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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 presión sanguínea o administrar fluidos. Los 
catéteres BD Nexiva Diffusics pueden utilizarse con bombas de infusión siempre que se 
establezca una conexión directa. Las configuraciones de la velocidad de flujo máxima y la 
presión máxima de la bomba de infusión se indican a continuación en la tabla.
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INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O cateter intravascular BD Nexiva Diffusics é inserido no sistema vascular do doente para 
colheita de sangue para amostra, controlo da tensão arterial ou administração de fluidos. Os 
cateteres BD Nexiva Diffusics podem ser utilizados com injectores de pressão quando é 
efectuada uma conexão directa. As definições de taxa de fluxo máxima e pressão máxima do 
injector de pressão para cada tamanho de cateter são apresentadas na tabela abaixo.
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INDICATIONS D'UTILISATION
Le cathéter intravasculaire BD Nexiva Diffusics est inséré dans le système vasculaire d’un 
patient pour le prélèvement de sang, la surveillance de la tension artérielle ou l’administration 
de liquides. Les cathéters BD Nexiva Diffusics peuvent être utilisés avec des injecteurs sous 
pression auxquels ils doivent alors être directement connectés. Le débit maximal et le 
réglage de la pression maximale de l’injecteur sous pression de chaque taille de cathéter 
sont indiqués dans le tableau ci-dessous.
de
VERWENDUNGSZWECK
Der intravaskuläre Katheter BD Nexiva Diffusics wird in das Gefäßsystem eines Patienten 
eingeführt, um Blut abzunehmen, den Blutdruck zu überwachen oder Flüssigkeiten zu 
verabreichen. Die Katheter der Reihe BD Nexiva Diffusics eignen sich für automatische 
Spritzenpumpen, wenn eine direkte Verbindung erfolgt. Die maximale Durchflussrate und die 
Einstellungen für den Höchstdruck von Spritzenpumpen sind in der folgenden Tabelle für jede 
Kathetergröße aufgeführt.
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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. I cateteri BD Nexiva Diffusics sono adatti all'uso con iniettori a pressione quando è 
presente un collegamento diretto. I 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 patiënt ingebracht 
voor het nemen van bloedmonsters, het controleren van de bloeddruk of het toedienen van 
vloeistoffen. 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 FÖR ANVÄNDNING:
Den intravaskulära BD Nexiva Diffusics-katetern läggs in i en patients kärlsystem i syfte att 
utföra blodprovstagning, övervaka blodtrycket eller tillföra vätskor. BD Nexiva Diffusics-
katetrarna är lämpliga att användas tillsammans med kontrastinjektorer när en 
direktanslutning har upprättats. Kontrastinjektorns maximala inställningar för flödeshastighet 
och tryck anges i nedanstående tabell.
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INDIKATIONER FOR BRUG
BD Nexiva Diffusics intravaskulært kateter indføres i en patients vaskulære system for at tage 
blodprøver, overvåge blodtryk og administrere væsker. BD Nexiva Diffusics-katetrene er 
velegnede til brug med strømdrevne injektorer, når der oprettes direkte forbindelse. 
Indstillingen for maksimal flowrate og maksimalt tryk fra den strømdrevne injektor for hver 
kateterstørrelse er angivet i nedenstående tabel.
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KÄYTTÖAIHEET
BD Nexiva Diffusics -verisuonikatetri viedään potilaan verisuonistoon verinäytteen ottoa, 
verenpaineen seurantaa tai nesteiden antoa varten. 
BD Nexiva Diffusics -katetrit sopivat käytettäviksi ruiskupumppujen kanssa, kun käytetään 
suoraa liitäntää. Kaikkien katetrikokojen maksimivirtausnopeus ja ruiskupumpun 
maksimipaineasetus on lueteltu seuraavassa taulukossa.
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ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Ο ενδαγγειακός καθετήρας BD Nexiva Diffusics εισάγεται στο αγγειακό σύστημα ενός 
ασθενούς για τη λήψη δειγμάτων αίματος, την παρακολούθηση της αρτηριακής πίεσης ή τη 
χορήγηση υγρών. Οι καθετήρες BD Nexiva Diffusics είναι κατάλληλοι για χρήση με 
μηχανικούς εγχυτήρες, όταν πραγματοποιείται απευθείας σύνδεση. Ο μέγιστος ρυθμός ροής 
και η μέγιστη ρύθμιση πίεσης του μηχανικού εγχυτήρα για κάθε μέγεθος καθετήρα 
αναγράφονται στον παρακάτω πίνακα.
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INDIKASJONER FOR BRUK
BD Nexiva Diffusics intravaskulært kateter føres inn i karsystemet hos en pasient for å ta 
blodprøver, monitorere blodtrykket eller administrere væsker. BD Nexiva Diffusics-katetrene 
kan brukes med elektrisk drevne injektorer når det er satt opp en direkte tilkobling. Maksimal 
flowhastighet og maksimal trykkinnstilling for elektrisk drevne injektorer er oppført i tabellen 
under for de ulike kateterstørrelsene.
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Cewnik dożylny BD Nexiva Diffusics wprowadza się do systemu naczyniowego pacjenta w 
celu pobierania próbek krwi, monitorowania ciśnienia krwi lub podawania płynów. Cewniki BD 
Nexiva Diffusic mogą być stosowane ze strzykawkami automatycznymi, o ile połączy się je 
bezpośrednio. W poniższej tabeli wymieniono maksymalne natężenie przepływu oraz 
ustawienie maksymalnego nacisku strzykawki automatycznej dla każdego rozmiaru cewnika.
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INDIKACE K POUŽITÍ
Intravaskulární katétr BD Nexiva Diffusics se zavádí do cévního systému pacienta za účelem 
odběrů krve, monitorování krevního tlaku nebo k podávání tekutin. Pokud je vytvořeno přímé 
spojení, je katétr BD Nexiva Diffusics vhodný k použití s injektomaty. Nastavení maximální 
rychlosti průtoku a maximálního tlaku injektomatu pro každou velikost katétru jsou uvedena 
v následující tabulce.
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ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Внутрисосудистый катетер BD Nexiva Diffusics вводится в сосудистую систему пациента 
для отбора образцов крови, мониторинга кровяного давления или введения жидкостей. 
Катетеры BD Nexiva Diffusics подходят для использования с автоматическими 
шприцами при прямом подключении. Максимальная скорость потока и максимальное 
значение давления автоматического шприца для каждого размера катетера указаны в 
таблице ниже.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Intravaskularni kateter BD Nexiva Diffusics uvodi se u krvožilni sustav pacijenta radi uzimanja 
uzoraka krvi, praćenja krvnog tlaka ili davanja tekućina. Kateteri BD Nexiva Diffusics pogodni 
su za upotrebu s tlačnim injektorima kada se napravi direktan spoj. U tablici u nastavku 
navedene su postavke maksimalne vrijednosti protoka i maksimalnog tlaka za svaku veličinu 
katetera.
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KULLANIM ENDİKASYONLARI
BD Nexiva Diffusics intravasküler kateter kan örneği alma, kan basıncını izleme veya sıvı 
uygulama amaçları ile hastanın vasküler sistemine yerleştirilir. Doğrudan bağlantı 
yapıldığında, BD Nexiva Diffusics kateterleri güç enjektörleriyle kullanıma uygundur. 
Maksimum akış hızı ve her bir kateter boyutu için ayarlanmış maksimum güç enjektörü 
basınç ayarı aşağıdaki tabloda listelenmiştir.
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INDIKACIJE ZA UPORABO
Intravaskularni kateter BD Nexiva Diffusics se vstavi v žilni sistem bolnika za jemanje vzorcev 
krvi, nadzor krvnega tlaka ali dovajanje tekočin. Katetri BD Nexiva Diffusics se lahko 
uporabljajo s samodejnimi vbrizgalniki ob neposredni povezavi. Največja hitrost pretoka in 
največji tlak vbrizgavanja za posamezne velikosti katetrov sta navedena v spodnji tabeli.
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KASUTUSNÄIDUSTUSED
BD Nexiva Diffusicsi intravaskulaarne kateeter sisestatakse patsiendi vaskulaarsesse 
süsteemi vereproovi võtmiseks, vererõhu mõõtmiseks või vedelike manustamiseks. BD 
Nexiva Diffusicsi kateetrid sobivad otseühenduse korral survesüstaldega kasutamiseks. 
Allolevas tabelis on iga kateetri kohta toodud maksimaalne voolukiirus ja rõhusüstla 
maksimaalne rõhk.
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FELHASZNÁLÁSI JAVALLAT
A BD Nexiva Diffusics intravaszkuláris katétert a beteg érrendszerébe kell bevezetni vérvétel, 
vérnyomásmérés vagy folyadékok beadása céljából. A BD Nexiva Diffusics katéterek 
közvetlen csatlakoztatás esetén motoros befecskendező pumpákkal is használhatók. Az 
egyes katéterméreteknek megfelelő maximális áramlási sebességek, illetve motoros 
befecskendezőn alkalmazható maximális nyomásbeállítások az alábbi táblázatban 
olvashatók.
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NORĀDĪJUMI PAR LIETOŠANU
BD Nexiva Diffusics intravaskulāro katetru ievieto pacienta asinsvadu sistēmā, lai noņemtu 
asins paraugu, novērotu asinsspiedienu vai ievadītu šķidrumus. BD Nexiva Diffusics katetri ir 
piemēroti izmantošanai ar infūzijas sūkņiem, ja ir izveidots tiešais savienojums. Katra katetra 
izmēra maksimālais plūsmas ātrums un maksimālais infūzijas sūkņa spiediena iestatījums ir 
norādīts nākamajā tabulā.
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NAUDOJIMO INDIKACIJOS
„BD Nexiva Diffusics“ intravaskulinis kateteris įstatomas į paciento kraujagyslių sistemą 
siekiant paimti kraujo mėginius, stebėti kraujo spaudimą arba leisti skysčius. „BD Nexiva 
Diffusics“ kateterius galima naudoti su automatiniais švirkštais, jei sujungiama tiesiogiai. 
Toliau pateiktoje lentelėje nurodytas didžiausias kiekvieno kateterio srauto greitis ir 
didžiausias automatinio švirkšto parametras.
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INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Intravaskulárny katéter BD Nexiva Diffusics sa zavádza do cievneho systému pacienta na 
odber vzoriek krvi, monitorovanie krvného tlaku alebo podávanie tekutín. Katétre BD Nexiva 
Diffusics sú vhodné na použitie s tlakovými injektormi pri ich priamom pripojení. Maximálna 
rýchlosť prietoku a maximálne nastavenie tlaku tlakového injektora pre každú veľkosť katétra 
sú uvedené v tabuľke nižšie.
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ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА:
Вътресъдовият катетър BD Nexiva Diffusics се въвежда в съдовата система на пациента 
за вземане на кръвна проба, за проследяване на артериално налягане или за вливане 
на течности. Катетрите BD Nexiva Diffusics са подходящи за употреба с инжекционни 
помпи с електрозахранване, когато са свързани пряко. Настройката на максималния 
дебит и максималното налягане на електрическата помпа за всеки размер на катетъра 
са изложени в по-долната таблица.
ro
INDICAŢII DE UTILIZARE
Cateterul intravascular BD Nexiva Diffusics se introduce în sistemul vascular al unui pacient 
pentru prelevarea probelor de sânge, monitorizarea presiunii sângelui sau administrarea 
lichidelor. Cateterele BD Nexiva Diffusics sunt potrivite pentru utilizare împreună cu 
dispozitive de injecţie electrice atunci când se realizează o conexiune directă. Debitul maxim 
şi setarea maximă de presiune a dispozitivului de injecţie electric pentru fiecare dimensiune 
de cateter sunt afişate în tabelul de mai jos.
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ПАЙДАЛАНУ БОЙЫНША КЕҢЕСТЕР
BD Nexiva Diffusics ішкітамырлы катерері қан үлгісінде тамырлы жүйеде емделушіге 
енгізіледі, артериялық қысым мен сұйықтықты меңгеру бақыланады. BD Nexiva Diffusics 
катерері тікелей қосылғанда қуатты инжекторлармен қолданылады. Әр кататерге 
арналған ағынның максималды жылдамдығы мен қуатты инжектордың максималды 
қысымы төменде кестеде көрсетілген.
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ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ
Внутрішньосудинний катетер BD Nexiva Diffusics вводиться в судинну систему пацієнта 
для забору зразків крові, моніторингу кров’яного тиску та введення рідин. Катетери BD 
Nexiva Diffusics можна використовувати разом із системою автоматичного введення в 
разі під'єднання напряму. Максимальна швидкість потоку та максимальне значення 
тиску автоматичної системи для кожного розміру катетера вказано в таблиці нижче.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU
BD Nexiva Diffusics intravaskularni kateter uvodi se u vaskularni sistem pacijenta radi 
vađenja uzoraka krvi, praćenja krvnog pritiska ili davanja tečnosti. BD Nexiva Diffusics 
kateteri pogodni su za upotrebu sa instrumentima za ubrizgavanje kontrasta kada se 
uspostavi direktni kontakt. Maksimalna brzina protoka i maksimalna podešavanja pritiska za 
ubrizgavanje kontrasta za svaku veličinu katetera navedeni su u tabeli u nastavku.
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适应症

BD Nexiva Diffusics 血管内导管用于插入患者血管系统来抽取血

样、监测血压或输液。BD Nexiva Diffusics 导管适合在进行直接

连接时与压力注射器配合使用。下表列出了每种导管尺寸的最大流

速和最大压力注射器压力设置。
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適用用途

BD Nexiva Diffusics 靜脈導管可置入病患的血液系統內，以便進

行血液樣本的採集、血壓監控或液體輸注。BD Nexiva Diffusics 

導管直接連接時可搭配高壓注射器使用。下表列出每種口徑大小的

導管所適用的最大流速和高壓注射器最大壓力設定。
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 사용안내
BD Nexiva Diffusics         혈관내카테터는환자의혈관에삽입하여혈액샘플을채취하고,  혈압을감
시하거나,    용액을투여하는데사용합니다. BD Nexiva Diffusics    카테터는직접연결이이루어졌

     을때자동주입기사용에적합합니다.           각카테터크기의최대흐름률및최대자동주입기압력
    설정은아래표에열거되어있습니다.
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إرشادات الستخدام

  في الجهاز الوعائي للمريض لخذ عينةBD Nexiva Diffusicsيتم إدخال القثطار داخل الوعية من النوع 
 BD Nexiva Diffusicsتعتبر القثاطر من النوع  من الدم أو مراقبة ضغط الدم أو التحكم في السوائل.

 تم إدراج الحد القصى لمعدل مناسبة للستخدام عن طريق محاقن الطاقة عندما يتم التوصيل بشكل مباشر.
التدفق والحد القصى لضبط ضغط محاقن الطاقة في الجدول أدناه.
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استعمال کے لئے اشارات

BD Nexiva Diffusics  ن يا ، فشار خون ديک ر خون کا نمون حاصل کرن ي را وسکولر کيت ھےان ے ہ ٹ ھ  ٹ
ہے۔مائعات کی نگرانی کرن ک لئ مريض کی رگو ک نظام مي داخل کيا جاتا  ں ے ں ے ے  ہبرا��� راست ے

و جان پر ےرابط قائم  ہ رس ک سات استعمال کرن BD Nexiva Diffusics ہ رس پاور انجيک ي ےکيت ھ ے ٹ ٹ  ھ
ي ں۔ک لئ موزو  ہ ں ے اور زياد س زياد ے ر سائز ک لئ زياد س زياد شرح باؤ  ي ہر کيت ے ہ ہ ہ ے ہ ے ے ٹ ھ  ہ

نگ کا درج ذيل جدول مي اندراج کيا گيا  ر دباؤ کی سي ہے۔پاور انجيک ں ٹ ٹ

EN Closed IV Catheter System

CONTRAINDICATIONS
No known contraindications.

DEVICE DESCRIPTION
The BD Nexiva Diffusics Closed IV Catheter System is designed to minimize blood exposure. 
It includes 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 plug and a straight luer connector. The stabilization platform and luer adapter are color-
coded 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

GENERAL 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. 

CAUTIONS
 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 illness 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.  

 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.

 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
 Inspect the catheter system. Check that the clamp (5) is not engaged and that the vent 

plug (10) is secure.
 Holding the colored stabilization platform (2), twist and remove the needle cover.
 Holding as shown in Figure D, pull back approximately 1/8” (3 mm) on the finger grips 

(4). 
 Push the finger grips (4) back to their original position, making sure that the colored 

stabilization platform (2) and finger grips (4) are snugly together.
 Access the vessel.
 Observe immediate blood return along the catheter tubing (1). NOTE: Blood return will 

slow at the catheter/extension tube junction before continuing up the extension tube (6).
 Lower and advance the entire catheter and needle unit slightly to ensure that the 

catheter tip is within the vessel.
 Advance the catheter off the needle and into the vessel using the 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 
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 existen contraindicaciones conocidas.

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
El sistema cerrado con catéter para terapia intravenosa (IV) BD Nexiva Diffusics se ha 
diseñado con la finalidad de reducir al mínimo la probabilidad de exposición a sangre. 
Incorpora un mecanismo de seguridad pasivo que recubre la aguja tras la inserción y cuya 
función es reducir las lesiones causadas por punción accidental. El diseño del sistema 
cerrado permite mantener la sangre en el interior del dispositivo durante todo el proceso de 
inserción, lo que contribuye a evitar la exposición 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 visualización del retorno sanguíneo, una membrana de 
extracción del catéter diseñada para retirar la sangre visible de la superficie de la aguja y que 
se sella tras la extracción de esta, una plataforma de estabilización, un tubo prolongador, una 
pinza, una válvula de ventilación y un conector Luer recto. La plataforma de estabilización y 
el conector Luer están codificados por colores en función 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 máximas para los 
medios de contraste, tanto a temperatura corporal como a temperatura ambiente. Los 
adaptadores Luer llevan también indicados los valores de la presión máxima de la bomba de 
infusión. El dispositivo integra una serie de orificios adicionales, situados en el área del 
extremo del tubo del catéter, cuya función es optimizar los procedimientos en los que se 
emplea una bomba de infusión. El envase contiene también un tapón 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
 Con el fin de garantizar la utilización adecuada del dispositivo, los profesionales 

sanitarios deben estar familiarizados con y formados en el uso del sistema cerrado con 
catéter para terapia intravenosa (IV) BD Nexiva Diffusics.

 Deben observarse las precauciones estándar en TODOS los pacientes.
 El empleo de una técnica aséptica, la preparación adecuada de la piel y la protección 

continuada del sitio de inserción son medidas fundamentales.
 El dispositivo se suministra estéril y apirógeno.
 La esterilidad está garantizada salvo si el envase se ha abierto o presenta algún daño.
 Este producto no contiene látex 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.

PRECAUCIONES
 No doblar la aguja durante el uso del sistema del catéter.
 Nunca insertar una aguja en la membrana de extracción del catéter (8).
 No tratar de insertar de nuevo en el catéter una aguja que ya se haya extraído 

parcialmente (1).
 No utilizar tijeras en el punto de inserción ni cerca de él.
 No intentar anular ni desactivar el mecanismo de protección de la aguja.
 Comunicar inmediatamente cualquier caso de punción accidental y seguir el protocolo 

establecido.
 Desechar inmediatamente cualquier aguja cuyo mecanismo de protección no funcione, 

manteniendo la punta alejada del cuerpo y de los dedos en todo momento.
 La exposición a sangre, ya sea consecuencia de una punción percutánea con una aguja 

contaminada o del contacto con una membrana mucosa o piel no intacta, puede causar 
enfermedades graves como hepatitis, infección con VIH (SIDA) y otras enfermedades 
infecciosas.

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

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

este dispositivo a profesionales de la salud autorizados.

DIRECTRICES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS EN CASO DE USAR UNA BOMBA 
DE INFUSIÓN
 Los catéteres de calibres 18-24 pueden utilizarse con medios de contraste que tengan 

una viscosidad máxima de 27,5 cP, y con bombas de infusión siempre que estas estén 
configuradas a una presión máxima de 325 psi y dentro de las recomendaciones de 
velocidad de flujo máxima indicadas en la sección Indicaciones de Uso y/o en el propio 
dispositivo (7).

 Compruebe la permeabilidad del sistema del catéter inmediatamente antes de efectuar 
la inyección con la bomba de infusión.

 Es preciso tomar las medidas que oportunas para evitar el acodamiento o la obstrucción 
del sistema del catéter. En caso de obstrucción, es posible que las funciones de 
limitación de presión de la bomba de infusión no puedan impedir el fallo del catéter.

 El hecho de que el dispositivo sea indicado para la inyección con bomba de infusión 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 inyección con bomba de infusión.

 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 configuración establecida para el límite de presión, puede ser que estas 
velocidades de flujo no se alcancen.

INSERCIÓN DEL CATÉTER
 Inspeccionar el sistema del catéter. Confirmar que la pinza (5) no está cerrada y que la 

válvula de ventilación (10) está debidamente acoplada.
 Mientras se sostiene la plataforma de estabilización 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 posición original, 

asegurándose de que la plataforma de estabilización de color (2) y la zona de agarre 
con relieve (4) queden perfectamente ajustadas.

 Acceder al vaso sanguíneo.
 Observar el retorno sanguíneo inmediato a lo largo del tubo del catéter (1). NOTA: el 

retorno sanguíneo se ralentizará en la unión del catéter con el tubo de extensión 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 sanguíneo sobre la aguja, utilizando la 
lengüeta de empuje de color gris (3).

 Con la otra mano, presionar ligeramente la plataforma de estabilización (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 lengüeta de empuje de color gris (3) se 
libere de la plataforma de estabilización (2). NO SUJETAR LA LENGÜETA DE EMPUJE 
(3) DEL DISPOSITIVO, YA QUE ESTO IMPEDIRÍA LA LIBERACIÓN DEL MECANISMO 
DE PROTECCIÓN DE LA AGUJA.

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

 Fijar el catéter y aplicar el apósito estéril.
 Cerrar la pinza (5).
 Retirar la válvula de ventilación y proseguir con una de las acciones siguientes:

a) Conectar un equipo de infusión e iniciar la infusión.
b) Acoplar un conector sin aguja, abrir la pinza, lavar según establezca el protocolo del 

centro y, a continuación, cerrar de nuevo la pinza hasta que el dispositivo vaya a 
utilizarse para una infusión.

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

PT Sistema de cateter IV fechado

CONTRA-INDICAÇÕES
Não se conhecem contra-indicações.

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O Sistema de Cateter Fechado IV BD Nexiva Diffusics foi concebido para minimizar a 
exposição sanguínea. Inclui um mecanismo de protecção passiva de agulhas desenhado 
para reduzir as lesões acidentais causadas por picadas. O sistema fechado destina-se a 
manter o sangue dentro do dispositivo ao longo do processo de inserção, o que pode evitar a 
potencial exposição dos médicos e doentes ao sangue. O sistema consiste num cateter de 
material radiopaco BD Vialon™, uma agulha de ranhura para melhorar a visualização de 
refluxo sanguíneo, um septo concebido para remover sangue visível da superfície e da 
protecção da agulha após a remoção da mesma, uma plataforma de estabilização, uma 
tubagem de extensão, um grampo, uma tampa da ventilação e um conector luer recto. A 
plataforma de estabilização e o adaptador luer são codificados por cores de acordo com o 
calibre. Os calibres são 18GA (Verde), 20GA (Cor-de-rosa), 22GA (Azul) e 24GA (Amarelo). 
As taxas de fluxo impressas no adaptador luer (7) indicam as taxas máximas recomendadas 
para soluções de contraste à temperatura corporal e à temperatura ambiente. Os 
adaptadores luer também indicam a definição de pressão máxima do injector de pressão. O 
dispositivo contém orifícios adicionais localizados na ponta do tubo do cateter, desenhados 
para optimizar os procedimentos de injecção de pressão. A embalagem inclui ainda uma 
tampa de travão para fechar o sistema, se necessário.

Figura A Antes da remoção da agulha; Figura B Após a remoção da agulha; 
Figura C Agulha com protecção

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
DIRECTRIZES GERAIS
 Para uma utilização correcta, os médicos devem estar familiarizados com o Sistema de 

Cateter Fechado IV BD Nexiva Diffusics e ter recebido formação para o seu uso.
 Respeite as precauções regulares com TODOS os doentes.
 Uma técnica asséptica, preparação adequada da pele e protecção continuada do local 

de inserção são essenciais.
 O dispositivo é fornecido esterilizado e apirogénico.
 Esterilizado excepto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
 Este produto não contém látex de borracha natural.
 Os calibres 18 e 20 têm um volume de 0,5 ml. Os calibres 22 e 24 têm um volume de 

0,3 ml.

AVISOS
 Não dobre a agulha durante a utilização do sistema de cateter.
 Nunca insira uma agulha no septo do cateter (8).
 Não tente reinserir no cateter uma agulha parcialmente retirada (1).
 Não utilize tesouras junto do ou no local da inserção.
 Não tente contornar ou contrariar o mecanismo de protecção de agulha.
 Comunique imediatamente todas as picadas de agulha e siga o protocolo estabelecido.
 Elimine de imediato qualquer agulha que apresente uma falha da protecção, mantendo 

sempre a ponta da agulha longe do corpo e dos dedos.
 A exposição ao sangue, quer devido a perfuração percutânea com uma agulha 

contaminada ou através de membranas mucosas ou pele não intacta pode levar a 
doenças graves como hepatite, VIH (Sida) ou outras doenças infecciosas.

 A reutilização pode levar a infecção ou outras doenças/lesões.
 APENAS Rx: A lei federal limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita de 

um profissional de saúde licenciado.

DIRECTRIZES, CUIDADOS E ADVERTÊNCIAS SOBRE A INJECÇÃO DE PRESSÃO
 Os sistemas de cateteres de calibre 18-24 são adequados à utilização com soluções de 

contraste com até 27,5 cP de viscosidade, injectores de pressão definidos para uma 
pressão máxima de 325 psi e dentro da taxa de fluxo máxima especificada nas 
Indicações de Utilização e/ou no dispositivo (7).

 Assegure a patência do sistema de cateter imediatamente antes da injecção de 
pressão.

 Devem ser aplicadas medidas que previnam as dobras ou obstrução do sistema de 
cateter. Em caso de oclusão, as funcionalidades de limitação de pressão do injector 
poderão não impedir a falha do cateter.

 A indicação injecção sob pressão da solução de contraste implica a capacidade de o 
cateter suportar o procedimento, mas não implica a adequação do procedimento a um 
paciente específico. A avaliação do estado de saúde de um paciente antes do 
procedimento de injecção de pressão deve ser realizada por um médico qualificado.

