tubo cateter/extensao, prosseguindo pelo
tubo de extenséo (6).

*  Baixe e empurre toda a unidade de cateter e agulha ligeiramente para assegurar que a
ponta do cateter esta no interior do recipiente.

e Mova o cateter para longe da agulha e para dentro do recipiente utilizando a presilha de
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Katheterspitze im GefaR zu liegen kommt.

Den Katheter mit dem grauen Schieber (3) von der Nadel in das GefaR schieben.

Mit der anderen Hand die Stabilisierungsplatte (2) leicht an die Haut andriicken, um so

den Katheter zu stabilisieren.

Die Finger auf den weilRen Vertiefungen (4) halten und die Nadel vollstandig aus dem

Katheter herausziehen, bis sich der graue Schieber (3) von der Stabilisierungsplatte (2)

I6st. NICHT DEN SCHIEBER (3) DER VORRICHTUNG FESTHALTEN, DA DADURCH

DAS LOSEN DES NADELSCHUTZES VERHINDERT WIRD.

Die Nadel mit aufgesetztem Nadelschutz (C) in einer Kaniilenabwurfbox entsorgen.

Katheter befestigen und die Einfiihrstelle steril verbinden.

Die Klemme (5) einrasten.

Den Entlifter entfernen und einen der folgenden Schritte ausfiihren:

a) Ein Infusionsbesteck anbringen und die Infusion beginnen.

b) Einen nadellosen Konnektor anbringen, die Klemme trennen, die Spiilung geman
dem Protokoll der Einrichtung vornehmen und dann die Klemme wieder anbringen,
bis die Infusion beginnt.

c) Eine vorbereitete Spiilspritze anbringen, die Klemme trennen, die Spllung gemai
dem Protokoll der Einrichtung vornehmen, die Klemme wieder anbringen und dann
die Verschlusskappe (9) aufsetzen, bis die Infusion beginnt.

Sistema chiuso a catetere endovenoso

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

hela inlaggningsproceduren for att minska risken for att klinisk personal och patienter
exponeras for blod. Systemet bestar av en kateter tillverkad av rontgentatt BD Vialon™-
material, en skarad nal for att forbattra den visuella aterkopplingen, ett septum avsett att ta

. Indication for power injection of contrast media implies the catheter’s ability to withstand
the procedure, but does not imply appropriateness of the procedure for a particular
patient. Evaluation of the health status of a patient prior to a power injection procedure
should be performed by a suitably qualified clinician.

e The catheter system is tested for integrity and stability at the listed flow rates, however,
due to variations in add-on devices, tubing, contrast media temperature and pressure
limit settings these flow rates may not be achievable.

CATHETER INSERTION

e Inspect the catheter system. Check that the clamp (5) is not engaged and that the vent
plug (10) is secure.

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

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

e 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.

e 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.

e Advance the catheter off the needle and into the vessel using the gray 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 on the white finger grip bumps (4), and pull the needle
completely out of the catheter until the gray push tab component (3) releases from
stabilization platform (2). DO NOT HOLD ONTO THE PUSH TAB COMPONENT (3) OF
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empurrar cinzenta (3).

Com a outra mao, pressione ligeiramente a plataforma de estabilizagao (2) na direcgao
da pele e estabilize o cateter.

Assegure que os dedos estdo nas saliéncias de pega para dedos brancas (4) e puxe a
agulha completamente para fora do cateter até que o componente de presilha de
empurrar cinzenta (3) se solte da plataforma de estabilizagéo (2). NAO PRENDA O
COMPONENTE DA PRESILHA DE EMPURRAR (3) DO DISPOSITIVO PORQUE TAL
PODE IMPEDIR A LIBERTAGAO DA PROTECGAO DAAGULHA.

Coloque a agulha com protecgao (C) num recipiente para material cortante resistente as
perfuragdes e a prova de derrame.

Fixe o cateter e aplique o penso esterilizado.

Prenda o grampo (5).

Retire a tampa de ventilagéo e continue com um dos seguintes procedimentos:

a) Cologue um conjunto de administragao e inicie a infusdo.

b) Coloque um conector sem agulha, desprenda o grampo, proceda a lavagem de
acordo com o protocolo em vigor e volte a prender o grampo até ser necessario
para a infus&o.

Cologue uma seringa de lavagem preparada, desprenda o grampo, proceda &
lavagem de acordo com o protocolo em vigor, volte a prender o grampo e, em
seguida, coloque a tampa de travao (9) até ser necessario para a infuséo.

C,

Systéme du cathéter IV fermé

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di catetere EV a circuito chiuso BD Nexiva Diffusics & concepito per ridurre al
minimo I'esposizione al sangue. E dotato di un meccanismo di protezione passiva dell'ago
ideato per ridurre le ferite accidentali da aghi. Il design del sistema a circuito chiuso ha lo
scopo di mantenere il sangue all'interno del dispositivo per I'intero processo di inserimento, al
fine di prevenire I'esposizione potenziale al sangue per medici e pazienti. Il sistema &
costituito da un catetere in materiale radiopaco BD 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 la rimozione, un dispositivo di stabilizzazione, un
tubicino di prolunga, una clamp, un tappo con sfiato e un connettore luer diritto. Il dispositivo
di stabilizzazione e I'adattatore luer sono di colore diverso a seconda del calibro. | diametri
disponibili sono 18 G (verde), 20 G (rosa), 22 G (blu) e 24 G (giallo). Le portate impresse
sull'adattatore luer (7) indicano i valori di portata massima per i mezzi di contrasto sia alla
temperatura corporea sia alla temperatura ambiente. Gli adattatori luer indicano anche il
valore della pressione massima dell'iniettore. Nell'area della punta del tubicino del catetere, il
dispositivo & dotato di ulteriori fori, progettati per ottimizzare le procedure di iniezione a
pressione. La confezione contiene anche un tappo a fondo cieco per la chiusura del sistema,
se necessaria.

Figura A Prima della rimozione dell'ago. Figura B Dopo la rimozione dell'ago
Figura C Ago con copertura

ISTRUZIONI PER L’'USO

LINEE GUIDA GENERALI

e Perun uso corretto, i medici devono avere familiarita con il sistema di catetere EV a
circuito chiuso BD Nexiva Diffusics ed essere addestrati all'uso.

e Seguire le precauzioni standard per TUTTI i pazienti.
Sono essenziali I'uso di una tecnica asettica, una preparazione corretta della cute e la

THE DEVICE AS THIS WILL PREVENT THE RELEASE OF THE NEEDLE SHIELD.

«  Discard the shielded needle (C) into a puncture resistant, leak-proof sharps container.
«  Secure catheter and apply the sterile dressing.

«  Engage the clamp (5).

*  Remove the vent plug and proceed with one of the following:

a) Attach an administration set and begin infusion.

b) Attach a needleless connector, disengage the clamp, flush according to facility
protocol, and then re-engage the clamp until needed for infusion.

c) Attach a prepared flush syringe, disengage the clamp, flush according to facility
protocol, re-engage the clamp, and then attach dead-end cap (9) until needed for
infusion.

ES Sistema cerrado de catéter intravenoso

CONTRAINDICACIONES

No e

DES

xisten contraindicaciones conocidas.

CRIPCION DEL DISPOSITIVO

Le systéme de cathéter clos I.V. BD Nexiva Diffusics est congu pour réduire les risques
d'exposition au sang. Il est équipé d’'un mécanisme passif de protection de I'aiguille qui
diminue le risque de blessure accidentelle par piqdre. Le systeme clos conserve le sang a
l'intérieur du dispositif tout au long du processus d’insertion, ce qui limite I'exposition
potentielle des cliniciens et des patients au sang. Le systéme est constitué d'un cathéter
radio-opaque BD Vialon™, d’'une seringue a jauge qui améliore la visualisation du reflux
sanguin, d'un septum qui élimine le sang visible & la surface de I'aiguille et se referme aprés
le retrait de I'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 droit. La plate-forme de stabilisation et
I'adaptateur luer sont codés en couleur en fonction du calibre de l'aiguille. Les calibres
disponibles sont les suivants : 18 G (vert), 20 G (rose), 22 G (bleu) et 24 G (jaune). Les
débits imprimés sur I'adaptateur luer (7) indiquent les débits maximum pour le produit de
contraste a des températures corporelles et températures ambiantes. Les adaptateurs Luer
indiquent également la pression maximale de l'injecteur. Le dispositif comporte des orifices
supplémentaires au niveau de 'embout du tube du cathéter afin d'optimiser les procédures
d’injection sous pression. L'ensemble est également équipé d’'un bouchon permettant de
fermer le systéme, si nécessaire.

protezione costante della sede di inserimento.

Il dispositivo & fornito sterile e apirogeno.

Sterile fino all'apertura o al danneggiamento della confezione.

Questo prodotto non contiene lattice di gomma naturale.

Il volume dei diametri 18 G e 20 G & di 0,5 ml. Il volume dei diametri 22 G e 24 G é di
0,3ml.

PRECAUZIONI

Non piegare I'ago quando si usa il sistema di catetere.

Non inserire mai un ago nel setto del catetere (8).

Non tentare di reinserire nel catetere (1) un ago parzialmente estratto.

Non usare forbici in corrispondenza o in prossimita della sede di inserimento.

Non tentare di manomettere o escludere il meccanismo di protezione dell'ago.
Segnalare immediatamente le punture d'ago e attenersi al protocollo stabilito.

Smaltire immediatamente tutti gli aghi con meccanismo di protezione difettoso, tenendo
sempre la punta dell'ago lontana dal corpo e dalle dita.

L'esposizione al sangue, attraverso la puntura percutanea con un ago contaminato o

El sistema cerrado con catéter para terapia intravenosa (IV) BD Nexiva Diffusics se ha
disefiado con la finalidad de reducir al minimo la probabilidad de exposicién a sangre.
Incorpora un mecanismo de seguridad pasivo que recubre la aguja tras la insercién 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 todo el proceso de
insercion, lo que contribuye a evitar la exposicion a sangre de médicos y pacientes. El
sistema consta de un catéter fabricado con el material radiopaco denominado BD Vialon™,
una aguja biselada que facilita la visualizacion del retorno sanguineo, una membrana de
extraccion del catéter disefiada para retirar la sangre visible de la superficie de la aguja y que
se sella tras la extraccion de esta, una plataforma de estabilizacién, un tubo prolongador, una
pinza, una valvula de ventilacion y un conector Luer recto. La plataforma de estabilizacion y
el conector Luer estan codificados por colores en funcion de su calibre. Los calibres son:
18GA (verde), 20GA (rosa), 22GA (azul) y 24GA (amarillo). Los valores de velocidad de flujo
que figuran en el adaptador Luer (7) indican las velocidades de flujo maximas para los
medios de contraste, tanto a temperatura corporal como a temperatura ambiente. Los
adaptadores Luer llevan también indicados los valores de la presién maxima de la bomba de
infusion. El dispositivo integra una serie de orificios adicionales, situados en el area del
extremo del tubo del catéter, cuya funcion es optimizar los procedimientos en los que se
emplea una bomba de infusién. El envase contiene también un tapén para cerrar el sistema
en caso necesario.

Figura A: antes de retirar la aguja. Figura B: después de retirar la aguja. Figura C: aguja
protegida

INSTRUCCIONES DE USO

DIRECTRICES GENERALES

e Con el fin de garantizar la utilizacién adecuada del dispositivo, los profesionales
sanitarios deben estar familiarizados con y formados en el uso del sistema cerrado con
catéter para terapia intravenosa (V) BD Nexiva Diffusics.
Deben observarse las precauciones estandar en TODOS los pacientes.

«  Elempleo de una técnica aséptica, la preparacion adecuada de la piel y la proteccion

continuada del sitio de insercién son medidas fundamentales.

El dispositivo se suministra estéril y apirégeno.

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

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
CONSIGNES GENERALES

Pour bien utiliser ce systéme, les cliniciens doivent connaitre le systéme clos de
cathéter I.V. BD Nexiva Diffusics et étre formés & son utilisation.

Prendre les précautions standard avec TOUS les patients.

Il est essentiel de respecter les techniques d’asepsie, de préparer correctement la peau
et d’assurer une protection continue du site d'insertion.

Le dispositif fourni est stérile et non pyrogéne.

La stérilité est garantie tant que le conditionnement est intact et fermé.

Ce produit ne contient pas de latex naturel.

Le volume contenu dans les aiguilles de calibres 18 G et 20 G est de 0,5 ml. Le volume
contenu dans les aiguilles de calibres 22 G et 24 G est de 0,3 ml.

MISES EN GARDE

Ne pas plier 'aiguille lors de I'utilisation du systéme de cathéter.

Ne jamais insérer d'aiguille dans le septum du cathéter (8).

Ne pas tenter de réinsérer une aiguille partiellement rentrée dans le cathéter (1).

Ne pas utiliser de ciseaux sur ou a proximité du site d’insertion.

Ne pas tenter d’6ter le mécanisme de protection de I'aiguille.

Signaler immédiatement toute piqare d’aiguille et appliquer le protocole établi.

Mettre immédiatement au rebus toute aiguille dont le mécanisme de protection est
défectueux, en conservant toujours la pointe de I'aiguille éloignée du corps et des
doigts.

Toute exposition au sang, par piqare percutanée avec une aiguille contaminée, par
contact avec des muqueuses ou avec une peau abimée, peut provoquer une maladie
grave telle que I'hépatite, le VIH (SIDA) ou d’autres maladies infectieuses.

Toute réutilisation peut entrainer une infection ou une autre maladie/blessure.

Sur ordonnance uniquement : selon la loi fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu ou
prescrit que par un professionnel de santé agréé.

attraverso le mucose o la cute non intatta, pud causare patologie serie quali epatite, HIV
(AIDS) o altre malattie infettive.

e |l riutilizzo pud causare infezioni o altre malattie/lesioni.

o  SOLO Rx: la legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici
autorizzati o su prescrizione medica.

LINEE GUIDA ALL'INIEZIONE A PRESSIONE, PRECAUZIONI E AVVERTENZE

* | sistemi di catetere di diametro 18-24 G sono adatti all'uso con mezzi di contrasto con
una viscosita massima di 27,5 cP, con iniettori a pressione impostati a una pressione
massima di 325 psi e alla portata massima riportata nelle Indicazioni per 'uso e/o sul
dispositivo (7).

e Lapervieta del sistema di catetere deve essere verificata immediatamente prima
dell'iniezione a pressione.

«  Devono essere attuate misure tese a evitare le pieghe o le ostruzioni del sistema di
catetere. In caso di occlusione, i meccanismi di limitazione della pressione dell'iniettore
potrebbero non essere sufficienti a impedire la rottura del catetere.

« L'indicazione di iniezione a pressione del mezzo di contrasto implica che il catetere sia
in grado di sopportare la procedura, ma non che essa sia adatta per un paziente
specifico. La valutazione dello stato di salute di un paziente prima di una procedura di
iniezione a pressione deve essere eseguita da un medico adeguatamente qualificato.

* Llintegrita e la stabilita del sistema di catetere vengono verificate ai valori di portata
indicati; tuttavia, a causa delle variazioni a carico di dispositivi accessori, tubicini,
impostazioni dei limiti di pressione e temperatura del mezzo di contrasto, potrebbe non
essere possibile raggiungere queste portate.

INSERIMENTO DEL CATETERE

« Ispezionare il sistema di catetere. Controllare che la clamp (5) non sia chiusa e che il
tappo con sfiato (10) sia inserito correttamente.

e Tenendo il dispositivo di stabilizzazione colorato (2), ruotare e rimuovere la copertura
dell'ago.

e Tenendo le impugnature per le dita (4) come mostrato nella figura (D), tirare indietro di
circa 3 mm.

bort synligt blod fran nalytan och som forsluts nar nalen aviagsnats, en
stabiliseringsplattform, férlangningsslang, en klamma, en avluftningsplugg och en rak
luerkoppling. Stabiliseringsplattformen och lueradaptern &r fargkodade efter gaugestorlek.
Gaugestorlekarna ar 18 G (gron), 20 G (rosa), 22 G (bla) och 24 G (gul).
Flodeshastigheterna som é&r tryckta pa lueradaptern (7) anger de maximala
flodeshastigheterna for kontrastmedel bade kroppstemperatur och vid rumstemperatur.
Lueradaptrarna indikerar ocksa maximalt kontrastinjektortryck. Enheten har ytterligare hal i
omrédet vid kateterslangens spets, som &r avsedda att optimera
kontrastinjektionsprocedurerna. Férpackningen innehaller &ven en forslutningspropp fér
forslutning av systemet om behov uppstar.

Figur A fére nélborttagning. Figur B Efter nalborttagning. Figur C Skyddad nal

BRUKSANVISNING
ALLMANNA RIKTLINJER

For korrekt tillampning kravs att klinisk personal ar val insatt och utbildad i anvandningen
av BD Nexiva Diffusics slutet intravendst katetersystem.

Vidta normala forsiktighetsatgarder vid behandling av ALLA patienter.

Aseptisk teknik, lamplig férberedelse av huden och kontinuerligt skydd av inféringsstallet
ar mycket viktigt.

Den tillhandahallna enheten ar steril och pyrogenfri.

Den ér steril savida inte forpackningen har 6ppnats eller skadats.

Den har produkten innehaller inte naturligt latexgummi.

Fylinadsvolym fér 18 och 20 G &r 0,5 ml. Fylinadsvolym fér 22 och 24 G ar 0,3 ml.

FORSIKTIGHETSATGARDER

BGj inte nalen vid anvandning av katetersystemet.

For aldrig in en nal i kateterseptumet (8).

En nal som delvis dragits ut far inte féras tillbaka in i katetern igen (1).

Anvand inte sax vid eller i narheten av inforingsstallet.

Forsok inte att asidosétta eller upphava nalens skyddsmekanism.

Rapportera nalstick omedelbart och f6lj faststéllda foreskrifter.

Kassera omedelbart alla ndlar som inte 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 eller skadad hud, kan leda till allvarlig sjukdom, till exempel hepatit, HIV
(AIDS) eller andra smittsamma sjukdomar.

Ateranvéndning kan leda till infektion eller annan sjukdom eller skada.

Endast pa recept: Enligt federal lag far den har produkten endast séljas av eller pa order
av en legitimerad lakare.

RIKTLINJER, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR VID
KONTRASTINJEKTION

18 — 24 G katetersystem ar lampliga att anvandas med kontrastmedel med viskositet
upp till 27,5 cP och med kontrastinjektorer med ett maximalt tryck pa 325 psi och inom
maximala flédeshastigheter som anges i Indikationer fér anvéndning och/eller pa
enheten (7).

Kontrollera att katetersystemet ar 6ppet alldeles fore kontrastinjektionen.

Atgarder maste vidtas for att forhindra att katetersystemet trasslar ihop sig eller tapps
igen. Vid ocklusion kanske funktionerna for tryckbegransning i kontrastinjektorn inte kan
férhindra funktionsfel pa katetern.

Indikation for kontrastinjektion av kontrastmedel innebar att katetern kan anvandas till
proceduren, men innebar inte att proceduren &r lamplig for en viss patient. Bedémning
av en patients halsotillstand fére kontrastinjektionen ska utféras av en lakare med
lamplig utbildning.

Katetersystemets stabilitet och hallbarhet har testats vid de angivna flodeshastigheterna.
Variationer i tillsatsenheter, slangar, kontrastmediets temperatur och
tryckgransinstalliningar kan leda till att flodeshastigheterna inte kan uppnas.

INFORANDE AV KATETERN

DA

Inspektera katetersystemet. Kontrollera att klamman (5) inte &r aktiverad och att

avluftningspluggen (10) sitter sakert fast.

Hall i den fargade stabiliseringsplattformen (2) och vrid och avldgsna skyddshylsan.

Hall som figur D visar och dra tillbaka cirka 3 mm pa sidogreppen (4).

For tillbaka sidogreppen (4) till deras ursprungliga lage, sékerstall att den fargade

stabiliseringsplattformen (2) och sidogreppen (4) sitter tatt tillsammans.

Gaini karlet.

laktta omedelbart blodsvar i kateterslangen (1). OBS! Blodsvaret kommer att rinna

langsamt vid kopplingen mellan katetern och férlangningsslangen innan det fortsatter ut i

forlangningsslangen (6).

Sank och for hela katetern och nalenheten nagot framat for att sékerstélla att

kateterspetsen &r inuti karlet.

For katetern av nalen och in i karlet med hjélp av den gra grepplattan (3).

Med den motsatta handen trycker du ned stabiliseringsplattformen (2) varsamt mot

huden fér att stabilisera katetern.

Se till att dina fingrar ar placerade pa de vita sidogreppsbulorna (4) och dra ut nalen helt

och hallet fran katetern tills den gra grepplattan (3) slépper fran stabiliseringsplattformen

(2). HALL INTE | ENHETENS GREPPLATTA (3), EFTERSOM DET KAN FORHINDRA

FRISATTNINGEN AV NALSKYDDET.

Kassera den skyddade nalen (C) i en punktionsresistent och lackageséker behallare for

vassa féremal.

Sékra katetern och sétt fast det sterila forbandet.

Aktivera klamman (5).

Ta bort avluftningspluggen och fortsatt med nagot av féljande:

a)  Anslut ett administrationsset och pabarja infusion.

b)  Anslut en koppling utan nal, lossa kldmman, spola i enlighet med institutionens
foreskrifter och ateraktivera sedan kidmman i vantan pa infusion.

c)  Anslut en férberedd spolspruta, lossa klamman, spola i enlighet med institutionens
foreskrifter, ateraktivera klamman och anslut sedan forslutningslocket (9) i vantan pa
infusion.

Lukket IV katetersystem

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte kontraindikationer.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
BD Nexiva Diffusics lukket IV-katetersystem er beregnet til at minimere blodeksponering. Det
indeholder en passiv nalebeskyttelsesmekanisme, der er beregnet til at reducere utilsigtede

KAYTTOOHJEET
YLEISET OHJEET

Jotta hoitohenkil6t osaavat kayttda BD Nexiva Diffusics -laskimokatetrijarjestelmaa
oikein, heidan taytyy perehtya ja kouluttautua sen kayttoon.

Noudata yleisia varotoimia KAIKILLA potilailla.

Aseptisen tekniikan kayttd, oikeanlainen ihon valmistelu ja jatkuva sisdanvientikohdan
suojaus ovat tarkeita.

* Laite on toimitettaessa steriili ja pyrogeeniton.

«  Steriili, ellei pakkausta ole avattu tai se ei ole vahingoittunut.

e Tama tuote ei sisalla luonnonkumilateksia.

. 18 ja 20 G:n katetrin tilavuus on 0,5 ml. 22 ja 24 G:n katetrin tilavuus on 0,3 ml.
VAROTOIMET

o Al4 taivuta neulaa, kun kaytat katets

o Al koskaan vie neulaa katetrin kalvoon (8).

. ita tydntaa osittain takaisin vedettya neulaa uudelleen takaisin katetriin (1).
. yta saksia si vientikohdassa tai sen lahella.

o Al yrita ohittaa tai kiertad neulansuojusta.

« limoita neulanpistoista heti ja noudata maaritettyja kaytantoja.

e Havita heti kaikki neulat, joiden suojus ei toimi. Pida neulan teravé paa aina poispain

kehostasi ja sormistasi.

Altistus verelle joko kontaminoituneella neulalla tehdyn ihonalaisen piston, limakalvojen
tai rikkoutuneen ihon kautta voi johtaa vakavaan sairauteen, kuten hepatiittiin, HIV-
tartuntaan (AIDSiin) tai muuhun infektiosairauteen.

Uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektion tai muun sairauden/vamman.

Vain ladkarin maaréyksesta: Yhdysvaltain liittovaltiolaki sallii timén laitteen myynnin
vain laakarille tai laakarin maarayksesta.

RUISKUPUMPUN KAYTTOA KOSKEVAT OHJEET, VAROTOIMET JA VAROITUKSET

18-24 G:n katetrijarjestelmien kanssa voidaan kayttaa varjoaineita, joiden viskositeetti
on enintaén 27,5 cP, kun injektiossa kéytetdan ruiskupumppua, jonka maksimipaineeksi
on asetettu 325 psi ja jonka maksimivirtausnopeus vastaa laitteen kayttoaiheissa
annettuja ja/tai laitteeseen merkittyja (7) arvoja.