 O sistema de cateter foi testado relativamente à integridade e estabilidade às taxas de 
fluxo listadas; contudo, devido a variações nos dispositivos complementares, tubagens, 
temperatura da solução de contraste e definições de limite de pressão, poderá não ser 
possível atingir estas taxas de fluxo.

INSERÇÃO DO CATETER
 Inspeccione o sistema de cateter. Verifique se o grampo (5) não está preso e se a 

tampa de ventilação (10) está fixa.Segurando a plataforma de estabilização colorida (2), 
gire e retire a protecção da agulha.

 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 posição original, assegurando que a 
plataforma de estabilização colorida (2) e as pegas para dedos (4) estão unidas.

 Aceda ao recipiente.
 Observe o retorno imediato de sangue ao longo da tubagem do cateter (1). NOTA: O 

retorno de sangue irá abrandar na junção de tubo cateter/extensão, prosseguindo pelo 
tubo de extensão (6).

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

 Mova o cateter para longe da agulha e para dentro do recipiente utilizando a presilha de 
empurrar cinzenta (3).

 Com a outra mão, pressione ligeiramente a plataforma de estabilização (2) na direcção 
da pele e estabilize o cateter.

 Assegure que os dedos estão nas saliências 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 estabilização (2). NÃO PRENDA O 
COMPONENTE DA PRESILHA DE EMPURRAR (3) DO DISPOSITIVO PORQUE TAL 
PODE IMPEDIR A LIBERTAÇÃO DA PROTECÇÃO DA AGULHA.

 Coloque a agulha com protecção (C) num recipiente para material cortante resistente às 
perfurações e à prova de derrame.

 Fixe o cateter e aplique o penso esterilizado.
 Prenda o grampo (5).
 Retire a tampa de ventilação e continue com um dos seguintes procedimentos:

a) Coloque um conjunto de administração e inicie a infusão.
b) Coloque um conector sem agulha, desprenda o grampo, proceda à lavagem de 

acordo com o protocolo em vigor e volte a prender o grampo até ser necessário 
para a infusão.

c) Coloque uma seringa de lavagem preparada, desprenda o grampo, proceda à 
lavagem de acordo com o protocolo em vigor, volte a prender o grampo e, em 
seguida, coloque a tampa de travão (9) até ser necessário para a infusão.

FR Système du cathéter IV fermé

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le système de cathéter clos I.V. BD Nexiva Diffusics est conçu pour réduire les risques 
d’exposition au sang. Il est équipé d’un mécanisme passif de protection de l’aiguille qui 
diminue le risque de blessure accidentelle par piqûre. Le système clos conserve le sang à 
l’intérieur du dispositif tout au long du processus d’insertion, ce qui limite l’exposition 
potentielle des cliniciens et des patients au sang. Le système est constitué d’un cathéter 
radio-opaque BD Vialon™, d’une seringue à jauge qui améliore la visualisation du reflux 
sanguin, d’un septum qui élimine le sang visible à la surface de l’aiguille et se referme après 
le retrait de l’aiguille, d’une plate-forme de stabilisation, d’une tubulure d’extension, d’un 
clamp, d’une prise d’air et d’un connecteur luer droit. La plate-forme de stabilisation et 
l’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 l’adaptateur luer (7) indiquent les débits maximum pour le produit de 
contraste à 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 l’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 système, si nécessaire.

Figure A Avant le retrait de l’aiguille. Figure B Après le retrait de l’aiguille 
Figure C Aiguille protégée

INSTRUCTIONS D’UTILISATION 
CONSIGNES GENERALES
 Pour bien utiliser ce système, les cliniciens doivent connaître le système clos de 

cathéter I.V. BD Nexiva Diffusics et être formés à 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 pyrogène.
 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 l’aiguille lors de l’utilisation du système 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 à proximité du site d’insertion.
 Ne pas tenter d’ôter le mécanisme de protection de l’aiguille.
 Signaler immédiatement toute piqûre 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 l’aiguille éloignée du corps et des 
doigts.

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

 Toute réutilisation peut entraîner une infection ou une autre maladie/blessure.
 Sur ordonnance uniquement : selon la loi fédérale, ce dispositif ne peut être vendu ou 

prescrit que par un professionnel de santé agréé.

CONSIGNES, MISES EN GARDE ET AVERTISSEMENTS RELATIFS À L’INJECTION 
SOUS PRESSION
 Les systèmes de cathéter de calibres 18 G à 24 G peuvent être utilisés avec un produit 

de contraste présentant une viscosité maximale de 27,5 cP, avec des injecteurs sous 
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 système de cathéter immédiatement avant l’injection sous 
pression.

 Prendre les mesures nécessaires pour éviter de plier ou d’obstruer le système 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.

 L’indication d’injection sous pression du produit de contraste nécessite que le cathéter 
puisse supporter cette procédure. Elle ne tient pas compte de l’adéquation de cette 
procédure pour un patient particulier. Avant une procédure d’injection sous pression, 
l’état de santé du patient doit être évalué par un clinicien qualifié.

 L’intégrité et la stabilité du système 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 être atteints.

INSERTION DU CATHÉTER
 Inspecter le système 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 

l’aiguille en la tournant.
 En maintenant le dispositif comme indiqué à la figure D, tirer la prise tactile (4) sur 

environ 3 mm.
 Repousser la prise tactile (4) dans sa position initiale de façon à ce que la plate-forme 

de stabilisation de couleur (2) et la prise tactile (4) soient bien imbriquées l’une dans 
l’autre.

 Accéder à la veine.
 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).

 Abaisser puis avancer légèrement le cathéter et l’aiguille d’un seul tenant afin de 
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 l’onglet gris de 
poussée (3).

 Avec la main opposée, appuyer légèrement 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 complètement l’aiguille du 
cathéter jusqu’à 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 
POUSSÉE (3) DU DISPOSITIF POUR ÉVITER D’EMPÊCHER LE DÉGAGEMENT DE 
LA PROTECTION 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).
 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’à la prochaine perfusion.
c) Connecter une seringue de purge préparée, désengager le clamp, purger 

conformément aux protocoles en vigueur, réengager le clamp, puis fermer à l’aide 
d’un bouchon (9) jusqu’à la prochaine perfusion.

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 einschränken soll. Mit dem geschlossenen System 
soll das Blut während des gesamten Einführvorgangs in der Vorrichtung verbleiben, so dass 
eine potenzielle Blutexposition für das medizinische Personal und die Patienten vermieden 
werden kann. Das System umfasst einen röntgendichten Katheter aus BD Vialon™, eine 
gekerbte Nadel zum besseren Sichtbarmachen von Rückfluss, eine Trennwand zum 
Entfernen des sichtbaren Bluts von der Nadeloberfläche und der Abdichtung nach dem 
Entfernen der Nadel, eine Stabilisierungsplatte, einen Verlängerungsschlauch, eine Klemme, 
einen Entlüfter und einen geraden Luer-Lock-Anschluss. Die Stabilisierungsplatte und der 
Luer-Lock-Adapter sind nach der Gauge-Größe farblich gekennzeichnet. Die folgenden 
Gauge-Größen stehen zur Auswahl: 18GA (grün), 20GA (rosa), 22GA (blau) und 24GA (gelb). 
Die auf dem Luer-Lock-Adapter (7) aufgedruckten Durchflussraten bezeichnen die 
maximalen Raten für Kontrastmittel bei Körpertemperatur und Raumtemperatur. Luer-Lock-
Adapter zeigen außerdem die maximale Druckeinstellung der Spritzenpumpe an. Im Bereich 
der Katheterschlauchspitze sind zusätzliche Öffnungen angebracht, die die automatische 
Einspritzung optimieren sollen. Im Lieferumfang ist außerdem eine Verschlusskappe für das 
System enthalten.

Abb. A: Vor dem Entfernen der Nadel. Abb. B: Nach dem Entfernen der Nadel 
Abb. C: Geschützte 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 Vorsichtsmaßnahmen zu beachten.
 Aseptische Arbeitstechniken, ordnungsgemäße Hautvorbereitung und fortlaufender 

Schutz der Einführstelle sind von größter Bedeutung.
 Die Vorrichtung wird steril und nichtpyrogen geliefert.
 Steril, sofern die Verpackung weder geöffnet noch beschädigt wurde.
 Dieses Produkt enthält 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 einführen (8).
 Eine teilweise herausgezogene Nadel nicht wieder in den Katheter einschieben (1).
 Keine Scheren an oder nahe der Einführstelle verwenden.
 Den Nadelschutzmechanismus nicht umgehen oder außer Kraft setzen.
 Nadelstiche unverzüglich melden und das einschlägige Protokoll befolgen.
 Nadeln, bei denen der Schutzmechanismus versagt, unverzüglich entsorgen. Die 

Nadelspitze dabei vom Körper und von den Fingern fernhalten.
 Exposition mit Blut (durch perkutane Punktur mit einer kontaminierten Nadel oder über 

die Schleimhaut oder über Hautschädigungen) kann zu schweren Erkrankungen wie 
Hepatitis, HIV (AIDS) und anderen Infektionskrankheiten führen.

 Die Wiederverwendung kann zu Infektionen oder zu anderen 
Erkrankungen/Verletzungen führen.

 Verschreibungspflichtig: Laut Bundesgesetz darf diese Vorrichtung nur an einen Arzt 
oder auf dessen Anweisung verkauft werden.

RICHTLINIEN, VORSICHTSHINWEISE UND WARNUNGEN FÜR AUTOMATISCHE 
SPRITZENPUMPEN
 Kathetersysteme mit 18 bis 24 Gauge eignen sich für Kontrastmittel mit einer Viskosität 

von bis zu 27,5 cP, automatische Spritzenpumpen mit einem Höchstdruck von 325 psi 
(22,4 bar) und innerhalb der im Verwendungszweck und/oder an der Vorrichtung (7) 
beschriebenen maximalen Durchflussraten.

 Vor dem Gebrauch der automatischen Spritzenpumpe ist die Durchlässigkeit des 
Kathetersystems sicherzustellen.

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

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

 Das Kathetersystem wird bei den aufgeführten Durchflussraten auf Integrität und 
Stabilität hin geprüft. Jedoch sind diese Durchflussraten aufgrund von Abweichungen bei 
Zusatzvorrichtungen, Schläuchen, Kontrastmitteltemperatur und 
Druckbegrenzungseinstellungen unter Umständen nicht realisierbar.

EINFÜHREN DES KATHETERS
 Das Kathetersystem überprüfen. Die Klemme (5) darf nicht eingerastet sein, und der 

Entlüfter (10) muss festgestellt sein.
 Die farbige Stabilisierungsplatte (2) festhalten und dann die Nadelabdeckung abdrehen 

und entfernen.
 Die Vorrichtung gemäß Abb. D halten und mit den Griffen (4) etwa 3 mm zurückziehen.
 Die Griffe (4) wieder an die ursprüngliche Position zurückschieben. Die farbige 

Stabilisierungsplatte (2) und die Griffe (4) müssen dabei wieder aneinanderliegen.
 Das Gefäß punktieren.
 Den sofortigen Blutrückfluss durch den gesamten Katheterschlauch (1) beobachten. 

HINWEIS: Der Blutrückfluss verlangsamt sich an der Verbindungsstelle von Katheter- 
und Verlängerungsschlauch und setzt sich dann durch den Verlängerungsschlauch (6) 
fort.

 Die gesamte Katheter-/Nadeleinheit leicht absenken und vorschieben, so dass die 
Katheterspitze im Gefäß zu liegen kommt.

 Den Katheter mit dem grauen Schieber (3) von der Nadel in das Gefäß schieben.
 Mit der anderen Hand die Stabilisierungsplatte (2) leicht an die Haut andrücken, um so 

den Katheter zu stabilisieren.
 Die Finger auf den weißen Vertiefungen (4) halten und die Nadel vollständig aus dem 

Katheter herausziehen, bis sich der graue Schieber (3) von der Stabilisierungsplatte (2) 
löst. NICHT DEN SCHIEBER (3) DER VORRICHTUNG FESTHALTEN, DA DADURCH 
DAS LÖSEN DES NADELSCHUTZES VERHINDERT WIRD.

 Die Nadel mit aufgesetztem Nadelschutz (C) in einer Kanülenabwurfbox entsorgen.
 Katheter befestigen und die Einführstelle steril verbinden.
 Die Klemme (5) einrasten.
 Den Entlüfter entfernen und einen der folgenden Schritte ausführen:

a) Ein Infusionsbesteck anbringen und die Infusion beginnen.
b) Einen nadellosen Konnektor anbringen, die Klemme trennen, die Spülung gemäß 

dem Protokoll der Einrichtung vornehmen und dann die Klemme wieder anbringen, 
bis die Infusion beginnt.

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

IT Sistema chiuso a catetere endovenoso

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il sistema di catetere EV a circuito chiuso BD Nexiva Diffusics è concepito per ridurre al 
minimo l'esposizione al sangue. È 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 l'intero processo di inserimento, al 
fine di prevenire l'esposizione potenziale al sangue per medici e pazienti. Il sistema è 
costituito da un catetere in materiale radiopaco BD Vialon™, un ago scanalato che favorisce 
l'individuazione del riflusso ematico, un setto concepito per eliminare il sangue visibile dalla 
superficie dell'ago e sigillare l'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 l'adattatore luer sono di colore diverso a seconda del calibro.  I 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 è 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
 Per un uso corretto, i medici devono avere familiarità con il sistema di catetere EV a 

circuito chiuso BD Nexiva Diffusics ed essere addestrati all'uso.
 Seguire le precauzioni standard per TUTTI i pazienti.
 Sono essenziali l'uso di una tecnica asettica, una preparazione corretta della cute e la 

protezione costante della sede di inserimento.
 Il dispositivo è 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 è di 0,5 ml. Il volume dei diametri 22 G e 24 G è di 

0,3 ml.

PRECAUZIONI
 Non piegare l'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 prossimità 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 

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

 Il riutilizzo può causare infezioni o altre malattie/lesioni.
 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
 I sistemi di catetere di diametro 18-24 G sono adatti all'uso con mezzi di contrasto con 

una viscosità 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 l’uso e/o sul 
dispositivo (7).

 La pervietà 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.

 L’integrità e la stabilità 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.
 Tenendo il dispositivo di stabilizzazione colorato (2), ruotare e rimuovere la copertura 

dell'ago.
 Tenendo le impugnature per le dita (4) come mostrato nella figura (D), tirare indietro di 

circa 3 mm.
 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 

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 l'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 l'ago completamente dal catetere fino a quando la linguetta grigia (3) si 
stacca dal dispositivo di stabilizzazione (2). NON PREMERE SULLA LINGUETTA 
GRIGIA (3) DEL DISPOSITIVO ALTRIMENTI SI IMPEDISCE IL DISTACCO DELLA 
COPERTURA DELL’AGO.

 Smaltire l'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 

sarà necessario iniziare l'infusione.
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 sarà necessario iniziare l'infusione.

NL 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 
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 patiënten 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 naaldoppervlak 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 
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 patiënten 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
 Kathetersystemen met een diameter van 18-24 zijn geschikt voor gebruik met 

contrastvloeistoffen 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 vóór 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 patiënt geschikt is. Het beoordelen van de gezondheidstoestand van een 
patiënt 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 
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.
 Houd het gekleurde stabilisatieplatform (2) vast, draai het naaldkapje en verwijder het.
 Houd het instrument vast zoals getoond in afbeelding D en trek de vingergrepen (4) 

ongeveer 3 mm naar achteren.
 Duw de vingergrepen (4) weer terug naar de oorspronkelijke stand en zorg ervoor dat 

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.

SV Slutet intravenöst katetersystem

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända kontraindikationer.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
BD Nexiva Diffusics slutet intravenöst katetersystem är utformat för att minimera 
exponeringen för blod. Det har en passiv nålskyddsmekanism avsedd att minska oavsiktliga 
nålsticksskador. Det slutna systemet är utformat för att hålla kvar blodet inom enheten genom 
hela inläggningsproceduren för att minska risken för att klinisk personal och patienter 
exponeras för blod. Systemet består av en kateter tillverkad av röntgentätt BD Vialon™-
material, en skårad nål för att förbättra den visuella återkopplingen, ett septum avsett att ta 
bort synligt blod från nålytan och som försluts när nålen avlägsnats, en 
stabiliseringsplattform, förlängningsslang, en klämma, en avluftningsplugg och en rak 
luerkoppling. Stabiliseringsplattformen och lueradaptern är färgkodade efter gaugestorlek. 
Gaugestorlekarna är 18 G (grön), 20 G (rosa), 22 G (blå) och 24 G (gul).  
Flödeshastigheterna som är tryckta på lueradaptern (7) anger de maximala 
flödeshastigheterna för kontrastmedel både kroppstemperatur och vid rumstemperatur. 
Lueradaptrarna indikerar också maximalt kontrastinjektortryck. Enheten har ytterligare hål i 
området vid kateterslangens spets, som är avsedda att optimera 
kontrastinjektionsprocedurerna. Förpackningen innehåller även en förslutningspropp för 
förslutning av systemet om behov uppstår.

Figur A före nålborttagning. Figur B Efter nålborttagning. Figur C Skyddad nål

BRUKSANVISNING 
ALLMÄNNA RIKTLINJER
 För korrekt tillämpning krävs att klinisk personal är väl insatt och utbildad i användningen 

av BD Nexiva Diffusics slutet intravenöst katetersystem.
 Vidta normala försiktighetsåtgärder vid behandling av ALLA patienter.
 Aseptisk teknik, lämplig förberedelse av huden och kontinuerligt skydd av införingsstället 

är mycket viktigt.
 Den tillhandahållna enheten är steril och pyrogenfri.
 Den är steril såvida inte förpackningen har öppnats eller skadats.
 Den här produkten innehåller inte naturligt latexgummi.
 Fyllnadsvolym för 18 och 20 G är 0,5 ml. Fyllnadsvolym för 22 och 24 G är 0,3 ml.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
 Böj inte nålen vid användning av katetersystemet.
 För aldrig in en nål i kateterseptumet (8).
 En nål som delvis dragits ut får inte föras tillbaka in i katetern igen (1).
 Använd inte sax vid eller i närheten av införingsstället.
 Försök inte att åsidosätta eller upphäva nålens skyddsmekanism.
 Rapportera nålstick omedelbart och följ fastställda föreskrifter.
 Kassera omedelbart alla nålar som inte kan skyddas och håll alltid nålspetsen riktad bort 

från kroppen och fingrarna.
 Exponering för blod, antingen genom perkutan punktion med en kontaminerad nål eller 

via slemhinnor eller skadad hud, kan leda till allvarlig sjukdom, till exempel hepatit, HIV 
(AIDS) eller andra smittsamma sjukdomar.

 Återanvändning kan leda till infektion eller annan sjukdom eller skada.
 Endast på recept: Enligt federal lag får den här produkten endast säljas av eller på order 

av en legitimerad läkare.

RIKTLINJER, FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER OCH VARNINGAR VID 
KONTRASTINJEKTION
 18 – 24 G katetersystem är lämpliga att användas med kontrastmedel med viskositet 

upp till 27,5 cP och med kontrastinjektorer med ett maximalt tryck på 325 psi och inom 
maximala flödeshastigheter som anges i Indikationer för användning och/eller på 
enheten (7).

 Kontrollera att katetersystemet är öppet alldeles före kontrastinjektionen.
 Åtgärder måste vidtas för att förhindra att katetersystemet trasslar ihop sig eller täpps 

igen. Vid ocklusion kanske funktionerna för tryckbegränsning i kontrastinjektorn inte kan 
förhindra funktionsfel på katetern.

 Indikation för kontrastinjektion av kontrastmedel innebär att katetern kan användas till 
proceduren, men innebär inte att proceduren är lämplig för en viss patient. Bedömning 
av en patients hälsotillstånd före kontrastinjektionen ska utföras av en läkare med 
lämplig utbildning.

 Katetersystemets stabilitet och hållbarhet har testats vid de angivna flödeshastigheterna. 
Variationer i tillsatsenheter, slangar, kontrastmediets temperatur och 
tryckgränsinställningar kan leda till att flödeshastigheterna inte kan uppnås.

INFÖRANDE AV KATETERN
 Inspektera katetersystemet. Kontrollera att klämman (5) inte är aktiverad och att 

avluftningspluggen (10) sitter säkert fast.
 Håll i den färgade stabiliseringsplattformen (2) och vrid och avlägsna skyddshylsan.
 Håll som figur D visar och dra tillbaka cirka 3 mm på sidogreppen (4).
 För tillbaka sidogreppen (4) till deras ursprungliga läge, säkerställ att den färgade 

stabiliseringsplattformen (2) och sidogreppen (4) sitter tätt tillsammans.
 Gå in i kärlet.
 Iaktta omedelbart blodsvar i kateterslangen (1). OBS! Blodsvaret kommer att rinna 

långsamt vid kopplingen mellan katetern och förlängningsslangen innan det fortsätter ut i 
förlängningsslangen (6).

 Sänk och för hela katetern och nålenheten något framåt för att säkerställa att 
kateterspetsen är inuti kärlet.

 För katetern av nålen och in i kärlet med hjälp av den grå grepplattan (3).
 Med den motsatta handen trycker du ned stabiliseringsplattformen (2) varsamt mot 

huden för att stabilisera katetern.
 Se till att dina fingrar är placerade på de vita sidogreppsbulorna (4) och dra ut nålen helt 

och hållet från katetern tills den grå grepplattan (3) släpper från stabiliseringsplattformen 
(2). HÅLL INTE I ENHETENS GREPPLATTA (3), EFTERSOM DET KAN FÖRHINDRA 
FRISÄTTNINGEN AV NÅLSKYDDET.

 Kassera den skyddade nålen (C) i en punktionsresistent och läckagesäker behållare för 
vassa föremål.

 Säkra katetern och sätt fast det sterila förbandet.
 Aktivera klämman (5).
 Ta bort avluftningspluggen och fortsätt med något av följande:

a) Anslut ett administrationsset och påbörja infusion.
b) Anslut en koppling utan nål, lossa klämman, spola i enlighet med institutionens 

föreskrifter och återaktivera sedan klämman i väntan på infusion.
c) Anslut en förberedd spolspruta, lossa klämman, spola i enlighet med institutionens 

föreskrifter, återaktivera klämman och anslut sedan förslutningslocket (9) i väntan på 
infusion.

DA 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 nålebeskyttelsesmekanisme, der er beregnet til at reducere utilsigtede 
nålestiksskader. Det lukkede system er beregnet til at holde blod inde i enheden under hele 
indføringsprocessen, hvilket kan forhindre potentiel eksponering for blod for klinikere og 
patienter. Systemet består af et kateter af røntgenfast BD Vialon-materiale, en nål med 
udskæring, der forbedrer "flashbackvisualisering", en membran, der er beregnet til at fjerne 
synligt blod fra nålens overflade og forsegler, når det er fjernet, en stabiliseringsplatform, 
forlængerrør, en klemme, en ventilprop og en lige luerforbindelse. Stabiliseringsplatformen og 
lueradapteren er farvekodet efter størrelse. Størrelserne er 18GA (grøn), 20GA (pink), 22GA 
(blå) og 24GA (gul). De flowrater, der er trykt på lueradapteren (7), angiver 
maksimumflowraterne for kontrastmedie ved både kropstemperatur og stuetemperatur. Luer-
adaptere angiver også indstillingen for maksimalt injektortryk. Enheden indeholder ekstra 
huller i kateterrørets spidsområde, som er beregnet til at optimere procedurer med 
strømdreven injektion. Pakken indeholder også en blindhætte, så systemet om nødvendigt 
kan lukkes.

Figur A Før fjernelse af nålen. Figur B Efter fjernelse af nålen. Figur C Beskyttet nål

BRUGSANVISNING 
GENERELLE RETNINGSLINJER
 For korrekt brug skal klinikere være 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 klargøring af huden og konstant 

beskyttelse af indføringsstedet.
 Enheden leveres steril og non-pyrogen.
 Steril, med mindre pakningen er åbnet eller beskadiget.

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

FORSIGTIGHEDSREGLER
 Undlad at bøje nålen, når katetersystemet anvendes.
 Indfør aldrig en nål i katetermembranen (8).
 Forsøg ikke at indsætte en delvist udtrukket nål i katetret igen (1).
 Brug ikke sakse ved eller i nærheden af indføringsstedet.
 Forsøg ikke at tilsidesætte eller omgå nålebeskyttelsesmekanismen.
 Rapporter nålestik øjeblikkeligt, og følg den etablerede protokol.
 Kassér straks nåle, der ikke beskyttes, og hold altid nålespidsen væk fra kroppen og 

fingrene.
 Eksponering for blod (enten via perkutan punktur med en kontamineret nål eller via 

slimhinder eller hud, der ikke er intakt) kan medføre alvorlig sygdom som f.eks. hepatitis, 
HIV (AIDS) eller andre infektionssygdomme.

 Genbrug kan medføre infektion eller anden sygdom/skade.
 Rx ONLY: Ifølge amerikansk lovgivning må denne anordning kun sælges af eller efter 

henvisning af en autoriseret sundhedsmedarbejder.

RETNINGSLINJER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER I FORBINDELSE MED 
STRØMDREVEN INJEKTION
 Katetersystemer i størrelse 18-24 er velegnede til brug med kontrastmedier med en 

viskositet på op til 27,5 cP med strømdrevne injektorer, der er indstillet til et 
maksimumtryk på 325 psi og inden for maksimal flowrate, som er angivet i 
brugsanvisningen og/eller på enheden (7).

 Katetrets åbenhed skal kontrolleres umiddelbart inden strømdreven injektion.
 Det skal sikres, at katetersystemet ikke knækkes eller tilstoppes. I tilfælde af tilstopning 

kan funktionerne til trykbegrænsning på den strømdrevne injektor muligvis ikke forhindre 
fejlfunktion i katetret.

 Indikationerne for strømdreven injektion omfatter, at katetret kan holde til proceduren, 
men angiver ikke procedurens egnethed til en bestemt patient. Vurdering af en patients 
helbredstilstand forud for strømdreven 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 opnåelige pga. variationer i tilføjelsesenheder, 
slanger, kontrastmediets temperatur og indstillinger for trykgrænse.

INDFØRING AF KATETER
 Undersøg katetersystemet. Kontrollér, at klemmen (5) ikke er klemt sammen, og at 

ventilproppen (10) sidder fast.
 Hold på den farvede stabiliseringsplatform (2), og drej og fjern nålebeskyttelsen.
 Hold som vist i Figur D, og træk ca. 3 mm tilbage i fingergrebene (4).
 Tryk fingergrebene (4) tilbage til deres udgangsposition, og sørg for, at den farvede 

stabiliseringsplatform (2) og fingergrebene (4) sidder tæt sammen.
 Få adgang til karret.
 Hold øje med det øjeblikkelige blodtilbageløb langs med kateterrøret (1). BEMÆRK: 

Blodtilbageløbet vil blive langsommere ved kateter-/forlængerrøret, inden det fortsætter 
op i forlængerrøret (6).

 Sænk og fremfør hele kateter-/nåleenheden en smule for at sikre, at kateterspidsen er 
inde i karret.

 Før kateteret frem fra nålen og ind i karret ved hjælp af den grå trykknap (3).
 Pres med den anden hånd forsigtigt stabiliseringsplatformen (2) mod huden for at 

stabilisere katetret.
 Sørg for, at dine fingre er på de hvide buler på fingergrebene (4), og træk nålen helt ud 

af katetret, indtil den grå trykknapkomponent (3) løsnes fra stabiliseringsplatformen (2). 
HOLD IKKE FAST I ENHEDENS TRYKKNAPKOMPONENT (3), DA DET VIL 
FORHINDRE, AT NÅLEBESKYTTELSEN FRIGØRES.

 Kassér den beskyttede nål (C) i en punkturbestandig, lækfri beholder til skarpe 
genstande.

 Fastgør katetret, og læg den sterile forbinding.
 Klem klemmen sammen (5).
 Fjern ventilproppen, og fortsæt med et af følgende:

a) Tilslut et administrationssæt, og påbegynd infusion.
b) Fastgør en nåleløs forbindelse, løsn klemmen, skyl i henhold til institutionens 

protokol, og sæt derefter klemmen på igen, indtil den skal bruges til infusion.
c) Tilslut en klargjort skyllesprøjte, løsn klemmen, skyl i henhold til institutionens 

protokol, sæt klemmen på igen, og sæt blindhætten på igen (9), indtil den skal 
bruges til infusion.

FI Suljettu IV-katetrijärjestelmä

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

LAITTEEN KUVAUS
Suljettu BD Nexiva Diffusics -laskimokatetrijärjestelmä minimoi verialtistuksen. Se sisältää 
passiivisen neulansuojuksen, joka vähentää tahattomia neulanpistovammoja. Suljettu 
järjestelmä pitää veren laitteen sisällä koko sisäänviennin ajan, mikä voi estää 
hoitohenkilöiden ja potilaiden mahdollisen verialtistuksen. Järjestelmässä on 
röntgenpositiivinen BD Vialon™ -katetri, lovellinen neula (joka helpottaa takaisinvirtauksen 
näkymistä), kalvo (joka poistaa näkyvän veren neulan pinnalta ja sulkeutuu neulan poiston 
jälkeen), vakautusalusta, jatkoletku, puristin, tyhjennystulppa ja suora luer-liitin. 
Vakautusalusta ja luer-sovitin on värikoodattu gauge-koon mukaan. Gauge-koot ovat 18 G 
(vihreä), 20 G (vaaleanpunainen), 22 G (sininen) ja 24 G (keltainen). Luer-sovittimeen (7) 
painetut virtausnopeudet ovat suositeltuja varjoaineen maksimivirtausnopeuksia sekä 
ruumiin- että huoneenlämmössä. Luer-sovittimiin on merkitty myös ruiskupumpun 
maksimipaineasetus. Laitteessa on lisäreikiä katetriletkun kärjen alueella. Niiden tarkoitus on 
optimoida injektointi ruiskupumpulla. Pakkaus sisältää myös umpikorkin, jolla järjestelmä 
voidaan tarvittaessa sulkea.

Kuva A Ennen neulan poistoa. Kuva B Neulan poiston jälkeen. Kuva C Suojattu neula

KÄYTTÖOHJEET 
YLEISET OHJEET
 Jotta hoitohenkilöt osaavat käyttää BD Nexiva Diffusics -laskimokatetrijärjestelmää 

oikein, heidän täytyy perehtyä ja kouluttautua sen käyttöön.
 Noudata yleisiä varotoimia KAIKILLA potilailla.
 Aseptisen tekniikan käyttö, oikeanlainen ihon valmistelu ja jatkuva sisäänvientikohdan 

suojaus ovat tärkeitä.
 Laite on toimitettaessa steriili ja pyrogeeniton.
 Steriili, ellei pakkausta ole avattu tai se ei ole vahingoittunut.
 Tämä tuote ei sisällä luonnonkumilateksia.
 18 ja 20 G:n katetrin tilavuus on 0,5 ml. 22 ja 24 G:n katetrin tilavuus on 0,3 ml.

VAROTOIMET
 Älä taivuta neulaa, kun käytät katetrijärjestelmää.
 Älä koskaan vie neulaa katetrin kalvoon (8).
 Älä yritä työntää osittain takaisin vedettyä neulaa uudelleen takaisin katetriin (1).
 Älä käytä saksia sisäänvientikohdassa tai sen lähellä.
 Älä yritä ohittaa tai kiertää neulansuojusta.
 Ilmoita neulanpistoista heti ja noudata määritettyjä käytäntöjä.
 Hävitä heti kaikki neulat, joiden suojus ei toimi. Pidä neulan terävä pää aina poispäin 

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.

 Uudelleenkäyttö voi aiheuttaa infektion tai muun sairauden/vamman.
 Vain lääkärin määräyksestä: Yhdysvaltain liittovaltiolaki sallii tämän laitteen myynnin 

vain lääkärille tai lääkärin määräyksestä.

RUISKUPUMPUN KÄYTTÖÄ KOSKEVAT OHJEET, VAROTOIMET JA VAROITUKSET
 18–24 G:n katetrijärjestelmien kanssa voidaan käyttää varjoaineita, joiden viskositeetti 

on enintään 27,5 cP, kun injektiossa käytetään ruiskupumppua, jonka maksimipaineeksi 
on asetettu 325 psi ja jonka maksimivirtausnopeus vastaa laitteen käyttöaiheissa 
annettuja ja/tai laitteeseen merkittyjä (7) arvoja.

 Varmista katetrijärjestelmän avoimuus juuri ennen injektointia ruiskupumpulla.
 Katetrijärjestelmän taittuminen tai tukkeutuminen on estettävä asianmukaisilla 

toimenpiteillä. Tukoksen sattuessa ruiskupumpun painetta rajoittavat ominaisuudet eivät 
ehkä estä katetrin toimintahäiriötä.

 Se, että varjoainetta voidaan käyttöaiheen mukaisesti injektoida ruiskupumpulla, 
tarkoittaa, että katetri kestää kyseisen toimenpiteen. Se ei tarkoita, että toimenpide sopii 
tietylle potilaalle. Pätevän hoitohenkilön on arvioitava potilaan terveydentila ennen 
injektointia ruiskupumpulla.

 Katetrijärjestelmän kestävyys ja vakaus on testattu luetelluilla virtausnopeuksilla, mutta 
koska käytettävät lisävälineet, letkut, varjoaineen lämpötila ja paineraja-asetukset 
vaihtelevat, näitä virtausnopeuksia ei ehkä saavuteta.

KATETRIN SISÄÄNVIENTI
 Tarkasta katetrijärjestelmä. Tarkista, että puristin (5) ei ole kiinnittynyt ja että 

tyhjennystulppa (10) on tiukasti kiinni.
 Pidä kiinni värillisestä vakautusalustasta (2), kierrä neulansuojusta ja irrota se.
 Pidä katetria kuten kuvassa D ja vedä tartuntaosasta (4) taaksepäin noin 3 mm.
 Työnnä tartuntaosa (4) takaisin alkuasentoon ja varmista, että värillinen vakautusalusta 

(2) ja tartuntaosa (4) ovat tiukasti yhdessä.
 Avaa suoniyhteys.
 Huomaa, miten veri palaa heti katetrin letkua pitkin (1). HUOMAUTUS: veren paluu 

hidastuu katetrin/jatkoletkun liitoksessa ennen sen jatkamista jatkoletkua (6) ylös.
 Laske katetria ja neulayksikköä alaspäin ja vie niitä yhtenä yksikkönä hieman eteenpäin, 

jotta katetrin kärki on varmasti verisuonessa.
 Työnnä katetri pois neulasta ja verisuoneen harmaan työntökielekkeen (3) avulla.
 Vakauta katetri painamalla varovasti vastakkaisella kädellä vakautusalustaa (2) ihoon.
 Varmista, että sormesi ovat valkoisilla tartuntaosilla (4) ja vedä neula kokonaan ulos 

katetrista, kunnes harmaa työntökieleke (3) vapautuu vakautusalustasta (2). ÄLÄ PIDÄ 
KIINNI LAITTEEN TYÖNTÖKIELEKKEESTÄ (3), KOSKA TÄMÄ ESTÄÄ 
NEULANSUOJUKSEN VAPAUTUMISEN.

 Hävitä suojattu neula (C) terävälle jätteelle tarkoitetussa pistonkestävässä, 
vuotamattomassa jätesäiliössä.

 Kiinnitä katetri ja aseta sen päälle steriili side.
 Kiinnitä puristin (5).
 Poista tyhjennystulppa ja jatka jollakin seuraavista toimista:

a) Kytke infuusiolaite ja aloita infuusio.
b) Kiinnitä neulaton liitin, irrota puristin, huuhtele laitoksen käytäntöjen mukaisesti ja 

kiinnitä sitten puristin uudelleen seuraavaan infuusiokertaan asti.
c) Kiinnitä valmisteltu huuhteluruisku, irrota puristin, huuhtele laitoksen käytäntöjen 

mukaisesti, kiinnitä puristin uudelleen ja kiinnitä sitten umpikorkki (9) seuraavaan 
infuusiokertaan asti.

ΕL Κλειστό Σύστημα ΕΦ Καθετήρα

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Το κλειστό σύστημα ενδαγγειακού καθετήρα BD Nexiva Diffusics έχει σχεδιαστεί για την 
ελαχιστοποίηση της έκθεσης στο αίμα. Περιλαμβάνει έναν παθητικό προστατευτικό μηχανισμό 
βελόνας, σχεδιασμένο ειδικά για τον περιορισμό των ακούσιων τραυματισμών από τη βελόνα. 
Το κλειστό σύστημα έχει σχεδιαστεί ώστε να συγκρατεί το αίμα στο εσωτερικό της συσκευής 
καθ' όλη τη διαδικασία της εισαγωγής, αποτρέποντας την πιθανή έκθεση των κλινικών ιατρών 
και των ασθενών στο αίμα. Το σύστημα περιλαμβάνει έναν καθετήρα από ακτινοσκιερό υλικό 
BD Vialon™, μια βελόνα με εγκοπές για τη βελτίωση του οπτικού ελέγχου της ανάδρομης 
ροής, ένα διάφραγμα σχεδιασμένο για την απομάκρυνση του ορατού αίματος από την 
επιφάνεια της βελόνας και στεγανοποιητικό κάλυμμα για χρήση μετά την απόσυρση της 
βελόνας, μια πλατφόρμα σταθεροποίησης, μια σωλήνωση επέκτασης, έναν σφιγκτήρα, ένα 
πώμα αερισμού και έναν ευθύ σύνδεσμο luer. Η πλατφόρμα σταθεροποίησης και ο 
προσαρμογέας luer διαθέτουν χρωματική κωδικοποίηση ανάλογα με τη διάμετρο. Τα μεγέθη 
διαμέτρου είναι 18GA (Πράσινο), 20GA (Ροζ), 22GA (Μπλε) και 24GA (Κίτρινο). Οι ρυθμοί 
ροής που αναγράφονται στον προσαρμογέα luer (7) υποδεικνύουν τους μέγιστους ρυθμούς 
ροής για σκιαγραφικά μέσα, τόσο σε θερμοκρασία σώματος όσο και σε θερμοκρασία 
δωματίου. Οι προσαρμογείς Luer υποδεικνύουν επίσης τη μέγιστη ρύθμιση πίεσης του 
εγχυτήρα. Η συσκευή διαθέτει πρόσθετες οπές στο άκρο του σωλήνα του καθετήρα, οι οποίες 
έχουν σχεδιαστεί για τη βελτιστοποίηση των διαδικασιών υποβοηθούμενης έγχυσης. Η 
συσκευασία περιέχει επίσης ένα τερματικό πώμα για το κλείσιμο του συστήματος, εφόσον 
είναι απαραίτητο.

Εικόνα A Πριν τηναφαίρεση της βελόνας. Εικόνα B Μετά την αφαίρεση της βελόνας 
Εικόνα C Βελόνα με προστατευτικό μηχανισμό

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
ΓΕΝΙΚΕΣ ΚΑΤΕΥΘΥΝΤΗΡΙΕΣ ΟΔΗΓΙΕΣ
 Για τη σωστή χρήση της συσκευής, οι κλινικοί ιατροί πρέπει να είναι κατάλληλα 

εκπαιδευμένοι και εξοικειωμένοι με τη χρήση του κλειστού συστήματος ενδαγγειακού 
καθετήρα BD Nexiva Diffusics.

 Τηρείτε τις τυπικές προφυλάξεις για ΟΛΟΥΣ τους ασθενείς.
 Η άσηπτη τεχνική, η κατάλληλη προετοιμασία του δέρματος και η συνεχής προστασία 

του σημείου εισαγωγής του καθετήρα αποτελούν στοιχεία ζωτικής σημασίας.
 Η συσκευή παρέχεται αποστειρωμένη και μη πυρετογόνος.
 Παραμένει αποστειρωμένη, εκτός εάν η συσκευασία έχει ανοιχθεί ή φέρει ίχνη φθοράς.
 Το προϊόν αυτό δεν περιέχει φυσικό λάτεξ.
 Ο όγκος για διάμετρο18 και 20 gauge είναι 0,5 ml. Ο όγκος για διάμετρο 22 και 24 gauge 

είναι 0,3 ml.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
 Μην κάμπτετε τη βελόνα όταν χρησιμοποιείτε το σύστημα καθετήρα.
 Ποτέ μην εισάγετε βελόνες στο διάφραγμα του καθετήρα (8).
 Μην επιχειρείτε να επανεισάγετε στον καθετήρα μια βελόνα που έχει εξαχθεί μερικώς (1).
 Μην χρησιμοποιείτε ψαλίδι στο σημείο της εισαγωγής ή κοντά σε αυτό.
 Μην επιχειρήσετε να παρακάμψετε ή να παραβιάσετε το μηχανισμό προστασίας της 

βελόνας.
 Αναφέρετε αμέσως τυχόν τραυματισμούς από βελόνες και ακολουθήστε το ισχύον 

πρωτόκολλο.
 Απορρίψτε αμέσως τις βελόνες χωρίς προστατευτικό κάλυμμα, κρατώντας πάντα την 

άκρη τους μακριά από το σώμα και τα δάκτυλά σας.
 Η έκθεση στο αίμα, είτε μέσω διαδερμικής παρακέντησης με μολυσμένη βελόνα είτε 

μέσω επαφής με τους βλεννογόνους ή με μη υγιές δέρμα, ενδέχεται να οδηγήσει σε 
σοβαρές ασθένειες, όπως η ηπατίτιδα, ο ιός της ανθρώπινης ανοσοανεπάρκειας (AIDS) 
ή άλλες μολυσματικές ασθένειες.

 Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να οδηγήσει σε μόλυνση ή άλλη ασθένεια/τραυματισμό.
 ΜΟΝΟ με συνταγή γιατρού: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία επιτρέπει την αγορά αυτής 

της συσκευής μόνον από επαγγελματίες της υγείας με άδεια άσκησης επαγγέλματος ή 
κατόπιν εντολής αυτών.

ΚΑΤΕΥΘΥΝΤΗΡΙΕΣ ΟΔΗΓΙΕΣ, ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ 
ΥΠΟΒΟΗΘΟΥΜΕΝΗ ΕΓΧΥΣΗ
 Τα συστήματα καθετήρα διαμέτρου 18-24 gauge είναι κατάλληλα για χρήση με 

σκιαγραφικά μέσα ιξώδους έως και 27,5 cP, με μηχανικούς εγχυτήρες που έχουν 
ρυθμιστεί σε μέγιστη πίεση 325 psi και σύμφωνα με τον μέγιστο ρυθμό ροής που 
καθορίζεται στις Ενδείξεις χρήσης ή/και στη συσκευή (7).

 Να επιβεβαιώνετε τη βατότητα του συστήματος καθετήρα αμέσως πριν από την 
υποβοηθούμενη έγχυση.

 Απαιτείται λήψη μέτρων για την αποφυγή της συστροφής ή απόφραξης του συστήματος 
καθετήρα. Σε περίπτωση απόφραξης, οι λειτουργίες περιορισμού της πίεσης του 
εγχυτήρα ενδεχομένως να μην καταφέρουν να αποτρέψουν την αστοχία του καθετήρα.

 Η ένδειξη υποβοηθούμενης έγχυσης σκιαγραφικών μέσων υποδηλώνει ότι ο καθετήρας 
είναι ανθεκτικός στη διαδικασία, αλλά δεν σημαίνει ότι η διαδικασία είναι κατάλληλη για 
έναν συγκεκριμένο ασθενή. Πριν από τη διαδικασία υποβοηθούμενης έγχυσης, η 
κατάσταση της υγείας του ασθενούς πρέπει να αξιολογείται από κατάλληλα 
εκπαιδευμένο ιατρό.

 Το σύστημα καθετήρα έχει δοκιμαστεί ως προς την αξιοπιστία και τη σταθερότητα 
λειτουργίας στους αναγραφόμενους ρυθμούς ροής. Ωστόσο, λόγω διαφορών στις 
πρόσθετες συσκευές, στις σωληνώσεις, στη θερμοκρασία των σκιαγραφικών μέσων και 
στις ρυθμίσεις ορίων πίεσης, η επίτευξη αυτών των ρυθμών ροής μπορεί να μην είναι 
δυνατή.

ΕΙΣΑΓΩΓΗ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ
 Εξετάστε προσεκτικά το σύστημα καθετήρα. Επιβεβαιώστε ότι ο σφιγκτήρας (5) δεν είναι 

κλειστός και ότι το πώμα αερισμού (10) έχει ασφαλίσει σωστά.
 Κρατώντας την έγχρωμη πλατφόρμα σταθεροποίησης (2), περιστρέψτε το κάλυμμα της 

βελόνας και αφαιρέστε το.
 Κρατώντας τη συσκευή όπως στην Εικόνα D, τραβήξτε την περίπου 3mm (1/8”) προς τα 

πίσω, χρησιμοποιώντας τις λαβές των δακτύλων (4).
 Ωθήστε τις λαβές των δακτύλων (4) πίσω στην αρχική θέση τους, επιβεβαιώνοντας ότι η 

έγχρωμη πλατφόρμα σταθεροποίησης (2) και οι λαβές των δακτύλων (4) έχουν 
εφαρμόσει σωστά μεταξύ τους.

 Προσπελάστε το αγγείο.
 Επιβεβαιώστε την άμεση επιστροφή αίματος κατά μήκος της σωλήνωσης του καθετήρα 

(1). ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η επιστροφή αίματος θα επιβραδυνθεί στο σημείο ένωσης του 
καθετήρα με το σωλήνα επέκτασης προτού περάσει στο σωλήνα επέκτασης (6).

 Μετακινήστε προς τα κάτω και προωθήστε ελαφρώς ολόκληρο το σύστημα καθετήρα και 
βελόνας, ώστε να βεβαιωθείτε ότι το άκρο του καθετήρα βρίσκεται εντός του αγγείου.

 Προωθήστε τον καθετήρα ώστε να βγει από τη βελόνα και να εισέλθει στο αγγείο, 
χρησιμοποιώντας την γκρίζα γλωττίδα ώθησης (3).

 Με το άλλο σας χέρι, πιέστε ελαφρώς την πλατφόρμα σταθεροποίησης (2) προς το 
δέρμα, ώστε να σταθεροποιηθεί ο καθετήρας.

 Βεβαιωθείτε ότι τα δάκτυλά σας βρίσκονται επάνω στις λευκές λαβές για τα δάκτυλα (4) 
και τραβήξτε τη βελόνα ώστε να βγει εντελώς από τον καθετήρα, έως ότου η γκρίζα 
γλωττίδα ώθησης (3) απελευθερωθεί από την πλατφόρμα σταθεροποίησης (2). ΜΗΝ 
ΚΡΑΤΑΤΕ ΤΗ ΓΛΩΤΤΙΔΑ ΩΘΗΣΗΣ (3) ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΚΑΘΩΣ ΚΑΤΙ ΤΕΤΟΙΟ ΘΑ 
ΕΜΠΟΔΙΣΕΙ ΤΗΝ ΑΠΕΛΕΥΘΕΡΩΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ ΚΑΛΥΜΜΑΤΟΣ ΤΗΣ 
ΒΕΛΟΝΑΣ.

 Απορρίψτε τη βελόνα με τον προστατευτικό μηχανισμό (C) σε ένα αδιάτρητο, στεγανό 
δοχείο, κατάλληλο για αιχμηρά αντικείμενα.

 Ασφαλίστε τον καθετήρα και τοποθετήστε αποστειρωμένο επίθεμα.
 Κλείστε τον σφιγκτήρα (5).
 Αφαιρέστε το πώμα αερισμού και, στη συνέχεια, κάντε ένα από τα παρακάτω:

α)    Προσαρτήστε ένα σετ χορήγησης και ξεκινήστε την έγχυση.
β)    Προσαρτήστε ένα σύνδεσμο χωρίς βελόνα, απελευθερώστε το σφιγκτήρα, 

εκπλύνετε τον καθετήρα σύμφωνα με το πρωτόκολλο του ιδρύματός σας και, στη 
συνέχεια, κλείστε ξανά το σφιγκτήρα, έως τη στιγμή της έγχυσης.

γ)    Προσαρτήστε μια προγεμισμένη σύριγγα, απελευθερώστε το σφιγκτήρα, εκπλύνετε 
τον καθετήρα σύμφωνα με το πρωτόκολλο του ιδρύματός σας, κλείστε ξανά το 
σφιγκτήρα και, στη συνέχεια, τοποθετήστε το τερματικό πώμα (9), έως τη στιγμή 
της έγχυσης.

NO Lukket IV-katetersystem

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente kontraindikasjoner.

BESKRIVELSE AV PRODUKTET
BD Nexiva Diffusics lukket intravaskulært katetersystem er designet for å minimere 
eksponeringen for blod. Det har en passiv nålebeskyttelsesmekanisme som bidrar til å 
redusere utilsiktede nålestikkskader. Det lukkede systemet er designet slik at blodet holdes 
inne i systemet under innføringsprosessen, noe som kan forebygge en potensiell 
eksponering for blod både for klinikere og pasienter. Systemet består av et røntgentett kateter 
av materialet BD Vialon™, en takket nål for å forbedre visualiseringen av tilbakestrømmen, 
en skillevegg for å fjerne synlig blod fra nåloverflaten og forseglingen etter at nålen er fjernet, 
en stabiliseringsplattform, en forlengelsesslange, en klemme, en utluftingspropp og en rett 
luer-kobling. Stabiliseringsplattformen og luer-adapteren er fargekodet etter gauge-størrelse. 
Gauge-størrelsene er 18 GA (grønn), 20 GA (rosa), 22 GA (blå) og 24 GA (gul).  Flow-
hastighetene som er angitt på luer-adapteren (7), angir maksimal flow-hastighet for 
kontrastmiddel ved både kroppstemperatur og romtemperatur. Luer-adapterne indikerer også 
maksimumsinnstillingen for injektortrykk. Produktet har ekstra hull i enden av kateterslangen 
for å optimalisere de elektrisk drevne injeksjonsprosedyrene. Pakningen inneholder også en 
endehette som kan brukes til å lukke systemet ved behov.

Figur A Før nålen er fjernet. Figur B Etter at nålen er fjernet. Figur C Beskyttet nål

INSTRUKSJONER FOR BRUK 
GENERELLE RETNINGSLINJER
 For å sikre riktig bruk må klinikerne være kjent med og ha fått opplæring i bruken av BD 

Nexiva Diffusics lukket intravaskulært katetersystem.
 Ta alle nødvendige forholdsregler overfor ALLE pasienter.
 Aseptisk teknikk, riktig klargjøring av huden og kontinuerlig beskyttelse av 

innføringsstedet er svært viktig.
 Produktet leveres sterilt og ikke-pyrogent.
 Produktet er sterilt så lenge pakningen ikke er åpnet 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
 Nålen må ikke bøyes mens katetersystemet er i bruk.
 En nål må aldri føres inn i kateterets skillevegg (8).
 En nål som er delvis trukket tilbake, må ikke føres inn i kateteret igjen (1).
 Bruk ikke saks på eller i nærheten av innføringsstedet.
 Nålebeskyttelsesmekanismen må ikke overstyres eller endres.
 Rapporter nålestikk umiddelbart, og følg etablert protokoll.
 Nåler med kompromittert beskyttelsesfunksjon må kasseres med det samme. 

Nålespissen må alltid vende vekk fra kroppen og fingrene.
 Eksponering for blod, enten via perkutan punksjon med en kontaminert nål eller via 

slimhinner eller ikke-intakt hud, kan føre til alvorlige sykdommer, for eksempel hepatitt, 
HIV (AIDS) og andre infeksjonssykdommer.

 Gjenbruk kan føre til infeksjon eller annen sykdom/skade.
 KUN Rx: Føderal lov begrenser denne enheten til salg av eller på ordre fra en lisensiert 

praktiserende lege.

RETNINGSLINJER, FORSIKTIGHETSREGLER OG ADVARSLER FOR ELEKTRISK 
DREVEN INJEKSJON
 18–24 gauge katetersystemer kan brukes sammen med kontrastmidler med viskositet 

på opptil 27,5 cP, med elektrisk drevne injektorer som er innstilt på et maksimalt trykk på 
325 psi, og innenfor de anbefalte grensene for maksimal flow-hastighet som er 
spesifisert i instruksjonene for bruk og/eller på produktet (7).

 Rett før du starter en elektrisk dreven injeksjon må du kontrollere at katetersystemet er 
åpent.

 Katetersystemet må ikke være bøyd 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 tåler 
prosedyren, men gir ingen garanti for at prosedyren er egnet for en bestemt pasient. 
Pasientens helsetilstand må evalueres av en kvalifisert kliniker før en elektrisk dreven 
injeksjonsprosedyre.

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

INNFØRING AV KATETERET
 Inspiser katetersystemet. Kontroller at klemmen (5) ikke er festet, og at 

utluftingsproppen (10) er godt festet.
 Hold i den fargede stabiliseringsplattformen (2), vri og fjern nålehetten.
 Hold som i figur D, og trekk tilbake cirka 3 mm på 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 tilbakestrømmen av blod langs kateterslangen (1). MERK: Tilbakestrømmen 

av blod vil gå saktere ved forbindelsespunktet mellom kateter-/forlengelsesslangen før 
den fortsetter opp forlengelsesslangen (6).

 Senk og før frem hele kateteret og nåleenheten noe for å sikre at kateterspissen er inne 
i blodkaret.