Varmista katetrijarjestelmé@n avoimuus juuri ennen injektointia ruiskupumpulla.
Katetrijarjestelméan taittuminen tai tukkeutuminen on estettava asianmukaisilla
toimenpiteilld. Tukoksen sa a ruiskupumpun painetta rajoittavat ominaisuudet eivat
ehka esté katetrin toiminta
Se, etta varjoainetta voidaan kayttdaiheen mukaisesti injektoida ruiskupumpulla,
tarkoittaa, etté katetri kestaa kyseisen toimenpiteen. Se ei tarkoita, ettd toimenpide sopii
tietylle potilaalle. Patevan hoitohenkilén on arvioitava potilaan terveydentila ennen
injektointia ruiskupumpulla.

Katetrijarjestelmén kestévyys ja vakaus on testattu luetelluilla virtausnopeuksilla, mutta
koska kaytettavat lisavalineet, letkut, varjoaineen lampétila ja paineraja-asetukset
vaihtelevat, naité virtausnopeuksia ei ehka saavuteta.

KATETRIN SISAANVIENTI

EL

Tarkasta katetrijérjestelma. Tarkista, etta puristin (5) ei ole kiinnittynyt ja etta
tyhjennystulppa (10) on tiukasti kiinni.

Pidé kiinni varillisestd vakautusalustasta (2), kierra neulansuojusta ja irrota se.

Pida katetria kuten kuvassa D ja veda tartuntaosasta (4) taaksepain noin 3 mm.

Tyoénna tartuntaosa (4) takaisin alkuasentoon ja varmista, etta varillinen vakautusalusta
(2) ja tartuntaosa (4) ovat tiukasti yhdessa.

Avaa suoniyhteys.

Huomaa, miten veri palaa heti katetrin letkua pitkin (1). HUOMAUTUS: veren paluu
hidastuu katetrin/jatkoletkun liitoksessa ennen sen jatkamista jatkoletkua (6) ylos.

Laske katetria ja neulayksikkda alaspéin ja vie niité yhtena yksikkoéna hieman eteenpain,
jotta katetrin kérki on varmasti verisuonessa.

Tyonné katetri pois neulasta ja verisuoneen harmaan tyontokielekkeen (3) avulla.
Vakauta katetri painamalla varovasti i kadella vakautt (2) ihoon.
Varmista, ettd sormesi ovat valkoisilla tartuntaosilla (4) ja veda neula kokonaan ulos
katetrista, kunnes harmaa tydntékieleke (3) vapautuu vakautusalustasta (2). ALA PIDA
KIINNI LAITTEEN TYONTOKIELEKKEESTA (3), KOSKA TAMA ESTAA
NEULANSUOJUKSEN VAPAUTUMISEN.

Havita suojattu neula (C) teravalle jatteelle tarkoitetussa pistonkestavassa,
vuotamattomassa jatesailiossa.
Kiinnita katetri ja aseta sen paalle steriili side.

Kiinnita puristin (5).

Poista tyhjennystulppa ja jatka jollakin seuraavista toimista:

a) Kytke infuusiolaite ja aloita infuusio.

b) Kiinnité neulaton liitin, irrota puristin, huuhtele laitoksen kaytantdjen mukaisesti ja
kiinnité sitten puristin uudelleen seuraavaan infuusiokertaan asti.

Kiinnita valmisteltu huuhteluruisku, irrota puristin, huuhtele laitoksen kaytantdjen
mukaisesti, kiinnita puristin uudelleen ja kiinnita sitten umpikorkki (9) seuraavaan
infuusiokertaan asti.
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KAe1016 Z0oTnpa E® Kabetipa

ANTENAEIZEIZ
Agev uTIdpXOUV YVWOTEG aVTEVDEIGEIS.

MEPIFPA®H ZYIKEYHZ

To kAeloTé oUoTNpa evBayyeiakou kabeTipa BD Nexiva Diffusics éxel oxedlaoTei yia Tnv
ehayioToTroinon Tng ékBeang oTo aipa. MepidapBavel Evav TTaBNTIKG TTPOCTATEUTIKG PNXAVIOUO
BeAdvag, OXeDIAOPEVO EIBIKG YIa TOV TIEPIOPIOHS TWV AKOUTIWY TPAUNATIOUWY aTTé Tn BeAdva.
To kAeI0TO 0UOTNHA €XEI OXEDIAOTET WOTE VO CUYKPATED TO Qi OTO ECWTEPIKO TNG CUOKEUAG
kaB' 6An Tn diadikacia TG EI0AYWYAG, ATTOTPETTOVTAG TNV TBAVH €KBETN TWV KAIVIKWY I0TPWV
Kal Twv acBevwyv o1o aipa. To oUoTnua TepIAapBavel évav KaBETApa atrd akTIVOOKIEPO UAIKO

kontrastmiddel ved bade kroppstemperatur og romtemperatur. Luer-adapterne indikerer ogsa
maksimumsinnstillingen for injektortrykk. Produktet har ekstra hull i enden av kateterslangen
for & optimalisere de elektrisk drevne injeksjonsprosedyrene. Pakningen inneholder ogsa en
endehette som kan brukes til & lukke systemet ved behov.

Figur A Far nalen er fiernet. Figur B Etter at nalen er fiernet. Figur C Beskyttet nal

INSTRUKSJONER FOR BRUK
GENERELLE RETNINGSLINJER

For 4 sikre riktig bruk méa klinikerne veere kjent med og ha fatt oppleering i bruken av BD
Nexiva Diffusics lukket intravaskulaert katetersystem.

Ta alle nedvendige forholdsregler overfor ALLE pasienter.

Aseptisk teknikk, riktig klargjering av huden og kontinuerlig beskyttelse av
innferingsstedet er svaert viktig.

Produktet leveres sterilt og ikke-pyrogent.

Produktet er sterilt sa lenge pakningen ikke er apnet eller skadet.

Dette produktet inneholder ikke naturgummilateks.

Volumet for 18 og 20 gauge er 0,5 ml. Volumet for 22 og 24 gauge er 0,3 ml.

FORSIKTIGHETSREGLER

Nalen ma ikke bayes mens katetersystemet er i bruk.

En nal ma aldri feres inn i kateterets skillevegg (8).

En nal som er delvis trukket tilbake, ma ikke fores inn i kateteret igjen (1).
Bruk ikke saks pa eller i naerheten av innferingsstedet.
Nalebeskyttelsesmekanismen ma ikke overstyres eller endres.

Rapporter nalestikk umiddelbart, og falg etablert protokoll.
Naler med kompromittert besk Isesfunksjon ma
Nalespissen ma alltid vende vekk fra kroppen og fingrene.
Eksponering for blod, enten via perkutan punksjon med en kontaminert nal eller via
slimhinner eller ikke-intakt hud, kan fere til alvorlige sykdommer, for eksempel hepatitt,
HIV (AIDS) og andre infeksjonssykdommer.

Gjenbruk kan fere til infeksjon eller annen sykdom/skade.

KUN Rx: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller pa ordre fra en lisensiert
praktiserende lege.

med det samme.

RETNINGSLINJER, FORSIKTIGHETSREGLER OG ADVARSLER FOR ELEKTRISK
DREVEN INJEKSJON

18-24 gauge katetersystemer kan brukes sammen med kontrastmidler med viskositet
pa opptil 27,5 cP, med elektrisk drevne injektorer som er innstilt pa et maksimalt trykk pa
325 psi, og innenfor de anbefalte grensene for maksimal flow-hastighet som er
spesifisert i instruksjonene for bruk og/eller pa produktet (7).

Rett for du starter en elektrisk dreven injeksjon ma du kontrollere at katetersystemet er
apent.

Katetersystemet ma ikke vaere boyd eller obstruert. Ved en eventuell okklusjon er det
ikke sikkert at trykkbegrensningsfunksjonene for den elektrisk drevne injektoren vil
hindre at kateteret ikke fungerer som det skal.

Indikasjonen for elektrisk dreven injeksjon av kontrastmiddel forutsetter at kateteret taler
prosedyren, men gir ingen garanti for at prosedyren er egnet for en bestemt pasient.
Pasientens helsetilstand ma evalueres av en kvalifisert kliniker for en elektrisk dreven
injeksjonsprosedyre.

Katetersystemets integritet og stabilitet er testet ved de oppferte flow-hastighetene.
Grunnet variasjoner i tilleggsutstyr, slanger, temperatur pa kontrastmiddel og innstillinger
for trykkgrenser, kan det hende at du ikke vil kunne oppna disse flow-hastighetene.

INNFORING AV KATETERET

Inspiser katetersystemet. Kontroller at kiemmen (5) ikke er festet, og at
utluftingsproppen (10) er godt festet.

Hold i den fargede stabiliseringsplattformen (2), vri og fiern nalehetten.

Hold som i figur D, og trekk tilbake cirka 3 mm pa fingergrepene (4).

Skyv fingergrepene (4) tilbake i opprinnelig posisjon, kontroller at den fargede
stabiliseringsplattformen (2) og fingergrepene (4) er tettsluttende.

Lag en tilgang til blodkaret.

Observer tilbakestremmen av blod langs kateterslangen (1). MERK: Tilbakestremmen
av blod vil ga saktere ved forbindelsespunktet mellom kateter-/forlengelsesslangen for
den fortsetter opp forlengelsesslangen (6).

Senk og fer frem hele kateteret og naleenheten noe for & sikre at kateterspissen er inne
i blodkaret.

Skyv kateteret av nalen og inn i blodkaret ved hjelp av den gra skyvetappen (3).

Med den andre handen trykker du stabiliseringsplattformen (2) forsiktig mot huden for a
stabilisere kateteret.

Hold fingrene pa de hvite fingergrepkulene (4), og trekk nalen helt ut av kateteret til den
gréa skyvetappkomponenten (3) Igsner fra stabiliseringsplattformen (2). IKKE HOLD PA
SKYVETAPPKOMPONENTEN (3) PA PRODUKTET, ETTERSOM DETTE VIL HINDRE
AT NALEBESKYTTELSEN L@SNER.

e Kasser den beskyttede nalen (C) i en lekkasjesikker beholder for spisse gjenstander.
e Fest kateteret og pafer steril bandasje.

e Festklemmen (5).

*  Fjern utluftingsproppen og fortsett med ett av falgende trinn:

a) Koble til et administreringssett og start infusjonen.

b) Koble til en nalefri kobling, lesne kiemmen, skyll i henhold til institusjonens protokoll
og fest klemmen til det er behov for utstyret til infusjon.

c) Koble til en klargjort skyllesproyte, lasne klemmen, skyll i henhold til institusjonens
protokoll, fest kemmen og sett pa plass hetten (9) til det er behov for utstyret il
infusjon.

PL Zamkniety dozylny system cewnikowy

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

OPIS URZADZENIA

Zamkniety dozylny system cewnikowy BD Nexiva Diffusics zaprojektowano w celu
zminimalizowania ekspozycji na krew. Zestaw zawiera pasywny mechanizm zabezpieczajacy,
ktéry zmniejsza ryzyko przypadkowego zakiucia igta. Zamkniety system zaprojektowano w
taki sposéb, aby krew pozostawata w urzadzeniu przez caty proces wprowadzania igty, co
pozwoli zapobiec potencjalnej ekspozycii lekarzy oraz pacjentdw na krew. System sktada sie
z cewnika zbudowanego z nieprzepuszczalnego dla promieni rentgenowskich materiatu BD
Vialon, igly z wcigciem utatwiajacej wizualizacje przeptywu wstecznego, przegrody
umozliwiajacej usuwanie widocznej krwi z powierzchni igly oraz uszczelek po wyjeciu igty,
platformy stabilizacyjnej, przewodu przedtuzajacego, zacisku, zatyczki otworu i prostej ztaczki

Adaptéry typu Luer rovnéz oznacuji maximalni nastaveni tlaku injektomatu. Zafizeni
obsahuje dal$i otvory v oblasti hrotu katétru, které jsou navrZeny k optimalizaci postupt

s pouZitim injektomat(i. Baleni rovnéZz obsahuje slepou zatku uréenou k uzavieni systému
v pfipadé potreby.

Obrazek A Pred vyjmutim jehly. Obrazek B Po vyjmuti jehly. Obrazek C Kryta jehla

NAVOD K POUZITI
VSEOBECNE POKYNY

Lékari se musi seznamit s uzavienym intravenéznim katétrovym systémem BD Nexiva
Diffusics. Stejné tak musi byt prokoleni v jeho spravném pouzivani.

U VSECH pacientt je nutné dodrZet standardni preventivni bezpe&nostni opatfeni.
NejduleZitéjsi jsou asepticky postup, spravna pfiprava kize a trvala ochrana mista
zavedeni.

Zarizeni je dodavano sterilni a apyrogenni.

Vyrobek je sterilni, pokud baleni neni otevieno nebo poskozeno.

Tento vyrobek neobsahuje pfirodni pryZovy latex.

Objem systému o velikosti 18 GA a 20 GA je 0,5 ml. Objem systému o velikosti 22 GAa
24 GAje 0,3 ml.

UPOZORNENI

Pfi pouzivani katétrového systému neohybeijte jehlu.

Nikdy nezavadéijte jehlu do septa katétru (8).

Nepokous$eijte se znovu zavést Eastecné vytazenou jehlu zpét do katétru (1).

V misté zavedeni nebo v jeho blizkosti nepouZivejte nuzky.

Nepokouseijte se prekonat nebo vyfadit kryci mechanismus jehly.

Poranéni jehlou ihned nahlaste a dodrZujte zavedeny protokol.

Ihned zlikvidujte kaZdou nezakrytou jehlu a drzte hrot jehly za v8ech okolnosti smérem
pry¢ od téla a prstd.

Expozice krvi, at uz prostfednictvim jehly kontaminované perkutanni punkci nebo skrze
sliznice nebo poskozenou pokozku, miize vést

k zavaznym onemocnénim, jako jsou napf. hepatitida, HIV (AIDS) nebo dal$i infekéni
onemocnéni.

Opakované pouziti mize vést k infekci nebo jinému onemocnéni ¢i zranéni.

POUZE na lékaisky predpis: Podle federalnich zakont (USA) smi byt tento vyrobek
prodavan pouze lékafem s licenci nebo na jeho objednavku.

POKYNY, UPOZORNENI A VAROVANI PRO INJEKTOMATY

Katétrové systémy o velikosti 18—24 GA jsou vhodné k pouZziti s kontrastnimi latkami

s viskozitou az 27,5 cP a s injektomaty nastavenymi na maximalni tlak 325 psi. Zaroveri
je tfeba dodrzet doporué¢ené maximalni pratokové rychlosti uvedené v Indikacich

k pouZziti a/nebo pfimo na vyrobku (7).

Tésné pred zahajenim podavani pomoci injektomatu je nutné ovéfit prichodnost
katétrového systému.

Je nutné provést opatreni zabrariujici ohnuti nebo ucpani katétrového systému.

V pfipadé ucpani nemusi funkce omezeni tlaku injektomatu zabranit selhani katétru.
Indikace pro podavani kontrastnich latek pomoci injektomatu pfedpoklada, Ze katétr je
schopen vydrzZet tento postup, ale nepfedpoklada vhodnost daného postupu pro
konkrétniho pacienta. Zhodnoceni zdravotniho stavu pacienta pfed provedenim
podavani pomoci injektomatu musi provést Iékar s prisluSnou kvalifikaci.

Katétrovy systém je testovan z hlediska integrity a stability pfi uvedenych pritokovych
rychlostech. Z divodu rozdilG v pfidatnych zafizenich, hadi¢kach, teploté kontrastnich
latek a v nastaveni limith tlaku nemusi byt mozné dosahnout téchto pritokovych
rychlosti.

ZAVEDENI KATETRU

Zkontrolujte katétrovy systém. Zkontrolujte, zda svorka (5) neni zaviena a zda je
odvzdu$iiovaci zatka (10) zajisténa.

Drzte barevné znacenou stabilizaéni platformu (2) a kroucenim odstrarite kryt jehly.
Drzte kryt jehly jako na obrazku D. Na prstovych Gchytkach (4) zatahnéte k sobé
priblizné o 3 mm.

Zatladte prstoveé tchytky (4) zpét do jejich ptvodni polohy a ujistéte se, Ze jsou barevné
znacena stabilizacni platforma (2) a prstové uchytky (4) pevné spojeny.

Zavedte systém do cévy.

Sledujte okamZity navrat krve v hadi¢ce katétru (1). POZNAMKA: Navrat krve se
zpomali v misté spojeni katétru / prodluZovaci hadi¢ky pfed pratokem dale do
prodluZzovaci hadicky (6).

Sklorite a lehce posuiite celou sestavu katétru a jehly, ¢imz se uijistite, Ze hrot katétru je
uvnitf cévy.

Zasuiite katétr z jehly do cévy pomoci Sedého vystupku (3).

Druhou rukou lehce tlaéte stabiliza¢ni platformu (2) ke kuzi, aby byl katétr stabilni.
Ovérte si, Ze mate prsty na bilych prstovych vystupcich (4) a zcela vytahnéte jehlu

z katétru, dokud se edy vystupek (3) neuvolni od stabilizaéni platformy (2). NETLACTE
NA VYSTUPEK TLACKY (3), PROTOZE TAK MUZETE ZABRANIT UVOLNENi KRYTU
JEHLY.

Jehlu s krytem (C) vyhodte do odolné, nepropustné nadoby, kterou nelze propichnout
nebo poskodit ostrymi pfedméty.

Zaijistéte katétr a aplikujte sterilni kryti.

e Uvolnéte svorku (5).
e Odstrarite odvzdusriovaci zatku a pokracujte nékterym z nasledujicich postupt:
a) Pripojte davkovaci soupravu a podavejte infuzi.
b)  Pripojte konektor bez jehly, uvolnéte svorku, provedte proplach dle nemocni¢niho
protokolu a poté znovu zaviete svorku a nechte ji zavienou az do zahajeni infuze.
c) Pripojte pripravenou proplachovaci stfikacku, uvolnéte svorku, provedte proplach
dle nemocni¢niho protokolu, znovu zaviete svorku
a poté pripojte slepou zatku (9) a nechte ji na misté az do zahajeni infuze.

RU 3akpbITasi cuctema BHYTPUBEHHOIO AocTyna

NPOTUBOMOKA3AHUA
W3BecTHbIX NPOTUBOMNOKa3aHMii HeT.

OIMUCAHWE YCTPOUCTBA

BakpbiTas cuctema BHyTpucocyauctoro katetepa BD Nexiva Diffusics Closed IV Catheter
System npegHasHayeHa Ans MUHMMM3aLMM OTKPLITOTO KOHTaKTa C kpoBbio. CucTema nveet
MeXaHI3M NacCUBHOM 3aLLMTbI WITTbl, NPEAHAa3HAYEHHbIA NS CHUKEHUS BEPOSTHOCTI
Crly4aiiHoro TpaBMMPOBaHNS UIMON. 3aKpbiTas cuCTeMa NpeaHasHaueHa Ans CAepKUBaHNS
KPOBY BHYTPU YCTPOIICTBA B MPOLIECCE BBEAEHWS, 4TO MOXET NPEAOTBPATUTL NOTEHLMAmbHBIA
KOHTaKT C KPOBbIO Bpayeii 1 naumeHToB. CucTema COCTOMT U3 KaTeTepa, BbINOHEHHOTO 13
PEeHTreHOKOHTpacTHoro matepuana BD Vialon™, urnbl ¢ Hagpesom Ans ycunesus
BU3yanuaauum obpaTHOro notoka, MemGpaHbl, NpeaHasHauYeHHoN Ans yaaneHus BuauMon
KPOBU C NOBEPXHOCTY UMbl U FePMETM3ALNM NMOCIIE U3BNEYEHNS UMb, NNaTdOPMb!
cTabunusaumny, MarucTpaneii-yaAnuH1Tenen, 3axuma, BEHTUMSILIMOHHON 3arfyLuK1 U NPSIMOTo
TIO3POBCKOTo coeanHuTens. Mnatcopma cTabunusaumm 1 NIO3POBCKUIA afanTep UMeT
LIBETOBbIE METKM, COOTBETCTBYIOLIME pa3mepy AaTumka. [laTumk MoxeT umeTb pasmep 18GA
(3eneHbilit), 20GA (po30Bbii), 22GA (cuHui) n 24GA (xenTblin). CKOPOCTW NOTOKA, yKasaHHbIe
Ha Ni03POBCKOM ajantepe (7), COOTBETCTBYIOT MaKCUMaslbHbIM CKOPOCTAM NOTOKa Afst
KOHTPaCTHOI cpe/ibl kak Npy TemnepaType Tena, Tak 1 Npu KOMHaTHoM Temnepatype. Ha
NIIPOBCKUX aAanTepax Takke ykasaHo MakcuMasbHOe 3HaueHUe AaBneHus Wwnpuua.
YCTPOIACTBO UMEET AOMONHUTENbHbIE OTBEPCTUS, PACTIONOXEHHbIE B 0BNAcTX KOHUMKa
TpyGKM KaTeTepa, NpeaHasHaueHHbIe A ONTUMU3ALIMMA MPOLIEAYP UHBEKLIMM C MOMOLLBIO
aBTOMATUYECKOTO WNpULA. B KOMNNEKT NOCTaBKM BXOAWUT TaKKe [yXoil Konnadok Ans
3aKPbITUS CUCTEMBI NPU HEOBXOAUMOCTH.

Puc. A. Mepen ussneyennem urnbl. Puc. b. Mocne n3neveHns urmbl.
Puc. B. Mrna ¢ 3alwmTHbIM Konnaykom.

typu luer. Oznaczenia kolorystyczne platformy stabilizacyjnej i tacznika typu luer zalezg od
diugosci érednicy. Srednice wynosza 18 G (zielony), 20 G (rozowy), 22 G (niebieski) i 24 G
(zotty). Wartosci natezenia przeptywu oznaczone na taczniku typu luer (7) wskazujg
maksymalne natgzenia przeptywu dla srodkéw kontrastowych zaréwno w temperaturze ciata,
jak i w temperaturze pokojowej. taczniki luer wskazujg takze maksymalny nacisk strzykawki
automatycznej. Urzadzenie ma dodatkowe otwory umiejscowione w okolicy koncowki
przewodu cewnika w celu optymalizacji procedur automatycznego wstrzykiwania. Zestaw
zawiera réwniez zaslepke stuzacq do zamknigcia urzadzenia w razie potrzeby.

Rysunek A Przed usunigciem igly. Rysunek B Po usunieciu igly. Rysunek C Ostonieta igta

INSTRUKCJA

OBSLUGI

*  Aby prawidiowo uzywa¢ zamknietego dozylnego systemu cewnikowego BD Nexiva
Diffusics, lekarze powinni by¢ zaznajomieni z urzadzeniem oraz przeszkoleni w zakresie
jego uzywania.

*  Nalezy przestrzegaé standardowych $rodkéw ostroznosci w odniesieniu do
WSZYSTKICH pacjentow.

« Niezwykle wazne jest zastosowanie techniki aseptycznej, odpowiednie przygotowanie
skory oraz stata ochrona miejsca wkiucia.

* Dostarczone urzadzenie jest sterylne i niepirogenne.

e Sterylne, jesli opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.

* Nie zawiera naturalnej gumy lateksowe;j.

e Objetosc igiet 18 i 20 G wynosi 0,5 ml. Objeto$c¢ igiet 22 i 24 G wynosi 0,3 ml.

PRZESTROGI

Nie zginac igty w trakcie uzytkowania systemu cewnikowego.

BD Vialon™, pia BeAdva pe eYKOTTEG yia TN BeATIWGN TOU OTITIKOU EAEyXOU TNG avadpoung
Pong, éva SIAQPaYHa OXEDINTUEVO VIO TNV ATTOUAKEUVAT TOU 0paTol aiuatog amo TV
ETTIPAVEIN TNG BEAGVAG KAl OTEYAVOTTOINTIKG KAAUPHA YA XPrioN PETE TNV amméoupan TNG
BeAdvag, pia TTAAT@Opua OTABEPOTTOINONG, MG CWARVWON ETTEKTAONG, évav OQIYKTAPA, éva

PRE
.
.

La esterilidad esta garantizada salvo si el envase se ha abierto o presenta algtin dafio.
Este producto no contiene latex de caucho natural.

El volumen de los calibres 18 y 20 es 0,5 ml. El volumen de los calibres 22 y 24 es 0,3
ml.

CAUCIONES

No doblar la aguja durante el uso del sistema del catéter.