 Skyv kateteret av nålen og inn i blodkaret ved hjelp av den grå skyvetappen (3).
 Med den andre hånden trykker du stabiliseringsplattformen (2) forsiktig mot huden for å 

stabilisere kateteret.
 Hold fingrene på de hvite fingergrepkulene (4), og trekk nålen helt ut av kateteret til den 

grå skyvetappkomponenten (3) løsner fra stabiliseringsplattformen (2). IKKE HOLD PÅ 
SKYVETAPPKOMPONENTEN (3) PÅ PRODUKTET, ETTERSOM DETTE VIL HINDRE 
AT NÅLEBESKYTTELSEN LØSNER.

 Kasser den beskyttede nålen (C) i en lekkasjesikker beholder for spisse gjenstander.
 Fest kateteret og påfør steril bandasje.
 Fest klemmen (5).
 Fjern utluftingsproppen og fortsett med ett av følgende trinn:

a) Koble til et administreringssett og start infusjonen.
b) Koble til en nålefri kobling, løsne klemmen, skyll i henhold til institusjonens protokoll 

og fest klemmen til det er behov for utstyret til infusjon.
c) Koble til en klargjort skyllesprøyte, løsne klemmen, skyll i henhold til institusjonens 

protokoll, fest klemmen og sett på plass hetten (9) til det er behov for utstyret til 
infusjon.

PL Zamknięty dożylny system cewnikowy

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazań.

OPIS URZĄDZENIA
Zamknięty dożylny system cewnikowy BD Nexiva Diffusics zaprojektowano w celu 
zminimalizowania ekspozycji na krew. Zestaw zawiera pasywny mechanizm zabezpieczający, 
który zmniejsza ryzyko przypadkowego zakłucia igłą. Zamknięty system zaprojektowano w 
taki sposób, aby krew pozostawała w urządzeniu przez cały proces wprowadzania igły, co 
pozwoli zapobiec potencjalnej ekspozycji lekarzy oraz pacjentów na krew. System składa się 
z cewnika zbudowanego z nieprzepuszczalnego dla promieni rentgenowskich materiału BD 
Vialon, igły z wcięciem ułatwiającej wizualizację przepływu wstecznego, przegrody 
umożliwiającej usuwanie widocznej krwi z powierzchni igły oraz uszczelek po wyjęciu igły, 
platformy stabilizacyjnej, przewodu przedłużającego, zacisku, zatyczki otworu i prostej złączki 
typu luer. Oznaczenia kolorystyczne platformy stabilizacyjnej i łącznika typu luer zależą od 
długości średnicy. Średnice wynoszą 18 G (zielony), 20 G (różowy), 22 G (niebieski) i 24 G 
(żółty).  Wartości natężenia przepływu oznaczone na łączniku typu luer (7) wskazują 
maksymalne natężenia przepływu dla środków kontrastowych zarówno w temperaturze ciała, 
jak i w temperaturze pokojowej. Łączniki luer wskazują także maksymalny nacisk strzykawki 
automatycznej. Urządzenie ma dodatkowe otwory umiejscowione w okolicy końcówki 
przewodu cewnika w celu optymalizacji procedur automatycznego wstrzykiwania. Zestaw 
zawiera również zaślepkę służącą do zamknięcia urządzenia w razie potrzeby.

Rysunek A Przed usunięciem igły. Rysunek B Po usunięciu igły. Rysunek C Osłonięta igła

INSTRUKCJA
OBSŁUGI
 Aby prawidłowo używać zamkniętego dożylnego systemu cewnikowego BD Nexiva 

Diffusics, lekarze powinni być zaznajomieni z urządzeniem oraz przeszkoleni w zakresie 
jego używania.

 Należy przestrzegać standardowych środków ostrożności w odniesieniu do 
WSZYSTKICH pacjentów.

 Niezwykle ważne jest zastosowanie techniki aseptycznej, odpowiednie przygotowanie 
skóry oraz stała ochrona miejsca wkłucia.

 Dostarczone urządzenie jest sterylne i niepirogenne.
 Sterylne, jeśli opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone.
 Nie zawiera naturalnej gumy lateksowej.
 Objętość igieł 18 i 20 G wynosi 0,5 ml. Objętość igieł 22 i 24 G wynosi 0,3 ml.

PRZESTROGI
 Nie zginać igły w trakcie użytkowania systemu cewnikowego.
 Nie wkłuwać igły w przegrodę cewnika (8).
 Nie próbować ponownie wprowadzić do cewnika (1) igły, która częściowo się wysunęła.
 Nie używać nożyczek w pobliżu miejsca wkłucia.
 Nie modyfikować ani nie usuwać mechanizmu osłaniającego igłę.
 Zakłucie igłą należy bezzwłocznie zgłosić, a następnie postępować zgodnie z 

obowiązującym protokołem.
 Należy natychmiast wyrzucać nieosłonięte igły, za każdym razem trzymając ostrze igły z 

dala od palców i innych części ciała.
 Ekspozycja na krew, zarówno przez nakłucie przezskórne zanieczyszczoną igłą, jak i 

przez błony śluzowe czy uszkodzoną skórę, może prowadzić do poważnych chorób, 
takich jak wirusowe zapalenie wątroby, HIV (AIDS) lub innych chorób zakaźnych.

 Powtórne używanie może prowadzić do zakażenia lub innej choroby/zranienia.
 Tylko na receptę: Zgodnie z prawem federalnym USA to urządzenie może być 

sprzedawane wyłącznie przez lub na zlecenie lekarza posiadającego prawo 
wykonywania zawodu.

WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE AUTOMATYCZNEGO WSTRZYKIWANIA, ŚRODKI 
OSTROŻNOŚCI I OSTRZEŻENIA
 Systemy cewnikowe o rozmiarach 18–24 G są odpowiednie do stosowania ze środkami 

kontrastowymi o lepkości do 27,5 cP, z automatycznymi strzykawkami ustawionymi na 
maksymalne ciśnienie 325 psi i z maksymalnym natężeniem przepływu określonym we 
wskazaniach do stosowania i/lub na urządzeniu (7).

 Przed wykonaniem wstrzyknięcia automatycznego należy sprawdzić drożność systemu 
cewnikowego.

 Należy przedsięwziąć środki zapobiegające zaginaniu lub zatykaniu się systemu 
cewnikowego. W przypadku wystąpienia niedrożności ograniczanie przez elementy 
urządzenia ciśnienia automatycznego wstrzykiwania może nie zapobiec awarii cewnika.

 Wskazanie dotyczące automatycznego wstrzykiwania środków kontrastowych oznacza, 
że cewnik jest przystosowany do takiego zabiegu, a nie że zabieg ten jest odpowiedni 
dla każdego pacjenta. Przed zabiegiem wstrzyknięcia automatycznego lekarz 
posiadający odpowiednie kwalifikacje powinien ocenić stan zdrowia pacjenta.

 System cewnika jest przetestowany pod kątem integralności oraz stabilności przy 
wszystkich wymienionych natężeniach przepływu, jednak ze względu na zróżnicowanie 
urządzeń dodatkowych, drenów, temperatury środka kontrastowego oraz ustawień 
granic ciśnienia, te natężenia przepływu mogą być niemożliwe do osiągnięcia.

WPROWADZENIE CEWNIKA
 Przeprowadzić przegląd systemu cewnikowego. Upewnić się, że zacisk (5) nie jest 

zaciśnięty i że zatyczka otworu (10) jest zabezpieczona.
 Przytrzymując kolorową platformę stabilizacyjną (2), odkręcić i zdjąć zatyczkę igły.
 Przytrzymując urządzenie w sposób ukazany na rysunku D, pociągnąć uchwyty na palce 

(4) o ok. 3 mm (1/8").
 Popchnąć uchwyty na palce (4) do początkowej pozycji, uważając przy tym, by kolorowa 

platforma stabilizacyjna (2) i uchwyty na palce (4) stykały się.
 Wprowadzić igłę do naczynia.
 Obserwować natychmiastowe wypłynięcie krwi do przewodu cewnika (1). UWAGA: 

przed wpłynięciem krwi do przewodu przedłużającego (6) wypływ krwi ulegnie 
spowolnieniu w miejscu złączenia przewodu cewnika i przewodu przedłużającego.

 Obniżyć i delikatnie wsunąć zestaw cewnika i igły, aby upewnić się, że końcówka 
cewnika znajduje się w naczyniu.

 Zsunąć cewnik z igły i za pomocą szarej płytki prowadzącej (3) wsunąć go do naczynia.
 Drugą ręką delikatnie docisnąć platformę stabilizacyjną (2) do skóry w celu 

unieruchomienia cewnika.
 Trzymając palce na wybrzuszeniach białych uchwytów (4), całkowicie wyjąć igłę z 

cewnika, aż do momentu odłączenia się szarej płytki prowadzącej (3) od platformy 
stabilizacyjnej (2). NIE PRZYTRZYMYWAĆ PŁYTKI PROWADZĄCEJ (3), PONIEWAŻ 
UNIEMOŻLIWI TO ZWOLNIENIE OSŁONY IGŁY.

 Wyrzucić osłoniętą igłę (C) do odpornego na przebicia i przecieki pojemnika na ostre 
odpady medyczne.

 Zabezpieczyć cewnik i zastosować sterylny opatrunek.
 Zacisnąć zacisk (5).
 Usunąć zatyczkę otworu oraz wykonać jedną z następujących czynności:

a) Podłączyć zestaw do podawania leków i rozpocząć infuzję.
b) Podłączyć łącznik bezigłowy, poluzować zacisk, przepłukać zgodnie z 

obowiązującymi w placówce zasadami, a następnie ponownie zacisnąć zacisk i 
pozostawić w takiej pozycji do momentu kolejnej infuzji.

c) Podłączyć przygotowaną strzykawkę do płukania, poluzować zacisk, przepłukać 
zgodnie z obowiązującymi w placówce zasadami, ponownie zacisnąć zacisk, a 
następnie założyć zaślepkę (9) i pozostawić do momentu przeprowadzania infuzji.

CS Uzavřený systém katetru IV

KONTRAINDIKACE
Žádné známé kontraindikace.

POPIS ZAŘÍZENÍ
Uzavřený intravenózní katétrový systém BD Nexiva Diffusics je navržen tak, aby bylo riziko 
expozice krvi minimální. Obsahuje pasivní mechanismus krytí jehly, který slouží ke snížení 
rizika náhodného poranění injekční jehlou. Uzavřený systém je navržen tak, aby během 
procesu zavádění byla krev zadržena uvnitř zařízení, což může zabránit možné expozici 
lékařů a pacientů krvi. Systém se skládá z rentgenkontrastního katétru vyrobeného z 
materiálu BD Vialon™, ze zkosené jehly zlepšující vizualizaci krevního návratu, ze septa 
navrženého k odstranění viditelné krve z povrchu jehly a utěsnění po vyjmutí jehly, ze 
stabilizační platformy, prodlužovací hadičky, svorky, odvzdušňovací zátky a rovného 
konektoru typu Luer. Stabilizační platforma a adaptér typu Luer mají barevné označení dle 
velikosti, a to v jednotkách gauge. Příslušné velikosti jsou 18 GA (zelená), 20 GA (růžová), 
22 GA (modrá) a 24 GA (žlutá).  Průtokové rychlosti vytištěné na adaptéru typu Luer (7) 
udávají maximální průtokové rychlosti kontrastní látky při tělesné teplotě a pokojové teplotě. 
Adaptéry typu Luer rovněž označují maximální nastavení tlaku injektomatu. Zařízení 
obsahuje další otvory v oblasti hrotu katétru, které jsou navrženy k optimalizaci postupů 
s použitím injektomatů. Balení rovněž obsahuje slepou zátku určenou k uzavření systému 
v případě potřeby.

Obrázek A Před vyjmutím jehly. Obrázek B Po vyjmutí jehly. Obrázek C Krytá jehla

NÁVOD K POUŽITÍ 
VŠEOBECNÉ POKYNY
 Lékaři se musí seznámit s uzavřeným intravenózním katétrovým systémem BD Nexiva 

Diffusics. Stejně tak musí být proškoleni v jeho správném používání.
 U VŠECH pacientů je nutné dodržet standardní preventivní bezpečnostní opatření.
 Nejdůležitější jsou aseptický postup, správná příprava kůže a trvalá ochrana místa 

zavedení.
 Zařízení je dodáváno sterilní a apyrogenní.
 Výrobek je sterilní, pokud balení není otevřeno nebo poškozeno.
 Tento výrobek neobsahuje přírodní pryžový latex.
 Objem systémů o velikosti 18 GA a 20 GA je 0,5 ml. Objem systémů o velikosti 22 GA a 

24 GA je 0,3 ml.

UPOZORNĚNÍ
 Při používání katétrového systému neohýbejte jehlu.
 Nikdy nezavádějte jehlu do septa katétru (8).
 Nepokoušejte se znovu zavést částečně vytaženou jehlu zpět do katétru (1).
 V místě zavedení nebo v jeho blízkosti nepoužívejte nůžky.
 Nepokoušejte se překonat nebo vyřadit krycí mechanismus jehly.
 Poranění jehlou ihned nahlaste a dodržujte zavedený protokol.
 Ihned zlikvidujte každou nezakrytou jehlu a držte hrot jehly za všech okolností směrem 

pryč od těla a prstů.
 Expozice krvi, ať už prostřednictvím jehly kontaminované perkutánní punkcí nebo skrze 

sliznice nebo poškozenou pokožku, může vést 
k závažným onemocněním, jako jsou např. hepatitida, HIV (AIDS) nebo další infekční 
onemocnění.

 Opakované použití může vést k infekci nebo jinému onemocnění či zranění.
 POUZE na lékařský předpis: Podle federálních zákonů (USA) smí být tento výrobek 

prodáván pouze lékařem s licencí nebo na jeho objednávku.

POKYNY, UPOZORNĚNÍ A VAROVÁNÍ PRO INJEKTOMATY
 Katétrové systémy o velikosti 18–24 GA jsou vhodné k použití s kontrastními látkami 

s viskozitou až 27,5 cP a s injektomaty nastavenými na maximální tlak 325 psi. Zároveň 
je třeba dodržet doporučené maximální průtokové rychlosti uvedené v Indikacích 
k použití a/nebo přímo na výrobku (7).

 Těsně před zahájením podávání pomocí injektomatu je nutné ověřit průchodnost 
katétrového systému.

 Je nutné provést opatření zabraňující ohnutí nebo ucpání katétrového systému. 
V případě ucpání nemusí funkce omezení tlaku injektomatu zabránit selhání katétru.

 Indikace pro podávání kontrastních látek pomocí injektomatu předpokládá, že katétr je 
schopen vydržet tento postup, ale nepředpokládá vhodnost daného postupu pro 
konkrétního pacienta. Zhodnocení zdravotního stavu pacienta před provedením 
podávání pomocí injektomatu musí provést lékař s příslušnou kvalifikací.

 Katétrový systém je testován z hlediska integrity a stability při uvedených průtokových 
rychlostech. Z důvodu rozdílů v přídatných zařízeních, hadičkách, teplotě kontrastních 
látek a v nastavení limitů tlaku nemusí být možné dosáhnout těchto průtokových 
rychlostí.

ZAVEDENÍ KATÉTRU
 Zkontrolujte katétrový systém. Zkontrolujte, zda svorka (5) není zavřená a zda je 

odvzdušňovací zátka (10) zajištěná.
 Držte barevně značenou stabilizační platformu (2) a kroucením odstraňte kryt jehly.
 Držte kryt jehly jako na obrázku D. Na prstových úchytkách (4) zatáhněte k sobě 

přibližně o 3 mm.
 Zatlačte prstové úchytky (4) zpět do jejich původní polohy a ujistěte se, že jsou barevně 

značená stabilizační platforma (2) a prstové úchytky (4) pevně spojeny.
 Zaveďte systém do cévy.
 Sledujte okamžitý návrat krve v hadičce katétru (1). POZNÁMKA: Návrat krve se 

zpomalí v místě spojení katétru / prodlužovací hadičky před průtokem dále do 
prodlužovací hadičky (6).

 Skloňte a lehce posuňte celou sestavu katétru a jehly, čímž se ujistíte, že hrot katétru je 
uvnitř cévy.

 Zasuňte katétr z jehly do cévy pomocí šedého výstupku (3).
 Druhou rukou lehce tlačte stabilizační platformu (2) ke kůži, aby byl katétr stabilní.
 Ověřte si, že máte prsty na bílých prstových výstupcích (4) a zcela vytáhněte jehlu 

z katétru, dokud se šedý výstupek (3) neuvolní od stabilizační platformy (2). NETLAČTE 
NA VÝSTUPEK TLAČKY (3), PROTOŽE TAK MŮŽETE ZABRÁNIT UVOLNĚNÍ KRYTU 
JEHLY.

 Jehlu s krytem (C) vyhoďte do odolné, nepropustné nádoby, kterou nelze propíchnout 
nebo poškodit ostrými předměty.

 Zajistěte katétr a aplikujte sterilní krytí.
 Uvolněte svorku (5).
 Odstraňte odvzdušňovací zátku a pokračujte některým z následujících postupů:

a) Připojte dávkovací soupravu a podávejte infuzi.
b) Připojte konektor bez jehly, uvolněte svorku, proveďte proplach dle nemocničního 

protokolu a poté znovu zavřete svorku a nechte ji zavřenou až do zahájení infuze.
c) Připojte připravenou proplachovací stříkačku, uvolněte svorku, proveďte proplach 

dle nemocničního protokolu, znovu zavřete svorku 
a poté připojte slepou zátku (9) a nechte ji na místě až do zahájení infuze.

RU Закрытая система внутривенного доступа

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Известных противопоказаний нет.

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Закрытая система внутрисосудистого катетера BD Nexiva Diffusics Closed IV Catheter 
System предназначена для минимизации открытого контакта с кровью. Система имеет 
механизм пассивной защиты иглы, предназначенный для снижения вероятности 
случайного травмирования иглой. Закрытая система предназначена для сдерживания 
крови внутри устройства в процессе введения, что может предотвратить потенциальный 
контакт с кровью врачей и пациентов. Система состоит из катетера, выполненного из 
рентгеноконтрастного материала BD Vialon™, иглы с надрезом для усиления 
визуализации обратного потока, мембраны, предназначенной для удаления видимой 
крови с поверхности иглы и герметизации после извлечения иглы, платформы 
стабилизации, магистралей-удлинителей, зажима, вентиляционной заглушки и прямого 
люэровского соединителя. Платформа стабилизации и люэровский адаптер имеют 
цветовые метки, соответствующие размеру датчика. Датчик может иметь размер 18GA 
(зеленый), 20GA (розовый), 22GA (синий) и 24GA (желтый). Скорости потока, указанные 
на люэровском адаптере (7), соответствуют максимальным скоростям потока для 
контрастной среды как при температуре тела, так и при комнатной температуре. На 
люэровских адаптерах также указано максимальное значение давления шприца. 
Устройство имеет дополнительные отверстия, расположенные в области кончика 
трубки катетера, предназначенные для оптимизации процедур инъекции с помощью 
автоматического шприца. В комплект поставки входит также глухой колпачок для 
закрытия системы при необходимости.

Рис. А. Перед извлечением иглы. Рис. Б. После извлечения иглы. 
Рис. В. Игла с защитным колпачком.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
ОБЩИЕ ПРАВИЛА
 Для правильной эксплуатации закрытой системы внутрисосудистого катетера BD 

Nexiva Diffusics Closed IV Catheter System врачи должны ознакомиться с ней и 
пройти обучение по ее использованию.

 Соблюдайте стандартные меры предосторожности при лечении ВСЕХ пациентов.
 Крайне важно следовать методам асептической защиты, правильно выполнять 

подготовку кожи и обеспечивать непрерывную защиту места введения катетера.
 Предоставляемое устройство является стерильным и апирогенным.
 Стерильность гарантируется, если упаковка не открыта и не повреждена.
 Данное изделие не содержит натуральный каучуковый латекс.
 Объем для размера 18 и 20 составляет 0,5 мл. Объем для размера 22 и 24 

составляет 0,3 мл.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
 При использовании системы катетера не перегибайте иглу.
 Никогда не вставляйте иглу в мембрану катетера (8).
 Не пытайтесь повторно вставить частично извлеченную иглу обратно в катетер (1).
 Не используйте ножницы в месте установки катетера или в непосредственной 

близости от места установки.
 Не пытайтесь обойти или остановить работу механизма защиты иглы.
 Немедленно сообщайте о ранах, полученных в результате неосторожного 

обращения с иглами, и следуйте установленной процедуре.
 Немедленно утилизируйте иглы с нарушением работы механизма защиты, держа 

их концом в сторону от тела и пальцев.
 Контакт с кровью, возникший вследствие подкожного прокола зараженной иглой 

либо через слизистые оболочки или поврежденную кожу, может привести к 
серьезному заболеванию, например гепатиту, ВИЧ (СПИД) или другим 
инфекционным заболеваниям.

 Повторное использование может привести к заражению либо другому заболеванию 
или травме.

 ТОЛЬКО по назначению врача: Федеральный закон разрешает продажу данного 
устройства только лицензированным медицинским работникам или по их 
распоряжению.

РЕКОМЕНДАЦИИ, ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ ПО ИНЪЕКЦИЯМ С 
ПОМОЩЬЮ АВТОМАТИЧЕСКОГО ШПРИЦА
 Системы катетеров размеров 18–24 подходят для использования с контрастной 

средой вязкостью до 27,5 сП и автоматическими шприцами, настроенными на 
давление не более 325 фунтов на квадратный дюйм и соответствующими 
рекомендациям по максимальной скорости потока, приведенным в разделе 
«Показания к применению» и/или на самом устройстве (7). 

 Убедитесь в проходимости системы катетера непосредственно перед 
использованием автоматического шприца.

 Необходимо принимать меры во избежание перегибов или закупорки системы 
катетера. В случае закупорки функции ограничения давления автоматического 
шприца могут не предотвратить сбой катетера.

 Показание к инъекции контрастной среды с помощью автоматического шприца 
подразумевает способность катетера выдерживать эту процедуру, однако не 
гарантирует пригодность данной процедуры для конкретного пациента. Перед 
процедурой инъекции с помощью автоматического шприца врач, имеющий 
соответствующую квалификацию, должен выполнить оценку состояния здоровья 
пациента. 

 Система катетера прошла проверку на целостность и стабильность при указанных 
скоростях потока, однако в связи с варьированием дополнительных устройств, 
магистралей, температуры контрастной среды и значений предела давления 
данные скорости потока могут быть недостижимы.

УСТАНОВКА КАТЕТЕРА
 Осмотрите систему катетера. Убедитесь, что зажим (5) не задействован, а 

вентиляционная заглушка (10) является надежной.
 Удерживая цветную платформу стабилизации (2), поверните колпачок иглы и 

снимите его.
 Удерживая, как показано на Рис. Г, вытяните элемент назад приблизительно на 1/8 

дюйма (3 мм), захватив его пальцами (4).
 Верните захваты для пальцев (4) в исходное положение, убедитесь, что цветная 

платформа стабилизации (2) и захваты для пальцев (4) прилегают друг к другу.
 Введите иглу в сосуд.
 Убедитесь в немедленном возврате крови по магистрали катетера (1). 

ПРИМЕЧАНИЕ. Возвратный поток крови замедлится в месте соединения катетера 
и удлинительной магистрали, прежде чем перейти в удлинительную магистраль 
(6).

 Слегка опустите и переместите вперед весь катетер и блок иглы, чтобы убедиться, 
что кончик катетера находится в сосуде.

 Сдвиньте катетер с иглы в сосуд с помощью серого упора (3).
 Другой рукой слегка прижмите платформу стабилизации (2) к коже, чтобы 

стабилизировать катетер.
 Убедитесь, что пальцы лежат на белых выступах захватов для пальцев (4), и 

полностью вытащите иглу из катетера до высвобождения элемента с серым 
упором (3) из платформы стабилизации (2). НЕ ДЕРЖИТЕСЬ ЗА КОМПОНЕНТ С 
УПОРАМИ (3) УСТРОЙСТВА, ПОСКОЛЬКУ ЭТО ПОМЕШАЕТ ОСВОБОЖДЕНИЮ 
ЗАЩИТЫ ИГЛЫ.

 Выбросьте иглу с защитой (C) в контейнер, устойчивый к проколам и не 
допускающий утечек.

 Зафиксируйте катетер и наложите стерильную повязку.
 Задействуйте зажим (5).
 Удалите вентиляционную заглушку и перейдите к выполнению одного из 

следующих действий:
а) Подключите комплект для введения и начните инфузию.
б) Подключите безыгольный разъем, откройте зажим, выполните промывку в 

соответствии с протоколом учреждения, а затем снова закройте зажим до 
начала инфузии.

в) Подключите подготовленный шприц для промывки, откройте зажим, 
выполните промывку в соответствии с протоколом учреждения, снова 
закройте зажим и наденьте глухой колпачок (9) до начала инфузии.

HR Sustav zatvorenog IV katetera

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije nisu poznate.

OPIS UREĐAJA
Zatvoreni sustav IV katetera BD Nexiva Diffusics izrađen je na način da dovodi do 
minimalnog izlaganja krvi. Sustav sadrži pasivni mehanizam za zaštitu igle koji smanjuje 
opasnost od uboda iglom. Zatvoreni sustav izrađen je tako da zadržava krv u uređaju tijekom 
postupka uvođenja čime se sprečava moguće izlaganje krvi kliničkih zdravstvenih djelatnika i 
pacijenata. Sustav sadrži kateter od radioopacitetnog materijala BD Vialon™, iglu s koso 
odrezanim vrhom radi boljeg prikazivanja povrata krvi, septum koji uklanja vidljivu krv s 
površine igle, te se hermetički zatvara nakon vađenja igle, platformu za stabilizaciju, 
produžne cijevi, stezaljku, čep i ravni luer konektor. Platforma za stabilizaciju i luer adapter 
kodirani su bojama prema veličinama promjera. Veličine su promjera 18GA (zelena boja), 
20GA (ružičasta boja), 22GA (plava boja) i 24GA (žuta boja).  Vrijednosti protoka na luer 
adapteru (7) označavaju maksimalne preporučene vrijednosti protoka za tjelesnu 
temperaturu i sobnu temperaturu. Luer adapteri prikazuju i postavku maksimalnog tlaka 
injektora. Uređaj sadrži dodatne otvore kod vrha cijevi katetera namijenjene olakšavanju 
postupaka tlačnog injektiranja. U pakiranju se nalazi i slobodan čep namijenjen zatvaranju 
sustava po potrebi.

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

UPUTE ZA UPOTREBU 
OPĆENITE SMJERNICE
 Kako bi pravilno upotrebljavali ovaj uređaj, klinički zdravstveni djelatnici moraju biti 

upoznati i osposobljeni za upotrebu zatvorenog sustava IV katetera BD Nexiva Diffusics.
 Držite se standardnih mjera predostrožnosti za SVE pacijente.
 Obavezna je sterilna tehnika, pravilna priprema kože i stalna zaštita lokacije uvođenja.



 Isporučeni uređaj sterilan je i nepirogen.
 Sterilan je ukoliko pakiranje nije bilo otvoreno ili oštećeno.
 Ovaj proizvod ne sadrži prirodni gumeni lateks.
 Količina od 18 i 20 G je 0,5 ml. Količina od 22 i 24 G je 0,3 ml.

MJERE OPREZA
 Nemojte savijati iglu prilikom upotrebe sustava katetera.
 Nikada nemojte umetati iglu u septum katetera (8).
 Nemojte pokušavati ponovno umetati iglu koja se djelomično izvukla natrag u kateter (1).
 Nemojte upotrebljavati škare na mjestu ili u blizini mjesta uvođenja.
 Nemojte pretjerano opterećivati ili uništavati zaštitni mehanizam.
 Odmah prijavite ozljede uboda iglom i slijedite utvrđeni protokol.
 Odmah bacite sve nezaštićene igle, cijelo vrijeme držeći vrh igle udaljen od tijela ili 

prstiju.
 Izlaganje krvi, bilo perkutanim ubodom kontaminiranom iglom ili preko mukoznih 

membrana, može dovesti do teških oboljenja, kao što su hepatitis, HIV (AIDS) ili druge 
infektivne bolesti.

 Ponovna upotreba može dovesti do infekcije ili druge bolesti/ozljede.
 SAMO na recept: Na temelju federalnog zakona, prodaja ovog uređaja dopuštena je 

samo na nalog ovlaštenog zdravstvenog djelatnika.

SMJERNICE, MJERE OPREZA I UPOZORENJA VEZANA UZ TLAČNI INJEKTOR
 Sustavi katetera promjera 18-24 G pogodni su za upotrebu s kontrastnim medijima 

viskoznosti do 27,5 cP, s tlačnim injektorima postavljenim na maksimalni tlak od 325 psi 
te unutar preporučenih vrijednosti protoka navedenih u indikacijama za primjenu i/ili na 
uređaju (7).

 Prohodnost katetera mora se osigurati netom prije ubrizgavanja pod tlakom.
 Treba paziti da se sustav katetera ne preklopi ili ne začepi. U slučaju da dođe do 

potpunog zatvaranja, svojstva tlačnog injektora da ograniči tlak mogu spriječiti kvar 
katetera.

 Indikacija za ubrizgavanje kontrastnog medija pod tlakom podrazumijeva mogućnost 
katetera da izdrži postupak, ali ne odnosi se na prikladnost postupka za određenog 
pacijenta. Osposobljen klinički liječnik 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 uređaja, cijevi, temperature kontrastnih medija i 
ograničenja tlaka možda neće biti moguće dostići te vrijednosti protoka.

UVOĐENJE KATETERA
 Pregledajte sustav kateter. Provjerite da stezaljka (5) nije spojena, te da je čep (10) 

osiguran.
 Držeći platformu za stabilizaciju u boji (2), okrenite i uklonite poklopac igle.
 Držeći kao što je prikazano na slici (D), povucite dršku (4) unatrag za otprilike 3 mm.
 Gurnite dršku (4) natrag u početni položaj, pazeći da su platforma za stabilizaciju u boji 

(2) i drška (4) spojeni.
 Ubodite žilu.
 Odmah ćete primijetiti povrat krvi u cijevima katetera (1). NAPOMENA: Povrat krvi 

usporit će na spoju katetera/produžne cijevi te prijeći u produžnu cijev (6).
 Spustite i malo pomaknite prema naprijed cijeli sklop katetera i igle kako biste osigurali 

da vrh katetera bude u žili.
 Pomoću sivog potisnog jezičca (3) gurnite kateter prema naprijed s igle u žilu.
 Drugom rukom lagano pritisnite platformu za stabilizaciju (2) na kožu kako biste 

stabilizirali kateter.
 Provjerite jesu li vam prsti na bijelim izbočinama drške (4), te izvucite iglu do kraja iz 

katetera dok se sivi potisni jezičac (3) ne oslobodi iz platforme za stabilizaciju (2). 
NEMOJTE DRŽATI POTISNI JEZIČAC (3) UREĐAJA JER ĆETE TAKO ONEMOGUĆITI 
OSLOBAĐANJE ZAŠTITE IGLE.

 Bacite zaštićenu iglu (C) u neprobojni, nepropusni kontejner.
 Učvrstite kateter i stavite sterilni zavoj.
 Spojite stezaljku (5).
 Uklonite čep i izvršite jedan od sljedećih postupaka:

a)    Spojite pribor za davanje infuzije i započnite s infuzijom.
b) Spojite konektor bez igle, odspojite stezaljku, isperite u skladu s protokolom 

ustanove, te ponovno spojite stezaljku dok je nećete trebati za infuziju.
c) Spojite pripremljenu štrcaljku za ispiranje, odspojite stezaljku, isperite u skladu s 

protokolom ustanove, ponovno spojite stezaljku i stavite na nju slobodni čep (9) dok 
je nećete trebati za infuziju.

TR Kapalı IV Kateter Sistemi

KONTRENDİKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

CİHAZ AÇIKLAMASI
BD Nexiva Diffusics Kapalı IV Kateter Sistemi kanla teması minimuma indirmek üzere 
tasarlanmıştır. Kazara yaşanabilecek iğne batmalarını azaltmak için pasif iğne korumasına 
sahiptir. Kapalı sistem, yerleştirme süreci boyunca kanın cihaz içinde kalması için 
tasarlanmıştır, böylece personelin ve hastaların kanla temas etme ihtimali azaltılır. Sistem, 
radyoopak BD Vialon™ malzemeli bir kateterden, geri dönen kanın görsel takibini sağlamak 
üzere çentikli bir iğneden, iğne yüzeyindeki görünür kanın giderilmesi ve iğneyi çıkarıldıktan 
sonra kapatmaya yarayan bir septumdan, stabilizasyon platformundan, uzatma borusundan, 
klempten, hava tıkacından ve düz luer konektörden oluşur. Stabilizasyon platformu ve luer 
adaptör ölçek boyutuna göre renk kodludur. Ölçek boyutları 18 GA (Yeşil), 20 GA (Pembe), 
22 GA (Mavi) ve 24 GA’dır (Sarı). Luer adaptör (7) üzerine basılı olan akış hızları, kontrast 
maddesi için hem vücut sıcaklığında hem de orda sıcaklığında maksimum akış hızlarını 
belirtir. Lüer adaptörler de maksimum enjektör basınç ayarını gösterir. Cihaz, kateter 
borusunun uç bölümünde yer alan ek deliklere sahiptir, bunlar güç enjeksiyonu prosedürlerini 
optimize etmek için tasarlanmıştır. Ambalajda, gerekmesi durumunda sistemi kapatmaya 
yarayan kör uç kapağı bulunmaktadır.

Şekil A İğne çıkarılmadan önce. Şekil B İğne çıkarıldıktan sonra. Şekil C Korumalı iğne

KULLANMA TALİMATLARI
GENEL KURALLAR
 Doğru kullanım için, personel BD Nexiva Diffusics Kapalı IV Kateter Sisteminin kullanımı 

konusunda eğitimli olmalıdır.
 TÜM hastalar için standart önlemleri alın.
 Aseptik teknik kullanımı, cildin uygun şekilde hazırlaması ve giriş bölgesinin sürekli 

olarak korunması önemli hususlardır.
 Cihaz steril ve apirojen olarak sağlanır.
 Ambalaj açılmadığı veya hasar görmediği sürece sterildir.
 Bu ürün doğal kauçuk lateks içermez.
 18 ve 20 ölçek için hacim 0,5 ml’dir. 22 ve 24 ölçek için hacim 0,3 ml’dir.

DİKKAT
 Kateter sistemini kullanırken iğneyi bükmeyin.
 Kateter septumuna (8) asla iğne sokmayın.
 Kısmi olarak geri çekilmiş iğneyi katetere (1) geri sokmayı denemeyin.
 Giriş bölgesinde veya giriş bölgesinin yakınında makas kullanmayın.
 İğnenin koruma mekanizmasını geçersiz kılmayı veya iptal etmeyi denemeyin.
 İğne batmalarını derhal bildirin ve gerekli protokolü takip edin.
 Koruma mekanizması çalışmayan iğneleri derhal atın, iğnenin ucunu her seferinde 

vücudunuzdan ve parmaklarınızdan uzakta tutun.
 Kontamine olmuş bir iğne ile perkütan ponksiyon sonucunda veya mukoz membranlar 

veya intakt olmayan deri yoluyla kan teması gerçekleşmesi hepatit, HIV (AIDS) veya 
diğer bulaşıcı hastalıklar gibi ciddi hastalıklara neden olabilir.

 Yeniden kullanım enfeksiyona veya diğer hastalıklara/yaralanmalara neden olabilir.
 YALNIZCA Rx: Federal yasa, bu cihazın yalnızca lisanslı tıp doktoru reçetesiyle satışına 

izin verir.
GÜÇ ENJEKSİYONU KURALLARI, DİKKAT EDİLECEK NOKTALAR VE UYARILAR
 18-24 ölçek kateter sistemleri, 27,5 cP viskosite içeren ortamlarla, 325 psi basınç 

değerine ayarlanmış güç enjektörleri ve Kullanma Talimatlarında ve/veya cihazın 
üzerinde (7) açıklanan maksimum akış hızı önerileri ile kullanım için uygundur.

 Güç enjeksiyonundan hemen önce, kateter sisteminin patensinden emin olun.
 Kateter sisteminin bükülmemesi veya tıkanmaması için önlem alınmalıdır. Tıkanma 

durumunda, güç enjektörünün basınç sınırlama özelliği kateterin arızalanmasını 
önlemeye yetmeyebilir.

 Kontrast maddenin güç enjeksiyonu ile verilebileceğinin bildirilmesi kateterin prosedüre 
dayanacağı anlamına gelir; bu prosedürün belirli bir hasta için uygun olduğu anlamını 
taşımaz. Güç enjeksiyonu prosedüründen önce konusunda uzman bir klinisyenin 
hastanın sağlık durumunu değerlendirmesi gereklidir.

 Kateter sistemi aşağıda listelenen akış hızlarında bütünlük ve stabilite açısından test 
edilmiştir, ancak eklenti cihazlardaki, tüplerdeki, kontrast ortam sıcaklığındaki ve basınç 
sınır ayarlarındaki değişikliklerden ötürü, bu akış hızları elde edilemeyebilir.

KATETERİN YERLEŞTİRİLMESİ
 Kateter sistemini inceleyin Klempin (5) kapalı olmadığından ve hava tıkacının (10) 

sağlam olduğundan emin olun.
 Renkli stabilizasyon platformunu (2) tutarak çevirin ve iğne muhafazasını çıkarın.
 Şekil D içinde gösterildiği gibi tutarak parmak kulplarından (4) yaklaşık olarak 1/8” (3 

mm) geri çekin.
 Parmak kulplarını (4) orijinal konumlarına geri itin, renkli stabilizasyon platformunun (2) 

ve parmak kulplarının (4) birbirine sıkıca oturduğundan emin olun.
 Damara erişin.
 Kateter borusu (1) boyunca hemen kan dönüşü olur. NOT: Kan dönüşü, uzatma 

borusuna (6) devam etmeden önce, kateter/uzatma borusu bağlantısında 
yavaşlayacaktır.

 Kateter ucunun damar içinde olduğundan emin olmak için kateterin tamamını ve iğne 
ünitesini alçaltın ve ilerletin.

 Gri itme kanadını (3) kullanarak kateteri iğneden damarın içine doğru ilerletin.
 Diğer elinizle stabilizasyon platformunu (2) nazikçe cilde bastırıp kateteri stabilize edin.
 Parmaklarınızın beyaz parmak kulp çıkıntıları (4) üzerinden olduğundan emin olun ve gri 

itme kanadı (3) stabilizasyon platformundan (2) çıkana kadar iğneyi kateterden tamamen 
dışarı çekin. CİHAZIN İTME KANADINA (3) BASILI TUTMAYIN, BU İĞNE 
KORUMASININ SERBEST KALMASINI ENGELLER.

 Korumalı iğneyi (C), delinmeye ve sızıntıya karşı dayanaklı bir keskin atıklar kabına atın.
 Kateteri sabitleyin ve steril bandaj uygulayın.
 Klempi (5) kapatın.
 Hava tıkacını çıkarın ve aşağıdakilerden biri ile devam edin:

a) Bir uyguluma seti takıp infüzyona başlayın.
b) İğnesiz bir konektör takın, klempi açın, tesisinizde kullanılan protokole göre yıkayın 

ve infüzyon zamanı gelene kadar klempi tekrar kapatın.
c) Hazırlanmış bir yıkama iğnesi takın, klempi açın, tesisinizde kullanılan protokole 

göre yıkayın, klempi yeniden kapatın ve ardından infüzyon zamanına kadar kör uç 
kapağını (9) takın.

SL Zaprt IV katetrski sistem

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije niso znane.

OPIS PRIPOMOČKA
Zaprti IV katetrski sistem BD Nexiva Diffusics je oblikovan tako, da preprečuje okužbe s krvjo. 
Vsebuje pasiven mehanizem za zaščito igle, ki zmanjšuje možnost nenamernega vboda z 
iglo. Med postopkom vstavljanja je v zaprtem sistemu kri ves čas znotraj pripomočka, kar 
preprečuje okužbe 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 površine igle in zatesnitve po odstranitvi igle, stabilizacijskih 
krilc, podaljška, sponke, čepa za prezračevanje in ravnega priključka luer. Stabilizacijska 
krilca in priključek luer so obarvani glede na svojo velikost. Velikosti so: 18 GA (zelena), 20 
GA (rožnata), 22 GA (modra) in 24 GA (rumena).  Hitrosti pretoka, označene na priključku 
luer (7), so največje hitrosti za kontrastno sredstvo pri telesni temperaturi in sobni 
temperaturi. Priključki luer določajo tudi največji tlak vbrizgalnika. Pripomoček vsebuje 
dodatne luknjice na konici katetrske cevke za optimizacijo postopka samodejnega 
vbrizgavanja. V paketu je tudi pokrovček, s katerim po potrebi zaprete sistem.

Slika A Pred odstranitvijo igle. Slika B Po odstranitvi igle. Slika C Zaščitena igla

NAVODILA ZA UPORABO 
SPLOŠNE SMERNICE
 Klinični zdravniki morajo poznati zaprti katetrski IV sistem BD Nexiva Diffusics in biti 

usposobljeni za njegovo pravilno uporabo.
 Upoštevati je treba standardne preventivne ukrepe pri VSEH bolnikih.
 Nujna je uporaba aseptične tehnike, pravilna priprava kože in stalna zaščita mesta 

vstavitve.
 Naprava je sterilna in apirogena.
 Izdelek je sterilen, razen če je bil zavitek odprt ali poškodovan.
 Izdelek ne vsebuje 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 katetrskega sistema ne upogibajte igle.
 Nikoli ne vstavljajte igle v katetrski septum (8).
 Delno izvlečene igle ne poskušajte znova vstaviti v kateter (1).
 Na mestu vstavitve ali v njegovi bližini ne uporabljajte škarij.
 Ne poskušajte odstraniti ali onemogočiti zaščitnega mehanizma igle.
 Če se zbodete z iglo, dogodek takoj prijavite po veljavnem protokolu.
 Takoj zavrzite vse igle, ki jih ne morete zaščititi, pri čemer imejte konico igle obrnjeno 

stran od telesa in prstov.
 Če ste izpostavljeni krvi zaradi perkutanega vboda s kontaminirano iglo ali prek sluznice, 

se lahko okužite s hudimi boleznimi, kot so na primer hepatitis, HIV (AIDS) ali druge 
infekcijske bolezni.

 Ponovna uporaba lahko povzroči okužbo ali drugo bolezen/poškodbo.
 SAMO na zdravniški recept: Prodaja in naročanje pripomočka sta z zveznimi zakoni 

(ZDA) dovoljena le za pooblaščene 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 
najvišji tlak 325 psi in imajo največji pretok v priporočenih mejah, ki so navedene v 
razdelku Indikacije za uporabo in/ali na pripomočku (7).

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

 Preprečite prepogibanje ali oviranje katetrskega sistema. Če je sistem zamašen, 
zmogljivosti omejitev tlaka samodejnega vbrizgalnika morda ne bodo preprečile 
poškodbe katetra.

 Oznaka, da je sistem mogoče uporabiti za vbrizganje kontrastnega sredstva s 
samodejnim vbrizgalnikom, označuje zgolj možnost, da kateter omogoča 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 klinični zdravnik.

 Integriteta in stabilnost katetrskega sistema sta bili preizkušeni pri navedenih hitrostih 
pretoka, vendar zaradi uporabe različnih dodatnih pripomočkov, cevk, temperature 
kontrastnega sredstva in nastavitev omejitev tlaka se lahko zgodi, da navedenih hitrosti 
pretoka ni mogoče doseči.

VSTAVLJANJE KATETRA
 Preglejte katetrski sistem. Sponka (5) ne sme biti zapeta, čep za prezračevanje (10) 

mora biti trdno pritrjen.
 Držite obarvana stabilizacijska krilca (2) ter zasukajte in odstranite pokrov igle.
 Držite, kot je prikazano na sliki (D), in potegnite držalo za prste (4) nazaj za približno 3 

mm (1/8”).
 Potisnite držalo za prste (4) nazaj v prvotni položaj, pri čemer morajo biti obarvana 

stabilizacijska krilca (2) in držala za prste (4) tesno skupaj.
 Prebodite žilo.
 V katetrski cevki morate takoj videti kri (1). OPOMBA: Napredovanje krvi se upočasni pri 

stiku cevke katetra/podaljška, preden se nadaljuje po cevki podaljška (6).
 Kateter in enoto z iglo spustite in potisnite nekoliko naprej, da bo konica katetra 

zagotovo v žili.
 Potiskajte kateter z igle v žilo s pomočjo jezička za potisk (3).
 Z drugo roko rahlo pritisnite stabilizacijska krilca (2) na kožo, da stabilizirate kateter.
 Medtem ko imate prste še vedno na izboklinah držala za prste (4), potegnite iglo 

popolnoma iz katetra, dokler se jeziček za potisk (3) ne loči od stabilizacijskih krilc (2). 
NE DRŽITE JEZIČKA ZA POTISK (3) NA PRIPOMOČKU, KER BO TO PREPREČILO 
SPROSTITEV ŠČITNIKA IGLE.

 Zavrzite zaščiteno iglo (C) v zbiralnik, ki je odporen na vbode in neprepusten za 
tekočine.

 Varno pritrdite kateter in namestite sterilno obvezo.

 Zapnite sponko (5).
 Odstranite čep za prezračevanje in nadaljujte z eno od teh možnosti:

a) Pritrdite IV komplet in začnite infuzijo.
b) Pritrdite priključek brez igle, odpnite sponko, izperite po uveljavljenem protokolu in znova 

zapnite sponko, dokler sistema ne potrebujete za infuzijo.
c) Pritrdite pripravljeno brizgalko, odpnite sponko, izperite po uveljavljenem protokolu, 

znova zapnite sponko in pritrdite pokrovček (9), dokler sistema ne potrebujete za 
infuzijo.

ET Suletud IV kateetrisüsteem

Vastunäidustused
Teadaolevaid vastunäidustusi ei ole.

SEADME KIRJELDUS
BD Nexiva Diffusicsi suletud IV kateetrisüsteem on loodud verega kokkupuutevõimaluse 
vähendamiseks. Sellel on juhuslike nõelatorkevigastuste vähendamiseks loodud passiivne 
süstalt varjav mehhanism. Suletud süsteem on mõeldud vere hoidmiseks seadmes kogu 
sisestusprotsessi vältel. Selle abil võib vältida klinitsistide ja patsientide võimalikku 
kokkupuudet verega. Süsteem koosneb kiirgust mitteläbilaskvast BD Vialoni™ materjalist 
kateetrist, sälguga nõelast visualiseerimise suurendamiseks, vaheseinast nõela pinnalt ja 
tihendilt pärast nõela eemaldamist nähtava vere eemaldamiseks, stabiliseerimisplatvormist, 
laiendusvoolikust, klambrist, tuulutuskorgist ja sirgest Lueri konnektorist. 
Stabiliseerimisplatvorm ja Lueri adapter on mõõturi suuruse alusel värvikoodidega tähistatud. 
Mõõturi suurused on järgmised: 18 GA (roheline), 20 GA (roosa), 22 GA (sinine) ja 24 GA 
(kollane).  Lueri adapterile (7) trükitud voolukiirused tähistavad maksimaalseid kontrastaine 
voolukiiruseid keha ja toa temperatuuril. Lueri adapterid tähistavad ka süstla maksimaalset 
rõhku. Seadme kateetritoru tipuosas on lisaavad survesüstimisprotseduuri tõhustamiseks. 
Pakend sisaldab ka korki, millega saab süsteemi vajaduse korral sulgeda.

Joonis A. Enne nõela eemaldamist. Joonis B. Enne nõela eemaldamist.
Joonis C. Sälguga nõel

KASUTAMISJUHISED 
ÜLDISED JUHISED
 Seadme õigeks kasutamiseks peavad klinitsistid olema tuttavad BD Nexiva Diffusicsi 

suletud IV kateetrisüsteemiga ja oskama seda kasutada.
 Järgige KÕIKIDE patsientide puhul standardseid ettevaatusabinõusid.
 Aseptilise tehnika kasutamine, naha õige ettevalmistus ja sisestuspiirkonna pidev kaitse 

on hädavajalikud meetmed.
 Seade on steriilne ja mittepürogeenne.
 Steriilsus on tagatud, kui pakend on suletud ja kahjustamata.
 Toode ei sisalda looduslikku kummilateksit.
 Suurusega 18 ja 20 mõõturite maht on 0,5 ml. Suurusega 22 ja 24 mõõturite maht on 

0,3 ml.

ETTEVAATUSABINÕUD
 Ärge painutage nõela kateetrisüsteemi kasutamisel.
 Ärge kunagi sisestage nõela kateetri vaheseina (8).
 Ärge püüdke osaliselt väljatõmmatud nõela tagasi kateetrisse (1) sisestada.
 Ärge kasutage kääre sisestuspiirkonnas või selle lähedal.
 Ärge püüdke nõela varjavat mehhanismi muuta.
 Teatage nõelatorkevigastustest kohe ja järgige kehtestatud protokolli.
 Kõrvaldage kohe nõelad, mida mehhanism ei varja, hoides nõela teravikku pidevalt 

kehast ja sõrmedest eemal.
 Saastunud nõelaga naha läbimise tõttu või limaskesta või vigastatud naha kaudu verega 

kokkupuude võib põhjustada tõsiseid haigusi, nagu hepatiit, HIV (AIDS) või muud 
nakkushaigused.

 Taaskasutuse tagajärjel võib tekkida nakkus või muu haigus/vigastus.
 AINULT retseptiga: riikliku (USA) seaduse järgi on seadme müük lubatud vaid 

litsentsitud meditsiinitöötaja korraldusel.

SURVEGA SÜSTIMISE JUHISED, ETTEVAATUSABINÕUD JA HOIATUSED
 Suurusega 18–24 mõõturiga kateetrisüsteemid sobivad kasutamiseks kontrastainega, 

mille viskoossus on kuni 27,5 cP, kus süstla maksimaalne surve on 325 psi ja voolukiirus 
jääb maksimaalse kiiruse soovituslikku vahemikku, nagu on määratletud 
kasutamisnäidustustes ja/või seadmel (7).

 Veenduge kateetrisüsteemi avatuses vahetult enne survesüstimist.
 Kateetrisüsteemis sõlmede või takistuste tekkimise vältimiseks tuleb kasutada vastavaid 

meetmeid. Tõkestuse korral ei pruugi survesüstla survet piiravad funktsioonid kateetri 
riket takistada.

 Survesüstla või kontrastaine kasutamise näidustus tähistab kateetri sobivust protseduuri 
tegemiseks, aga ei tähista protseduuri sobivust kindlale patsiendile. Enne 
survesüstimisprotseduuri peab kvalifitseeritud klinitsist hindama patsiendi tervislikku 
seisundit.

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

KATEETRI SISESTAMINE
 Kontrollige kateetrisüsteemi. Veenduge, et klamber (5) ei ole kinni ja et tuulutuskork (10) 

on suletud.
 Värvitähisega stabiliseerimisplatvormist (2) kinni hoides keerake nõela katet ja 

eemaldage see.
 Hoides joonisel (D) näidatud viisil, tõmmake sõrmepidemetest (4) umbes 1/8 tolli (3 mm) 

võrra tagasi.
 Lükake sõrmepidemed (4) algasendisse tagasi ja veenduge, et värvitähisega 

stabiliseerimisplatvorm (2) ja sõrmepidemed (4) on tihedalt koos.
 Sisestage nõel veresoonde.
 Jälgige vere liikumist mööda kateetri voolikut (1). MÄRKUS. Vere liikumine aeglustub 

kateetri ja laiendusvooliku ühenduskohas enne laiendusvooliku (6) kaudu edasi liikumist.
 Kallutage ja liigutage kogu kateetri ja nõela üksust veidi sügavamale veendumaks, et 

kateetri ots on veresoones.
 Liigutage kateeter halli lükkamissakki (3) kasutades nõela pealt veresoonde.
 Kateetri stabiliseerimiseks suruge teise käega stabiliseerimisplatvorm (2) õrnalt vastu 

nahka.
 Veenduge, et teie sõrmed on valgetel sõrmepidememuhkudel (4) ja tõmmake nõel 

täielikult kateetrist välja, kuni hall lükkamissakk (3) vabaneb stabiliseerimisplatvormi (2) 
küljest. ÄRGE HOIDKE SEADME LÜKKAMISSAKIST (3) KINNI, KUNA SEE TAKISTAB 
NÕELA VARJAVA KATTE VABASTAMIST.

 Visake varjestatud nõel (C) teravate esemete jaoks mõeldud vastupidavasse 
lekkekindlasse konteinerisse.

 Kinnitage kateeter ja paigaldage steriilne kate.
 Sulgege klamber (5).
 Eemaldage tuulutuskork ja valige üks järgmistest meetoditest.

a)    Kinnitage manustuskomplekt ja alustage infusiooni.
b)    Kinnitage nõelata konnektor, vabastage klamber, loputage vastavalt asutuse 

protokollile ja sulgege klamber uuesti, kuni infusiooni jaoks on vajalik.
c)    Kinnitage ettevalmistatud loputussüstal, vabastage klamber, loputage asutuse 

protokolli järgi, sulgege klamber uuesti ja kinnitage kork (9), kuni infusiooni jaoks on 
vajalik.