Nunca insertar una aguja en la membrana de extraccion del catéter (8).

No tratar de insertar de nuevo en el catéter una aguja que ya se haya extraido
parcialmente (1).

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

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

Comunicar inmediatamente cualquier caso de puncion accidental 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 sangre, ya sea consecuencia de una puncion percutanea con una aguja
contaminada o del contacto con una membrana mucosa o piel no intacta, puede causar
enfermedades graves como hepatitis, infeccion con VIH (SIDA) y otras enfermedades
infecciosas.

La reutilizacién del dispositivo puede causar infecciones u otras enfermedades o
lesiones.

SOLO CON RECETA MEDICA: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de

CONSIGNES, MISES EN GARDE ET AVERTISSEMENTS RELATIFS A L'INJECTION

SOUS PRESSION

e Les systémes de cathéter de calibres 18 G a 24 G peuvent étre utilisés avec un produit
de contraste présentant une viscosité maximale de 27,5 cP, avec des injecteurs sous

e« Portare le impugnature per le dita (4) nuovamente nella posizione originale, verificando

che il dispositivo di stabilizzazione colorato (2) e le impugnature per le dita (4)
aderiscano correttamente.

Accedere al vaso.

Osservare il riflusso ematico immediato lungo il tubicino del catetere (1). NOTA: il

nalestiksskader. Det lukkede system er beregnet til at holde blod inde i enheden under hele
indferingsprocessen, hvilket kan forhindre potentiel eksponering for blod for klinikere og
patienter. Systemet bestar af et kateter af rentgenfast BD Vialon-materiale, en nal med
udskaering, der forbedrer "flashbackvisualisering”, en membran, der er beregnet til at fierne
synligt blod fra nalens overflade og forsegler, nar det er fiernet, en stabiliseringsplatform,

pression réglés sur une pression maximale de 325 psi et conformément aux
recommandations de débit spécifiées dans les Indications d'utilisation et/ou sur le
dispositif (7).

Vérifier la perméabilité du systéme de cathéter immédiatement avant I'injection sous
pression.

Prendre les mesures nécessaires pour éviter de plier ou d’obstruer le systéme de
cathéter. En cas d’occlusion, les fonctions de limitation de la pression de l'injecteur
risquent de ne pas pouvoir éviter le dysfonctionnement du cathéter.

Lindication d’injection sous pression du produit de contraste nécessite que le cathéter
puisse supporter cette procédure. Elle ne tient pas compte de 'adéquation de cette

riflusso ematico rallenta in corrispondenza del raccordo tra catetere e tubicino di
prolunga prima di continuare lungo il tubicino di prolunga (6).

« Abbassare e fare avanzare leggermente l'intero gruppo catetere-ago per essere sicuri
che la punta del catetere sia all'interno del vaso.

«  Fare avanzare il catetere oltre I'ago e nel vaso utilizzando la linguetta grigia (3).

*  Con l'altra mano, premere delicatamente il dispositivo di stabilizzazione (2) contro la
cute per stabilizzare il catetere.

«  Verificare che le dita si trovino sulle protuberanze bianche delle impugnature per le dita
(4) ed estrarre I'ago completamente dal catetere fino a quando la linguetta grigia (3) si
stacca dal dispositivo di stabilizzazione (2). NON PREMERE SULLA LINGUETTA

procédure pour un patient particulier. Avant une procédure d’injection sous pression,
I'état de santé du patient doit étre évalué par un clinicien qualifié.

*  Lintégrité et la stabilité¢ du systéme de cathéter sont testées avec les débits mentionnés.
Cependant, en raison des variations générées par les dispositifs supplémentaires, les
tubulures, la température du produit de contraste et les réglages de limites de pression,
ces débits peuvent ne pas étre atteints.

INSERTION DU CATHETER

e Inspecter le systéme de cathéter. Vérifier que le clamp (5) n’est pas enclenché et que la
prise d’air (10) est fixée.

«  Tout en maintenant la plate-forme de stabilisation de couleur (2), enlever la protection de

GRIGIA (3) DEL DISPOSITIVO ALTRIMENTI SI IMPEDISCE IL DISTACCO DELLA

COPERTURA DELL'AGO.

Smaltire I'ago con copertura (C) in un contenitore ermetico per oggetti appuntiti,

resistente alle perforazioni.

Fissare il catetere e applicare la medicazione sterile.

Chiudere la clamp (5).

Rimuovere il tappo con sfiato e procedere con una delle seguenti operazioni:

a) Collegare una linea di somministrazione e iniziare l'infusione.

b) Collegare un connettore senza ago, aprire la clamp, eseguire il lavaggio del sistema
secondo il protocollo della struttura sanitaria, quindi richiudere la clamp fino a quando

forlzengerrer, en klemme, en ventilprop og en lige luerfor 3 ing

men og

lueradapteren er farvekodet efter storrelse. Sterrelserne er 18GA (gren), 20GA (pink), 22GA
(bla) og 24GA (gul). De flowrater, der er trykt pa lueradapteren (7), angiver
maksimumflowraterne for kontrastmedie ved bade kropstemperatur og stuetemperatur. Luer-
adaptere angiver ogs4 indstillingen for maksimalt injektortryk. Enheden indeholder ekstra
huller i kateterrerets spidsomrade, som er beregnet til at optimere procedurer med
stremdreven injektion. Pakken indeholder ogsa en blindhzette, s& systemet om nedvendigt

kan

lukkes.

Figur A For fiernelse af nalen. Figur B Efter fiernelse af nalen. Figur C Beskyttet nal

BRUGSANVISNING
GENERELLE RETNINGSLINJER

For korrekt brug skal klinikere vaere bekendt med og uddannet i brugen af BD Nexiva
Diffusics lukket IV-katetersystem.

Overhold standardforholdsregler for ALLE patienter.

Det er yderst vigtigt at anvende aseptisk teknik, korrekt klargering af huden og konstant
beskyttelse af indfaringsstedet.

Enheden leveres steril og non-pyrogen.

Steril, med mindre pakningen er abnet eller beskadiget.

TWHa agpiopoU Kai évav eubu oUvdeapo luer. H TAat@dppa oTabepoTtroinong Kai o
TTpocapuoyEag luer SiaBETouv XpwparTikh Kwdikotroinan avahoya pe T Siapetpo. Ta peyédn
Siapétpou gival 18GA (Mpdoivo), 20GA (Pog), 22GA (MrAe) kai 24GA (Kitpivo). O1 puBpoi
PONG TTOU avaypdagovTal aToV TTPOCAPHOYEX luer (7) uTTodEIKVUOUV TOUG HEYIOTOUG PUBPOUG
PONG YIa OKIAYPOAPIKG PEOT, TOOO OE BEPUOKPATia oWHaATog 600 Kal ot Beppokpaaia
Swpartiou. O1 Tpooappoyeig Luer utrodeikvUouv €TTiaNg Tn péyIoTn pUBHION TTiETNG TOU
eyxutipa. H ouakeur) SI0BETel TTPOOBETEG OTTEG OTO GKPO TOU GWAIvVa Tou KABETHPA, O1 OTToiEG
£xouv oxedlaaTei yia T BeATioToTIOINON Twv SIadIkaciwy uttoBonBoupevng éyxuong. H
OUOKEUAOTa TTEPIEXEI ETTIONG EVA TEPUATIKG TTWHA VIO TO KAEIOINO TOU GUOTAHATOG, EQETOV
eival amapaitTo.

Eikéva A Mpiv Tnvagaipeon g BeAdvag. Eikéva B Metd v agaipeon Tng BeAdvag
Eikéva C BeAdva pe TTPOOTATEUTIKO PNXAVIOUO

OAHFIEZ XPHZHZ
FENIKEZ KATEYOYNTHPIEZ OAHFIEZ

Ma T owoTr Xprion TNG CUOKEUNG, oI KAIVIKOI 1aTPOi TIPETTEN VA €ival KATGAANAQ
EKTTAIBEUPEVOI KOl EEOIKEIWPEVOI HE TN XPriON TOU KAEIOTOU CUCTAPATOG EVOAYYEIOKOU
kaBetrpa BD Nexiva Diffusics.

Tnpeite TIG TUTTIKEG TIPOQUAGEEIG yia OAQYZ Toug aoBeveig.

H donTrn texvikr, n katdAANAn TTpoEToIpacia Tou SEPPATOG Kal N CUVEXAG TTPOCTaCT
Tou onpeiou el0aywyrg Tou KABeTApa aTroTEAOUV OTOIXEIR WTIKAG ONHACIag.

H ouokeun TTapéXETal ATTOOTEIPWHEVN KAl PN TTUPETOYOVOG.

Mapapével amrooTelpwpévn, EKTOG £GV N OCUCKEUAaia €xel avoixBei ) @Epel ixvn pBopdg.
To TTPOidV auTo BeV TIEPIEXEI PUOIKO AATEE.

O 6ykog yia didpeTpo18 kai 20 gauge eival 0,5 ml. O dykog yia SIGpeTPO 22 Kal 24 gauge
eivai 0,3 ml.

NPO®YAAZEIZ

Mnv KGUTITETE TN BEAGVA OTAV XPNOIUOTIOIEITE TO CUCTNHA KABETAPA.

Moté pnv eiodyete BeAdveg 010 SiGPpayua Tou kabeTrpa (8).

Mnv emixgIpEiTe va ETTAVEIOAYETE OTOV KABETAPA pIa BeAOvVa TTOU £XEl EEaXOE HEPIKWG (1).
Mnv xpnoipoTroleite YaAidi 0To onueio TNG eI0aywyng 1 KOvTd og auTd.

Mnv €TIXEIPAOETE VA TIAPAKAPYETE 1) va TITAPABIGOETE TO UNXAVIOPO TTPOCTACIAg TNG
BeAdvag.

AVaQEPETE APETWG TUXOV TPAUNATIONOUG aTTd BEAGVEG KOl OKOAOUBROTE TO IoXUOV
TTPWTOKOAAO.

ATTOppIiYTE APEoWG TIG BEAGVEG XWPIG TTPOOTATEUTIKG KAAUMHA, KPATWVTAG TIAvVTa TNV
KN TOUG HaKPIG aTTd To oWHa Kal Ta SAKTUAG 0ag.

H ékBeon oTo aipa, &iTe péow SIadepUIKAG TTAPAKEVTNONG HE HOAUCHEVN BeAdva eite
HEOW ETTOQPAG UE TOUG BAEVVOYOVOUG A WE N UYIEG DEPUQ, EVOEXETAI va OBNYROEl OE
ooBapég aoBéveieg, OTIwG N NTraTinda, o 16G TG avBpwITIivng avoooaveTtdpkeiag (AIDS)
1 GAAEG HOAUCIATIKEG AOBEVEIES.

H emavaypnaoipotroinon ptopei va odnynoel o€ podAuvon | GAAn aoBéveia/TpaupaTiopo.
MONO pe ouvrayn yiarpoU: H opooTtrovdiakri vopoBeaia eITPETTEI TNV ayopd auTrig
TNG GUOKEUNG PdVoV aTTé ETTaYYEAATIEG TNG UYEING pE GdEIa GOKNONG ETTAYYEAUATOG 1
KATOTTIV EVIOAAG QUTWV.

KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ, TPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ A THN
YNOBOHOOYMENH EFXYZH

Ta ouoTtApara kaBetpa SiapéTpou 18-24 gauge eival KATGAANAa yia Xprion pe
oKIaypaPIKa PEoA 1§WS0UG Ewg Kal 27,5 cP, pe pnxavikoUg eyXUTAPEG TTOU EXOUV
pubuIoTEl o€ péyiotn Trieon 325 psi kar CUPPWVA PE TOV PEYIOTO PUBUG PORG TTOU
kaBopiletal oTig EvBeigeig xpiong f/kal oTn ouokeur (7).

Na emIBeBaIIVETE TN BATOTNTA TOU CUCTARATOG KABETHPA aPETWS TTPIV aTTé TNV
utroBonBoupevn éyxuon.

ATaiTeitar Ajyn PETPWV yIa TNV aTTOQUYI TNG CUCTPOPAS A aTTOPPAENSG TOU GUCTANATOG
KaBETAPA. Z€ TTEPITTTWON ATTOPPAgNG, OI AEITOUpPYiEG TTEPIOPIoHOU TNG TTEGNG TOU
EYXUTAPA EVOEXOHEVWG VO NV KATAPEPOUV Va ATTOTPEWOUV TV acToxia Tou KaBeTripa.
H évdeign utroBonBolpevng éyxuong oKIQYPAPIKWY HECWV UTTOBNAWVEI OTI 0 KABETpag
eival avBekTIKGG 0Tn diadikacia, aAAd dev anpaivel 6T n Siadikaoia gival KAaTGAANAN yia
£vav ouykekpipévo aoBevry. Mpiv amd T diadikaaia utroBonBoUpevng éyxuong, n
KaTdoTaon TNG UyEiag Tou aoBevoug TPETTEl va agloAoyeiTal atré KatdAAnAa
EKTTAIBEUPEVO 1TPO.

To oUoTtnpa KaBeTAPa €Xel SOKILAOTET WG TIPOG TNV AIOTTIoTia Kal TN oTaBepdTNTA
AeiToupyiag oToug avaypa@opevoug pubpolg porg. QoTéc0, Adyw dIapopwy oTIg
TIPOOBETEG CUOKEUEG, OTIG TWANVWOEIG, OTN BEPUOKPATIa TWV OKIAYPAPIKWY HESWV Kal
OTIG PUBIOEIG OpiwV TTHEONG, N ETTITEUEN AUTWY TwWV PUBUWY PORG UTTOPET va PNV gival
duvarn.

EIZAFQrH TOY KAGETHPA

EgetdoTe TTpooekTIkG To oUoTnua kabetipa. EmReBaiwaTe 6T 0 o@iyktipag (5) Sev eival

Nie wktuwag igty w przegrode cewnika (8).

Nie prébowaé ponownie wprowadzi¢ do cewnika (1) igly, ktoéra czesciowo sie wysuneta.
Nie uzywa¢ nozyczek w poblizu miejsca wkiucia.

Nie modyfikowa¢ ani nie usuwaé mechanizmu ostaniajacego igte.

Zaktucie iglq nalezy bezzwtocznie zgtosi¢, a nastepnie postepowac zgodnie z
obowigzujacym protokotem.

Nalezy natychmiast wyrzucaé nieostoniete igly, za kazdym razem trzymajag ostrze igly z
dala od palcéw i innych czeéci ciata.

Ekspozycja na krew, zaréwno przez nakiucie przezskoérne zanieczyszczona igta, jak i
przez blony $luzowe czy uszkodzong skore, moze prowadzi¢ do powaznych choréb,
takich jak wirusowe zapalenie watroby, HIV (AIDS) lub innych choréb zakaznych.
Powtérne uzywanie moze prowadzi¢ do zakazenia lub innej choroby/zranienia.

Tylko na recepte: Zgodnie z prawem federalnym USA to urzadzenie moze by¢
sprzedawane wytacznie przez lub na zlecenie lekarza posiadajacego prawo
wykonywania zawodu.

WSKAZ{’JWKI DOTYCZACE AUTOMATYCZNEGO WSTRZYKIWANIA, SRODKI
OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

e Systemy cewnikowe o rozmiarach 18—-24 G s odpowiednie do stosowania ze srodkami
kontrastowymi o lepkosci do 27,5 cP, z automatycznymi strzykawkami ustawionymi na
maksymalne ci$nienie 325 psi i z maksymalnym nateZeniem przeptywu okreslonym we
wskazaniach do stosowania i/lub na urzadzeniu (7).

e Przed wykonaniem wstrzykniecia automatycznego nalezy sprawdzi¢ drozno$¢ systemu
cewnikowego.

*  Nalezy przedsiewziaé¢ $rodki zapobiegajace zaginaniu lub zatykaniu sie¢ systemu
cewnikowego. W przypadku wystapienia niedroznosci ograniczanie przez elementy
urzadzenia cisnienia automatycznego wstrzykiwania moze nie zapobiec awarii cewnika.

*  Wskazanie dotyczace automatycznego wstrzykiwania srodkéw kontrastowych oznacza,
ze cewnik jest przystosowany do takiego zabiegu, a nie ze zabieg ten jest odpowiedni
dla kazdego pacjenta. Przed zabiegiem wstrzyknigcia automatycznego lekarz
posiadajacy odpowiednie kwalifikacje powinien oceni¢ stan zdrowia pacjenta.

e System cewnika jest przetestowany pod katem integralnosci oraz stabilnosci przy
wszystkich wymienionych natezeniach przeptywu, jednak ze wzgledu na zréznicowanie
urzadzen dodatkowych, drenéw, temperatury $rodka kontrastowego oraz ustawien
granic ci$nienia, te natezenia przeptywu moga by¢ niemozliwe do osiagniecia.

WPROWADZENIE CEWNIKA

e Przeprowadzi¢ przeglad systemu cewnikowego. Upewni¢ sig, ze zacisk (5) nie jest
zacisniety i ze zatyczka otworu (10) jest zabezpieczona.

e Przytrzymujac kolorowg platforme stabilizacyjna (2), odkrecic i zdjaé zatyczke igly.

e Przytrzymujac urzadzenie w sposoéb ukazany na rysunku D, pociagna¢ uchwyty na palce
(4) 0 ok. 3 mm (1/8").

e Popchnag¢ uchwyty na palce (4) do poczatkowej pozycji, uwazajac przy tym, by kolorowa
platforma stabilizacyjna (2) i uchwyty na palce (4) stykaty sie.

e Wprowadzi¢ igte do naczynia.

e  Obserwowac natychmiastowe wyptyniecie krwi do przewodu cewnika (1). UWAGA:
przed wptynigciem krwi do przewodu przedtuzajacego (6) wyptyw krwi ulegnie
spowolnieniu w miejscu ztgczenia przewodu cewnika i przewodu przedtuzajacego.

e Obnizy¢ i delikatnie wsunaé zestaw cewnika i igly, aby upewnic sie, ze koricowka
cewnika znajduje sie w naczyniu.

e Zsuna¢ cewnik z igly i za pomoca szarej ptytki prowadzacej (3) wsung¢ go do naczynia.

Ccs

Druga reka delikatnie docisnag¢ platforme stabilizacyjna (2) do skory w celu

unieruchomienia cewnika.

Trzymajac palce na wybrzuszeniach biatych uchwytéw (4), catkowicie wyjac igte z

cewnika, az do momentu odtaczenia sig szarej plytki prowadzacej (3) od platformy

stabilizacyjnej (2). NIE PRZYTRZYMYWAC PLYTKI PROWADZACEJ (3), PONIEWAZ

UNIEMOZLIWI TO ZWOLNIENIE OSLONY IGLY.

Wyrzuci¢ ostonieta igte (C) do odpornego na przebicia i przecieki pojemnika na ostre

odpady medyczne.

Zabezpieczy¢ cewnik i zastosowac sterylny opatrunek.

Zacisnag¢ zacisk (5).

Usunag¢ zatyczke otworu oraz wykonaé jedna z nastepujacych czynnosci:

a Podtaczy¢ zestaw do podawania lekdw i rozpoczaé infuzje.

b)  Podtaczy¢ tacznik bezigtowy, poluzowaé zacisk, przeptukac zgodnie z
obowigzujacymi w placéwce zasadami, a nastgpnie ponownie zacisna¢ zacisk i
pozostawi¢ w takiej pozycji do momentu kolejnej infuzji.

c) Podtaczy¢ przygotowana strzykawke do ptukania, poluzowa¢ zacisk, przeptukaé
zgodnie z obowigzujacymi w placéwce zasadami, ponownie zacisna¢ zacisk, a
nastgpnie zatozy¢ zaslepke (9) i pozostawi¢ do momentu przeprowadzania infuzji.

Uzavieny systém katetru IV

KONTRAINDIKACE
Zadné znamé kontraindikace.

WHCTPYKUUA NO 3KCMNYATALUU
OBLUME MPABUIA

[Inst NpaBUNbHOM SKCNIyaTaLMUn 3aKpbITOM CUCTEMbI BHYTPUCOCYANCTOrO kaTeTepa BD
Nexiva Diffusics Closed IV Catheter System Bpauu AOMmKHbI 03HAKOMUTLCA C Hell 1
npoiiTn 0By4eHe Nno ee NCMoNb30BaHUIO.

Cobniogaiite cTaHaapTHble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM Npu NeveHnun BCEX naumeHTos.
KpaiiHe BaxHO creaoBaTh METOAAM aCENTUYECKOI 3aLLMUThI, NPABUIBHO BBINOMHSATL
MNOArOTOBKY KOXU 1 obecneunBaTb HenpepbIBHYHO 3alMTy MecTa BBeAeHUs Katetepa.
MpefocTasnsemoe yCTPOICTBO SABMAETCS CTEPUIbHBIM U aMUPOreHHbIM.
CTepnneHOCTL rapaHTUPYETCS, €CTIM YNakoBKa HE OTKPbITA U HE MoBpexXaeHa.
[laHHOe U3nenue He COAEPKMUT HaTyparbHbIA kayuyKoBbIA NaTeKe.

O6bem ans pasmepa 18 u 20 coctaensiet 0,5 mn. O6bem Ans pasvepa 22 n 24
coctaensiet 0,3 mn.

NPEAOCTEPEXEHUA

Mpu ncnonb3oBaHUK CUCTEMBI KaTeTepa He nepernbanTe urny.

Hukoraa He BCTaBnsiiTe urny B MembpaHy katetepa (8).

He nbiTaiiTeCb MOBTOPHO BCTABUTL HACTUUHO U3BMEYEHHYIO UMy 0BpaTHO B kaTeTep (1).
He ncnonb3yiTe HOXHULLI B MECTE YCTAHOBKY KaTeTepa UM B HEMOCPEACTBEHHOIM
61130CTY OT MeCTa YCTaHOBKM.

He nbiTaiiTeck 060MTY UMK OCTaHOBUTL PaBGOTY MEXaHU3Ma 3aLLNTbI UMbl
HemeaneHHo coobluariTe 0 paHax, NoMny4eHHbIX B Pe3ynsTaTe HEOCTOPOXKHOTO
0BpalLeHNsi C UTMamm, 1 CneflyiiTe yCTaHOBNEHHOM NpoLeaype.

HeMeAneHHO yTUNn3NpyiTe UMbl C HapyLeHneM paGoTbl MexaHU3Ma 3aluTbl, Aepka
MX KOHLIOM B CTOPOHY OT Tena U1 nansues.

KOHTaKT C KPOBbIO, BO3HMKLLUMIA BCNIEAICTBIE NOAKOXHOTO NPOKONa 3apaXeHHOM 1o
NMBO Yepes CI3NCTLIE 0BOMOHKY UMW MOBPEXAEHHYIO KOXKY, MOXET NPUBECTU K
cepbesHoMmy 3aboneBaHnuio, Hanpumep renatuty, BUY (CMXA) unu apyrum
MHEKLMOHHBIM 3aG0MNeBaHNsM.

TMOBTOPHOE UCTIONb30BaHME MOXET NPUBECT K 3apaxeHuIo B0 Apyromy 3abonesaHuio
unu TpaBme.

TOJNBKO no HasHaveHuo Bpaya: PeepanbHblii 3aKOH paspeLuaeT Npoaaxy AaHHOMO
YCTPOWCTBA TOMBKO NULIEH3MPOBAHHBIM MEAULIMHCKIAM PaBOTHIKaM UM N0 KX
pacnopsikeHuio.

PEKOMEHOALWU, NPEQOCTEPEXEHUA U NPEAYNPEXAEHUA NO UHBEKUUAM C
NOMOLLbIO ABTOMATUYECKOIO WNPULA

CucTembl kaTeTepoB paamepoB 18—-24 NoaXoAsT ANs UCMONL30BAHWS C KOHTPACTHON
cpefoit BA3KOCTbIO A0 27,5 ¢l 1 aBTOMaTUHeCKUMM LINPULIAMU, HACTPOEHHBIMU Ha
nasnexve He Gonee 325 chyHTOB Ha KBaapaTHbIV AIOM W COOTBETCTBYHOLMMMU
PeKoMeHAaLNSM NO MaKCMManbHOM CKOPOCTU MOTOKA, NPUBE/IEHHBIM B pasaene
«okasaHus K NPUMEHEHMIO» U/UnK Ha camom ycTponcTee (7).