HU Zárt intravénás katéterrendszer

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA
A BD Nexiva Diffusics zárt intravénás katéterrendszert úgy tervezték, hogy minimálisra 
csökkentse a vérrel való érintkezés veszélyét. Passzív tűvédelmi mechanizmusa segít 
csökkenteni a tű okozta véletlen sérülések előfordulási esélyét. A zárt rendszer a teljes 
bevezetési eljárás során magában tartja az eszköz által tartalmazott vért, és ez segít 
megóvni a kezelést végző személyt és a beteget a vérrel való véletlen érintkezéstől. A 
rendszer részei: egy sugárfogó BD Vialon™ anyagból készült katéter, egy hornyos tű a 
visszaáramlás figyelésének megkönnyítéséhez, egy terelőlemez, amely eltávolítja a tű 
felszínéről a látható vérmaradványt, és amely zárja az egységet a tű kihúzása után, egy 
rögzítőplatform, egy hosszabbítócső, egy kapocs, egy légtelenítő dugó és egy egyenes 
típusú Luer-csatlakozó. A rögzítőplatform és a Luer-adapter G-méretek szerint színkódolt. A 
méretek és az azoknak megfelelő színkódok: 18GA (zöld), 20GA (rózsaszín), 22GA (kék) és 
24GA (sárga).  A Luer-adapterre nyomtatott áramlási sebességek (7) a kontrasztanyag 
maximális áramlási sebességeit jelentik emberi testhőmérsékleten, illetve 
szobahőmérsékleten. A Luer-adaptereken a motoros befecskendező használatakor 
megengedett maximális nyomás is fel van tüntetve. A katétercső hegy felőli részén további 
furatok segítik a motoros befecskendező pumpákkal való használatot. A csomagban egy 
lezárókupak is található, amellyel szükség esetén lezárható a rendszer.

A ábra: A tű eltávolítása előtt. B ábra: A tű eltávolítása után. C ábra: Tűvédelem.

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
ÁLTALÁNOS IRÁNYELVEK
 Az eszköz megfelelő alkalmazásához a BD Nexiva Diffusics zárt intravénás 

katéterrendszer használatában szerzett gyakorlat és képzés szükséges.
 MINDEN egyes beteg esetében tartsa be a szokásos óvintézkedéseket.
 Kiemelt jelentőséggel bír az aszeptikus technika alkalmazása, a bőr megfelelő 

előkészítése, és a bevezetési hely folyamatos védelme.
 A leszállított eszköz steril és nem pirogén.
 A sterilitás csak felbontatlan és sértetlen csomagolás esetén garantálható.
 A termék 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.
ÓVINTÉZKEDÉSEK
 A katéterrendszer használata során ne hajlítsa meg a tűt.
 Ne vezessen be tűt a katéter terelőlemezébe (8).
 Egy részben már visszahúzott tűt ne próbáljon meg újra bevezetni a katéterbe (1).
 Ne használjon ollót a bevezetési helynél, illetve annak közelében.
 Ne próbálja meg felülbírálni vagy kiiktatni a tűvédelmi mechanizmus működését.
 A tű okozta sérüléseket jelentse késlekedés nélkül, követve az intézményi protokollt.
 Ha a tű védelmi mechanizmusa nem zár megfelelően, haladéktalanul dobja ki a tűt, 

ügyelve arra, hogy a tűhegy ne kerüljön közel a testéhez és az ujjaihoz.
 A vérrel való érintkezés (akár fertőzött tűtől szerzett perkután punkció révén, akár 

nyálkahártyán vagy sérült bőrfelszínen keresztül történik) súlyos betegségek forrása 
lehet. Ezek közé tartozik az egyéb fertőző betegségeken kívül a hepatitisz és a HIV 
(AIDS) is.

 Az eszköz újrafelhasználása fertőzést, illetve más betegséget/sérülést okozhat.
 Rx ONLY: Az Egyesült Államok szövetségi törvénye az eszköz értékesítését csak 

licenccel rendelkező egészségügyi szakember számára, illetve orvosi rendelvényre 
engedélyezi.

A MOTOROS BEFECSKENDEZŐ PUMPÁKKAL KAPCSOLATOS IRÁNYELVEK, 
FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
 A 18–24 G átmérőjű katéterrendszerek legfeljebb 27,5 cP viszkozitású 

kontrasztanyaggal, legfeljebb 325 psi maximális nyomásra beállított motoros 
befecskendező pumpákkal és a felhasználási javallatban és/vagy az eszközön magán 
feltüntetett maximális áramlási sebesség (7) mellett használhatók.

 A katéterrendszer átjárhatóságát közvetlenül a motoros befecskendező pumpás 
befecskendezés megkezdése előtt kell ellenőrizni.

 A hibás működés elkerüléséhez tartsák be a megfelelő óvintézkedéseket, hogy a 
katéterrendszer ne csavarodhasson meg és ne záródhasson el. Elzáródás esetén 
előfordulhat, hogy a motoros befecskendező pumpa nyomáskorlátozási szolgáltatásai 
nem tudják megakadályozni a katéter hibás működését.

 A kontrasztanyag motoros befecskendező pumpás befecskendezésének lehetősége 
csak annyit feltételez, hogy a katéter nem károsodik a művelet közben, nem jelenti 
azonban azt, hogy ez az eljárás ajánlott is lenne egy adott betegnél. A motoros 
befecskendező pumpás befecskendezés megkezdése előtt a beteg állapotát és 
beavatkozásra való alkalmasságát egy képzett klinikusnak kell felmérnie.

 A katéterrendszer sértetlenségét és stabilitását tesztelték az alább felsorolt áramlási 
sebességek mellett, azonban a használt kiegészítő eszközök és csövek, valamint a 
kontrasztanyag-hőmérsékletek és nyomáskorlátozási beállítások különbözőségei miatt 
előfordulhat, hogy ezek az áramlási sebességek nem lesznek elérhetők.

A KATÉTER BEVEZETÉSE
 Vizsgálja meg a katéterrendszert. Ellenőrizze, hogy a kapocs (5) ne legyen lezárva, és 

ellenőrizze a légtelenítő dugó (10) biztonságos elhelyezkedését is.
 A színes rögzítőplatformot (2) fixen megtartva csavarással távolítsa el a tű burkolatát.
 A D ábrán látható módon húzza vissza körülbelül 3 mm-rel (1/8”) a csúszófogantyúkat 

(4).
 Nyomja vissza a csúszófogantyúkat (4) eredeti helyzetükbe, és ellenőrizze, hogy a 

csúszófogantyúk (4) megfelelően összeérnek-e a színes rögzítőplatformmal (2).
 Vezesse be a katétert az érbe.
 Figyelje meg a vér azonnali visszaáramlását a katétercső (1) mentén. MEGJEGYZÉS: A 

vér visszaáramlása lelassul a katétercső és a hosszabbítócső illeszkedésénél, mielőtt 
továbbáramolna felfelé a hosszabbítócsőben (6).

 Engedje lefelé és tolja enyhén előre a teljes katéter–tű egységet, hogy 
megbizonyosodjon a katéterhegynek az érben való elhelyezkedéséről.

 A szürke nyomólap segítségével (3) tolja előre a katétert lefelé a tűről és be az érbe.
 A másik kezével nyomja a rögzítőplatformot (2) finoman a bőrre, hogy biztosítsa a 

katéter stabil helyzetét.
 Tartsa az ujjait a csúszófogantyúk fehér kitüremkedésein (4), és teljesen húzza ki a tűt a 

katéterből egészen addig, amíg a szürke nyomólap (3) el nem válik a rögzítőplatformtól 
(2). NE FOGJA MEG A NYOMÓLAP RÉSZEGYSÉGET (3), MERT EZZEL 
MEGAKADÁLYOZZA A TŰVÉDELMI MECHANIZMUS KIOLDÁSÁT.

 Dobja ki a tűvédelmi mechanizmussal lezárt tűt (C) egy éles tárgyak tárolására szolgáló, 
szúrásálló és szivárgásmentes hulladéktartályba.

 Steril kötéssel rögzítse a katétert.
 Zárja a kapcsot (5).
 Távolítsa el a légtelenítő dugót, és folytassa a kívánt művelettel az alábbiak közül:

a) Csatlakoztasson egy adagolókészletet, és kezdje meg az infúziót.
b) Csatlakoztasson egy tű nélküli csatlakozót, oldja ki kapcsot, öblítse át a rendszert 

az intézményi protokoll szerint, majd zárja újra a kapcsot az infúzió megkezdéséig.
c) Csatlakoztasson egy előkészített átöblítő fecskendőt, oldja ki kapcsot, öblítse át a 

rendszert az intézményi protokoll szerint, zárja újra a kapcsot, majd csatlakoztassa 
a lezárókupakot (9) az infúzió megkezdéséig.

LV Slēgta intravaskulāra katetra sistēma

KONTRINDIKĀCIJAS
Kontrindikācijas nav zināmas.

IERĪCES APRAKSTS
BD Nexiva Diffusics slēgtā intravaskulārā katetra sistēma ir paredzēta, lai samazinātu saskari 
ar asinīm. Sistēmā ir iekļauts pasīvais adatas aizsargmehānisms, kas paredzēts, lai novērstu 
ievainojumus, kas radušies pēc nejaušas saduršanās ar adatu. Slēgtā sistēma ir paredzēta 
ierīcē esošo asiņu uzkrāšanai visa ievadīšanas procesa laikā, novēršot iespējamo ārstu un 
pacientu saskari ar asinīm. Sistēmā ietverts necaurspīdīga BD Vialon™ materiāla katetrs, 
iegriezta adata pretplūsmas vizualizācijas uzlabošanai, starpsiena, kura paredzēta to asiņu 
likvidēšanai, kas atrodas uz adatas virsmas un blīves pēc adatas izņemšanas, stabilizēšanas 
daļa, pagarinātājcaurulīte, skava, ventiļa spraudnis un taisns Luer savienotājs. Stabilizēšanas 
daļa un Luer adapteris ir kodēti ar krāsām atbilstoši mērierīces izmēram. Mērierīču izmēri ir 
šādi: 18GA (zaļš), 20GA (rozā), 22GA (zils) un 24GA (dzeltens). Uz Luer adaptera (7) 
iespiestās plūsmas ātruma vērtības norāda kontrastvielas plūsmas ātrumu ķermeņa 
temperatūrā un istabas temperatūrā. Luer adapteris norāda arī maksimālo inžektora 
spiediena iestatījumu. Ierīcē ir papildu atveres, kas atrodas katetra caurulītes gala zonā un ir 
paredzētas, lai optimizētu injekciju procedūras, kas tiek veiktas ar infūzijas sūkņa palīdzību. 
Iepakojuma komplektācijā ir iekļauts noslēgta gala vāciņš sistēmas aizvēršanai 
nepieciešamības gadījumā.

A attēls. Pirms adatas noņemšanas. B attēls. Pēc adatas noņemšanas.
C attēls. Adata aizsargapvalkā

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS 
VISPĀRĒJĀS VADLĪNIJAS
 Lai sistēma tiktu pareizi lietota, ārstiem ir jābūt pieredzei BD Nexiva Diffusics slēgtā 

intravaskulārā katetra sistēmas lietošanā un jābūt apmācītiem to lietot.
 Ievērojiet standarta piesardzības pasākumus attiecībā uz VISIEM pacientiem.
 Ir būtiski piemērot aseptisku metodi, ievērot pareizu ādas sagatavošanu un nepārtrauktu 

ievades vietas aizsardzību.
 Piegādātā ierīce ir sterila un nepirogēna.
 Sterilitāte ir nodrošināta, ja vien iepakojums nav atvērts vai bojāts.
 Šis izstrādājums nesatur dabīgo gumijas lateksu.
 18. un 20. izmēra mērierīces tilpums ir 0,5 ml. 22. un 24. izmēra mērierīces tilpums ir 

0,3 ml.

BRĪDINĀJUMI
 Nelokiet adatu katetra sistēmas izmantošanas laikā.
 Nekādā gadījumā adatu nedrīkst ievadīt katetra starpsienā (8).
 Nemēģiniet atkārtoti ievietot daļēji izņemtu adatu atpakaļ katetrā (1).
 Nelietojiet šķēres ievadīšanas vietā vai tās tuvumā.
 Nemēģiniet ignorēt vai atslēgt adatas aizsargmehānismu.
 Nekavējoties ziņojiet par gadījumiem, kad notiek saduršanās ar adatu, un ievērojiet 

noteikto protokolu.
 Nekavējoties iznīciniet visas adatas, kurām nenostrādā aizsargmehānisms, vienmēr 

vēršot adatas galu prom no ķermeņa un pirkstiem.
 Saskare ar asinīm, kas radušās no perkutānas punkcijas ar kontaminētu adatu, gļotādu 

vai neveselu ādu, var izraisīt nopietnas saslimšanas, piemēram, hepatītu, HIV (AIDS) 
vai citas infekcijas slimības.

 Atkārtota ierīces lietošana var izraisīt inficēšanos vai citas saslimšanas/traumas.
 TIKAI pēc pasūtījuma: saskaņā ar valsts tiesību aktiem šo ierīci atļauts pārdot tikai 

licencētam praktizējošam ārstam vai pēc ārsta pasūtījuma.

VADLĪNIJAS INJEKCIJAI AR INFŪZIJAS SŪKŅA PALĪDZĪBU, PIESARDZĪBAS 
PASĀKUMI UN BRĪDINĀJUMI
 18.–24. izmēra katetru sistēmas ir atbilstošas izmantošanai ar kontrastvielu, kuras 

viskozitāte ir līdz 27,5 cP, un ar infūzijas sūkņiem, kuru maksimālais spiediens ir 325 psi 
un maksimālais plūsmas ātrums ir norādīts lietošanas instrukcijā un/vai uz ierīces (7).

 Pārliecinieties par katetra sistēmas atbilstību, tieši pirms tiek veikta injekcija ar infūzijas 
sūkņa palīdzību.

 Jāveic atbilstoši pasākumi, lai novērstu katetra sistēmas samezglošanos vai 
aizsprostošanos. Nosprostošanās gadījumā infūzijas sūkņa spiediena ierobežošanas 
funkcijas var nenodrošināt aizsardzību pret katetra darbības kļūmi.

 Norādes par kontrastvielas injekciju ar infūzijas sūkņa palīdzību attiecas uz katetra 
atbilstību procedūrai, taču tās neattiecas uz procedūras lietderību konkrētajam 
pacientam. Pirms injekcijas procedūras, kas veicama ar infūzijas sūkņa palīdzību, 
atbilstošas kvalifikācijas ārstam ir jānovērtē pacienta veselības stāvoklis.

 Katetra sistēmai ir pārbaudīta integritāte un stabilitāte norādīto plūsmas ātrumu 
gadījumā, taču dažādo papildierīču, caurulītes, kontrastvielas temperatūras un spiediena 
ierobežojuma dēļ šie plūsmas ātrumi var būt nesasniedzami.

KATETRA IEVIETOŠANA
 Novērtējiet katetra sistēmu. Pārbaudiet, vai skava (5) ir atbrīvota un ventiļa 

spraudnis (10) ir droši pievienots.
 Turot iekrāsoto stabilizēšanas daļu (2), pagrieziet un noņemiet adatas pārsegu.
 Turot, kā norādīts attēlā D, pavelciet atpakaļ apmēram 1/8” (3 mm) uz satvēriena 

vietas (4).
 Pavelciet satvēriena vietu (4) atpakaļ tās sākotnējā stāvoklī, pārliecinoties, ka iekrāsotā 

stabilizēšanas daļa (2) un satvēriena vieta (4) ir stingri savienojušās.
 Veiciet ievietošanu asinsvadā.
 Novērtējiet tūlītēju asins atgriezenisko plūsmu katetra caurulītē (1). PIEZĪME: pirms 

plūšanas tālāk pa pagarinātājcaurulīti (6) asins plūsma katetra/pagarinātājcaurulītes 
savienojuma vietā kļūst lēnāka.

 Lai pārliecinātos, vai katetra gals atrodas asinsvadā, visu katetra un adatas bloku viegli 
paspiediet uz leju un uz priekšu.

 Izmantojot pelēko pastumšanas izcilni (3), nostumiet katetru no adatas asinsvadā.
 Lai katetru nostabilizētu, ar otru roku uzmanīgi piespiediet stabilizēšanas daļu (2) pie 

ādas.
 Pārliecinieties, ka jūsu pirksti atrodas uz baltās satvēriena vietas izciļņiem (4), un pilnībā 

izvelciet adatu no katetra, līdz pelēkā pastumšanas izciļņa daļa (3) atdalās no 
stabilizēšanas daļas (2). NETURIET AIZ IERĪCES PASTUMŠANAS IZCIĻŅA DAĻAS (3), 
JO TĀDĒJĀDI VAR TIKT TRAUCĒTA ADATAS AIZSARGMEHĀNISMA NOŅEMŠANA.

 Izmetiet adatu ar aizsargmehānismu (C) hermētiskā injekcijas adatu konteinerā, kuru 
nav iespējams caurdurt.

 Nostipriniet katetru un pārklājiet ar sterilu pārsēju.
 Nostipriniet skavu (5).
 Noņemiet ventiļa spraudni un turpiniet, veicot vienu no šādām darbībām:

a) pievienojiet ievadīšanas komplektu un sāciet infūziju;
b) pievienojiet savienojumu bez adatas, atbrīvojiet skavu, veiciet skalošanu saskaņā 

ar iestādes protokolu un pēc tam atkal nostipriniet skavu, līdz ierīce ir 
nepieciešama infūzijas veikšanai;

c) pievienojiet sagatavotu skalošanas šļirci, atbrīvojiet skavu, veiciet skalošanu 
saskaņā ar iestādes protokolu, atkal nostipriniet skavu un pēc tam uzlieciet 
noslēgtā gala vāciņu (9), līdz ierīce ir nepieciešama infūzijai.

LT Uždara IV kateterių sistema

KONTRAINDIKACIJOS
Žinomų kontraindikacijų nėra.

ĮTAISO APRAŠAS
„BD Nexiva Diffusics“ uždara IV kateterio sistema skirta kraujo keliamiems pavojams 
sumažinti. Joje yra pasyvus adatos apsaugos mechanizmas, kurio paskirtis – padėti išvengti 
netyčinių sužeidimų adata. Uždara sistema sukurta taip, kad kraujas negalėtų ištekėti iš 
prietaiso viso įkišimo proceso metu, ji gali apsaugoti gydytojus ir pacientus nuo kraujo 
poveikio. Sistemą sudaro iš rentgeno spindulių nepraleidžiančios „BD Vialon™“ medžiagos 
pagamintas kateteris, adata su įranta, pagerinanti atgalinio srauto vizualizavimą, pertvara, 
pašalinanti matomą kraują nuo adatos paviršiaus ir atliekanti sandarinimo funkciją ištraukus 
adatą, stabilizavimo platforma, ilginamasis vamzdelis, spaustukas, vėdinimo kamštis ir tiesi 
„Luer“ jungtis. Stabilizavimo platforma ir „Luer“ adapteris pažymėti spalvomis atsižvelgiant į 
dydį. Galimi šie dydžiai: 18GA (žalias), 20GA (rausvas), 22GA (mėlynas) ir 24GA (geltonas).  
Srauto greičiai, nurodyti ant „Luer“ adapterio (7), rodo didžiausius kontrastinės medžiagos 
srauto greičius kūno ir patalpos temperatūroje. Be to, „Luer“ adapteriai rodo didžiausią 
švirkšto slėgio parametrą. Prietaise taip pat yra papildomų angų, jos išdėstytos kateterio 
vamzdelio antgalio srityje ir turi optimizuoti automatinės injekcijos procedūras. Be to, 
pakuotėje yra aklinas dangtelis, kuriuo prireikus galima uždaryti sistemą.

A pav. Prieš nuimant adatą. B pav. Nuėmus adatą. C pav. Uždengta adata.

NAUDOJIMO 
INSTRUKCIJOS
 Kad naudojimas būtų tinkamas, klinikos darbuotojai privalo susipažinti su „BD Nexiva 

Diffusics“ uždara IV kateterio sistema ir išmokti ją naudoti.
 Laikykitės standartinių atsargumo priemonių dirbdami su VISAIS pacientais.
 Labai svarbu naudoti aseptinį metodą, tinkamai paruošti odą ir visą laiką apsaugoti dūrio 

vietą.
 Prietaisas pateikiamas sterilus ir nepirogeniškas.
 Prietaisas yra sterilus, jei pakuotė neatplėšta ir nesugadinta.
 Šiame gaminyje nėra natūralaus kaučiuko latekso.
 18 ir 20 dydžių tūris yra 0,5 ml. 22 ir 24 dydžių tūris yra 0,3 ml.

DĖMESIO
 Naudodami kateterio sistemą nelenkite adatos.
 Niekada nesmeikite adatos į kateterio pertvarą (8).
 Nebandykite iš dalies ištrauktą adatą iš naujo stumti atgal į kateterį (1).
 Dūrio vietoje ar šalia jos nenaudokite žirklių.
 Nebandykite apeiti arba gadinti adatos apsaugos mechanizmo.
 Nedelsdami praneškite apie adatos sukeltus sužeidimus ir vadovaukitės nustatytu 

protokolu.
 Iš karto išmeskite visas adatas, kurių nepavyko uždengti, adatos galiuką visada 

laikydami atokiau nuo kūno ir pirštų.
 Kraujas – pradūrus odą užteršta adata, per gleivinę arba per pažeistą odą – gali užkrėsti 

sunkiomis ligomis, pvz., hepatitu, ŽIV (AIDS) ar kitomis užkrečiamomis ligomis.
 Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekciją ar kitą ligą / sužeidimą.
 TIK turint receptą: Federaliniai įstatymai leidžia šį prietaisą parduoti tik licencijuotam 

sveikatos priežiūros specialistui arba jo nurodymu.

AUTOMATINĖS INJEKCIJOS REKOMENDACIJOS, ATSARGUMO PRIEMONĖS IR 
ĮSPĖJIMAI
 18–24 dydžio kateterių sistemas galima naudoti su kontrastine medžiaga (iki 27,5 cP 

klampumo), nustačius didžiausią automatinių švirkštų 325 psi slėgį ir neviršijant 
didžiausio srauto greičio, nurodyto Naudojimo indikacijose ir / arba ant prietaiso (7).

 Prieš automatinį švirkštimą užtikrinkite kateterio sistemos pratekamumą.
 Reikia imtis priemonių, kad kateterio sistema nesusisuktų ir neužsikimštų. Užsikimšus, 

automatinio švirkšto slėgio ribojimo funkcijos gali neapsaugoti nuo kateterio gedimo.
 Kontrastinės medžiagos švirkštimo automatiniu švirkštu indikacijoje laikoma, kad 

kateteris gali atlaikyti procedūrą, bet tai nereiškia, kad tokia procedūra tinka konkrečiam 
pacientui. Tinkamos kvalifikacijos gydytojas turi įvertinti paciento sveikatos būklę prieš 
atliekant injekciją automatiniu švirkštu.

 Kateterio sistemos vientisumas ir pastovumas išbandytas naudojant nurodytus srauto 
greičius, tačiau dėl skirtingų papildomų įtaisų, vamzdelių, kontrastinės medžiagos 
temperatūros ir slėgio apribojimo parametrų šių srauto greičių gali nepavykti pasiekti.

KATETERIO ĮSTATYMAS
 Patikrinkite kateterio sistemą. Patikrinkite, ar spaustukas (5) nėra uždėtas, o vėdinimo 

kamštis (10) laikosi tvirtai.
 Laikykite spalvotą stabilizavimo platformą (2) ir sukdami nuimkite adatos dangtelį.
 Laikydami kaip parodyta paveikslėlyje D atitraukite laikiklį (4) maždaug 1/8 col. (3 mm) 

atgal.
 Pastumkite laikiklį (4) atgal į pradinę padėtį, užtikrindami, kad spalvota stabilizavimo 

platforma (2) ir laikiklis (4) būtų prigludę vienas prie kito.
 Pasiekite kraujagyslę.
 Stebėkite kraujo grįžimą kateterio vamzdeliu (1). PASTABA: grįžtamasis kraujo srautas 

sulėtės ties kateterio / ilginamojo vamzdelio jungtimi, prieš tekėdamas į viršų ilginamuoju 
vamzdeliu (6).

 Nuleiskite ir šiek pastumkite į priekį visą kateterio ir adatos bloką, kad kateterio galiukas 
liktų kraujagyslėje.

 Stumkite kateterį nuo adatos ir į kraujagyslę naudodamiesi pilka stūmimo ąsele (3).
 Kita ranka atsargiai spauskite stabilizavimo platformą (2) prie odos, kad stabilizuotumėte 

kateterį.
 Užtikrinkite, kad jūsų pirštai būtų ant baltų laikiklio išsikišimų (4) ir visiškai ištraukite 

adatą iš kateterio, kol pilkas stūmimo ąselės komponentas (3) atsilaisvins nuo 
stabilizavimo platformos (2). NESPAUSKITE PRIETAISO STŪMIMO ĄSELĖS 
KOMPONENTO (3), NES TAI NELEIS ATSILAISVINTI ADATOS APSAUGAI.

 Išmeskite uždengtą adatą (C) į nepraduriamą ir sandarią aštrių reikmenų dėžę.
 Įtvirtinkite kateterį ir apvyniokite steriliais tvarsčiais.
 Uždėkite spaustuką (5).
 Pašalinkite vėdinimo kamštelį ir atlikite vieną iš toliau nurodytų veiksmų.

a) Pritvirtinkite leidimo rinkinį ir pradėkite infuziją.
b) Prijunkite jungtį be adatos, nuimkite spaustuką, praplaukite pagal įstaigos 

protokolą, o tada vėl uždėkite spaustuką, kol prietaiso reikės infuzijai.
c) Pritvirtinkite paruoštą praplovimo švirkštą, nuimkite spaustuką, praplaukite pagal 

įstaigos protokolą, vėl uždėkite spaustuką, tada uždėkite akliną dangtelį (9), kol 
prietaiso reikės infuzijai.

SK Systém uzatvoreného IV katétra

KONTRAINDIKÁCIE
Nie sú známe žiadne kontraindikácie.

OPIS POMÔCKY
Systém uzatvoreného IV katétra BD Nexiva Diffusics je navrhnutý tak, aby minimalizoval 
kontakt s krvou. Obsahuje pasívny mechanizmus ochrany ihly určený na zníženie rizika 
náhodného poranenia hrotom ihly. Uzavretý systém je navrhnutý tak, že počas celého 
procesu zavádzania zostáva krv vo vnútri pomôcky, čo môže klinický personál a pacientov 
ochrániť pred možným kontaktom s krvou. Systém sa skladá z katétra z RTG kontrastného 
materiálu BD Vialon™, vrúbkovanej ihly na zlepšenie spätnoväzobnej vizualizácie, septa 
skonštruovaného tak, aby z povrchu ihly odstránilo viditeľnú krv a po vybratí ihly sa uzatvorilo, 
stabilizačnej základne, predlžovacích hadičiek, svorky, zátky a priameho konektora Luer. 
Stabilizačná základňa a adaptér Luer majú farebný kód podľa rozmerovej veľkosti. Rozmery 
sú: 18 GA (zelená), 20 GA (ružová), 22 GA (modrá) a 24 GA (žltá). Rýchlosti prietoku 
vytlačené na adaptéri Luer (7) udávajú maximálne rýchlosti prietoku kontrastnej látky pri 
teplote tela, ako aj pri izbovej teplote. Adaptéry Luer tiež udávajú maximálne nastavenie tlaku 
injektora. Na pomôcke sa nachádzajú ďalšie otvory umiestnené v oblasti zakončenia hadičky 
katétra určené na optimalizáciu procedúr tlakovej injekcie. Balenie tiež obsahuje zaslepenú 
čiapočku na uzatvorenie systému v prípade potreby.

Obrázok A Pred vybratím ihly. Obrázok B Po vybratí ihly. Obrázok C Chránená ihla.

POKYNY NA POUŽITIE 
VŠEOBECNÉ POKYNY
 Lekári musia poznať systém uzatvoreného IV katétra BD Nexiva Diffusics a byť 

zaškolení v jeho používaní, aby ho vedeli správne používať.
 Pri VŠETKÝCH pacientoch dodržiavajte štandardné preventívne opatrenia.
 Základom je aseptický postup, správna príprava pokožky a nepretržitá ochrana miesta 

vpichu.
 Dodaná pomôcka je sterilná a nepyrogénna.
 Sterilné, pokiaľ balenie nie je otvorené ani porušené.
 Tento výrobok neobsahuje prírodný gumový latex.
 Objem katétra rozmeru 18 G a 20 G je 0,5 ml. Objem katétra rozmeru 22 G a 24 G je 

0,3 ml.

UPOZORNENIA
 Pri používaní systému katétra ihlu neohýbajte.
 Do septa katétra (8) nikdy nevpichujte ihlu.
 Čiastočne vybratú ihlu sa nepokúšajte opätovne zasunúť nazad do katétra (1).
 V mieste zavedenia ani v jeho blízkosti nepoužívajte nožnice.
 Nepokúšajte sa mechanizmu ochrany ihly zabrániť vo funkčnosti, ani ho násilím 

nepremáhajte.
 Poranenia spôsobené ihlou okamžite ohláste a postupujte podľa zavedeného protokolu.
 Ihly s narušenou ochranou ihneď zlikvidujte, pričom postupujte tak, aby ich hrot vždy 

smeroval od vášho tela a prstov.
 Kontakt s krvou, či už prostredníctvom perkutánneho vpichu kontaminovanou ihlou 

alebo prostredníctvom mukóznych membrán či porušenej pokožky, môže viesť 
k vážnym ochoreniam, ako napríklad hepatitída, HIV (AIDS) a iné infekčné ochorenia.

 Opätovné použitie môže viesť k infekcii alebo inému ochoreniu či poraneniu.
 Rx ONLY: Podľa federálneho zákona (USA) smie túto pomôcku predávať len 

licencovaný zdravotnícky pracovník alebo sa smie predávať s jeho súhlasom.

POKYNY, UPOZORNENIA A VÝSTRAHY PRI TLAKOVEJ INJEKCII
 Katétre rozmerov 18 G – 24 G sú vhodné na použitie s kontrastnými látkami s viskozitou 

do 27,5 cP, s tlakovými injektormi nastavenými na maximálny tlak 325 psi a v rámci 
maximálnej rýchlosti prietoku stanovenej v časti Indikácie na použitie, prípadne podľa 
pokynov na pomôcke (7).

 Bezprostredne pred tlakovou injekciou skontrolujte priechodnosť systému katétra.
 Je potrebné vykonať také opatrenia, aby sa predišlo zauzleniu alebo zablokovaniu 

systému katétra. V prípade upchatia by funkcia obmedzovania tlaku tlakového injektora 
nemusela zabrániť zlyhaniu katétra.

 Indikácia tlakovej injekcie kontrastnej látky predpokladá schopnosť katétra zniesť tento 
zákrok, no nevyplýva z nej že, zákrok je pre daného pacienta vhodný. Pred zákrokom 
tlakovej injekcie by mal zdravotný stav pacienta posúdiť primerane kvalifikovaný lekár.

 Systém katétra je testovaný na celistvosť a stabilitu pri uvedených rýchlostiach prietoku. 
Z dôvodu rozdielov v prídavných zariadeniach, hadičkách, teplote kontrastnej látky 
a nastaveniach limitov tlaku však tieto rýchlosti prietoku môžu byť nedosiahnuteľné.

ZAVEDENIE KATÉTRA
 Skontrolujte systém katétra. Skontrolujte, či svorka (5) nie je uzavretá a či je zátka (10) 

bezpečne na mieste.
 Držte farebnú stabilizačnú základňu (2) a súčasne odkrúťte a odnímte kryt ihly.
 Držiac v polohe podľa obrázka D potiahnite prstové držadlá (4) približne 1/8” (3 mm) 

naspäť.
 Prstové držadlá (4) zatlačte späť do ich pôvodnej polohy a súčasne kontrolujte, aby boli 

stabilizačná základňa (2) a prstové držadlá (4) tesne 
pri sebe.

 Vykonajte vpich do cievy.
 Pozorujte okamžitý spätný tok krvi pozdĺž hadičky katétra (1). POZNÁMKA: Spätný tok 

krvi sa na spojení katétra a predlžovacej hadičky pred pokračovaním do predlžovacej 
hadičky (6) spomalí.

 Znížte a mierne zasuňte celý katéter s ihlou, aby ste zabezpečili, že hrot katétra sa 
nachádza vo vnútri cievy.

 Pomocou sivého stláčacieho uška (3) zasuňte katéter cez ihlu do cievy.
 Druhou rukou jemne pritlačte stabilizačnú základňu (2) k pokožke a stabilizujte tak 

katéter.
 Skontrolujte, či máte prsty na bielych výstupkoch prstových držadiel (4), a vytiahnite ihlu 

celkom von z katétra, až kým sa časť so sivým stláčacím uškom (3) neodpojí od 
stabilizačnej základne (2). NEPRIDRŽIAVAJTE ČASŤ POMÔCKY SO STLÁČACÍM 
UŠKOM (3), ZABRÁNILI BY STE TAK UVOĽNENIU OCHRANY IHLY.

 Chránenú ihlu (C) zahoďte do nepriepustnej nádoby na ostré predmety odolnej voči 
prepichnutiu.

 Katéter zaistite a miesto sterilne prekryte.
 Uzavrite svorku (5).
 Odnímte zátku a pokračujte v postupe niektorou z nasledujúcich činností:

a) Pripojte infúznu súpravu a začnite podávať infúziu.
b) Pripojte bezihlový konektor, roztvorte svorku, prepláchnite podľa protokolu strediska 

a opätovne uzavrite svorku do času, kým bude katéter potrebný na infúziu.
c) Pripojte pripravenú preplachovaciu striekačku, roztvorte svorku, prepláchnite podľa 

protokolu strediska, opätovne uzavrite svorku a napokon pripojte zaslepenú 
čiapočku (9) do času, kým bude katéter potrebný na infúziu.

BG Затворена ІV катетърна система

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не са известни противопоказания.

ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО
Затворената ІV катетърна система BD Nexiva Diffusics е конструирана, за да сведе до 
минимум излагането на кръв. Тя включва пасивен защитен механизъм на иглата, 
конструиран, за да намали нараняванията от случайни убождания с игла. Затворената 
система е конструирана да запази кръвта в изделието в хода на процеса на въвеждане, 
което може да предотврати възможно излагане на лекаря и пациентите на кръв. 
Системата се състои от катетър от рентген непрозрачен материал BD Vialon™, игла с 
нарез за улесняване обратната визуализация, преграда, конструирана да премахне 
видимата кръв от повърхността на иглата и за херметизиране след отстраняване на 
иглата, стабилизираща платформа, тръба за удължаване, щипка, отвор за вентилация 
и прав съединител тип “luer”. Стабилизиращата платформа и съединителят тип “luer” 
имат различен цвят в зависимост от размера. Размерите са 18GA (Зелен), 20GA 
(Розов), 22GA (Син) и 24GA (Жълт). Дебитите, отпечатани на съединителя тип “luer” (7), 
показват максимално препоръчваните дебити за контрастни вещества при телесна и 
стайна температура. Съединителите тип “luer” показват също така максимално 
допустимото налягане на електрическата помпа. Изделието има допълнителни отвори, 
намиращи се в зоната на върха на катетърна тръба, които са конструирани за 
оптимизиране на процедурите на инжектиране с инжекционна помпа. Опаковката 
съдържа капачка за затваряне на системата при необходимост.

Фигура A Преди изваждане на иглата. Фигура B След изваждане на иглата.
Фигура C Защитена игла

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА 
ОБЩИ УКАЗАНИЯ
 За правилна употреба лекарите трябва да са запознати и обучени за работа със 

затворената ІV катетърна система BD Nexiva Diffusics.
 Спазвайте стандартните предпазни мерки при ВСИЧКИ пациенти.
 От основно значение са асептичната техника, правилната подготовка на кожата и 

непрекъснатото предпазване на мястото на въвеждане.
 Доставеното изделие е стерилно и апирогенно.
 То е стерилно, освен ако опаковката не е била отваряна или повредена.
 Този продукт не съдържа естествен латекс.
 Обемът на 18G и 20G е 0,5 ml. Обемът на 22G и 24G е 0,3 ml.

ВНИМАНИЕ
 Не огъвайте иглата, когато използвате катетърната система.
 Никога не въвеждайте игла в преградата на катетъра (8).
 Не правете опити да върнете отново частично извадена игла в катетъра (1).
 Не използвайте ножици при мястото на въвеждане или в близост до него.
 Не правете опит да замените или отстраните защитния механизъм на иглата.
 Съобщете незабавно при убождания и следвайте установения протокол.
 Изхвърлете незабавно всяка игла, която не е защитена, като държите през цялото 

време върха на иглата далеч от тялото и пръстите.
 Излагането на кръв, било то при пункция на кожата със заразена игла или през 

лигавици, или кожа с незапазена цялост, може да доведе до тежко заболяване като 
например хепатит, ХИВ (СПИН) или други заразни болести.

 Повторната употреба може да доведе до инфекция или друго 
заболяване/нараняване.

 САМО ПО ЛЕКАРСКО ПРЕДПИСАНИЕ: Федералният закон (на САЩ) ограничава 
продажбата на това изделие да се осъществява единствено от или по назначение 
на правоспособен лекар.

ИНСТРУКЦИИ ЗА РАБОТА С ИНЖЕКЦИОННИ ПОМПИ С ЕЛЕКТРОЗАХРАНВАНЕ, 
УКАЗАНИЯ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
 Катетърните системи 18-24G са подходящи за употреба с контрастни вещества с 

вискозитет до 27,5 cP и електрическа инжекционна помпа, настроена на 
максимално налягане 325 psi и максимален дебит, упоменат в Инструкциите за 
употреба на изделието (7).

 Проходимостта на катетърната система трябва да бъде проверена непосредствено 
преди инжектиране с помпа.

 Трябва да бъдат предприети мерки за избягване на прегъване или запушване на 
катетърната система. В случай на запушване ограничителите на налягането на 
инжекционна помпа с електрозахранване може да не предотвратят изпускане на 
катетъра.

 Показание за инжектиране на контрастно вещество с инжекционна помпа 
предполага способност на катетъра да издържи процедурата, но не означава 
целесъобразност на процедурата за конкретен пациент. Оценката на 
здравословното състояние на пациента преди процедура на инжектиране с мощна 
помпа трябва да се осъществи от лекар с подходяща квалификация.

 Катетърната система е тествана за цялост и стабилност при изброените дебити, но 
въпреки това, поради вариациите на добавените изделия, тръбите, температурата 
на контрастните вещества и ограниченията на налягането, могат да не позволят 
достигането на тези дебити.

ВЪВЕЖДАНЕ НА КАТЕТЪРА
 Проверете катетърната система. Проверете клампата (5) да не е включена, а 

отворът за вентилация (10) да не е повреден.
 Като държите цветната стабилизираща платформа (2), завъртете и отстранете 

капачката на иглата.
 Като държите, както е показано на Фигура D, изтеглете на приблизително 1/8” (3 

мм) ръкохватката за пръстите (4).
 Избутайте обратно ръкохватката за пръстите до началното й положение (4), като 

се уверите, че цветната стабилизираща платформа (2) и ръкохватката за пръстите 
(4) са плътно заедно.

 Въведете в съда.
 Наблюдавайте незабавното връщане на кръв по дължината на тръбичката на 

катетъра (1). ЗАБЕЛЕЖКА: Връщането на кръв ще се забави при съединението на 
катетъра/удължителната тръбичка, преди да продължи нагоре по удължителната 
тръбичка (6).

 Наведете и придвижете леко напред целия блок на катетъра и иглата, за да сте 
сигурни, че върхът на катетъра е вътре в съда.

 Избутайте катетъра напред от иглата вътре в съда, като използвате сивия 
наконечник за избутване (3).

 С другата ръка натиснете внимателно стабилизиращата платформа (2) към кожата, 
за да стабилизирате катетъра.

 Уверете се, че пръстите Ви са върху издатините на ръкохватката за пръсти (4) и 
изтеглете изцяло иглата от катетъра, докато компонента на сивия наконечник за 
избутване (3) се освободи от стабилизиращата платформа (2). НЕ ДРЪЖТЕ 
КОМПОНЕНТА НА НАКОНЕЧНИКА ЗА ИЗБУТВАНЕ (3) НА ИЗДЕЛИЕТО, ТЪЙ КАТО 
ТОВА ЩЕ ВЪЗПРЕПЯТСТВА ОСВОБОЖДАВАНЕТО НА ПРЕДПАЗИТЕЛЯ НА 
ИГЛАТА.

 Изхвърлете защитената игла (C) в устойчив на пробиване и изтичане контейнер за 
отпадъци.

 Закрепете катетъра и поставете стерилна превръзка.
 Затворете клампата (5).
 Отстранете вентилиращата капачка и продължете с някое от следните:

a) Прикрепете комплект за вливане и започнете вливане.
b) Прикрепете съединител без игла, освободете клампата, промийте съгласно 

протокола на лечебното заведение и след това затворете клампата, докато 
стане необходимо да се осъществи вливане.

c) Прикрепете подготвената спринцовка за промиване, отворете клампата, 
промийте съгласно протокола на лечебното заведение, затворете клампата, а 
след това поставете капачката (9), докато възникне необходимост да се 
осъществи вливане.

RO Sistem cateter IV închis

CONTRAINDICAŢII
Nu există contraindicaţii cunoscute.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Sistemul de cateter IV închis BD Nexiva Diffusics este proiectat pentru a reduce la minimum 
expunerea la sânge. Acest include un mecanism pasiv de protecţie a acului, proiectat pentru a 
reduce rănirile accidentale prin înţepare. Sistemul închis este proiectat pentru a reţine sângele 
în dispozitiv pe parcursul procesului de inserţie, ceea ce poate preveni posibilitatea expunerii 
clinicienilor şi pacienţilor la sânge. Sistemul constă dintr-un cateter din material radioopac BD 
Vialon, un ac cu orificiu pentru îmbunătăţirea vizualizării retragerii sângelui, o membrană 
proiectată pentru îndepărtarea sângelui vizibil de pe suprafaţa acului şi de pe dispozitivul 
de etanşare după retragerea acului, o platformă de stabilizare, un tub de extensie, 
o clemă, un buşon de aerisire şi o conexiune luer dreaptă. Platforma de stabilizare şi 
adaptorul luer au coduri de culoare în funcţie de calibru. Calibrele sunt 18GA (verde), 20GA 
(roz), 22GA (albastru) şi 24GA (galben). Debitele imprimate pe adaptorul luer (7) indică 
debitele maxime pentru medii de contrast atât la temperatura corpului, cât şi la temperatura 
camerei. Adaptorul luer indică, de asemenea, setarea maximă de presiune a dispozitivului 
de injecţie. Dispozitivul conţine orificii suplimentare amplasate în regiunea vârfului tubului 
cateterului, proiectate pentru optimizarea procedurilor de injecţie acţionată electric. Pachetul 
conţine, de asemenea, un capac final pentru închiderea sistemului în caz de necesitate.

Figura A Înainte de retragerea acului. Figura B După retragerea acului.
Figura C Ac cu protecţie

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 
INDICAŢII GENERALE
 Pentru o utilizare corectă, clinicienii trebuie să cunoască şi să fie instruiţi cu privire la 

utilizarea Sistemului de cateter IV închis BD Nexiva Diffusics.
 Respectaţi măsurile de siguranţă standard pentru TOŢI pacienţii.
 Tehnica aseptică, pregătirea corespunzătoare a pielii şi protecţia continuă a zonei de 

inserţie sunt esenţiale.
 Dispozitivul furnizat este steril şi neinflamabil.
 Steril până la deschiderea sau deteriorarea ambalajului.
 Acest produs nu conţine cauciuc natural.
 Volumul acelor de calibre 18 şi 20 este de 0,5 ml. Volumul acelor de calibre 22 şi 24 este 

de 0,3 ml.

ATENŢIONĂRI
 Nu îndoiţi acul la utilizarea sistemului de cateter.
 Nu introduceţi niciodată un ac în membrana cateterului (8).
 Nu încercaţi să introduceţi un ac parţial scos înapoi în cateter (1).
 Nu folosiţi foarfece la sau în apropierea zonei de inserţie.
 Nu încercaţi să forţaţi sau să distrugeţi mecanismul de protecţie a acului.
 Raportaţi imediat înţepăturile şi urmaţi protocolul stabilit.
 Eliminaţi imediat toate acele ale căror protecţie nu funcţionează, menţinând permanent 

vârful acului în direcţie opusă faţă de corp şi degete.
 Expunerea la sânge, fie prin puncţie percutană cu un ac contaminat, fie prin membrane 

mucoase sau piele vătămată, poate determina boli grave, precum hepatita, HIV (SIDA) 
sau alte boli infecţioase.

 Reutilizarea poate determina infecţii sau alte boli/răniri.
 NUMAI pe bază de prescripţie medicală: În conformitate cu legislaţia federală, vânzarea 

acestui dispozitiv nu poate fi efectuată decât de către sau la comanda unui specialist în 
sănătate autorizat.

INSTRUCŢIUNI, ATENŢIONĂRI ŞI AVERTISMENTE PENTRU INJECŢIA ACŢIONATĂ 
ELECTRIC
 Sistemele de catetere de calibru 18-24 sunt adecvate pentru utilizarea împreună cu 

medii de contrast cu vâscozitate de maximum 27,5 cP, cu dispozitive de injecţie electrice 
setate la o presiune maximă de 325 psi şi în limitele maxime de debit specificate în 
Indicaţiile de utilizare şi/sau pe dispozitiv (7).

 Asiguraţi deschiderea sistemului de cateter imediat înainte de injecţia acţionată electric.
 Sunt necesare măsuri pentru evitarea îndoirii sau obturării sistemului de cateter. În caz 

de blocare, este posibil ca defectarea cateterului să nu fie prevenită de caracteristicile 
de limitare a presiunii dispozitivului de injecţie electric.

 Indicaţia privind injectarea electrică a mediului de contrast implică abilitatea cateterului 
de a rezista la procedură, dar nu şi adecvarea procedurii pentru un anumit pacient. 
Evaluarea stării de sănătate a unui pacient înaintea unei proceduri de injecţie electrică 
trebuie să fie efectuată de un clinician calificat corespunzător.

 Sistemul de cateter este testat pentru integritate şi stabilitate la debitele enumerate. 
Totuşi, din cauza varierii dispozitivelor accesorii, 
a tuburilor, a temperaturii mediului de contrast şi a setărilor limitelor de presiune, este 
posibil ca aceste debite să nu poată fi realizabile.

INTRODUCEREA CATETERULUI
 Inspectaţi sistemul de cateter. Asiguraţi-vă că clema (5) nu este cuplată şi că buşonul de 

aerisire (10) este fixat.
 Ţinând platforma de stabilizare color (2), răsuciţi şi scoateţi capacul acului.
 Ţinând ca în Figura D, trageţi înapoi cca. 1/8” (3 mm) de mânerul pentru degete (4).
 Împingeţi mânerul pentru degete (4) înapoi în poziţia originală, asigurând contactul 

strâns între platforma de stabilizare color (2) şi mânerul pentru degete (4).
 Accesaţi vasul.
 Observaţi revenirea imediată a sângelui de-a lungul tubului cateterului (1). NOTĂ: 

Sângele va reveni uşor la îmbinarea dintre cateter şi tubul de extensie înainte de a 
continua să urce prin tubul de extensie (6).

 Coborâţi şi împingeţi uşor întreaga unitate cateter-ac, pentru a vă asigura că vârful 
cateterului este în vas.

 Avansaţi cateterul prin ac în vas cu ajutorul plăcuţei de împingere gri (3).
 Cu cealaltă mână, apăsaţi uşor pe platforma de stabilizare (2) pe piele pentru a stabiliza 

cateterul.
 Asiguraţi-vă că aveţi degetele pe proeminenţele albe ale mânerului pentru degete (4) şi 

trageţi acul complet afară din cateter până când plăcuţa de împingere gri (3) iese din 
platforma de stabilizare (2). NU ŢINEŢI DE PLĂCUŢA DE ÎMPINGERE (3) A 
DISPOZITIVULUI, DEOARECE ÎN ACEST MOD VEŢI ÎMPIEDICA ELIBERAREA 
PROTECŢIEI ACULUI.

 Eliminaţi acul cu protecţie (C) într-un recipient rezistent la perforare şi etanş la apă.
 Fixaţi cateterul şi aplicaţi pansamentul steril.
 Cuplaţi clema (5).
 Scoateţi buşonul de aerisire şi continuaţi cu una din operaţiile următoare:

a)  Ataşaţi un set de administrare şi începeţi infuzia.
b) Ataşaţi un conector fără ac, decuplaţi clema, clătiţi conform protocolului unităţii şi 

cuplaţi din nou clema până când va fi necesară utilizarea pentru infuzie.
c) Ataşaţi o seringă de evacuare, decuplaţi clema, clătiţi conform protocolului unităţii, 

cuplaţi din nou clema şi ataşaţi capacul final (9) până când va fi necesară utilizarea 
pentru infuzie.

KK Жабық IV катетер жүйесі

ҚАРСЫ КӨРСЕТІЛІМДЕР
Ешбір кері әсер байқалмаған.

ЖАБДЫҚ СИПАТТАМАСЫ
BD Nexiva Diffusics катетердің IV жабық жүйесі қанның әсерін ықшамдау үшін жасалған. 
Ол өзіне инемен егуді азайту үшін пассивті қоршалған ине механизмін қосады. Бұл 
жабық жүйе қаны бар құрылғы көлемінде процесс кезіндегі клиницист пен емделушіге 
қанның потенциалды әрекетін доғару мақсатында жасалған. Жүйе қарама - қарсы 
рентгенді BD Vialon™ катерер материалынан, еске түсіруді жоғарылату үшін тісті 
инелерден, ине бетінен көрініп тұрған қанды жою және жойғаннан кейінгі тығыздауға 
арналған аралықтан, платформа тұрақтылығынан, түтіктің кеңеюінен, қысқыш, 
желдеткіш тығын және тікелей біріктіруден тұрады. Тұрақтылық платформасы мен 

адаптер көлемінің өлшемі бойынша түрлі - түсті таңбалауды қондырады. Көлем 
өлшемдері 18GA(жасыл), 20GA(қызғылт), 22GA(көк) және 24GA(сары). Адаптерде(7) 
басылған шығындар ағынның максималды жылдамдығын дене және бөлме 
температурасындағы құралдар үшін көрсетеді. Luer адаптер сонымен қатар 
инжектордың максималды қысымына бағытталады. Құрылғыда қосымша саңылаулар 
бар, олар катерердің ұшында орналасқан. Ондағы түтік дауаны оңтайландыруға 
арналған. Пакетте сонымен қатар тұйық қалпақша бар, ол жүйені жабу үшін 
қолданылады.

А суреті инені жоюдан бұрын. Б суреті инені жойғаннан кейін. С суреті қоршалған ине.

ҚОЛДАНЫЛУ НҰСҚАУЛАРЫ 
ЖАЛПЫ НҰСҚАУЛАР:
 Дұрыс қолдану үшін дәрігерлер BD Nexiva Diffusics катетерлердің IV жабық 

жүйесімен таныс және қолдана алатын болуы керек.
 Барлық емделушілерде сақтық шараларын сақтаңыз.
 Асептикалық техникалар, теріні тиісінше дайындау жјне жұмыс орнын енгізудің 

үздіксіз қауіпсіздігі аса маңызды болып табылады.
 Қаралған құрылғылар стерильді және пирогенді емес.
 Егер бума ашылған немесе зақымдалған болса, онда стерильді.
 Бұл өнімнің ішінде табиғи каучук ақсөлі жоқ.
 Көлемі 18 және 20 бірлік, яғни 0,5 мл құрайды. Көлемі 22 және 24 бірлік, 0,3 мл 

құрайды.

ЕСКЕРТУЛЕР
 Катетерлік жүйені пайдаланғанда инені майыстырмаңыз.
 Ешқашан инені аралық кататерге енгізбеңіз (8).
 Қолданылған инені қайтадан катетерге енгізуші болмаңыз (1).
 Енгізу орнында қайшыны қолданушы болмаңыз.
 Қоршалған ине механизмін жоймаңыз немесе алып тастамаңыз.
 Ине туралы бірден хабарлама беріп, орнатылған хаттама шарттарын орындаңыз.
 Қорғауға шамасы жоқ инелерден барлық кезде өткір инелерді денеден және 

саусақтан ұстап тұрып құтылу.
 Қанның әсерінен немесе теріаралық кір ине немесе сілекейлі қабықшалар мен 

зақымдалған тері гепатит, АҚТҚ(ЖҚТБ), т.б. инфекциялық ауруларға әкеп 
соқтырады.

 Қайта қолдану басқа да ауруларға әкеп соқтырады.
 Rx ҒАНА: Федералды заң бұл өнімді сатуға денсаулық сақтау лицензиясының 

тәртібі бойынша шектеу салады.