Y6eauTeck B NPOXOAMMOCTM CUCTEMBI KaTeTepa HEMocPeACTBEHHO Nepes
MCMOmNb30BaHNeM aBTOMATUYECKOrO LWNpULa.

Heobxoanmo npuHumaTh Mepel BO n3bexaHne nepernbos unm 3akynopku cucTemb!
KateTepa. B cnyyae 3akynopku yHKLMN OTPaHUYEHIS 1aBNeHIst aBTOMATUHYECKOrO
LWNpULa MOTYT He NPefoTBPaTUTL CBOI KaTeTepa.

TMoka3aHue K MHBLEKLWIM KOHTPACTHOM Cpe/bl C MOMOLLbI0 aBTOMATU4ECKOrO WnpuLa
rofipasyMeBaeT CriocoBHOCTb KaTeTepa BblAepXMBaThL 3Ty NPOLIEAYPY, OAHAKO He
rapaHTMpyeT MPUrOAHOCTL [aHHOM NMpoLeaypb! ANs KOHKPETHOTO naumenTa. Mepea
npoLeypOit UHBEKLIUM C NOMOLLIKO aBTOMATUYECKOTO LNpULA Bpa, MEoLLuit
COOTBETCTBYIOLLYHO KBANM(UKALIMIO, [OMKEH BBINOMHUTEL OLIEHKY COCTOSHUS 3[10POBbSI
nauveHTa.

CucTema kaTeTepa NpolLna NPOBEPKY Ha LIeNOCTHOCTb 1 CTaBUNbHOCTL NP YKa3aHHbIX
CKOPOCTSIX MOTOKA, OAHAKO B CBSI3U C Bapb/POBAHMEM [IONONHUTENbHBIX YCTPOICTB,
marucTpanen, Temnepartypbl KOHTPACTHOV Cpeabl U 3Ha4YeHUin npeaena AasneHns
[NlaHHbIe CKOPOCTM MOTOKA MOTYT BbiTb HEAOCTXUMBI.

YCTAHOBKA KATETEPA

HR

OcmoTpuTe cuctemy katetepa. YbeauTtecs, YTo 3axum (5) He 3afeiiCTBOBaH, a

BEHTUNALMOHHAA 3arnywka (10) ABnseTcs HaaexXHOW.

YaepxuBas LBeTHyto nnatdopmy ctabunusauum (2), NoBepHUTE KONNAUoK Uikl 1

CHUMUTE ero.

YaepuBas, kak nokasaHo Ha Puc. I, BbITSHUTE aneMeHT Halag npubnuautensHo Ha 1/8

Atorima (3 Mm), 3axsaTtue ero nanbuamm (4).

BepHuTe 3axsaThbl Ans NanbLes (4) B UCXoaHOE nonoxeHue, ybeauTecs, 4To LBeTHas

nnatcdopma cTabunusaumu (2) u 3axsatsl Ans NanbLUes (4) npuneratoT Apyr K Apyry.

BaeauTe urny B cocya.

Y6eauTeck B HeMeaNeHHOM BO3BpaTe KPOBM MO MarucTpany karetepa (1).

MPUMEYAHUE. Bo3BpaTHbIil NOTOK KPOBU 3aMeANUTCA B MECTE COeAUHEHNS KaTeTepa

W YANMHUTENBHOM MarucTpan, Npexae Yem NepeiTy B yanuHUTENLHYI0 MarucTpanks

(6).

Cnerka onycTuTe 1 NnepeMecTuTe Breper BeCh KaTeTep v Grok urmbl, YToGbl y6eauTses,

4TO KOHYUK KaTeTepa HaxoauTCs B COCYAe.

CpaBuHbTE KaTeTep C UMbl B COCYA, C MOMOLLbIO ceporo yropa (3).

[pyroi pykoi cnerka npwkmuTe nnatdopmy ctabunusauum (2) k koxe, 4tobbl

cTabunuanposath KaTetep.

Y6epuTtech, YTO NanbLibl Nexar Ha 6enbix BbICTYNax 3axBaToB Ans nanbues (4), n

MOMHOCTBIO BBITALLUTE UMY W3 KaTeTepa A0 BbICBOBOXAEHNS SNieMEHTa C CepbiM

ynopowm (3) u3 nnatdgopmbl ctabunusauum (2). HE JEPXXUTECH 3A KOMMOHEHT C

YMOPAMM (3) YCTPOVCTBA, MOCKOJIbKY 3TO NMOMELLAET OCBOBOXOEHWIO

SALLUNTBI UMb,

BeiGpockTe urny ¢ 3awwmTon (C) B KOHTERHep, YCTONYMBLIN K MPOKONaM 1 He

[ZIONYCKAIOLLMIA yTeueK.

BadmKeupyiTe KaTeTep 1 HanoXM1Te CTEPUMBHYIO MOBSI3KY.

BapeiictayiiTe 3axum (5).

Yaanute BEHTUMSILMOHHYIO 3arfyLUKY W NEepeianTe K BbINOMHEHMIO OQHOTO U3

creayoLwmx AeNCTBUNA:

a) lMoakniounTe KOMNMEKT ANA BBEAGHNS 11 HAYHIUTE NHCDY3MIO.

6) MoakniounTe 6e3bironbHbI pa3beM, OTKPOATE 3aXKMM, BbIMOTHUTE NMPOMbIBKY B
COOTBETCTBUM C MPOTOKOMOM YYPEXAEHWS, @ 3aTeM CHOBa 3akpoWTe 3aXUM A0
Havana uHdyaum.

8)  [MoaKMIUNTE NOATOTOBMIEHHBIV WMNPULL ANS IPOMBIBKA, OTKDOWTE 3aXKnM,
BbINOMHUTE NPOMBIBKY B COOTBETCTBIM C NPOTOKONOM YHYPEXAEHWS, CHOBa
3aKpoiiTe 3aKMM W HafleHbTe IMyXoii konnayok (9) Ao Havana UHGY3uK.

Sustav zatvorenog IV katetera

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije nisu poznate.

OPIS UREDAJA

Zatvoreni sustav IV katetera BD Nexiva Diffusics 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 zadrzava krv u uredaju tijekom

postupka uvodenja ¢ime se spreGava moguce izlaganje krvi klinickih zdravstvenih djelatnika i
pacijenata. Sustav sadrzi kateter od radioopacitetnog materijala BD Vialon™, iglu s koso
odrezanim vrhom radi boljeg prikazivanja povrata krvi, septum koji uklanja vidljivu krv s
povrsine igle, te se hermeticki zatvara nakon vadenija igle, platformu za stabilizaciju,
produzne cijevi, stezaljku, Eep i ravni luer konektor. Platforma za stabilizaciju i luer adapter
kodirani su bojama prema veli¢inama promjera. Veli¢ine su promjera 18GA (zelena boja),
20GA (ruzicasta boja), 22GA (plava boja) i 24GA (Zuta boja). Vrijednosti protoka na luer
adapteru (7) oznacavaju maksimalne preporucene vrijednosti protoka za tjelesnu
temperaturu i sobnu temperaturu. Luer adapteri prikazuju i postavku maksimalnog tlaka
injektora. Uredaj sadrzi dodatne otvore kod vrha cijevi katetera namijenjene olak$avanju
postupaka tlacnog injektiranja. U pakiranju se nalazi i slobodan ep namijenjen zatvaranju

sustava po potrebi.

Slika A Prije uklanjanja igle. Slika B Nakon uklanjanja igle. Slika C Zasticena igla

UPUTE ZA UPOTREBU
OPCENITE SMJERNICE

Kako bi pravilno upotrebljavali ovaj uredaj, klini¢ki zdravstveni djelatnici moraju biti
upoznati i osposobljeni za upotrebu zatvorenog sustava IV katetera BD Nexiva Diffusics.
Drzite se standardnih mjera predostroZznosti za SVE pacijente.

Obavezna je sterilna tehnika, pravilna priprema koZe i stalna zastita lokacije uvodenja.



Isporuceni uredaj sterilan je i nepirogen.

Sterilan je ukoliko pakiranje nije bilo otvoreno ili o$te¢eno.
Ovaj proizvod ne sadrzi prirodni gumeni lateks.

Koli¢ina od 1820 G je 0,5 ml. Koli¢ina od 2224 G je 0,3 ml.

M.I ERE OPREZA

Nemojte savijati iglu prilikom upotrebe sustava katetera.

Nikada nemojte umetati iglu u septum katetera (8).

Nemojte pokusavati ponovno umetati iglu koja se djelomi¢no izvukla natrag u kateter (1).
Nemojte upotrebljavati Skare na mjestu ili u blizini mjesta uvodenja.

Nemojte pretjerano opterecivati ili uniStavati zastitni mehanizam.

Odmah prijavite ozljede uboda iglom i slijedite utvrdeni protokol.

Odmah bacite sve nezasticene igle, cijelo vrijeme drZedi vrh igle udaljen od tijela ili
prstiju.

I1zlaganije krvi, bilo perkutanim ubodom kontaminiranom iglom ili preko mukoznih
membrana, moZe dovesti do teskih oboljenja, kao $to su hepatitis, HIV (AIDS) ili druge
infektivne bolesti.

Ponovna upotreba moze dovesti do infekcije ili druge bolesti/ozljede.

SAMO na recept: Na temelju federalnog zakona, prodaja ovog uredaja dopustena je
samo na nalog ovlastenog zdravstvenog djelatnika.

SMJERNICE, MJERE OPREZA | UPOZORENJA VEZANA UZ TLACNI INJEKTOR

Sustavi katetera promjera 18-24 G pogodni su za upotrebu s kontrastnim medijima
viskoznosti do 27,5 cP, s tlaénim injektorima postavljenim na maksimalni tlak od 325 psi
te unutar preporucenih vrijednosti protoka navedenih u indikacijama za primjenu i/ili na
uredaju (7).

Prohodnost katetera mora se osigurati netom prije ubrizgavanja pod tiakom.

Treba paziti da se sustav katetera ne preklopi ili ne zacepi. U slu¢aju da dode do
potpunog zatvaranja, svojstva tlaénog injektora da ogranici tiak mogu sprijeciti kvar
katetera.

Indikacija za ubrizgavanje kontrastnog medija pod tlakom podrazumijeva moguénost
katetera da izdrZi postupak, ali ne odnosi se na prikladnost postupka za odredenog
pacijenta. Osposobljen klini¢ki lije¢nik mora procijeniti zdravstveno stanje pacijenta prije
postupka ubrizgavanja pod tlakom.

Integritet i stabilnost sustava katetera testira se pri navedenim vrijednostima protoka, no
zbog varijacija postavki dodatnih uredaja, cijevi, temperature kontrastnih medija i
ogranicenja tlaka mozda nece biti moguce dostici te vrijednosti protoka.

UVOBENJE KATETERA

Pregledaijte sustav kateter. Provjerite da stezaljka (5) nije spojena, te da je ¢ep (10)
osiguran.

Drzeci platformu za stabilizaciju u boji (2), okrenite i uklonite poklopac igle.

Drzeci kao $to je prikazano na slici (D), povucite dr8ku (4) unatrag za otprilike 3 mm.
Gurnite dr$ku (4) natrag u pocetni polozaj, pazeci da su platforma za stabilizaciju u boji
(2) i drska (4) spojeni.

Ubodite Zilu.

Odmah cete primijetiti povrat krvi u cijevima katetera (1). NAPOMENA: Povrat krvi
usporit ¢e na spoju katetera/produzne cijevi te prije¢i u produznu cijev (6).

Spustite i malo pomaknite prema naprijed cijeli sklop katetera i igle kako biste osigurali
da vrh katetera bude u Zili.

Pomocu sivog potisnog jezi¢ca (3) gurnite kateter prema naprijed s igle u Zilu.

Drugom rukom lagano pritisnite platformu za stabilizaciju (2) na kozu kako biste
stabilizirali kateter.

Provijerite jesu li vam prsti na bijelim izbo¢inama drske (4), te izvucite iglu do kraja iz
katetera dok se sivi potisni jezi¢ac (3) ne oslobodi iz platforme za stabilizaciju (2).
NEMOJTE DRZATI POTISNI JEZICAC (3) UREDAJA JER CETE TAKO ONEMOGUCITI
OSLOBADANJE ZASTITE IGLE.

e Bacite zasticenu iglu (C) u neprobojni, nepropusni kontejner.
e Udvrstite kateter i stavite sterilni zavoj.

e Spojite stezaljku (5).

e Uklonite Cep i izvrsite jedan od sljedecih postupaka:

a) Spojite pribor za davanje infuzije i zapo¢nite s infuzijom.

b) Spojite konektor bez igle, odspojite stezaljku, isperite u skladu s protokolom
ustanove, te ponovno spojite stezaljku dok je necete trebati za infuziju.

c) Spojite pripremljenu Strcaljku za ispiranje, odspojite stezaljku, isperite u skladu s
protokolom ustanove, ponovno spojite stezaljku i stavite na nju slobodni ¢ep (9) dok
je necete trebati za infuziju.

TR Kapali IV Kateter Sistemi

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

e Zapnite sponko (5).
e Odstranite ¢ep za prezracevanije in nadaljujte z eno od teh moznosti:

a) Pritrdite IV komplet in zaénite infuzijo.

b) Pritrdite prikljucek brez igle, odpnite sponko, izperite po uveljavlienem protokolu in znova
zapnite sponko, dokler sistema ne potrebuijete za infuzijo.

c) Pritrdite pripravijeno brizgalko, odpnite sponko, izperite po uveljavijenem protokolu,
znova zapnite sponko in pritrdite pokrovéek (9), dokler sistema ne potrebujete za
infuzijo.

ET Suletud IV kateetrisiisteem

Vastunéidustused
Teadaolevaid vastunaidustusi ei ole.

SEADME KIRJELDUS

BD Nexiva Diffusicsi suletud IV kateetrislisteem on loodud verega kokkupuutevdimaluse
vahendamiseks. Sellel on juhuslike ndelatorkevigastuste vahendamiseks loodud passiivne
sustalt varjav mehhanism. Suletud siisteem on m&eldud vere hoidmiseks seadmes kogu
sisestusprotsessi valtel. Selle abil vaib valtida klinitsistide ja patsientide véimalikku
kokkupuudet verega. Siisteem koosneb kiirgust mittelabilaskvast BD Vialoni ™ materjalist
kateetrist, sélguga ndelast visualiseerimise suurendamiseks, vaheseinast ndela pinnalt ja
tihendilt parast ndela eemaldamist nahtava vere nisek iliseerimisplatvormist,
laiendusvoolikust, klambrist, tuulutuskorgist ja sirgest Lueri konnektorlst
Stabiliseerimisplatvorm ja Lueri adapter on maaturi suuruse alusel varvikoodidega tahistatud.
M&aturi suurused on jargmised: 18 GA (roheline), 20 GA (roosa), 22 GA (sinine) ja 24 GA
(kollane). Lueri adapterile (7) trikitud voolukiirused téhistavad maksimaalseid kontrastaine
voolukiiruseid keha ja toa temperatuuril. Lueri adapterid tahistavad ka siistla maksimaalset
rohku. Seadme kateetritoru tipuosas on lisaavad surveststimisprotseduuri tdhustamiseks.

CIHAZ AGIKLAMASI

BD Nexiva Diffusics Kapali IV Kateter Sistemi kanla temasi minimuma indirmek tizere
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 kanla temas etme ihtimali azaltilir. Sistem,
radyoopak BD Vialon™ malzemeli bir kateterden, geri dénen kanin gérsel takibini saglamak
lzere gentikli bir igneden, igne yiizeyindeki gériiniir kanin giderilmesi ve igneyi gikarildiktan
sonra kapatmaya yarayan bir septumdan, stabilizasyon platformundan, uzatma borusundan,
klempten, hava tikacindan ve diiz luer konektérden olusur. Stabilizasyon platformu ve luer
adaptdr dlgek boyutuna gére renk kodludur. Olgek boyutlari 18 GA (Yesil), 20 GA (Pembe),
22 GA (Mavi) ve 24 GA'dir (Sari). Luer adaptér (7) lizerine basili olan akis hizlari, kontrast
maddesi igin hem viicut sicakliginda hem de orda sicakliginda maksimum akis hizlarini
belirtir. Liier adaptorler de maksimum enjektor basing ayarini gésterir. Cihaz, kateter
borusunun ug béliimiinde yer alan ek deliklere sahiptir, bunlar gli¢ enjeksiyonu proseddirlerini
optimize etmek igin tasarlanmistir. Ambalajda, gerekmesi durumunda sistemi kapatmaya
yarayan kor ug kapagi bulunmaktadir.

Sekil A igne gikariimadan énce. Sekil B igne gikarildiktan sonra. Sekil C Korumali igne

KULLANMA TALIMATLARI

GENEL KURALLAR

e Dogru kullanim igin, personel BD Nexiva Diffusics Kapali IV Kateter Sisteminin kullanimi
konusunda egitimli olmalidir.

e TUM hastalar igin standart 6nlemleri alin.

o Aseptik teknik kullanimi, cildin uygun sekilde hazirlamasi ve giris bélgesinin sirekli
olarak korunmasi 6nemli hususlardir.

e Cihaz steril ve apirojen olarak saglanir.

e Ambalaj agilmadigi veya hasar gérmedigi siirece sterildir.

e Bu Uriin dogal kauguk lateks igermez.

e 18 ve 20 dlgek igin hacim 0,5 ml'dir. 22 ve 24 Slgek igin hacim 0,3 ml'dir.

DIiKKAT

Kateter sistemini kullanirken igneyi biikmeyin.

Kateter septumuna (8) asla igne sokmayin.

Kismi olarak geri ekilmis igneyi katetere (1) geri sokmayi denemeyin.

Giris bolgesinde veya giris bolgesinin yakininda makas kullanmayin.

ignenin koruma mekanizmasini gegersiz kilmay! veya iptal etmeyi denemeyin.

igne batmalarini derhal bildirin ve gerekli protokolii takip edin.

Koruma mekanizmasi galismayan igneleri derhal atin, ignenin ucunu her seferinde

viicudunuzdan ve parmaklarinizdan uzakta tutun.

«  Kontamine olmus bir igne ile perkiitan ponksiyon sonucunda veya mukoz membranlar
veya intakt olmayan deri yoluyla kan temasi gergeklesmesi hepatit, HIV (AIDS) veya
diger bulasici hastaliklar gibi ciddi hastaliklara neden olabilir.

*  Yeniden kullanim enfeksiyona veya diger hastaliklara/yaralanmalara neden olabilir.

e YALNIZCA Rx: Federal yasa, bu cihazin yalnizca lisansli tip doktoru regetesiyle satisina
izin verir.

GUQ ENJEKSiYONU KURALLARI, DIKKAT EDILECEK NOKTALAR VE UYARILAR
18-24 olgek kateter sistemleri, 27,5 cP viskosite igeren ortamlarla, 325 psi basing
degerine ayarlanmis gli¢ enjektorleri ve Kullanma Talimatlarinda ve/veya cihazin
tzerinde (7) agiklanan maksimum akis hizi 6nerileri ile kullanim igin uygundur.

*  Giig enjeksiyonundan hemen 6nce, kateter sisteminin patensinden emin olun.

*  Kateter sisteminin bikilmemesi veya tikanmamasi igin 6nlem alinmalidir. Tikanma
durumunda, gui¢ enjektoriiniin basing sinirlama 6zelligi kateterin arizalanmasini
onlemeye yetmeyebilir.

*  Kontrast maddenin gii¢ enjeksiyonu ile verilebileceginin bildiriimesi kateterin prosediire
dayanacag anlamina gelir; bu proseddiriin belirli bir hasta igin uygun oldugu anlamini
tasimaz. Giig enjeksiyonu prosediriinden 6nce konusunda uzman bir klinisyenin
hastanin saglik durumunu degerlendirmesi gereklidir.

*  Kateter sistemi agagida listelenen akis hizlarinda biitiinliik ve stabilite agisindan test
edilmistir, ancak eklenti cihazlardaki, tiiplerdeki, kontrast ortam sicakligindaki ve basing
sinir ayarlarindaki degisikliklerden otiirii, bu akis hizlari elde edilemeyebilir.

KATETERIN YERLESTIRILMESI

o Kateter sistemini inceleyin Klempin (5) kapal olmadigindan ve hava tikacinin (10)
saglam oldugundan emin olun.

e Renkli stabilizasyon platformunu (2) tutarak gevirin ve igne muhafazasini ¢ikarin.

e Sekil D iginde gésterildigi gibi tutarak parmak kulplarindan (4) yaklasik olarak 1/8” (3

mm) geri gekin.

Parmak kulplarini (4) orijinal konumlarina geri itin, renkli stabilizasyon platformunun (2)
ve parmak kulplarinin (4) birbirine sikica oturdugundan emin olun.

Damara erigin.

Kateter borusu (1) boyunca hemen kan doniisii olur. NOT: Kan déniisii, uzatma
borusuna (6) devam etmeden &nce, kateter/uzatma borusu baglantisinda
yavaslayacaktir.

Kateter ucunun damar iginde oldugundan emin olmak igin kateterin tamamini ve igne
Unitesini algaltin ve ilerletin.

Gri itme kanadini (3) kullanarak kateteri igneden damarin igine dogru ilerletin.

Diger elinizle stabilizasyon platformunu (2) nazikge cilde bastirip kateteri stabilize edin.
Parmaklarinizin beyaz parmak kulp gikintilari (4) izerinden oldugundan emin olun ve gri
itme kanad (3) stabilizasyon platformundan (2) ¢ikana kadar igneyi kateterden tamamen
disari gekin. CIHAZIN ITME KANADINA (3) BASILI TUTMAYIN, BU iGNE
KORUMASININ SERBEST KALMASINI ENGELLER.

*  Korumali igneyi (C), delinmeye ve sizintiya karsi dayanakli bir keskin atiklar kabina atin.
*  Kateteri sabitleyin ve steril bandaj uygulayin.
e Klempi (5) kapatin.
e Hava tikacini ¢ikarin ve asagidakilerden biri ile devam edin:
a) Bir uyguluma seti takip inflizyona baslayin.
b) ignesiz bir konektér takin, klempi agin, tesisinizde kullanilan protokole gére yikayin
ve inflizyon zamani gelene kadar klempi tekrar kapatin.
¢) Hazirlanmis bir yikama ignesi takin, klempi agin, tesisinizde kullanilan protokole
gore yikayin, klempi yeniden kapatin ve ardindan infiizyon zamanina kadar kér ug
kapagini (9) takin.
SL Zaprt IV katetrski sistem

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije niso znane.

OPIS PRIPOMOCKA

Zaprti IV katetrski sistem BD Nexiva Diffusics je oblikovan tako, da preprecuje okuzbe s krvjo.
Vsebuje pasiven mehanizem za za$¢ito igle, ki zmanj$uje moznost nenamernega vboda z
iglo. Med postopkom vstavljanja je v zaprtem sistemu kri ves ¢as znotraj pripomocka, kar
preprecuje okuzbe zdravnikov in bolnikov s krvjo. Sistem je sestavljen iz katetra BD Vialon™
iz rentgensko neprepustnega materiala, igle z zarezo za vizualizacijo povratnega toka krvi,
prekata za odstranitev krvi s povrs$ine igle in zatesnitve po odstranitvi igle, stabilizacijskih
krilc, podalj$ka, sponke, Eepa za prezracevanje in ravnega prikljucka luer. Stabilizacijska
krilca in prikljucek luer so obarvani glede na svojo velikost. Velikosti so: 18 GA (zelena), 20
GA (roznata), 22 GA (modra) in 24 GA (rumena). Hitrosti pretoka, oznacene na priklju¢ku
luer (7), so najvecje hitrosti za kontrastno sredstvo pri telesni temperaturi in sobni
temperaturi. Prikljucki luer dologajo tudi najveji tlak vbrizgalnika. Pripomogek vsebuje
dodatne luknjice na konici katetrske cevke za optimizacijo postopka samodejnega
vbrizgavanja. V paketu je tudi pokrovéek, s katerim po potrebi zaprete sistem.

Slika A Pred odstranitvijo igle. Slika B Po odstranitvi igle. Slika C Za&¢itena igla

NAVODILA ZA UPORABO

SPLOSNE SMERNICE

*  Klini¢ni zdravniki morajo poznati zaprti katetrski IV sistem BD Nexiva Diffusics in biti
usposobljeni za njegovo pravilno uporabo.

e Upostevati je treba standardne preventivne ukrepe pri VSEH bolnikih.

Nujna je uporaba asepti¢ne tehnike, pravilna priprava kozZe in stalna zas¢ita mesta

vstavitve.

Naprava je sterilna in apirogena.

Izdelek je sterilen, razen e je bil zavitek odprt ali poSkodovan.

Izdelek ne vsebuije lateksa iz naravne gume.

Volumen pri velikosti 18 in 20 G je 0,5 ml. Volumen pri velikosti 22 in 24 G je 0,3 ml.

OPOZORILA

Med uporabo sistema ne ibajte igle.

Nikoli ne vstavljajte igle v katetrski septum (8).

Delno izvleCene igle ne posku$ajte znova vstaviti v kateter (1).

Na mestu vstavitve ali v njegovi bliZini ne uporabljajte $karij.

Ne poskusajte odstraniti ali onemogociti za$¢itnega mehanizma igle.

Ce se zbodete z iglo, dogodek takoj prijavite po veljavnem protokolu.

Takoj zavrzite vse igle, ki jih ne morete zascititi, pri ¢emer imejte konico igle obrnjeno

stran od telesa in prstov.

o Ce ste izpostavijeni krvi zaradi perkutanega vboda s kontaminirano iglo ali prek sluznice,
se lahko okuZite s hudimi boleznimi, kot so na primer hepatitis, HIV (AIDS) ali druge
infekcijske bolezni.

*  Ponovna uporaba lahko povzrogi okuzbo ali drugo bolezen/poskodbo.

e SAMO na zdravniski recept: Prodaja in narocanje pripomocka sta z zveznimi zakoni
(ZDA) dovoljena le za pooblad&ene zdravstvene delavce.

NAVODILA IN OPOZORILA ZA UPORABO SAMODEJNEGA VBRIZGAVANJA

«  Katetrski sistemi velikosti od 18 do 24 G so primerni za vbrizganje kontrastnega
sredstva z viskoznostjo do 27,5 cP s samodejnimi vbrizgalniki, ki so nastavljeni na
najvisji tlak 325 psi in imajo najveciji pretok v priporo¢enih mejah, ki so navedene v
razdelku Indikacije za uporabo in/ali na pripomocku (7).

«  Pred vbrizganjem s samodejnim vbrizgalnikom morate zagotoviti prehodnost
katetrskega sistema.

«  Preprecite prepogibanie ali oviranje katetrskega sistema. Ce je sistem zamasen,
zmogljivosti omejitev tlaka samodejnega vbrizgalnika morda ne bodo preprecile
poskodbe katetra.

e Oznaka, da je sistem mogoce uporabiti za vbrizganje kontrastnega sredstva s
samodejnim vbrizgalnikom, oznacuje zgolj moznost, da kateter omogoca tak postopek,
ne pomeni pa, da je uporaba postopka primerna tudi za posameznega bolnika. Oceno
stanja bolnika in morebitno uporabo postopka samodejnega vbrizgavanja mora opraviti
ustrezno usposobljen klini¢ni zdravnik.

e Integriteta in stabilnost katetrskega sistema sta bili preizkuSeni pri navedenih hitrostih
pretoka, vendar zaradi uporabe razli¢nih dodatnih pripomockov, cevk, temperature
kontrastnega sredstva in nastavitev omejitev tlaka se lahko zgodi, da navedenih hitrosti
pretoka ni mogoce dosedi.

VSTAVLJANJE KATETRA

e Preglejte katetrski sistem. Sponka (5) ne sme biti zapeta, ep za prezracevanje (10)
mora biti trdno pritrjen.

e  Drzite obarvana stabilizacijska krilca (2) ter zasukajte in odstranite pokrov igle.

e Drzite, kot je prikazano na sliki (D), in potegnite drzalo za prste (4) nazaj za priblizno 3
mm (1/8").

e  Potisnite drzalo za prste (4) nazaj v prvotni poloZaj, pri Gemer morajo biti obarvana
stabilizacijska krilca (2) in drzala za prste (4) tesno skupaj.

e Prebodite Zilo.

eV katetrski cevki morate takoj videti kri (1). OPOMBA: Napredovanije krvi se upo¢asni pri
stiku cevke katetra/podaljSka, preden se nadaljuje po cevki podaljSka (6).

*  Kateter in enoto z iglo spustite in potisnite nekoliko naprej, da bo konica katetra
zagotovo v Zili.

*  Potiskajte kateter z igle v Zilo s pomocjo jezitka za potisk (3).

e Zdrugo roko rahlo pritisnite stabilizacijska krilca (2) na koZo, da stabilizirate kateter.

e Medtem ko imate prste Se vedno na izboklinah drzala za prste (4), potegnite iglo
popolnoma iz katetra, dokler se jezicek za potisk (3) ne lo¢i od stabilizacijskih krilc (2).
NE DRZITE JEZICKA ZA POTISK (3) NA PRIPOMOCKU, KER BO TO PREPRECILO
SPROSTITEV SCITNIKA IGLE.

e Zavrzite zad¢iteno iglo (C) v zbiralnik, ki je odporen na vbode in neprepusten za
tekogine.

«  Varno pritrdite kateter in namestite sterilno obvezo.

Pakend sisaldab ka korki, millega saab siisteemi vajaduse korral sulgeda.

Joonis A. Enne néela eemaldamist. Joonis B. Enne ndela eemaldamist.
Joonis C. Salguga ndel

KASUTAMISJUHISED
ULDISED JUHISED

Seadme Gigeks kasutamiseks peavad klinitsistid olema tuttavad BD Nexiva Diffusicsi
suletud 1V kateetrisiisteemiga ja oskama seda kasutada.

«  Jargige KOIKIDE patsientide puhul standardseid ettevaatusabingusid.

«  Aseptilise tehnika kasutamine, naha Gige ettevalmistus ja sisestuspiirkonna pidev kaitse
on hadavajalikud meetmed.

e Seade on steriilne ja mittepiirogeenne.

e Steriilsus on tagatud, kui pakend on suletud ja kahjustamata.

*  Toode ei sisalda looduslikku kummilateksit.

e Suurusega 18 ja 20 mdéturite maht on 0,5 ml. Suurusega 22 ja 24 mao6turite maht on

,3ml.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge painutage ndela kateetrisiisteemi kasutamisel.

Arge kunagi sisestage ndela kateetri vaheseina (8).

Arge piilidke osaliselt valjatémmatud ndela tagasi kateetrisse (1) sisestada.

Arge kasutage kaére sisestuspiirkonnas véi selle lahedal.

Arge piiiidke n&ela varjavat mehhanismi muuta.

Teatage ndelatorkevigastustest kohe ja jargige kehtestatud protokolli.

Kérvaldage kohe néelad, mida mehhanism ei varja, hoides ndela teravikku pidevalt
kehast ja sormedest eemal.

Saastunud ndelaga naha labimise téttu v6i limaskesta v6i vigastatud naha kaudu verega
kokkupuude voib pohjustada tosiseid haigusi, nagu hepatiit, HIV (AIDS) v6i muud
nakkushaigused.

Taaskasutuse tagajarjel voib tekkida nakkus v6i muu haigus/vigastus.

AINULT retsepti kliku (USA) seaduse jargi on seadme milik lubatud vaid
litsentsitud meditsiinitddtaja korraldusel.

SURVEGA SUSTIMISE JUHISED, ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Suurusega 18-24 moédturiga kateetrisiisteemid sobivad kasutamiseks kontrastainega,
mille viskoossus on kuni 27,5 cP, kus siistia maksimaalne surve on 325 psi ja voolukiirus
jaab maksimaalse kiiruse soovituslikku vahemikku, nagu on maaratletud
kasutamisnaidustustes ja/vai seadmel (7).

Veenduge kateetrislisteemi avatuses vahetult enne survesistimist.

Kateetrististeemis s6imede véi takistuste tekkimise véltimiseks tuleb kasutada vastavaid
meetmeid. Tokestuse korral ei pruugi survesiistla survet piiravad funktsioonid kateetri
riket takistada.

Survesiistla voi kontrastaine kasutamise naidustus tahistab kateetri sobivust protseduuri
tegemiseks, aga ei téhista protseduuri sobivust kindlale patsiendile. Enne
survesiistimisprotseduuri peab kvalifitseeritud klinitsist hindama patsiendi tervislikku
seisundit.

Kateetrististeemi terviklikkust ja stabiilsust on katsetatud esitatud voolukiirustel, kuid
lisaseadmete, vooliku, kontrastaine temperatuuri ja réhupiirangute variatsioonidest
tulenevalt ei pruugi need voolukiirused saavutatavad olla.

KATEETRI SISESTAMINE

HU

Kontrollige kateetrisiisteemi. Veenduge, et klamber (5) ei ole kinni ja et tuulutuskork (10)

on suletud.

Varvitahisega stabiliseerimisplatvormist (2) kinni hoides keerake ndela katet ja

eemaldage see.

Hoides joonisel (D) néidatud viisil, tommake sérmepidemetest (4) umbes 1/8 tolli (3 mm)

vorra tagasi.

Liikake s6rmepidemed (4) algasendisse tagasi ja veenduge, et varvitahisega

stabiliseerimisplatvorm (2) ja sérmepidemed (4) on tihedalt koos.

Sisestage ndel veresoonde.

Jalgige vere likumist mééda kateetri voolikut (1). MARKUS. Vere likumine aeglustub

kateetri ja laiendusvooliku Gihenduskohas enne laiendusvooliku (6) kaudu edasi liikumist.

Kallutage ja liigutage kogu kateetri ja néela tiksust veidi sligavamale veendumaks, et

kateetri ots on veresoones.

Liigutage kateeter halli likkamissakki (3) kasutades ndela pealt veresoonde.

Kateetri stabiliseerimiseks suruge teise kiega stabiliseerimisplatvorm (2) 6rnalt vastu

nahka.

Veenduge, et teie sérmed on valgetel sérmepidememuhkudel (4) ja tommake ndel

téielikult kateetrist valja, kuni hall likkamissakk (3) vabaneb stabiliseerimisplatvormi (2)

killjest. ARGE HOIDKE SEADME LUKKAMISSAKIST (3) KINNI, KUNA SEE TAKISTAB

NOELA VARJAVA KATTE VABASTAMIST.

Visake varjestatud nGel (C) teravate esemete jaoks m&eldud vastupidavasse

lekkekindlasse konteinerisse.

Kinnitage kateeter ja paigaldage steriilne kate.

Sulgege klamber (5).

Eemaldage tuulutuskork ja valige iiks jargmistest meetoditest.

a) Kinnitage manustuskomplekt ja alustage infusiooni.

b) Kinnitage ndelata konnektor, vabastage klamber, loputage vastavalt asutuse
protokollile ja sulgege klamber uuesti, kuni infusiooni jaoks on vajalik.

c) Kinnitage ettevalmistatud loputussiistal, vabastage klamber, loputage asutuse
protokolli jérgi, sulgege klamber uuesti ja kinnitage kork (9), kuni infusiooni jaoks on
vajalik.

Zart intravénas katéterrendszer

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A BD Nexiva Diffusics zart intravénas katéterrendszert ugy tervezték, hogy minimalisra
csokkentse a vérrel valé érintkezés veszélyét. Passziv tiivédelmi mechanizmusa segit
csokkenteni a tli okozta véletien sériilések eléfordulasi esélyét. A zart rendszer a teljes
bevezetési eljaras soran magaban tartja az eszkoz altal tartalmazott vért, és ez segit
megovni a kezelést végzo személyt és a beteget a vérrel valé véletlen érintkezéstdl. A
rendszer részei: egy sugarfogé BD Vialon™ anyagbdl késziilt katéter, egy hornyos ti a
visszaaramlas figyelésének megkénnyitéséhez, egy terelélemez, amely eltavolitja a ti
felszinérdl a lathato vérmaradvanyt, és amely zarja az egységet a tii kihtizasa utan, egy
rogzitéplatform, egy hosszabbitocsd, egy kapocs, egy légtelenité dugo és egy egyenes
tipusu Luer-csatlakozo. A rogzitdplatform és a Luer-adapter G-méretek szerint szinkodolt. A
méretek és az azoknak megfelel6 szinkddok: 18GA (zold), 20GA (rézsaszin), 22GA (kék) és
24GA (sérga). A Luer-adapterre nyomtatott aramlasi sebességek (7) a kontrasztanyag
maximalis aramlasi sebességeit jelentik emberi testhémérsékleten, illetve
szobahémérsékleten. A Luer-adaptereken a motoros befecskendezé hasznalatakor
megengedett maximalis nyomas is fel van tiintetve. A katétercsé hegy feldli részén tovabbi
furatok segitik a motoros befecskendezé pumpakkal valé hasznalatot. A csomagban egy
lezarokupak is talalhato, amellyel sziikség esetén lezarhato a rendszer.

Adbra: At eltavolitasa el6tt. B abra: A tli eltavolitasa utan. C abra: TGvédelem.

HASZNALATI UTMUTATO
ALTALANOS IRANYELVEK
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Az eszkdz megfelelé alkalmazésahoz a BD Nexiva Diffusics zart intravénas
katéterrendszer hasznalataban szerzett gyakorlat és képzés szukseges
MINDEN egyes beteg 1 tartsa be a szokasos ovinté

Kiemelt jelentéséggel bir az aszeptikus technika alkalmazésa, a bér megfeleld
elkészitése, és a bevezetési hely folyamatos védelme.

Aleszallitott eszkdz steril és nem pirogén.

A sterilitas csak felbontatlan és sértetlen csomagolas esetén garantalhato.
Atermék nem tartalmaz természetes gumilatexet.

18 és 20 G méret esetén a térfogat 0,5 mL. 22 és 24 G esetén a térfogat 0,3 mL.

VINTEZKEDESEK

A katéterrendszer hasznalata soran ne hajlitsa meg a tt.

Ne vezessen be tit a katéter terel6lemezébe (8).

Egy részben mar visszahuzott tiit ne prébaljon meg ujra bevezetni a katéterbe (1).
Ne hasznaljon ollét a bevezetési helynél, illetve annak kozelében.

Ne probalja meg feliilbiralni vagy kiiktatni a tiivédelmi mechanizmus miikodését.
Atli okozta sériiléseket jelentse késlekedés nélkiil, kdvetve az intézményi protokollt.
Ha a tii védelmi mechanizmusa nem zar megfeleléen, haladéktalanul dobja ki a tdit,
tigyelve arra, hogy a tiihegy ne keriiljon kozel a testéhez és az ujjaihoz.

A vérrel valo érintkezés (akar fertézott tiitdl szerzett perkutan punkcioé révén, akar
nyalkahartyan vagy sériilt bérfelszinen keresztil torténik) stlyos betegségek forrasa
lehet. Ezek kozé tartozik az egyéb fertéz6 betegségeken kiviil a hepatitisz és a HIV
(AIDS) is.

Az eszkéz Ujrafelhasznalasa fertézést, illetve mas betegséget/sériilést okozhat.

Rx ONLY: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye az eszkoz értékesitését csak
licenccel rendelkez6 egé égligyi szakember szamara, illetve orvosi rendelvényre
engedélyezi.

A MOTOROS BEFECSKENPEZO ’PUMPAKKAL KAPCSOLATOS IRANYELVEK,
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A 18-24 G atmérdjii katéterrendszerek legfeljebb 27,5 cP viszkozitasu
kontrasztanyaggal, legfeljebb 325 psi maximalis nyomasra beallitott motoros
befecskendez6 pumpakkal és a felhasznalasi javallatban és/vagy az eszk6zon magan
feltlintetett maximalis aramlasi sebesség (7) mellett hasznalhatok.

A katéterrendszer atjarhatésagat kozvetleniil a motoros befecskendez6é pumpas
befecskendezés megkezdése elétt kell ellendrizni.

A hibas miikodés elkeriiléséhez tartsak be a megfelel6 ovintézkedéseket, hogy a
katéterrendszer ne csavarodhasson meg és ne zarédhasson el. Elzarédas esetén
eléfordulhat, hogy a motoros befecskendezd pumpa nyomaskorlatozasi szolgaltatasai
nem tudjék megakadalyozni a katéter hibas miikodését.

A kontrasztanyag motoros befecskendez6 pumpas befecskendezésének lehetdsége
csak annyit feltételez, hogy a katéter nem karosodik a miivelet kézben, nem jelenti
azonban azt, hogy ez az eljaras ajanlott is lenne egy adott betegnél. A motoros
befecskendez6 pumpas befecskendezés megkezdése elétt a beteg allapotat és
beavatkozasra valé alkalmassagat egy képzett klinikusnak kell felmérnie.
Akatéterrendszer sértetlenségét és stabilitasat tesztelték az alabb felsorolt aramlasi
sebességek mellett, azonban a hasznalt kiegészit6é eszkdzok és csovek, valamint a
kontrasztanyag-hémérsékletek és nyomaskorlatozasi beallitasok killonbozéségei miatt
eléfordulhat, hogy ezek az aramlasi sebességek nem lesznek elérhetok.

A KATETER BEVEZETESE

Lv

Vizsgaélja meg a katéterrendszert. Ellenérizze, hogy a kapocs (5) ne legyen lezarva, és

ellendrizze a légtelenitd dugé (10) biztonsagos elhelyezkedését is.

A szines rogzitdplatformot (2) fixen megtartva csavarassal tavolitsa el a tii burkolatat.

AD abran lathaté médon hlzza vissza korilbelll 3 mm-rel (1/8”) a csuszéfogantyukat

().

Nyomja vissza a csUszéfogantyukat (4) eredeti helyzetiikbe, és ellenérizze, hogy a

csuszéfogantyik (4) megfeleléen 6sszeérnek-e a szines régzitéplatformmal (2).

Vezesse be a katétert az érbe.

Figyelje meg a vér azonnali visszaaramlasat a katétercsd (1) mentén. MEGJEGYZES: A

Vvér visszadramlasa lelassul a katétercsé és a hosszabbitocsé illeszkedésénél, miel6tt

tovabbaramolna felfelé a hosszabbitécsében (6).

Engedie lefelé és tolja enyhén el6re a teljes katéter—tii egységet, hogy

megbizonyosodjon a katéterhegynek az érben valo elhelyezkedésérdl.

A sziirke nyomolap segitségével (3) tolja eldre a katétert lefelé a tiir6l és be az érbe.

A masik kezével nyomja a régzitéplatformot (2) finoman a bérre, hogy biztositsa a

katéter stabil helyzetét.

Tartsa az ujjait a cstszéfogantyuik fehér kitiremkedésein (4), és teliesen huzza ki a tiit a

katéterbdl egészen addig, amig a sziirke nyomdlap (3) el nem vélik a régzitéplatformtdl

(2). NE FOGJA MEG A NYOMOLAP RESZEGYSEGET (3), MERT EZZEL

MEGAKADALYOZZA A TUVEDELMI MECHANIZMUS KIOLDASAT.

Dobja ki a tlivédelmi mechanizmussal lezart tiit (C) egy éles targyak tarolasara szolgalo,

szUrasallo és szivargasmentes hulladéktartalyba.

Steril kotéssel rogzitse a katétert.

Zarja a kapcsot (5).

Tavolitsa el a légtelenitd dugot, és folytassa a kivant miivelettel az aléabbiak kozil:

a) Csatlakoztasson egy adagolokészletet, és kezdje meg az infuziét.

b) Csatlakoztasson egy tii nélkiili csatlakozot, oldja ki kapcsot, 6blitse at a rendszert
az intézményi protokoll szerint, majd zarja Ujra a kapcsot az infuzié megkezdéséig.

c) Csatlakoztasson egy el6készitett atoblitd fecskendét, oldja ki kapcsot, dblitse at a
rendszert az intézményi protokoll szerint, zarja Ujra a kapcsot, majd csatlakoztassa
a lezarokupakot (9) az infuzié megkezdéséig.

Slégta intravaskulara katetra sistéma

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas nav zinamas.

IERICES APRAKSTS

BD Nexiva Diffusics slégta intravaskulara katetra sistéma ir paredzéta, lai samazinatu saskari
ar asinim. Sistéma ir ieklauts pasivais adatas aizsargmehanisms, kas paredzéts, lai novérstu
ievainojumus, kas radusies péc nejausas saduranas ar adatu. Slégta sistéma ir paredzéta
iericé esoSo asinu uzkrasanai visa ievadisanas procesa laika, novérsot iesp&jamo arstu un
pacientu saskari ar asinim. Sistéma ietverts necaurspidiga BD Vialon™ materiala katetrs,
iegriezta adata pretplismas vizualizacijas uzlabosanai, starpsiena, kura paredzéta to asinu
likvidé$anai, kas atrodas uz adatas virsmas un blives péc adatas iznemsanas, stabilizéSanas
dala, pagarinatajcaurulite, skava, ventila spraudnis un taisns Luer savienotajs. Stabilizé3anas
dala un Luer adapteris ir kodéti ar krasam atbilsto§i mérierices izméram. Mérieri€u izméri ir
$adi: 18GA (zal$), 20GA (roza), 22GA (zils) un 24GA (dzeltens). Uz Luer adaptera (7)
iespiestas plismas atruma vértibas norada kontrastvielas plismas atrumu kermena
temperatdra un istabas temperattra. Luer adapteris norada arf maksimalo inzektora
spiediena iestatijumu. lericé ir papildu atveres, kas atrodas katetra caurulites gala zona un ir
paredzétas, lai optimizétu injekciju procediiras, kas tiek veiktas ar infizijas stikna palidzibu.
lepakojuma komplektacija ir ieklauts noslégta gala vacin$ sistémas aizvérsanai
nepiecieSamibas gadijuma.

A attéls. Pirms adatas nonems$anas. B attéls. Péc adatas nonemsanas.
C attéls. Adata aizsargapvalka

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
VISPAREJAS VADLINIJAS

Lai sistéma tiktu pareizi lietota, arstiem ir jabat pieredzei BD Nexiva Diffusics slégta
intravaskulara katetra sistémas lieto$ana un jabat apmacitiem to lietot.

levérojiet standarta piesardzibas pasakumus attieciba uz VISIEM pacientiem.

Ir batiski piemérot aseptisku metodi, ievérot pareizu adas sagatavo$anu un nepartrauktu
ievades vietas aizsardzibu.

Piegadata ierice ir sterila un nepirogéna.

Sterilitate ir nodro$inata, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.

Sis izstradajums nesatur dabigo gumijas lateksu.

18. un 20. izméra mérierices tilpums ir 0,5 ml. 22. un 24. izméra mérierices tilpums ir
0,3ml.

BRIDINAJUMI

Nelokiet adatu katetra sistémas izmanto$anas laika.

Nekada gadijuma adatu nedrikst ievadit katetra starpsiena (8).

Neméginiet atkartoti ievietot dal&ji iznemtu adatu atpakal katetra (1).

Nelietojiet Skéres ievadiSanas vieta vai tas tuvuma.

Neméginiet ignorét vai atslégt adatas aizsargmehanismu.

Nekavéjoties zinojiet par gadijumiem, kad notiek sadur$anas ar adatu, un ievérojiet
noteikto protokolu.

Nekaveéjoties izniciniet visas adatas, kuram nenostrada aizsargmehanisms, vienmér
vérSot adatas galu prom no kermena un pirkstiem.

Saskare ar asinim, kas radusas no perkutanas punkcijas ar kontaminétu adatu, glotadu
vai neveselu adu, var izraisit nopietnas saslimsanas, pieméram, hepatitu, HIV (AIDS)
vai citas infekcijas slimibas.

Atkartota ierices lietoSana var izraisit inficéSanos vai citas saslim$anas/traumas.
TIKAI péc pasatijuma: saskana ar valsts tiesibu aktiem 3o ierici atlauts pardot tikai
licencétam praktizéjoSam arstam vai péc arsta pasatijuma.

VADLINIJAS INJEKCIJAI AR INFUZIJAS SUKNA PALIDZIBU, PIESARDZIBAS
PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

18.-24. izméra katetru sistémas ir atbilstoSas izmantoSanai ar kontrastvielu, kuras
viskozitate ir Iidz 27,5 cP, un ar infazijas stkniem, kuru maksimalais spiediens ir 325 psi
un maksimalais plismas atrums ir noradits lieto$anas instrukcija un/vai uz ierices (7).
Parliecinieties par katetra sistémas atbilstibu, tiesi pirms tiek veikta injekcija ar infuzijas
stkna palidzibu.

Javeic atbilstosi pasakumi, lai novérstu katetra sistémas samezglodanos vai
aizsprosto$anos. Nosprosto$anas gadijuma infzijas stikna spiediena ierobezo$anas
funkcijas var nenodrosinat aizsardzibu pret katetra darbibas k|ami.

Norades par kontrastvielas injekciju ar infizijas sikna palidzibu attiecas uz katetra
atbilstibu procediirai, tau tas neattiecas uz procediras lietderibu konkrétajam
pacientam. Pirms injekcijas procediras, kas veicama ar infizijas slikna palidzibu,
atbilstosas kvalifikacijas arstam ir janovérté pacienta veselibas stavoklis.

Katetra sistémai ir parbaudita integritate un stabilitate noradito plismas atrumu
gadijuma, tadu dazado papildiericu, caurulites, kontrastvielas temperatiras un spiediena
ierobezojuma dé| Sie plismas atrumi var bat nesasniedzami.

KATETRA IEVIETOSANA

LT

Novértéjiet katetra sistému. Parbaudiet, vai skava (5) ir atbrivota un ventija

spraudnis (10) ir dro$i pievienots.

Turot iekrasoto stabilizéSanas daju (2), pagrieziet un nonemiet adatas parsegu.

Turot, ka noradits attéla D, pavelciet atpakal apméram 1/8” (3 mm) uz satvériena

vietas (4).

Pavelciet satvériena vietu (4) atpakal tas sakotnéja stavokli, parliecinoties, ka iekrasota

stabilizéSanas dala (2) un satvériena vieta (4) ir stingri savienojusas.

Veiciet ievietoSanu asinsvada.

Noveértgjiet talitéju asins atgriezenisko plismu katetra caurulité (1). PIEZIME: pirms

plasanas talak pa pagarinatajcauruliti (6) asins plisma katetra/pagarinatajcaurulites

savienojuma vieta k|ist I&naka.

Lai parliecinatos, vai katetra gals atrodas asinsvada, visu katetra un adatas bloku viegli

paspiediet uz leju un uz priekSu.

Izmantojot peléko pastumsanas izcilni (3), nostumiet katetru no adatas asinsvada.

Lai katetru nostabilizétu, ar otru roku uzmanigi piespiediet stabilizé$anas dalu (2) pie

adas.

Paérliecinieties, ka jasu pirksti atrodas uz baltas satvériena vietas izcilniem (4), un pilniba

izvelciet adatu no katetra, [idz peléka pastumsanas izcilna dala (3) atdalas no

stabilizé$anas dalas (2). NETURIET AIZ IERICES PASTUMSANAS IZCILNA DALAS (3),

JO TADEJADI VAR TIKT TRAUCETA ADATAS AIZSARGMEHANISMA NONEMSANA.

Izmetiet adatu ar aizsargmehanismu (C) hermétiska injekcijas adatu konteinera, kuru

nav iesp&jams caurdurt.

Nostipriniet katetru un parklajiet ar sterilu parsgju.

Nostipriniet skavu (5).

Nonemiet ventila spraudni un turpiniet, veicot vienu no $adam darbibam:

a) pievienojiet ievadiSsanas komplektu un saciet infaziju;

b)  pievienojiet savienojumu bez adatas, atbrivojiet skavu, veiciet skaloanu saskana
ar iestades protokolu un péc tam atkal nostipriniet skavu, Iidz ierice ir
nepiecieS§ama infazijas veik$anai;

c) pievienojiet sagatavotu skalodanas 3lirci, atbrivojiet skavu, veiciet skalosanu
saskana ar iestades protokolu, atkal nostipriniet skavu un péc tam uzlieciet
noslégta gala vacinu (9), Iidz ierice ir nepiecieSama infzijai.

Uzdara IV kateteriy sistema

KONTRAINDIKACIJOS

katéter.

Skontrolujte, &i mate prsty na bielych vystupkoch prstovych drzadiel (4), a vytiahnite ihlu

celkom von z katétra, az kym sa ¢ast so sivym stlaéacim uskom (3) neodpoji od

stabilizanej zakladne (2). NEPRIDRZIAVAJTE CAST POMOCKY SO STLACACIM

USKOM (3), ZABRANILI BY STE TAK UVOLNENIU OCHRANY IHLY.

Chranen ihlu (C) zahodte do nepriepustnej nadoby na ostré predmety odolnej voci

prepichnutiu.

Katéter zaistite a miesto sterilne prekryte.

Uzavrite svorku (5).

Odnimte zatku a pokracuijte v postupe niektorou z nasledujicich ¢innosti:

a) Pripojte infuznu stpravu a zacnite podavat infiziu.

b) Pripojte bezihlovy konektor, roztvorte svorku, preplachnite podia protokolu strediska
a opéatovne uzavrite svorku do ¢asu, kym bude katéter potrebny na infiziu.

c) Pripojte pripravenu preplachovaciu striekacku, roztvorte svorku, preplachnite podra
protokolu strediska, opatovne uzavrite svorku a napokon pripojte zaslepenu
Ciapocku (9) do ¢asu, kym bude katéter potrebny na inflziu.

BG 3aTtBopeHa IV kaTeTbpHa cuctema

NPOTUBOMOKA3AHUA
He ca n3secTHu npoTnBONOKasaHus.

OMUCAHUE HA U3OENUETO

BarBopeHarta |V kaTeTbpHa cuctema BD Nexiva Diffusics e koHcTpyupaHa, 3a aa ceefe 4o
MUHIMYM W3MaraHeTo Ha KpbB. TS BKIIoYBa NaciBEH 3alMTeH MEXaHN3LM Ha urnata,
KOHCTPYMPaH, 3a fla HamManu HapaHsBaHNsTa OT CryyaiHn Y6oxaaHus ¢ urna. 3aTeopeHaTa

cucTeMa € KOHCTpyWpaHa Aa 3anasu kpbBTa B U3AENNETO B X0Aa Ha NpoLIEca Ha BbBeXaaHe,
KOETO MOXe /1a NPeOTBPaTU Bb3MOXHO M3NaraHe Ha Nekaps 1 NaLUneHTUTe Ha KpbB.
CucTemata ce CbCTOM OT KaTeTbp OT PeHTreH HenpospayeH matepuan BD Vialon™, urna ¢
Hapes 3a yriecHsiBaHe obpaTHaTa BU3yanu3alys, nperpaaa, KoHCTpyupaHa Aa npemaxHe
BUAMMATA KPBB OT NOBBLPXHOCTTA Ha UrMaTa U 3a XepMeTU3MpaHe Criefl OTCTpaHsiBaHe Ha
urnata, cTabunusupalla nnatcopma, Tpbba 3a yabrkasaHe, LWuMnka, 0TBOP 3a BEHTUNauns
v npaB cbeauHuTen Tun “luer”. CTabunusnpalyata nnatgopma u CbeauHUTENAT TvN “luer”
WMaT pasnnyeH LBST B 3aBUCUMOCT OT paamepa. Paamepute ca 18GA (3eneH), 20GA
(Po3oB), 22GA (CuH) n 24GA (KbnT). lebutnte, otnevataHu Ha cbeauHutens tun “luer” (7),
noka3eaT MakCMMarnHo NpenopbyBaH1Te AeGUTI 3a KOHTPACTHM BELLECTBA NPU TenecHa u
cTaiiHa Temneparypa. CbeanHutenute Tvn “luer’ nokasear CbLLUO Taka MakCMMariHo
[IONYCTUMOTO HansiraHe Ha enekTpudeckata nomna. V3aenueto Mma AOMbAHUTENHI OTBOPH,
HaMVpalLK Ce B 30HaTa Ha BbpXa Ha KaTeTbpHa TpbGa, KOUTO Ca KOHCTPyUpaHi 3a
ONTUMU3MPEHE Ha NPOLIEYPUTE Ha UHKEKTUPAHE C MHKEKLMOHHa romna. OnakoskaTa
CbAbPXKa Kanayka 3a 3aTBapsiHe Ha CUCTEMaTa Mpu HeOBXOAUMOCT.

durypa A Mpeaw nssBaxgaHe Ha urnarta. durypa B Cnep ussaxpaaHe Ha urnata.
durypa C 3awumreHa urna

WHCTPYKLUWU 3A YNIOTPEBA

OBLUN YKA3AHUA

e 3anpasunxa ynotpeba nekapute Tpsibea Aa ca 3anosHaTtu 1 obyyenu 3a pabota cbC
3aTBopeHarta |V kateTbpHa cuctema BD Nexiva Diffusics.

e CnasgaiiTe cTaHgapTHUTE npeanasHn mepku npu BCUYKW naumeHTu.

OT OCHOBHO 3HauYeHue ca acenTuyHaTta TexHuKa, npasunHarTa NnoAroToBka Ha koxara v

HeNpeKLCHATOTO Npe/ina3saHe Ha MACTOTO Ha BbBeXaaHe.

[loCTaBEHOTO N3Aenme e CTEPUIHO 1 anMPOreHHO.

To e cTepunHo, 0cBeH ako onakoekaTa He e 6una oTeapsHa unm nospeaeHa.

Toan NPofIyKT He CbbpXka eCTECTBEH NaTekC.

OBembT Ha 18G 1 20G e 0,5 ml. OBembT Ha 22G 1 24G e 0,3 ml.

BHUMAHVE

He orbBaliTe urnata, koraTo U3nonasaTe kateTbpHata cucTema.

Hukora He BbBexaalTe urma B Nperpaaarta Ha kateTbpa (8).

He npaBeTe onuTi Aa BbPHETE OTHOBO YaCTUYHO M3BaAEHa WrMa B kaTeTbpa (1).

He n3nonsgaTe HOXULW NPU MACTOTO Ha BbBEXAAHE UK B GN30CT 40 Hero.

He npaBeTe onuT ja 3aMEHUTE UM OTCTPaHUTE 3ALUNTHIS MEXaHU3bM Ha UrmaTa.

Cuobuiete HezabaBHO Npu y6oxaaHNa 1 creasaiite ycTaHOBEHWS NPOTOKON.

M3xebpriete He3aBaBHO BCsika UMa, KOSITO He € 3aluTeHa, Kato JbpKuTe MPes UAnoto

BpeMe BbpXa Ha WUrnarta Aaney oT TSNOTO U NPLCTUTE.

ManaraHeTo Ha kpbB, BUMO TO NPy NYHKLIMS Ha KOXaTa CbC 3apaseHa Urma unm npea

NUraBMLM, UMK KOXa C He3anaseHa LANocT, MoXe /la AoBe/ie A0 TEXKO 3abonsiBaHe Kato

Hanpuvep xenatut, XMB (CMWH) unn aipyru 3apasku Gonectu.

«  [osTopHaTa ynotpeGa Moxe Aa A0BEAE [0 UHMEKUNS Ui Apyro
3abonsBaHe/HapaHsBaHe.

Zinomy kontraindikacijy néra.

ITAISO APRASAS

,BD Nexiva Diffusics" uzdara IV kateterio sistema skirta kraujo keliamiems pavojams
sumazinti. Joje yra pasyvus adatos apsaugos mechanizmas, kurio paskirtis — padéti iSvengti
nety¢iniy suzeidimy adata. UZzdara sistema sukurta taip, kad kraujas negaléty istekéti i$
prietaiso viso jkiS§imo proceso metu, ji gali apsaugoti gydytojus ir pacientus nuo kraujo
poveikio. Sistema sudaro i$ rentgeno spinduliy nepraleidziancios ,BD Vialon™" medziagos
pagamintas kateteris, adata su jranta, pagerinanti atgalinio srauto vizualizavima, pertvara,
pasalinanti matoma kraujg nuo adatos pavirsiaus ir atliekanti sandarinimo funkcijg istraukus
adata, stabilizavimo platforma, ilginamasis vamzdelis, spaustukas, védinimo kamstis ir tiesi
LLuer* jungtis. Stabilizavimo platforma ir ,Luer* adapteris pazyméti spalvomis atsizvelgiant i
dydj. Galimi Sie dydziai: 18GA (zalias), 20GA (rausvas), 22GA (mélynas) ir 24GA (geltonas).
Srauto grei€iai, nurodyti ant ,Luer” adapterio (7), rodo didZiausius kontrastinés medziagos
srauto greicius kino ir patalpos temperataroje. Be to, ,Luer” adapteriai rodo didZiausia
Svirksto slégio parametra. Prietaise taip pat yra papildomy angu, jos iSdéstytos kateterio
vamzdelio antgalio srityje ir turi optimizuoti automatinés injekcijos proceddras. Be to,
pakuotéje yra aklinas dangtelis, kuriuo prireikus galima uzdaryti sistema.

A pav. Prie$ nuimant adata. B pav. Nuémus adata. C pav. Uzdengta adata.

NAUDOJIMO

INSTRUKCIJOS

«  Kad naudojimas baty tinkamas, klinikos darbuotojai privalo susipazinti su ,BD Nexiva
Diffusics” uzdara IV kateterio sistema ir iSmokti jg naudoti.

e Laikykités standartiniy atsargumo priemoniy dirbdami su VISAIS pacientais.

Labai svarbu naudoti aseptinj metoda, tinkamai paruosti odg ir visg laika apsaugoti dirio

vieta.

Prietaisas pateikiamas sterilus ir nepirogenikas.

Prietaisas yra sterilus, jei pakuoté neatplésta ir nesugadinta.

Siame gaminyje néra nataralaus kaugiuko latekso.

18 ir 20 dydZiy taris yra 0,5 ml. 22 ir 24 dydZiy taris yra 0,3 ml.

DEMESIO

Naudodami kateterio sistema nelenkite adatos.

Niekada nesmeikite adatos j kateterio pertvarg (8).

Nebandykite i$ dalies istrauktg adatg i$ naujo stumti atgal | kateterj (1).

Ddrio vietoje ar $alia jos nenaudokite Zirkliy.

Nebandykite apeiti arba gadinti adatos apsaugos mechanizmo.

Nedelsdami praneskite apie adatos sukeltus suZeidimus ir vadovaukités nustatytu

protokolu.

. 18 karto iSmeskite visas adatas, kuriy nepavyko uzdengti, adatos galiukg visada
laikydami atokiau nuo kano ir pirsty.

e Kraujas — pradirus odq uzter$ta adata, per gleiving arba per paZeista oda — gali uzkrésti
sunkiomis ligomis, pvz., hepatitu, ZIV (AIDS) ar kitomis uzkre¢iamomis ligomis.

e Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcijg ar kita liga / suzeidima.

. TIK turint recepta: Federaliniai jstatymai leidZia $ prietaisa parduoti tik licencijuotam
sveikatos prieZitros specialistui arba jo nurodymu.

AUTOMATINES INJEKCIJOS REKOMENDACIJOS, ATSARGUMO PRIEMONES IR

ISPEJIMAI

e 18-24 dydZio kateteriy sistemas galima naudoti su kontrastine medziaga (iki 27,5 cP
klampumo), nustacius didZiausigq automatiniy Svirksty 325 psi slégj ir nevirsijant
didZiausio srauto greicio, nurodyto Naudojimo indikacijose ir / arba ant prietaiso (7).

e Prie$ automatinj $virk$timg uztikrinkite kateterio sistemos pratekamuma.

*  Reikia imtis priemoniy, kad kateterio sistema nesusisukty ir neuzsikimsty. UZsikim3us,
automatinio $virksto slégio ribojimo funkcijos gali neapsaugoti nuo kateterio gedimo.

*  Kontrastinés medZiagos Svirkstimo automatiniu $virk$tu indikacijoje laikoma, kad
kateteris gali atlaikyti procediira, bet tai nereiSkia, kad tokia procedura tinka konkreciam
pacientui. Tinkamos kvalifikacijos gydytojas turi jvertinti paciento sveikatos bikle pries
atliekant injekcija automatiniu Svirkstu.

*  Kateterio sistemos vientisumas ir pastovumas isbandytas naudojant nurodytus srauto
greicius, taciau dél skirtingy papildomy jtaisy, vamzdeliy, kontrastinés medziagos
temperattiros ir slégio apribojimo parametry iy srauto greiciy gali nepavykti pasiekti.

KATETERIO |STATYMAS

. Patikrinkite kateterio sistema. Patikrinkite, ar spaustukas (5) néra uzdétas, o védinimo
kamstis (10) laikosi tvirtai.

CAMO MO NIEKAPCKO NPEAMUCAHMUE: depepantusT 3akoH (Ha CALL) orpaHuyasa
npopax6arta Ha ToBa U3lenue fja Ce OCbLIECTBABA €AMHCTBEHO OT UMK MO Ha3HaueHne
Ha NPaBoCnocobeH nekap.

WHCTPYKUWU 3A PABOTA C UHXEKLIMOHHWU MOMMU C ENEKTPO3AXPAHBAHE,
YKA3AHUA U NPEQYNPEXAEHUA

KaTetbpHute cuctemn 18-24G ca noaxoasim 3a ynotpeba ¢ KOHTPACTHM BELLECTBA C
BUCKO3NTET f10 27,5 CP 1 enekTpuiecka MHXEKLUMOHHA NoMna, HacTpoeHa Ha
MakcumanHo HansraHe 325 psi u makcumaneH aebuT, ynomeHat B MIHCTpykuuuTe 3a
ynotpe6a Ha nagenveto (7).

MpoxoAUMOCTTa Ha KaTeTbpHaTa cucTema Tpsibea Aa Gbae NPoBEPEHa HEMoCpPeaCTBEHO
npeau NHXeKTUpaHe C nomna.

Tpsibea fa 6bAaT NpeAnpueT Mepkin 3a U3BsirBaHe Ha NperbBaHe UNW 3anyLuBaHe Ha
KaTeTbpHaTa cucTema. B criyyait Ha 3anyliBaHe OrpaHUYUTENNUTe Ha HansraHeTo Ha
VHXXEKLIMOHHA MoMNa C enekTposaxpaHeaHe MOXe Aa He NPefoTBpaTAT U3nyckaHe Ha
KaTeTbpa.

[MokasaHue 3a HXEKTUPaHE Ha KOHTPACTHO BELLECTBO C UHXEKLIMOHHA noMna
npeanonara CrocoGHOCT Ha KaTeTbpa Aa U3AbPXKU NPOLEAYPaTa, HO He 03HayaBa
L|enecLoBpPasHOCT Ha NPoLieypaTa 3a KOHKpETeH naumeHT. OLeHkaTa Ha
3/PaBOCNOBHOTO CbCTOSHME HA NALMEHTa Mpeay NpoLeaypa Ha UHXeKTUpaHe C MolLHa
nomna Tpsi6Ba f1a Ce OCBLLUECTBM OT flekap C NOAXOAsLIa KBanudukaLms.

KaTeTbpHaTa cucTema € TecTBaHa 3a LANOCT U CTaBUNHOCT Npy u3GpoeHnTe Ae6UTH, HO
BbPEKM TOBA, NoOpaaV BapuaumuuTe Ha AobaseHuUTe n3nenus, TpbbuTe, Temneparypara
Ha KOHTPACTHUTE BELLECTBA 1 OrPaHNYEHATa Ha HANAraHEeTo, MoraT fa He NO3BONST
[I0CTUTaHETo Ha Te3u AebuTn.

BBbBEXOAHE HA KATETHPA

MpoBepeTe KaTeTbpHaTa cuctema. MposepeTe knamnata (5) Aa He e BKMoYeEHa, a

OTBOPBT 3a BeHTUNauus (10) Aa He e NoBpeaeH.

KaTo AbpxuTe LupeTHaTa cTabunuanpalia nnatcopma (2), 3aBbpTeTe u oTcTpaHeTe

Kanadkara Ha urnara.

Kato gbpxuTe, KakTo e nokasaHo Ha durypa D, uaternete Ha npubnusutento 1/8” (3

MM) pbKoxBaTkaTa 3a npbcTute (4).

W3byTaiite 06paTHO pbKOXBaTKaTa 3a MPBLCTUTE A0 HAYATHOTO 1 MonoXeHue (4), kato

ce yBepuTe, Ye LUBeTHaTa cTabunuampatua nnatcopma (2) u pbkoxeaTkaTta 3a NpbCTUTE

(4) ca nnbTHO 3aeaHo.

BbBepete B cbaa.

Habniopasaiite HesabaBHOTO BpbLUaHe Ha KPbB NO Ab/HKMHATa Ha TpbbuukaTa Ha

kateTbpa (1). BABEJTIEXXKKA: BpblLuaHeTo Ha KpbB Lie ce 3a6aBu Npy CbeAMHEHWETO Ha

KaTeTbpa/yabmKuTenHaTa TpbOMUKa, NPean Aa NPOABLIXM Harope No yabIKUTeNnHaTa

TpbbUka (6).

HaBenieTe 1 npuasmxeTe Neko Hanpea Lenus 6nok Ha kateTbpa 1 urnara, 3a fa cTe

CUTYPHI, Ye BbPXBT Ha KaTeTbpa € BbTPE B CbAa.

V3byTaiiTe kaTeTbpa Hanpes OT UrfaTa BbTpe B Cb/a, KaTo U3non3sate CUBUS

HaKOHEYHUK 3a u3byTteaHe (3).

C ppyraTa pbka HaTUCHETe BHUMATENHO cTabunuanpalyarta nnatgopma (2) kbm Koxara,

3a ja crabunuanpare kareTbpa.

YBepeTe ce, Ye NpbCTUTE B ca Bbpxy U3gaTUHWTE Ha pbKkoxBaTKaTa 3a NpbeTH (4) u

uaTernieTe U3LANO UrnaTa oT KaTeTbpa, OKATO KOMMOHEHTa Ha CUBUSI HAKOHEYHNK 33

n3byTBaHe (3) ce ocBoGoam ot ctabunuavpalyata nnargopma (2). HE IPBXTE

KOMMOHEHTA HA HAKOHEYHUKA 3A M3BYTBAHE (3) HA U3AENMETO, T KATO

TOBA LLE Bb3MNPEMATCTBA OCBOBEOXOABAHETO HA MPEAMNA3UTENA HA

WUIMATA.

Waxebpnete 3awmteHata urna (C) B ycTonumMB Ha NpobuBaHe U N3TU4aHe KOHTenHep 3a

oTnagbuy.

BakpeneTe kaTeTbpa U1 NOCTaBeTe CTepUHa NPEBPbL3Ka.

BatBoperte knamnara (5).

OTCTpaHeTe BEeHTUNMpallaTa kanayka n NpoAbIxeTe C HAKOe OT CrneaHvuTe:
IMpuKpeneTe KOMNAEKT 3a BIMBaHE 1 3aM0YHETe BNMBaHE.

b) MpukpeneTe cbeanHuTen Ges urna, oceoboaeTe knamnara, NPOMUIATE CbINAcHO
npoToKona Ha ne4eGHOTO 3aBeaieHme 1 Crief ToBa 3aTBOPETe Kramnata, AoKaTo
CTaHe HeoGX0AMMO /a Ce OCbLUECTBU BNUBAHE.

c) [MpukpeneTe noaroTeeHaTa CPUHLOBKA 3a NPOMUBaHe, OTBOPETe Knamnara,
NPOMUITE CBLIMACHO NPOTOKONA Ha Ne4eBHOTO 3aBe/ieHIe, 3aTBOPETE Knamnara, a
crep ToBa noctaBeTe kanadkara (9), JOKaTo Bb3HUKHE HEOBGXOAMMOCT fia ce
OCbLUEeCTBU BNMBaHe.

RO Sistem cateter IV inchis

CONTRAINDICATII

Laikykite spalvotg stabilizavimo platforma (2) ir sukdami nuimkite adatos dangtelj.
Laikydami kaip parodyta paveikslélyje D atitraukite laikiklj (4) mazdaug 1/8 col. (3 mm)
atgal.

Pastumkite laikiklj (4) atgal | prading padétj, uztikrindami, kad spalvota stabilizavimo
platforma (2) ir laikiklis (4) bty priglude vienas prie kito.

Pasiekite kraujagysle.

Stebékite kraujo griZima kateterio vamzdeliu (1). PASTABA: griztamasis kraujo srautas
sulétés ties kateterio / ilginamojo vamzdelio jungtimi, pries tekédamas | vir$y ilginamuoju
vamzdeliu (6).

Nuleiskite ir Siek pastumkite | priekj visg kateterio ir adatos bloka, kad kateterio galiukas
likty kraujagysléje.

Stumkite kateterj nuo adatos ir | kraujagysle naudodamiesi pilka stimimo gsele (3).

Kita ranka atsargiai spauskite stabilizavimo platforma (2) prie odos, kad stabilizuotuméte
kateterj.

UZtikrinkite, kad jasy pirstai baty ant balty laikiklio i8sikiSimy (4) ir visiSkai iStraukite
adatg i$ kateterio, kol pilkas stimimo gselés komponentas (3) atsilaisvins nuo
stabilizavimo platformos (2). NESPAUSKITE PRIETAISO STUMIMO ASELES
KOMPONENTO (3), NES TAI NELEIS ATSILAISVINTI ADATOS APSAUGAI.

Nu exista contraindicatii cunoscute.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de cateter IV inchis BD Nexiva Diffusics este proiectat pentru a reduce la minimum
expunerea la sange. Acest include un mecanism pasiv de protectie a acului, proiectat pentru a
reduce ranirile accidentale prin intepare. Sistemul inchis este proiectat pentru a retine sangele
n dispozitiv pe parcursul procesului de insertie, ceea ce poate preveni posibilitatea expunerii
clinicienilor si pacientilor la sange. Sistemul consta dintr-un cateter din material radioopac BD
Vialon, un ac cu orificiu pentru imbunétatirea vizualizarii retragerii sangelui, o membrana
proiectata pentru indepartarea sangelui vizibil de pe suprafata acului si de pe dispozitivul
de etansare dupa retragerea acului, o platforméa de stabilizare, un tub de extensie,

o clema, un buson de aerisire si o conexiune luer dreapta. Platforma de stabilizare si
adaptorul luer au coduri de culoare in functie de calibru. Calibrele sunt 18GA (verde), 20GA
(roz), 22GA (albastru) si 24GA (galben). Debitele imprimate pe adaptorul luer (7) indica
debitele maxime pentru medii de contrast atat la temperatura corpului, cat si la temperatura
camerei. Adaptorul luer indica, de asemenea, setarea maxima de presiune a dispozitivului
de injectie. Dispozitivul contine orificii suplimentare amplasate in regiunea varfului tubului
cateterului, proiectate pentru optimizarea procedurilor de injectie actionata electric. Pachetul
contine, de asemenea, un capac final pentru inchiderea sistemului in caz de necesitate.

. ISmeskite uzdengta adatq (C) | nepraduriama ir sandarig astriy reikmeny déze.
e |tvirtinkite kateterj ir apvyniokite steriliais tvarsciais.

e Uzdékite spaustuka (5).

*  Pasalinkite védinimo kamstelj ir atlikite vieng i$ toliau nurodyty veiksmuy.

a) Pritvirtinkite leidimo rinkinj ir pradékite infuzija.

b)  Prijunkite jungtj be adatos, nuimkite spaustuka, praplaukite pagal jstaigos
protokolg, o tada vél uzdékite spaustuka, kol prietaiso reikés infuzijai.

c) Pritvirtinkite paruo$ta praplovimo Svirksta, nuimkite spaustuka, praplaukite pagal
istaigos protokolg, vél uzdékite spaustuka, tada uzdékite akling dangtelj (9), kol
prietaiso reikés infuzijai.

SK Systém uzatvoreného IV katétra

KONTRAINDIKACIE
Nie s zname Ziadne kontraindikacie.

OPIS POMOCKY

Systém uzatvoreného IV katétra BD Nexiva Diffusics je navrhnuty tak, aby minimalizoval
kontakt s krvou. Obsahuje pasivny mechanizmus ochrany ihly uréeny na zniZenie rizika
nahodného poranenia hrotom ihly. Uzavrety systém je navrhnuty tak, Ze po¢as celého
procesu zavadzania zostava krv vo vnutri pomécky, ¢o méze klinicky personal a pacientov
ochranit pred moznym kontaktom s krvou. Systém sa sklada z katétra z RTG kontrastného
materidlu BD Vialon™, vribkovanej ihly na zlepSenie spatnovézobnej vizualizacie, septa
skonstruovaného tak, aby z povrchu ihly odstranilo viditefna krv a po vybrati ihly sa uzatvorilo,
stabilizanej zakladne, prediZzovacich hadiciek, svorky, zatky a priameho konektora Luer.
Stabilizatna zakladiia a adaptér Luer maju farebny kéd podia rozmerovej velkosti. Rozmery
su: 18 GA (zelend), 20 GA (ruzova), 22 GA (modra) a 24 GA (ZIta). Rychlosti prietoku
vytlatené na adaptéri Luer (7) udavaji maximaine rychlosti prietoku kontrastnej latky pri
teplote tela, ako aj pri izbovej teplote. Adaptéry Luer tiez udavaju maximalne nastavenie tlaku
injektora. Na pomdcke sa nachadzaiju dalSie otvory umiestnené v oblasti zakonéenia hadicky
katétra uréené na optimalizaciu procedur tlakovej injekcie. Balenie tieZ obsahuje zaslepenu
Ciapocku na uzatvorenie systému v pripade potreby.

Obrazok A Pred vybratim ihly. Obrazok B Po vybrati ihly. Obrazok C Chranena ihla.

POKYNY NA POUZITIE

VSEOBECNE POKYNY

e Lekari musia poznat systém uzatvoreného IV katétra BD Nexiva Diffusics a byt
zas$koleni v jeho pouzivani, aby ho vedeli spravne pouzivat.

e Pri VSETKYCH pacientoch dodrZiavaijte Standardné preventivne opatrenia.

Zakladom je asepticky postup, spravna priprava pokozky a nepretrZita ochrana miesta

vpichu.

Dodana pomdcka je sterilna a nepyrogénna.

Sterilné, pokial balenie nie je otvorené ani porusené.

Tento vyrobok neobsahuje prirodny gumovy latex.

Objem katétra rozmeru 18 G a 20 G je 0,5 ml. Objem katétra rozmeru 22 G a 24 G je

0,3ml.

UPOZORNENIA

e Pri pouzivani systému katétra ihlu neohybajte.

* Do septa katétra (8) nikdy nevpichuite ihlu.

« Ciastotne vybratu ihlu sa nepokusajte opatovne zasunut nazad do katétra (1).

eV mieste zavedenia ani v jeho blizkosti nepouZivajte noznice.

*  NepokuSajte sa mechanizmu ochrany ihly zabranit vo funkénosti, ani ho nasilim
nepremahaijte.

e Poranenia spdsobené ihlou okamzite ohlaste a postupujte podfa zavedeného protokolu.

. Ihly s narusenou ochranou ihned zlikvidujte, pricom postupuite tak, aby ich hrot vzdy
smeroval od va$ho tela a prstov.

*  Kontakt s krvou, ¢&i uz prostrednictvom perkutanneho vpichu kontaminovanou ihlou
alebo prostrednictvom mukéznych membran ¢&i porusenej pokozky, moze viest
k vaznym ochoreniam, ako napriklad hepatitida, HIV (AIDS) a iné infekéné ochorenia.

«  Opatovné pouZitie moze viest k infekcii alebo inému ochoreniu ¢i poraneniu.

e Rx ONLY: Podla federalneho zakona (USA) smie tito pomdcku predavat len
licencovany zdravotnicky pracovnik alebo sa smie predavat s jeho sthlasom.

POKYNY, UPOZORNENIA A VYSTRAHY PRI TLAKOVEJ INJEKCII

*  Katétre rozmerov 18 G — 24 G st vhodné na pouZzitie s kontrastnymi latkami s viskozitou
do 27,5 cP, s tlakovymi injektormi nastavenymi na maximalny tlak 325 psi a v ramci
maximalnej rychlosti prietoku stanovenej v ¢asti Indikacie na pouZzitie, pripadne podla
pokynov na pomdcke (7).

e Bezprostredne pred tlakovou injekciou skontrolujte priechodnost systému katétra.

* Je potrebné vykonat také opatrenia, aby sa predislo zauzleniu alebo zablokovaniu
systému katétra. V pripade upchatia by funkcia obmedzovania tlaku tlakového injektora
nemusela zabranit zlyhaniu katétra.

« Indikacia tlakovej injekcie kontrastnej latky predpoklada schopnost katétra zniest tento
zakrok, no nevyplyva z nej Ze, zékrok je pre daného pacienta vhodny. Pred zakrokom
tlakovej injekcie by mal zdravotny stav pacienta posudit primerane kvalifikovany lekar.

e Systém katétra je testovany na celistvost a stabilitu pri uvedenych rychlostiach prietoku.
Z dovodu rozdielov v pridavnych zariadeniach, hadickach, teplote kontrastnej latky
a nastaveniach limitov tlaku v8ak tieto rychlosti prietoku mézu byt nedosiahnutelné.

ZAVEDENIE KATETRA

* Skontrolujte systém katétra. Skontrolujte, ¢i svorka (5) nie je uzavreta a ¢i je zatka (10)
bezpecne na mieste.

o Drizte farebnu stabilizacnu zakladiiu (2) a sucasne odkrutte a odnimte kryt ihly.

e Drziac v polohe podla obrazka D potiahnite prstové drzadla (4) priblizne 1/8” (3 mm)
naspat.

* Prstové drzadla (4) zatlacte spat do ich povodnej polohy a si¢asne kontrolujte, aby boli
stabilizacna zakladia (2) a prstové drzadla (4) tesne
pri sebe.

*  Vykonaijte vpich do cievy.

« Pozorujte okamzity spatny tok krvi pozdiz hadigky katétra (1). POZNAMKA: Spétny tok
krvi sa na spojeni katétra a predlzovacej hadicky pred pokracovanim do prediZovacej
hadicky (6) spomali.

* Znizte a mierne zasuiite cely katéter s ihlou, aby ste zabezpecdili, Ze hrot katétra sa
nachadza vo vnutri cievy.

« Pomocou sivého stlacacieho uska (3) zasurite katéter cez ihlu do cievy.

e Druhou rukou jemne pritladte stabilizacnu zakladriu (2) k pokozke a stabilizujte tak

Figura A Inainte de retragerea acului. Figura B Dupa retragerea acului.
Figura C Ac cu protectie

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INDICATII GENERALE

Pentru o utilizare corecta, clinicienii trebuie s& cunoasca si sa fie instruiti cu privire la
utilizarea Sistemului de cateter IV inchis BD Nexiva Diffusics.

*  Respectati masurile de siguranta standard pentru TOTI pacientji.

«  Tehnica aseptica, pregétirea corespunzéatoare a pielii i protectia continué a zonei de
insertie sunt esentiale.

«  Dispozitivul furnizat este steril si neinflamabil.

e Steril pana la deschiderea sau deteriorarea ambalajului.

e Acest produs nu contine cauciuc natural.

e Volumul acelor de calibre 18 si 20 este de 0,5 ml. Volumul acelor de calibre 22 si 24 este
de 0,3 ml.

ATENTIONARI

e Nuindoiti acul la utilizarea sistemului de cateter.

*  Nuintroduceti niciodata un ac in membrana cateterului (8).

e Nuincercati sa introduceti un ac partial scos inapoi in cateter (1).

*  Nu folositi foarfece la sau in apropierea zonei de insertie.

e Nuincercati sa fortati sau sa distrugeti mecanismul de protectie a acului.

e Raportati imediat intepaturile si urmati protocolul stabilit.

«  Eliminati imediat toate acele ale céror protectie nu functioneaza, mentinand permanent

varful acului in directie opusa fata de corp si degete.

Expunerea la sange, fie prin punctie percutana cu un ac contaminat, fie prin membrane
mucoase sau piele vatdmata, poate determina boli grave, precum hepatita, HIV (SIDA)
sau alte boli infectioase.

Reutilizarea poate determina infectii sau alte boli/raniri.

NUMAI pe baza de prescriptie medicala: In conformitate cu legislatia federald, vanzarea
acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat de catre sau la comanda unui specialist in
sanatate autorizat.

INSTRUCTIUNI, ATENTIONARI $I AVERTISMENTE PENTRU INJECTIA ACTIONATA
ELECTRIC

Sistemele de catetere de calibru 18-24 sunt adecvate pentru utilizarea impreuna cu
medii de contrast cu vascozitate de maximum 27,5 cP, cu dispozitive de injectie electrice
setate la o presiune maxima de 325 psi §i in limitele maxime de debit specificate in
Indicatiile de utilizare si/sau pe dispozitiv (7).

Asigurati deschiderea sistemului de cateter imediat inainte de injectia actionata electric.
Sunt necesare masuri pentru evitarea indoirii sau obturarii sistemului de cateter. In caz
de blocare, este posibil ca defectarea cateterului s nu fie prevenita de caracteristicile
de limitare a presiunii dispozitivului de injectie electric.

Indicatia privind injectarea electricd a mediului de contrast implica abilitatea cateterului
de a rezista la procedura, dar nu si adecvarea procedurii pentru un anumit pacient.
Evaluarea stérii de sénéatate a unui pacient inaintea unei proceduri de injectie electrica
trebuie sa fie efectuata de un clinician calificat corespunzétor.

Sistemul de cateter este testat pentru integritate si stabilitate la debitele enumerate.
Totusi, din cauza varierii dispozitivelor accesorii,

a tuburilor, a temperaturii mediului de contrast si a setarilor limitelor de presiune, este
posibil ca aceste debite s& nu poata fi realizabile.

INTRODUCEREA CATETERULUI

Inspectati sistemul de cateter. Asigurati-vé ca clema (5) nu este cuplata si ca busonul de

aerisire (10) este fixat.

Tinand platforma de stabilizare color (2), rasuciti si scoateti capacul acului.

Tinand ca n Figura D, trageti inapoi cca. 1/8” (3 mm) de manerul pentru degete (4).

Tmpingegi manerul pentru degete (4) inapoi in pozitia original&, asigurand contactul

strans Tntre platforma de stabilizare color (2) si manerul pentru degete (4).

Accesati vasul.

Observati revenirea imediata a sangelui de-a lungul tubului cateterului (1). NOTA:

Sangele va reveni usor la imbinarea dintre cateter si tubul de extensie inainte de a

continua sa urce prin tubul de extensie (6).

Coborati si impingeti usor intreaga unitate cateter-ac, pentru a va asigura ca varful

cateterului este in vas.

Avansati cateterul prin ac in vas cu ajutorul placutei de impingere gri (3).

Cu cealaltd mana, apasati usor pe platforma de stabilizare (2) pe piele pentru a stabiliza

cateterul.

Asigurati-va ca aveti degetele pe proeminentele albe ale manerului pentru degete (4) si

trageti acul complet afara din cateter pana cand placuta de impingere gri (3) iese din

platforma de stabilizare (2). NU TINETI DE PLACUTA DE IMPINGERE (3) A

DISPOZITIVULUI, DEOARECE IN ACEST MOD VETI IMPIEDICA ELIBERAREA

PROTECTIEIACULUL.

Eliminati acul cu protectie (C) intr-un recipient rezistent la perforare si etans la apa.

Fixati cateterul si aplicati pansamentul steril.

Cuplati clema (5).

Scoateti busonul de aerisire si continuati cu una din operatiile urmatoare:

a) Atasati un set de administrare si incepeti infuzia.

b) Atasati un conector fara ac, decuplati clema, clatiti conform protocolului unitétii si
cuplati din nou clema pana cand va fi necesara utilizarea pentru infuzie.

c) Atasati o seringa de evacuare, decuplati clema, clatiti conform protocolului unitétii,
cuplati din nou clema si atasati capacul final (9) pana cand va fi necesara utilizarea
pentru infuzie.

KK Xabbik IV kaTeTep xy#neci

KAPCbI KBPCETINIMOEP
Ewe6ip kepi acep GainkanmaraH.

XXABAbIK CUMATTAMACbI

BD Nexiva Diffusics kateTepaiH IV xabblk xyiieci KaHHbIH 9CepiH biKLamaay YLUiH XacanfaH.
On esiHe MHeMeH eryai asaiiTy YLUiH NaccuBTi KopLUanFaH UHe MexaHn3MiH kocaasl. Byn
KabblK Xyiie kaHbl 6ap KypbinFbl kerieMiHae Npouecc KesiHAeri KMMHULMCT NeH emaenyLulire
KaHHbIH NMOTEHLManabl 9peKeTiH AoFapy MakcaTbiHAa xacanFaH. Xyiie kapama - kapcbl
peHTrenai BD Vialon™ kaTepep MaTepuanbiHaH, ecke TyCipyAi )ofapbinary yLuiH TicTi
WHenepAeH, uHe 6eTiHeH kepiHin TypFaH KaH/bl XOK XOHE XONFaHHaH KeWiHri Thifbi3aayFra
apHarFaH apanbIKTaH, nnatopma TypakTblfbiFbIHaH, TYTIKTIH KEHEIOIHEH, KbICKbILL,
JKEeNAETKILL ThIFbIH XaHe Tikenei GipikTipyaeH Typaabl. TypakTbinbIK nnatdopmack! MeH

afanTep kenemiHiH enwemi GonbiHWa Typni -

TyCTi TaHGanayabl koHAbIpaasl. Kenem

enwemaepi 18GA(xacbin), 20GA(kbI3rbinT), 22GA(kek) xxeHe 24GA(capbl). Anantepae(7)
6acbinfaH WhifbIHAAP afbIHHBIH MaKCUMAanabl XbiNaamabifbiH AeHe xeHe Genvie
TemneparypachiHaarel kypanaap YiuiH kepceteni. Luer aganTep COHbIMEH katap
WHXeKTopAblH Makcumanabl KblCbIMbIHa GanITTaJ'IaFlbI. K}(pblﬂfblﬂa KoCbIMLWa caHpblnaynap
6ap, onap kaTepepaiH ylblHAa opHanackaH. OHaarFbl TYTiK AayaHbl OHTannaHabIpyFa
apHanfaH. MakeTTe COHbIMEH KaTap TyMblK kannaklwa 6ap, on xyineHi xaby yiwiH
KonaaHelnaas!.

A cypeTi uHeHi xotoaaH GypblH. B cypeTi MHeHi xoitFaHHaH KeitiH. C cypeTi kopluanfaH uHe.

KONAAHbINY H¥CKAYNAPbI
XKATNMbl H¥CKAYNAP:

[ypsic konaaHy ywiH gapirepnep BD Nexiva Diffusics katetepnepain |V xabbik
XKYMECIMEH TaHBIC XoHe KonaaHa anatelH Gonyel kepek.

Bapribik emaenyLinepae cakTbiK WapanapbiH cakTaHbl3.

AcenTukanblk TexHukanap, Tepii TUiCiHLIe AaiibiHAAY JXjHE XYMbIC OPHbIH Hri3yaiH
y3aikcia kayinciaairi aca MaHbIaabl Gonbin Tabbinaabl.

*  KapanfaH Kypbinfbinap CTepunb/i XaHe nuporeHai emec.

. Erep 6yma awbinfaH Hemece 3akbiMaanFaH Gonca, oHaa ctepunbAai.

. Byn eHiMHIH iwiHAe TaBuFn Kaydyk akceni oK.

. Kenewmi 18 xaHe 20 Gipnik, sarHun 0,5 mn kypanabl. Kenemi 22 xaHe 24 Gipnik, 0,3 mn
Kypaiiapl.

ECKEPTYNEP

. Katetepnik xyiieHi naiiaanaHFaHaa MHeHi MaiibiCTbIpMaHbI3.

e EwkawaH uHeHi apanbik katatepre eHrisoeHis (8).

«  KonpaHbinFaH UHeHi kaiiTaaaH katetepre eHrisyli 6onmanbis (1).

o EHrisy OpHbIHAA KaliLlibIHbl KOMjaHyLbl GONMaHbI3.

o KoplarnfaH MHe MexaHU3MiH XONMaHbI3 HEMECE albin TacTamaHbI3.

e UHe Typanbl 6ipaeH xabapnama Gepin, opHaTbINFaH xaTTama LapTTapbiH OpbIHAAHbI3.

e Koprayra Lwamacsl )oKk uHenepgeH 6apnblk kesae eTkip Henepai AeHeeH XaHe

caycaKTaH ycTan Typbin KyTbiny.

KaHHbIH acepiHeH Hemece Tepiapanblk Kip MHe Hemece cinekeinni kabblKlwanap MeH
3akbimpanfaH Tepi renatut, AKTKOKKTB), 7.6. nHbekumnsnelk aypynapra aken
COKThIpazbl.

Kaita konaaHy 6acka fja aypynapra oken CoKTbipaisl.

Rx FAHA: ®epepangbl 3aH 6yn eHimai caTyra AeHcaynblk cakTay JIMLEH3USIChIHbIH
TopTibi GoiibiHWa LWekTey canaabl.

WHBbEKUMANDBIK H¥CKAYNAP, CAKTbIK LUAPAJIAPbI XX®HE ECKEPTYJIEP

18-24 Gipnik kaTeTepnik Xyiieci hopcyHKa KyaTTbiNbiFbl Makcumanb! kbicbiM 325 (yHT
LwapLubl AlofM KeneMiHe OpHaTbINFaH XoHe MakCUMan/bl WhifbH Ke3iHae KonaaHy
KepceTkilinae kepceTinreHaen 27,5 cll aeniri xabbickak kapama - kapckl 3aTneH Gipre
KonaaHbinaas! (7).

KateTep xyiieci eTimainirimeH eryaeH GypbiH GipAeH kamTamachI3 eTiHi3.

KaTeTepnik xyAeHiH MaiibICTbIpbINybl MEH KeAepriCiHeH KyTbiny xonaapbl kabblnaaHyb!
Kkepek. biteny kesiHae kayinciageHaipeTiH MiHAETIH GONbIH XYKTEreH UHXEKTOP ke3i
xeTicneywwinik kaTeTepiH TOKTaTybl MyMKiH.

Bunik ywwiH nHAVKauMsSHBIH eHrisinyi Gykapanbik aknapar KypangapblHblH kapama -
KalLbINbIFbI KaTETEPAIH AayaFa LWbiaay kabineTiH eckepegi, 6ipak on HakTbl emaenyLire
apHanFaH MakcaTTbINbIK aya xacanaabl AereH ces emec. Emaenyuwiniy
[eHcaynbifbIHbIH axyanbl JayaHbiH anasiHaa GinikTi MamaHHbIH kemeriMeH kapanybl
KaxeT.

ATanfaH LWbIfbIHAA KaTeTepnik Xyne XuHakbINblK NeH TUsHaKTbINbIKka Tekcepineai, Gipak
KOCbIMLUA KypbinFbinapAbiH, TYTIKTEp/iH aiiblpMalubinbIkTapb! YiiH OpTaaafbl XXoHe
napameTp TemMnepatypa Kanllbinbifbl WbIFbIHAAPABIH KbICHIM LUETiHE KO XeTneiai.

KATETEPAI EHII3Y

UK

KaTteTtep xyiieciH TekcepiHi3. KbicKbILUTbIH(5) 60C ekeHAiriHe aHe BEHTUNMb LITENCeniHiH

(10) Kayincis ekeHiHe ke3 XeTKi3iHi3.

MnatcopmanapabiH TypAi - TYCTi TYPaKTLINbLIKTLIFBIH TKI3Y (2), aiiHanelpa oTbIpbIM,

VHEHIH KannakLachiH Lwetly.

D cypertiHae kepcerinrenaeii, wamameH 1/8 "(3 mm) — re coukcatopra LieriHy(4).

MnatcopmanapabiH (2) Typni - TYCTi TypakThINbIKTapbl MeH dukcatopnap 6epik

GipikkeHiHe Kes3iHi3 xeTce, GacTankel kankinka keny yLiH dukcatopnapra 6acbiHbia (4).

TaMmbIpFa KaTbiHACKIHbI3.

KateTep TyTiriHiH 6oiibiMEH KaHHbIH Te3 kaiTapblny TapTibiH cakTaHbI3(1). ECKEPTIIE:

EH anabiMeH KocbiMLa TYTiKTi keHelTy/i xanFacTbipyaaH 6ypblH KaHHbIH KaiTapbinybl

kaTeTep TyTiriHiH GipiryiHae 6acenaenai (6).

KaTeTepaiH yLibl TamMbIpAbIH iLLIHAE eKeHiHe K83 XeTKi3y YLLiH, Gaprblk kaTeTep MeH uHe

GipniriH azaan XbIMKbITbIN TOMEHAETIHI3.

Cyp uTepic ecenTemeciH KonaaHa oTbIpbIN, KaTeTep/i HeAeH Tamblpra

KbLDKbITBIHBI3(3).

KaTteTepai TypakTaHabIpy YLiH, kapama - kapchl KONMeH TypakTbinblk NNaTdopMachIH(2)

TepiHiare xainan xaHLbIHbI3.

CaycaKTapblHbI3[blH aK COKKbl KbICKbILLbIHAA(4) TYPFaHbIHA KO3 EeTKI3iHi3, TYPaKTbINbIK

nnatdopmackiHa(2) uHeHi kaTeTepaeH GapbIHLA LWbiFapbIM, OHbI Cyp UTepic

ecenTemeciHe(3) aeitiH TapTbiHbI3. B¥T HE KANIKAHBIHBIH LWLIFYbIH

TOKTATATbIHOBIKTAH, K¥PbINFbIAAFbI UTEPIC ECENTEMECIHE (3) INIHBEHI3.

KopLuanfaH nHeaeH, TypakTbl Typae TecyaeH, GiteyaeH, eTkip koHTelHepaeH Gac

TapTbIHbI3(C).

KaTtepepai 6ekiTin, cTepunb/i TaHFbILWTLI NaiganaHy.

KbICKbILITBI KONAa@HbIbIHbI3(5).

BeHTunb WwrenceniH xoiibin, keneci spekeTTiH GipeyiH XaHapTbiHbI3:

a) Okimwinik kabbingayabl 6ekiTin, cyiblK AapiHi AeHere Kytoabl 6acTaHbI3.

b) WHeci3 axbipaTyabl 6ekiTin, xaTTama GoiibiHIWa kypanaapAbl Wanbin, KbiCKbILTbI
BocaTblHbI3, COAaH KeliH kaiiTaaaH kyto kepek GonFaHLIa KomnaaHblHbI3.

c) [MaibiH WnpuuTi BeKiTin, KbICKbILLTHI @aXbipaTbiHbI3, XaTTama GoMbIHLIA Kypanaapas!
Laibin, KbICKbILITHI KaliTa iCke KOCbIHbI3, COAaH KeWiH Kylofa KepeKTi Tyiblkka
TipenreH kaknakTbl(9) BexiTiHi3.

3akpuTa cucTeMa BHYTPilLHLOCYAWHHOrO KaTeTepa

NPOTUMOKA3AHHSA
Bigomi npotunokasaHHs BiACyTHI.

onuc NPUCTPOKO

BakpuTy cucTemy BHYTpilLHbOCYAUHHOTO kaTeTepa BD Nexiva Diffusics npusHaveHo ans
MiHiMi3aLi BiAKPUTOrO KOHTaKTY 3 KpOB'to. CUCTEMA MaE NacuBHUIN MEXaHi3M 3axuUCTy rofku,
NPU3HAYEHNIA ANs 3HWKEHHSA AMOBIPHOCTI BUNaAKOBOTO TPaBMYBaHHS rofnkoto. 3akputy
cUCTEMY NPU3HAYEHO ANS CTPUMYBAHHSA KPOBI BCepeauHi NPUCTPOIO Nif, Yac BBEAEHHS, WO
MOXe MonepeanTI NOTEHLIHMIA KOHTaKT nikapis i navieHTiB 3 kpos'lo. CucTema cknagaeTbes 3
KaTeTepa, BUrOTOB/IEHOrO 3 PEHTIeHOKOHTpacTHoro matepiany BD Vialon™, ronku 3 Hagpizom
[ANS NOCUMNEHHs Bisyanisallii 3BOPOTHOrO NOTOKY, MeMBpaHu, NpU3Ha4YeHo! Ans BuaaneHHs
BUAVMMOI KPOBI 3 MOBEPXHI roNk Ta repMeTU3aLlii nicrns BUAMaHHA ronku, nnatgopmu
ctabinisauji, maricTpaneit-nogoBxysadis, 3aTckaya, BEHTUNALINHOI 3arnyLIku Ta NpsiMoro
KoHekTopa Jlioepa. Mnatcopma ctabinisauii Ta agantep Jlioepa MatoTb KONbOPOBI MiTKM, LLIO
BiANOBIAA0TH PO3Mipy AaTumka. [latunk Moxe matu poamipn 18GA (3enenuin), 20GA
(poxesuit), 22GA (cuHin) i 24GA (xoBTuit). LBMaKoCTi NoToky, 3asHadeHi Ha aganTepi Jlioepa
(7), BiANOBIAAIOTL MAKCMMaTbHUM LUBMAKOCTSIM MOTOKY ANt KOHTPACTHOTO CePeaOoBUILA SIK 3a
TemnepaTypw Tina, Tak i 3a kimHaTHOi TemnepaTypu. Ha agantepax Jlioepa Takox 3a3HaueHo
MaKCUMaribHe 3HaYeHHsl TUCKY CUCTeMM BBEeHHS. MPUCTDIil Mae J0AaTKOBI OTBOPU,
PO3MilLieHi Ha HaKOHEYHUKY TpyBku kaTeTepa, siki NpU3HaYeHo Ans onTumisadii npoueayp
3aCTOCYBaHHS CMCTEMM aBTOMATU4HOTO BBEZIEHHS!. [10 KOMNMEKTY NOCTaBKM BXOAUTL TaKOX
TYXW KOBNAYOoK AMs 3aKPUTTS CUCTEMM, SIKLLIO Lie HeOBXiAHO.

Puc. A Mepen BuiiMaHHAM ronku. Puc. B Micns BUAMaHHA ronku.
Puc. B lonka i3 3axucH1m koBnadikom

IHCTPYKL|IS1 3 EKCNNYATALIIL. 3ATAMNBHI MPABUNA

[Ans npaBUnbHOI ekcnnyaTaLlii 3akpUToi CUCTEMM BHYTPILLHBOCYAUHHOTO KaTeTepa BD
Nexiva Diffusics nikapi MaloTb 03HaOMUTICA 3 HEIO Ta NPONTU HaBYAHHS 3 i1
BUKOPUCTaHHS.

[MoTpumyiitecs cTaHaapTHUX 3anobikHux 3axogis Ans BCIX nauieHTis.

HeobxiaHo 060B’A3K0BO AOTPUMYBATUCS METO/IB aCENTUYHOTO 3aX1CTY, NPaBUbHO
BUKOHYBaTM NiArOTOBKY LKIpKM Ta 3a6eanedyBaTi NOCTINHWIA 3aXUCT MiCLIA BBEAEHHSA
KaTeTepa.

MpucTpilt nocTa4YaeTbCca CTEPUNBHIUM i HEMiPOreHHUM.

CTepunbHICTb rapaHToBaHO, SIKLLO yNnakoBky He Byno BiakpuTo abo NoLIKOmKEHO.
MpoayKT He MICTUTL HaTypanbHUii Kay4yKOBUIA NaTekc.

O6'em Ansi poamipie 18 i 20 cknagae 0,5 mn. O6'em Ans poamipis 22 i 24 cknapae
0,3 mn.

3ACTEPEXEHHA

Mia Yac 3acTocyBaHHs CUCTEMM KaTeTepa He 3rHaiTe rofky.

3a xoaHuUx o6CcTaBUH He BBOALTE TONKy B MeMBpaHy katetepa (8).

He HamaraiTecsi NOBTOPHO BBECTW HaCTKOBO BUIMHSTY ronky Hasap y katetep (1).

He kopucTyittecsi HOXULSMK B MicLi BBeieHHS a60 No6nm3y HLOro.

He Hamaraiitecs 06iiiTn a6o 3ynuHUTU poBoTy MexaHi3amy 3axvcTy ronku.

HeraiiHo noBigomnsiiTe NPo NOPaHEHHS! FOMKOK Ta AOTPUMYIATECS BCTAHOBIIEHOTO
npoToKONY.

HeraiiHo yTuni3yiiTe ronkv 3 NopyLweHHsAMU poBoT MexaHi3mMy 3axucTy, TpUmaroun ix
HAKOHEYHUKOM Y CTOPOHY, MPOTUNEXHY Tifly Ta nanbLsim.

KoHTakTyBaHHS 3 KPOB'lo Yepes MiALIKIpHWIA Ykon 3aBpyaHeHoto ronkoto abo yepes
CnM308i 0BOMOHKY Y NOLIKOZYKEHY LUKIPY MOXe NPU3BECTI 10 3apakeHHs
HebBe3neyHummn xBopobamu, Hanpuknag renatutom, BIST (CHIA) Ta iHwmmn
IH(DEKLiiHUMN 3aXBOPIOBAHHAMM.

TMoBTOPHE BUKOPUCTAHHSI MOXE MPU3BECTM [0 3aPaxeHHs!, 3aXBOPIOBaHb | TPABM.
TINbKWU 3a npusHaueHHAM nikaps. ®eaepansHe 3akoHoaascTeo (CLUA) nepenbayae
NpoAaX LbOro NpUCTPOIO NULLE MiLeH30BaHUMK nikapsimu abo 3a ixHIiM
PO3MOPSAKEHHSAM.

PEKOMEHJALII, 3ACTEPEXXEHHS TA MONEPEMXEHHSA LLOAO CUCTEMU
ABTOMATUYHOIO BBEOEHHA

Cuctemn kaTeTepis poamipis 18—24 niaxoasTb ANs BUKOPUCTAHHS 3 KOHTPACTHUM
cepenoBuLLeM B'A3KICTIO 4o 27,5 clli cuctemamn aBTOMaTUYHOTO BBEAEHHS,
HanalToBaHUMK Ha TUCK He Ginblue 325 yHTIB Ha KBagpaTHWI AtoiM, i BiBNOBIAHO A0
pekoMeHAaLli LLOA0 MakCUMarbHOT LWBMAKOCTI NOTOKY, HaBeAeHUM y po3aini «MokasaHHs
A0 3acTocyBaHHs» Ta/abo Ha camomy NpuUcTpoi (7).

MepekoHaliTech y NPOXiAHOCTI cucTemu katetepa GesnocepeaHbo nepen
BUKOPUCTaHHSIM CUCTEMU GBTOMATUYHOTO BBEAEHHS!.

HeobxiaHo Bxu1BaTV BiANOBIAHI 3aX0Au, WO6 YHUKHYTU NeperuHie abo 3akynopku
cucTemu kateTepa. SKLO CUCTeMY KaTeTepa 3aKynopeHo, (PYHKLT 06MexXeHHs TUCKY
CUCTEMN aBTOMATUYHOTO BBEZIEHHS MOXYTb He nonepeavTy 36ii poGoTy kateTepa.
TMoka3aHHs A0 BBEAEHHS KOHTPACTHOTO CepejoBuLLa 3a 0MOMOTOI0 CUCTEMM
aBTOMATUYHOTO BBEAEHHS NPUMYCKaE 3AaTHICTb kaTeTepa BUTPUMYBATY LII0 NPOLIEAYPY,
ofiHaK He rapaHTye NpuaaTHICTb Liiel npoueaypy Ans KOHKpPETHoro naujexTa. Mepea
npoLeaypoto BBEAEHHS 3a JONOMOroI0 LiiET cucTemu ikap, sikuil Mae BianoBiaHYy
KkBanidikallito, Mae NPOBECTM OL|iHKY CTaHy 30POB'A naljieHTa.

Cuctema KkaTeTepa npoiiLuna nepesipky Ha LiniCHICTb i CTabinbHICTb 3a BkasaHUX
LBMAKOCTEN NOTOKY, OAHAK Y 3B'A3KY 3 Pi3HUMM BapiaHTamu JOAATKOBUX NPUCTPOIB,
marictpanen, TemnepaTypy KOHTPaCTHOrO CepeoBULLA Ta 3HaYeHb rPaHmLb TUCKY Ui
LWBMAKOCTi MOTOKY MOXYTb GYTI HEOCSKHAMM.

BBEJOEHHS KATETEPA

SR

OrnsHbTe cucTemy Katetepa. [epekoHaiiTecsi B TOMy, WO 3aTuckay (5) He 3afisiHo, a

BeHTUNALiHa 3arnyLuka (10) € HagjiHoto.

YTpumytoun konboposy nnatcopmy crabinizaii (2), NoBepHiTL koBNa4ok ronku Ta

3HIMITb iA0T0.

YTpumytoun sik 3a3HaveHo Ha Puc. I, BUTArHITL enemMeHT Hasaj npubnusHo Ha 1/8

Atoiima (3 MM), 3aXBaTUBLLM Or0 NanbLsmu (4).

MoBepHiTb 3axBaTV ANs NanbLiB (4) y BUXiAHWIA CTaH, NepekoHanTecsi B TOMY, Lo

Konboposa nnaropma crabinisaii (2) Ta 3axsatv Ans nansuie (4) NpUnaraoTs OanH

10 0aHOrO.

BBsepaiTb ronky B cyamHy.

MepekoHaliTecb y MUTTEBOMY NMOBEPHEHHI KpoBi Mo MaricTpani katetepa (1).

MPUMITKA. 3BOpOTHWIA NOTIK KPOBi CNOBINBHUTLCA B MicLi 3'€AHaHHS kaTeTepa Ta

NoA0BXyBanbHOT MaricTpani, nepLu Hixk NepeiTi B NoaoBXyBanbHy marictpans (6).

3nerka onycTiTk | NPOCYHLTE YBECH KaTeTep i Grok ronku Briepen, Tak o6 HaKOHEUHNK

KaTeTepa GyB ycepeavHi CyanHi.

Binokpemte kaTeTep Bif ronku Ta BBEAITh Or0 B CyAUHY 3@ JONOMOIOIO Ciporo ynopy

(3).

IHLWIO pyKOIO 3nerka NpUTUCHITL Mnatdopmy crabiniaauii (2) 4o Wkipw, Wo6

crabiniayBaTu katetep.

MepekoHaitTech y TOMY, WO NanbLi NexaTtb Ha Ginux BUCTynax 3axeaTiB Ans nansbuis (4),

i NOBHICTIO BUIMITL rONKy 3 KaTeTepa [0 BUBINIbHEHHS eneMeHTa 3 Cipum ynopom (3) i3

nnatchopmm cTabinizauii (2). HE TPUMAUTECA KOMMOHEHTA 3 YIIOPAMU (3)

NPUCTPOIO, OCKINbKM LIE 3ABAONTL BUBINBHEHHIO 3AXUCTY TOJKA.

BuikuHbTe ronky i3 3axuctom (C) y KOHTEMHep, Lo He AOMyCKae BUTOKY PIAVHM Ta CTINKWiA

/A0 NPOKONIB.

BadbikcyiiTe KaTeTep i HaknaaiTb CTEPUNbHY NOB'A3KY.

BukopucTaiite 3atuckay (5).

Buvpanite BeHTUNALiAHY 3arnyLuKy Ta nepeiiaiTe 4O BUKOHAHHS OAHIET 3 HaBeAeHNX Ain.

a) Min'enHanTe KOMNNEKT ANS BBEAEHHSA Ta NOYHITb BBEAEHHS.

6) Min'enHaiite Gesronkosuil pos'eM, BiAKpUiATe 3aTMCKaY, BUKOHATE NPOMUBKY
BiANOBIHO /10 NPOTOKOMNY YCTAHOBY, MICIA 4OTO 3HOBY 3aKPUIATE 3aTnckay 0
noYaTKy BBEAEHHS.

B) XMBNEHHs Bia akymynsTopa

Zatvoreni sistem intravaskularnog katetera

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.

OPIS UREDAJA

BD Nexiva Diffusics zatvoreni sistem intravaskularnog katetera napravljen je da smaniji
izloZenost krvi. SadrZi pasivni mehanizam za odbacivanje igle napravljen da smaniji slu¢ajne
povrede nastale ubodom na iglu. Zatvoreni sistem je napravljen tako da zadrzi krv u uredaju
koristeéi proces uvodenja igle koji moZe da spreci potencijalnu izloZzenost krvi, bilo da se radi
o klini¢kom osoblju ili o pacijentima. Sistem se sastoji od BD Vialon™ materijala za kateter
koji ne propusta radijaciju, zasecene igle pomocu koje se pobolj$ava vizuelni prikaz vra¢anja
krvi, septuma napravljenog da ukloni vidljivu krv sa povrine igle i poklopca nakon uklanjanja
igle, platforme za stabilizaciju, produzetka cevcice, spone, ¢epi¢a vazdudnog otvora i pravog
Luer prikljucka. Platforma za stabilizaciju i Luer adapter su oznaeni bojom prema obimu.
Obimi su 18GA (zeleno), 20GA (roze), 22GA (plavo) i 24GA (Zuto). Brzine protoka
odStampane na Luer adapteru (7) navode maksimalne brzine protoka za kontrast pri
odredenoj temperaturi tela i prostorije. Luer adapteri takode navode maksimalno
podesavanije pritiska u instrumentu za ubacivanje. Uredaj sadrzi dodatne rupice koje se
nalaze na vrhu cevéice katetera napravijene da optimizuju procedure ubrizgavanja kontrasta.
Paket takode sadrzi slobodni poklopac za zatvaranije sistema, ako je potrebno.

Slika A Pre uklanjanja igle. Slika B Nakon uklanjanja igle. Slika C Zasticena igla

UPUTSTVA ZA UPOTREBU OPSTE SMERNICE

Da bi pravilno koristili, klinicki radnici moraju da budu upoznati sa BD Nexiva Diffusics
zatvorenim sistemom intravaskularnog katetera i da budu obuéeni za njegovo
koris¢enje.

Pratite standardne mere opreza pri radu sa SVIM pacijentima.

Asepti¢na tehnika, pravilna priprema koZze i stalna zastita podru¢ja uvodenija igle su od
presudnog znacaja.

*  Dobijeni uredaj je sterilan i ne izaziva upale.

e Sredstvo je sterilno ukoliko pakovanie nije otvoreno ili oSte¢eno.

e Ovaj proizvod ne sadrzZi lateks prirodne gume.

e  Zapremina za veli¢inu 18 i 20 je 0,5 ml. Zapremina za veli¢inu 22 i 24 je 0,3 ml.
MERE OPREZA

* Ne savijajte iglu kada koristite sistem katetera.

* Nikada ne uvodite iglu u septum katetera (8).

* Ne poku$avaijte da ponovo uvedete delimiéno izvadenu iglu nazad u kateter (1).

*  Ne koristite makaze na podrucju uvodenja ili u njegovoj blizini.

*  Nemojte da pokusavate da na silu uklonite mehanizam za zastitu igle ili da zanemarite

njegovu funkciju.

Odmah prijavite ubode iglom i pratite ustanovljeni protokol.

Odmah uklonite sve igle koje nisu zasti¢ene i u svakom trenutku drZite iglu daleko od
tela i prstiju.

Izlaganje krvi preko busenja koZe kontaminiranom iglom ili preko membrane sluzokoze

moze da dovede do ozbiljnih bolesti kao $to su hepatitis, HIV (SIDA) ili druge infektivne
bolesti.

Ponovno koriséenje moze da dovede do infekcija ili drugih bolesti/povreda.

SAMO Rx: Federalni zakon ograni¢ava prodaju ili narucivanje ovog sredstva na
licencirano medicinsko osoblje.

SMERNICE ZA UBRIZGAVANJE KONTRASTA, MERE OPREZA | UPOZORENJA

sistemi katetera veli¢ine 18-24 mogu se koristiti za ubrizgavanje kontrasta viskoznosti do
27,5 cP, gde su uredaiji za ubrizgavanje podeSeni na maksimalni pritisak od 325 psi, i u
okviru maksimalne brzine protoka navedene u Indikacijama za upotrebu ifili na uredaju
7).

Treba proveriti da li je kateter otvoren pre nego $to na njega prikljucite instrument za
ubrizgavanje kontrasta.

Preduzmite mere kako biste izbegli da udarite u sistem katetera ili da postavite
prepreku. U slu¢aju da dode do zacepljenja, funkcije za ograni¢avanje pritiska uredaja
za ubrizgavanje kontrasta mozda nece spreciti prestanak rada katetera.

Moguénost ubrizgavanja kontrasta ukazuje na to da kateter moZe da obustavi
proceduru, ali ne znaci da ta procedura odgovara odredenom pacijentu. Kvalifikovani
lekar treba da obavi procenu zdravstvenog stanja pacijenta pre obavljanja procedure
ubrizgavanja kontrasta.

Obavljaju se testovi celovitosti i stabilnosti sistema katetera u navedenim brzinama
protoka, medutim, usled varijacija u pomo¢nim uredajima, cev¢icama, temperaturi
kontrasta i pode$avanjima ograni¢enja pritiska, mozda ne¢e moci da se dostignu ove
brzine protoka.

UVODENJE KATETERA

ZH VA K

Pregledajte sistem katetera. Pogledajte da li je spona (5) pricvrS¢ena i uverite se da je
obezbeden &ep vazdudnog otvora (10).

Dok drzite platformu za stabilizaciju u boji (2), okrenite i uklonite poklopac igle.

Dok drzite kao $to je prikazano na slici D, povucite unazad oko 1/8” (3 mm) na hvataljki
za prste (4).

Gurnite hvataljke za prste (4) unazad na originalni poloZaj i uverite se da su obojena
platforma za stabilizaciju (2) hvataljke za prste (4) vrsto postavljeni zajedno.
Pristupite krvnom sudu.

Obratite paZnju na brzo vrac¢anje krvi duz cevcice katetera (1). NAPOMENA: Vracanje
krvi ¢e se usporiti kod spoja katetera/cevcice za prosirivanje pre nego $to nastavi duz
ceveice za prosirivanje (6).

Spustite i pomerite unapred ceo kateter i iglu da biste se uverili da je vrh katetera u
krvnom sudu.

Skinite kateter sa igle i postavite ga u krvni sud pomocu sivog jezicka za guranje (3).
Drugom rukom lagano pritisnite platformu za stabilizaciju (2) na koZu da biste
stabilizovali kateter.

Uverite se da su vam prsti na belim ispup&enjima hvataljki na prste (4) i povucite iglu u
potpunosti izvan katetera sve dok se sivi jezi¢ak za guranje (3) ne otpusti sa platforme
za stabilizaciju (2). NEMOJTE DA DRZITE JEZICAK ZA GURANJE (3) NA UREDAJU
JER CE SE NATAJ NACIN SPRECITI OTPUSTANJE STITNIKA ZAIGLU.

Odlozite zasticenu iglu (C) u neprobojni kontejner koji spre¢ava curenje.

Pri¢vrstite kateter i stavite sterilnu gazu.

Postavite sponu (5).

Uklonite ¢epi¢ vazdusnog otvora i postupite na jedan od sledecih nacina:

a) Pri¢vrstite komplet za davanje te¢nosti i pokrenite infuziju.

b) Prikacite konektor bez igle, oslobodite sponu, isperite prema protokolu ustanove, a
zatim vratite sponu dok ne bude potrebna infuzija.

Prikacite pripremljeni $pric za ispiranje, uklonite sponu, isperite prema protokolu
ustanove, ponovo postavite sponu, a zatim prikacite slobodni poklopac (9) sve dok
ne bude bilo potrebe za infuzijom.
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BD, BD Logo, BD Nexiva and BD Diffusics are trademarks of Becton,
Dickinson and Company. ©2013 BD.
Patents pending.
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Becton Dickinson Ithalat Ihracat Ltd. Sti., Biiyiikdere Cad. Ugyol Mevkii Noramin is Merkezi
No: 55 K: 1/105, 34398 Maslak istanbul, Tirkiye,

Becton Dickinson Philippines, Inc., 29F, The Discovery Center, #25 ADB Avenue, Ortigas
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Becton Dickinson Medical Devices Co., Ltd. Suzhou, 5 Baiyu Road, Suzhou Industrial Park,
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Becton Dickinson Canada Inc., 2100 Derry Road West, Suite 100, Mississauga, ON L5N 0B3
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Becton Dickinson Holdings PTE. LTD. 30 Tuas Avenue 2, Singapore, 639461

Becton Dickinson Ltd 8 Pacific Rise Mt Wellington, Auckland, New Zealand

“ Manufacturer: Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc., 9450 South State
Street, Sandy, Utah 84070, USA.
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Artwork Drawing Number: D16537
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Print Colors: PMS 2755 Blue

Notes: Finished folded size is 5.5” x 5” £ 1/8" with the BD Logo panel facing up. 1” round clear tab folded
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Revision History

Rev Description of Changes ECO No.
1 Initial release for Nexiva Diffusics. ECO138558
2 Change 24 GA flow rate in table from 4.0 to 3.0. Change SAP number and document version ECO154524
number.
3 Changed flow rates table and added an explanation. Made changes to instructions for use
and new translations. Updated addresses. Updated trademark by line, document revision 50000001643
number, and SAP material number.