ИНЬЕКЦИЯЛЫҚ НҰСҚАУЛАР, САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ ЖӘНЕ ЕСКЕРТУЛЕР
 18-24 бірлік катетерлік жүйесі форсунка қуаттылығы максималды қысым 325 фунт 

шаршы дюйм көлеміне орнатылған және максималды шығын кезінде қолдану 
көрсеткішінде көрсетілгендей 27,5 сП дейінгі жабысқақ қарама - қарсы затпен бірге 
қолданылады (7).

 Катетер жүйесі өтімділігімен егуден бұрын бірден қамтамасыз етіңіз.
 Катетерлік жүйенің майыстырылуы мен кедергісінен құтылу жолдары қабылдануы 

керек. Бітелу кезінде қауіпсіздендіретін міндетін бойын жүктеген инжектор көзі 
жетіспеушілік катетерін тоқтатуы мүмкін.

 Билік үшін индикацияның енгізілуі бұқаралық ақпарат құралдарының қарама - 
қайшылығы катетердің дауаға шыдау қабілетін ескереді, бірақ ол нақты емделушіге 
арналған мақсаттылық дауа жасалады деген сөз емес. Емделушінің 
денсаулығының ахуалы дауаның алдында білікті маманның көмегімен қаралуы 
қажет.

 Аталған шығында катетерлік жүйе жинақылық пен тиянақтылыққа тексеріледі, бірақ 
қосымша құрылғылардың, түтіктердің айырмашылықтары үшін ортадағы және 
параметр температура қайшылығы шығындардың қысым шегіне қол жетпейді.

КАТЕТЕРДІ ЕНГІЗУ
 Катетер жүйесін тексеріңіз. Қысқыштың(5) бос екендігіне және вентиль штепселінің 

(10) қауіпсіз екеніне көз жеткізіңіз.
 Платформалардың түрлі - түсті тұрақтылықтығын өткізу (2), айналдыра отырып, 

иненің қалпақшасын шешу.
 D суретінде көрсетілгендей, шамамен 1/8 "(3 мм) – ге фиксаторға шегіну(4).
 Платформалардың (2) түрлі - түсті тұрақтылықтары мен фиксаторлар берік 

біріккеніне көзіңіз жетсе, бастапқы қалыпқа келу үшін фиксаторларға басыңыз (4).
 Тамырға қатынасыңыз.
 Катетер түтігінің бойымен қанның тез қайтарылу тәртібін сақтаңыз(1). ЕСКЕРТПЕ: 

Ең алдымен қосымша түтікті кеңейтуді жалғастырудан бұрын қанның қайтарылуы 
катетер түтігінің бірігуінде бәсеңдейді (6).

 Катетердің ұшы тамырдың ішінде екеніне көз жеткізу үшін, барлық катетер мен ине 
бірлігін аздап жылжытып төмендетіңіз.

 Сұр итеріс есептемесін қолдана отырып, катетерді инеден тамырға 
жылжытыңыз(3).

 Катетерді тұрақтандыру үшін, қарама - қарсы қолмен тұрақтылық платформасын(2) 
теріңізге жайлап жаншыңыз.

 Саусақтарыңыздың ақ соққы қысқышында(4) тұрғанына көз жеткізіңіз, тұрақтылық 
платформасына(2) инені катетерден барынша шығарып, оны сұр итеріс 
есептемесіне(3) дейін тартыңыз. БҰЛ ИНЕ ҚАЛҚАНЫНЫҢ ШЫҒУЫН 
ТОҚТАТАТЫНДЫҚТАН, ҚҰРЫЛҒЫДАҒЫ ИТЕРІС ЕСЕПТЕМЕСІНЕ (3) ІЛІНБЕҢІЗ.

 Қоршалған инеден, тұрақты түрде тесуден, бітеуден, өткір контейнерден бас 
тартыңыз(С).

 Катерерді бекітіп, стерильді таңғышты пайдалану.
 Қысқышты қолданыыңыз(5).
 Вентиль штепселін жойып, келесі әрекеттің біреуін жаңартыңыз:

a) Әкімшілік қабылдауды бекітіп, сұйық дәріні денеге құюды бастаңыз.
b) Инесіз ажыратуды бекітіп, хаттама бойынша құралдарды шайып, қысқышты 

босатыңыз, содан кейін қайтадан құю керек болғанша қолданыңыз.
c) Дайын шприцті бекітіп, қысқышты ажыратыңыз, хаттама бойынша құралдарды 

шайып, қысқышты қайта іске қосыңыз, содан кейін құюға керекті тұйыққа 
тірелген қақпақты(9) бекітіңіз.

UK Закрита система внутрішньосудинного катетера

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Відомі протипоказання відсутні.

ОПИС ПРИСТРОЮ
Закриту систему внутрішньосудинного катетера BD Nexiva Diffusics призначено для 
мінімізації відкритого контакту з кров'ю. Система має пасивний механізм захисту голки, 
призначений для зниження ймовірності випадкового травмування голкою. Закриту 
систему призначено для стримування крові всередині пристрою під час введення, що 
може попередити потенційний контакт лікарів і пацієнтів з кров'ю. Система складається з 
катетера, виготовленого з рентгеноконтрастного матеріалу BD Vialon™, голки з надрізом 
для посилення візуалізації зворотного потоку, мембрани, призначеної для видалення 
видимої крові з поверхні голки та герметизації після виймання голки, платформи 
стабілізації, магістралей-подовжувачів, затискача, вентиляційної заглушки та прямого 
конектора Люера. Платформа стабілізації та адаптер Люера мають кольорові мітки, що 
відповідають розміру датчика. Датчик може мати розміри 18GA (зелений), 20GA 
(рожевий), 22GA (синій) і 24GA (жовтий). Швидкості потоку, зазначені на адаптері Люера 
(7), відповідають максимальним швидкостям потоку для контрастного середовища як за 
температури тіла, так і за кімнатної температури. На адаптерах Люера також зазначено 
максимальне значення тиску системи введення. Пристрій має додаткові отвори, 
розміщені на наконечнику трубки катетера, які призначено для оптимізації процедур 
застосування системи автоматичного введення. До комплекту поставки входить також 
глухий ковпачок для закриття системи, якщо це необхідно.

Рис. А Перед вийманням голки. Рис. Б Після виймання голки.
Рис. В Голка із захисним ковпачком

ІНСТРУКЦІЯ З ЕКСПЛУАТАЦІЇ. ЗАГАЛЬНІ ПРАВИЛА
 Для правильної експлуатації закритої системи внутрішньосудинного катетера BD 

Nexiva Diffusics лікарі мають ознайомитися з нею та пройти навчання з її 
використання.

 Дотримуйтеся стандартних запобіжних заходів для ВСІХ пацієнтів.
 Необхідно обов’язково дотримуватися методів асептичного захисту, правильно 

виконувати підготовку шкіри та забезпечувати постійний захист місця введення 
катетера.

 Пристрій постачається стерильним і непірогенним.
 Стерильність гарантовано, якщо упаковку не було відкрито або пошкоджено.
 Продукт не містить натуральний каучуковий латекс.
 Об'єм для розмірів 18 і 20 складає 0,5 мл. Об'єм для розмірів 22 і 24 складає 

0,3 мл.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
 Під час застосування системи катетера не згинайте голку.
 За жодних обставин не вводьте голку в мембрану катетера (8).
 Не намагайтеся повторно ввести частково вийняту голку назад у катетер (1).
 Не користуйтеся ножицями в місці введення або поблизу нього.
 Не намагайтеся обійти або зупинити роботу механізму захисту голки.
 Негайно повідомляйте про поранення голкою та дотримуйтеся встановленого 

протоколу.
 Негайно утилізуйте голки з порушеннями роботи механізму захисту, тримаючи їх 

наконечником у сторону, протилежну тілу та пальцям.
 Контактування з кров’ю через підшкірний укол забрудненою голкою або через 

слизові оболонки чи пошкоджену шкіру може призвести до зараження 
небезпечними хворобами, наприклад гепатитом, ВІЛ (СНІД) та іншими 
інфекційними захворюваннями.

 Повторне використання може призвести до зараження, захворювань і травм.
 ТІЛЬКИ за призначенням лікаря. Федеральне законодавство (США) передбачає 

продаж цього пристрою лише ліцензованими лікарями або за їхнім 
розпорядженням.

РЕКОМЕНДАЦІЇ, ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ТА ПОПЕРЕДЖЕННЯ ЩОДО СИСТЕМИ 
АВТОМАТИЧНОГО ВВЕДЕННЯ
 Системи катетерів розмірів 18–24 підходять для використання з контрастним 

середовищем в'язкістю до 27,5 сП і системами автоматичного введення, 
налаштованими на тиск не більше 325 фунтів на квадратний дюйм, і відповідно до 
рекомендацій щодо максимальної швидкості потоку, наведеним у розділі «Показання 
до застосування» та/або на самому пристрої (7).

 Переконайтесь у прохідності системи катетера безпосередньо перед 
використанням системи автоматичного введення.

 Необхідно вживати відповідні заходи, щоб уникнути перегинів або закупорки 
системи катетера. Якщо систему катетера закупорено, функції обмеження тиску 
системи автоматичного введення можуть не попередити збій роботи катетера.

 Показання до введення контрастного середовища за допомогою системи 
автоматичного введення припускає здатність катетера витримувати цю процедуру, 
однак не гарантує придатність цієї процедури для конкретного пацієнта. Перед 
процедурою введення за допомогою цієї системи лікар, який має відповідну 
кваліфікацію, має провести оцінку стану здоров'я пацієнта.

 Система катетера пройшла перевірку на цілісність і стабільність за вказаних 
швидкостей потоку, однак у зв'язку з різними варіантами додаткових пристроїв, 
магістралей, температури контрастного середовища та значень границь тиску ці 
швидкості потоку можуть бути недосяжними.

ВВЕДЕННЯ КАТЕТЕРА
 Огляньте систему катетера. Переконайтеся в тому, що затискач (5) не задіяно, а 

вентиляційна заглушка (10) є надійною.
 Утримуючи кольорову платформу стабілізації (2), поверніть ковпачок голки та 

зніміть його.
 Утримуючи як зазначено на Рис. Г, витягніть елемент назад приблизно на 1/8 

дюйма (3 мм), захвативши його пальцями (4).
 Поверніть захвати для пальців (4) у вихідний стан, переконайтеся в тому, що 

кольорова платформа стабілізації (2) та захвати для пальців (4) прилягають один 
до одного.

 Введіть голку в судину.
 Переконайтесь у миттєвому поверненні крові по магістралі катетера (1). 

ПРИМІТКА. Зворотний потік крові сповільниться в місці з'єднання катетера та 
подовжувальної магістралі, перш ніж перейти в подовжувальну магістраль (6).

 Злегка опустіть і просуньте увесь катетер і блок голки вперед, так щоб наконечник 
катетера був усередині судини.

 Відокремте катетер від голки та введіть його в судину за допомогою сірого упору 
(3).

 Іншою рукою злегка притисніть платформу стабілізації (2) до шкіри, щоб 
стабілізувати катетер.

 Переконайтесь у тому, що пальці лежать на білих виступах захватів для пальців (4), 
і повністю вийміть голку з катетера до вивільнення елемента з сірим упором (3) із 
платформи стабілізації (2). НЕ ТРИМАЙТЕСЯ КОМПОНЕНТА З УПОРАМИ (3) 
ПРИСТРОЮ, ОСКІЛЬКИ ЦЕ ЗАВАДИТЬ ВИВІЛЬНЕННЮ ЗАХИСТУ ГОЛКИ.

 Викиньте голку із захистом (C) у контейнер, що не допускає витоку рідини та стійкий 
до проколів.

 Зафіксуйте катетер і накладіть стерильну пов'язку.
 Використайте затискач (5).
 Видаліть вентиляційну заглушку та перейдіть до виконання однієї з наведених дій.

a)  Під'єднайте комплект для введення та почніть введення. 
б)  Під'єднайте безголковий роз'єм, відкрийте затискач, виконайте промивку 

відповідно до протоколу установи, після чого знову закрийте затискач до 
початку введення. 

в)  живлення від акумулятора

SR Zatvoreni sistem intravaskularnog katetera

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.

OPIS UREĐAJA
BD Nexiva Diffusics zatvoreni sistem intravaskularnog katetera napravljen je da smanji 
izloženost krvi. Sadrži pasivni mehanizam za odbacivanje igle napravljen da smanji slučajne 
povrede nastale ubodom na iglu. Zatvoreni sistem je napravljen tako da zadrži krv u uređaju 
koristeći proces uvođenja igle koji može da spreči potencijalnu izloženost krvi, bilo da se radi 
o kliničkom osoblju ili o pacijentima. Sistem se sastoji od BD Vialon™ materijala za kateter 
koji ne propušta radijaciju, zasečene igle pomoću koje se poboljšava vizuelni prikaz vraćanja 
krvi, septuma napravljenog da ukloni vidljivu krv sa površine igle i poklopca nakon uklanjanja 
igle, platforme za stabilizaciju, produžetka cevčice, spone, čepića vazdušnog otvora i pravog 
Luer priključka. Platforma za stabilizaciju i Luer adapter su označeni bojom prema obimu. 
Obimi su 18GA (zeleno), 20GA (roze), 22GA (plavo) i 24GA (žuto). Brzine protoka 
odštampane na Luer adapteru (7) navode maksimalne brzine protoka za kontrast pri 
određenoj temperaturi tela i prostorije. Luer adapteri takođe navode maksimalno 
podešavanje pritiska u instrumentu za ubacivanje. Uređaj sadrži dodatne rupice koje se 
nalaze na vrhu cevčice katetera napravljene da optimizuju procedure ubrizgavanja kontrasta. 
Paket takođe sadrži slobodni poklopac za zatvaranje sistema, ako je potrebno.

Slika A Pre uklanjanja igle. Slika B Nakon uklanjanja igle. Slika C Zaštićena igla

UPUTSTVA ZA UPOTREBU OPŠTE SMERNICE
 Da bi pravilno koristili, klinički radnici moraju da budu upoznati sa BD Nexiva Diffusics 

zatvorenim sistemom intravaskularnog katetera i da budu obučeni za njegovo 
korišćenje.

 Pratite standardne mere opreza pri radu sa SVIM pacijentima.
 Aseptična tehnika, pravilna priprema kože i stalna zaštita područja uvođenja igle su od 

presudnog značaja.
 Dobijeni uređaj je sterilan i ne izaziva upale.
 Sredstvo je sterilno ukoliko pakovanje nije otvoreno ili oštećeno.
 Ovaj proizvod ne sadrži lateks prirodne gume.
 Zapremina za veličinu 18 i 20 je 0,5 ml. Zapremina za veličinu 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 pokušavajte da ponovo uvedete delimično izvađenu iglu nazad u kateter (1).
 Ne koristite makaze na području uvođenja ili u njegovoj blizini.
 Nemojte da pokušavate da na silu uklonite mehanizam za zaštitu igle ili da zanemarite 

njegovu funkciju.
 Odmah prijavite ubode iglom i pratite ustanovljeni protokol.
 Odmah uklonite sve igle koje nisu zaštićene i u svakom trenutku držite iglu daleko od 

tela i prstiju.
 Izlaganje krvi preko bušenja kože kontaminiranom iglom ili preko membrane sluzokože 

može da dovede do ozbiljnih bolesti kao što su hepatitis, HIV (SIDA) ili druge infektivne 
bolesti.

 Ponovno korišćenje može da dovede do infekcija ili drugih bolesti/povreda.
 SAMO Rx: Federalni zakon ograničava prodaju ili naručivanje ovog sredstva na 

licencirano medicinsko osoblje.

SMERNICE ZA UBRIZGAVANJE KONTRASTA, MERE OPREZA I UPOZORENJA
 sistemi katetera veličine 18-24 mogu se koristiti za ubrizgavanje kontrasta viskoznosti do 

27,5 cP, gde su uređaji za ubrizgavanje podešeni na maksimalni pritisak od 325 psi, i u 
okviru maksimalne brzine protoka navedene u Indikacijama za upotrebu i/ili na uređaju 
(7).

 Treba proveriti da li je kateter otvoren pre nego što na njega priključite instrument za 
ubrizgavanje kontrasta.

 Preduzmite mere kako biste izbegli da udarite u sistem katetera ili da postavite 
prepreku. U slučaju da dođe do začepljenja, funkcije za ograničavanje pritiska uređaja 
za ubrizgavanje kontrasta možda neće sprečiti prestanak rada katetera.

 Mogućnost ubrizgavanja kontrasta ukazuje na to da kateter može da obustavi 
proceduru, ali ne znači da ta procedura odgovara određenom 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, međutim, usled varijacija u pomoćnim uređajima, cevčicama, temperaturi 
kontrasta i podešavanjima ograničenja pritiska, možda neće moći da se dostignu ove 
brzine protoka.

UVOĐENJE KATETERA
 Pregledajte sistem katetera. Pogledajte da li je spona (5) pričvršćena i uverite se da je 

obezbeđen čep vazdušnog otvora (10).
 Dok držite platformu za stabilizaciju u boji (2), okrenite i uklonite poklopac igle.
 Dok držite kao što 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 položaj i uverite se da su obojena 

platforma za stabilizaciju (2) hvataljke za prste (4) čvrsto postavljeni zajedno.
 Pristupite krvnom sudu.
 Obratite pažnju na brzo vraćanje krvi duž cevčice katetera (1). NAPOMENA: Vraćanje 

krvi će se usporiti kod spoja katetera/cevčice za proširivanje pre nego što nastavi duž 
cevčice za proširivanje (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 pomoću sivog jezička za guranje (3).
 Drugom rukom lagano pritisnite platformu za stabilizaciju (2) na kožu da biste 

stabilizovali kateter.
 Uverite se da su vam prsti na belim ispupčenjima hvataljki na prste (4) i povucite iglu u 

potpunosti izvan katetera sve dok se sivi jezičak za guranje (3) ne otpusti sa platforme 
za stabilizaciju (2). NEMOJTE DA DRŽITE JEZIČAK ZA GURANJE (3) NA UREĐAJU 
JER ĆE SE NA TAJ NAČIN SPREČITI OTPUŠTANJE ŠTITNIKA ZA IGLU.

 Odložite zaštićenu iglu (C) u neprobojni kontejner koji sprečava curenje.
 Pričvrstite kateter i stavite sterilnu gazu.
 Postavite sponu (5).
 Uklonite čepić vazdušnog otvora i postupite na jedan od sledećih načina:

a) Pričvrstite komplet za davanje tečnosti i pokrenite infuziju.
b) Prikačite konektor bez igle, oslobodite sponu, isperite prema protokolu ustanove, a 

zatim vratite sponu dok ne bude potrebna infuzija.
c) Prikačite pripremljeni špric za ispiranje, uklonite sponu, isperite prema protokolu 

ustanove, ponovo postavite sponu, a zatim prikačite slobodni poklopac (9) sve dok 
ne bude bilo potrebe za infuzijom.

ZH 闭合静脉置管系统

禁忌症

无已知禁忌症。

装置描述

BD Nexiva Diffusics 封闭式血管内导管系统旨在尽量减少血液接触。它包含

被动式针头护罩装置，用于减少意外的针刺伤害。这种封闭式系统的设计可使

血液在整个插入过程中始终保留在装置内，从而防止潜在的医生和患者血液接

触。本系统包含不透射线的       BD Vialon™ 材料导管、用于更清楚地观察

回血的带凹槽针头、用于清除针头表面可见血液并在拔出针头后进行封闭的隔

膜、固定篷、延伸管、钳夹、孔塞以及直型鲁尔接头。固定篷和鲁尔转接头按

规格大小进行了颜色编码。规格大小为 18GA（绿色）、20GA（粉红色）、22GA

（蓝色）和 24GA（黄色）。鲁尔接头 (7) 上印刷的流速表示在体温和室温下

的造影剂最大流速。鲁尔接头也指示最大注射器压力设置。装置包含附加孔，

位于导管管身的尖端区域，用于优化压力注射程序。包装中还包含盲端帽，以

在必要时封闭系统。

图 A 拔出针头前。 图 B 拔出针头后。 图 C 带护罩的针头。

使用说明 

通用指南

 为确保正确使用，医生必须熟悉 BD Nexiva Diffusics 封闭式血管内导管

系统的使用并接受这方面的培训。

 应针对所有患者采取标准预防措施。

 必须运用无菌技术、适当的皮肤准备，并对进针部位提供持续保护。

 本装置的出厂状态为无菌、无热原。

 在包装未打开或破损的情况下产品处于无菌状态。

 本产品不含天然胶乳。

 18 和 20 号的容积为 0.5 ml，22 和 24 号的容积为 0.3 ml。

小心

 使用导管系统时不要弯折针头。

 切勿将针头插入导管隔膜 (8)。

 不要试图将已部分拔出的针头重新插入导管 (1)。

 不要在插入部位或其附近使用剪刀。

 不要试图破坏或废除针头护罩装置。

 发生针刺时应立即报告并按照既定方案处理。

 护罩未能发挥作用的任何针头应立即弃置，使针尖始终远离身体和手指。

 使用受污染的针头经皮穿刺或穿过粘膜或破损皮肤而接触血液时，可能会

导致严重疾病，如肝炎、HIV (AIDS) 或其他传染病。

 重复使用可能会导致感染或其他疾病/伤害。

 仅凭处方销售：根据美国联邦法律，本装置仅限持有执照的医疗保健从业

人员出售或遵其医嘱出售。

压力注射器准则、注意事项和警告

 18-24 号导管系统适合与粘度最高 27.5 cP 的造影剂配合使用，压力注射

器的最大压力设置为 325 psi，且 不超出“适应症”中和/或装置 (7) 上

指定的最大流速范围。

 压力注射即将开始前确保导管系统通畅。

 应采取相应措施，避免导管系统扭结或堵塞。如果发生堵塞，压力注射器

压力限制功能可能无法避免导管故障。

 适用造影剂压力注射意味着导管能够承受相应程序，但并不意味着相应程

序适用于特定患者。在执行压力注射程序之前，应由具有相应资质的医生

评估患者的健康状况。

 导管系统在所列流速下进行了完整性和稳定性测试，但是，由于所添加的

装置、管路、造影剂温度和压力限制设置的差异，可能无法达到这些流速。

插管

 检查导管系统。进行检查确保钳夹 (5) 未夹紧，孔塞 (10) 固定到位。

 握住标有颜色的固定篷 (2)，旋转取下针帽。

 如图 D 所示握持，将指槽 (4) 向后拉 1/8” (3 mm) 左右。

 将指槽 (4) 推回原位，确保标有颜色的固定篷 (2) 和指槽 (4) 紧贴在一

起。

 插入血管。

 观察沿导管管身 (1) 有无即刻回血。注意：回血流到延伸管 (6) 之前，

在导管/延伸管连接处会减速。

 轻轻将整个导管和针头放低并向前推进，确保导管尖位于血管内。

 使用灰色推翼 (3) 将导管向前推，使其从针头脱离并进入血管。

 用另一只手将固定篷 (2) 轻压在皮肤上以稳定导管。

 确保手指捏在白色的指槽凸点 (4) 上，然后将针头完全拉出导管，直至灰

色的推翼组件 (3) 从固定篷 (2) 上脱开。不要握持装置的推翼组件 (3)，

否则会使针头护罩无法脱离。

 将带有护罩的针头 (C) 丢弃在防刺、防漏的锐器盒中。

 固定导管并铺好无菌敷料。

 夹紧钳夹 (5)。

 取下孔塞并继续执行以下操作之一：

a) 连接注射器并开始输液。

b) 连接无针接头，松开钳夹，根据医院规程冲洗，然后重新夹紧钳夹，直至需要用于输

液为止。

c) 连接准备好的冲洗注射器，松开钳夹，根据医院规程冲洗，重新夹紧钳夹，然后连接

盲端帽 (9)，直到需要用于输液为止。

ZH 封閉式靜脈內導管系統

禁忌症

無已知禁忌症。

裝置說明

BD Nexiva Diffusics 封閉式靜脈內導管系統可將接觸到血液的機

會減到最小。本系統包含被動式針頭防護機制，可減少意外針刺受

傷的情況。封閉式系統可在導管放置過程中將血液保留在裝置內，

以避免臨床醫師和病患接觸到血液的可能。本系統包含不透射線的 

BD Vialon™ 材質導管、有助於觀察的凹槽針頭、可將針頭表面的血

液移除並在針頭取出後加以密封的間隔、穩定平台、延伸套管、夾

子、透氣孔塞和直式接口連接器。穩定平台和接口轉接器依口徑大

小使用不同色彩。口徑大小分別為 18GA (綠色)、20GA (粉紅色)、

22GA (藍色) 和 24GA (黃色)。印在接口轉接器 (7) 上的流速代表

顯影劑在體溫和室溫下的最大流速。接口轉接器上也會列出注射器

的最大壓力設定。本裝置的導管尖端部位還包含額外小孔，目的是

讓高壓注射程序以最順暢的方式進行。此外，包裝內還包含密封蓋，

以防必要時可將系統封閉。

圖 A：針頭取出之前。圖 B：針頭取出之後。圖 C：有護套的針頭

使用說明

一般指示

 為了確保使用正確，臨床醫師必須熟悉 BD Nexiva Diffusics 

封閉式靜脈內導管系統的使用，並受過使用訓練。

 請注意所有病患是否出現標準注意事項中的情況。

 請務必採用無菌消毒技術、進行適當的皮膚事前準備，以及持續

保護插入部位。

 所提供的裝置為無菌狀態且非熱原。

 除非包裝已打開或有損壞，否則為無菌狀態。

 本產品不含天然乳膠。

 18 和 20 口徑的容量為 0.5 ml，22 和 24 口徑的容量為 0.3 

ml。

注意事項

 使用導管系統時，請勿彎曲針頭。

 切勿將針頭插進導管間隔 (8)。

 請勿嘗試將部分抽出的針頭重新插進導管 (1)。

 請勿在插入部位或其附近使用剪刀。

 請勿嘗試壓垮或破壞針頭防護機制。

 若有針刺意外應立刻報告，並遵守機構制訂的規程。

 如果針頭無法套上，請立刻棄置，並隨時保持針尖遠離身體和手

指。

 使用遭汙染的針頭經皮穿刺或是經由黏膜或受損皮膚而接觸到血

液，可能會導致如肝炎、HIV (愛滋病) 或其他傳染病等嚴重病

症。

 重複使用可能會導致感染或其他疾病/傷害。

 僅限醫師處方：美國聯邦法律規定本裝置僅限由有照醫師購買或

憑醫囑訂購。

高壓注射指示、注意事項與警告

 18-24 口徑的導管系統適用於黏度最大為 27.5 cP 的顯影劑、

最大壓力設定為 325 psi 的高壓注射器，「而且」未超過適用

用途和/或裝置 (7) 上指定的最大流速。

 即將實施高壓注射之前，必須確保導管系統完全暢通。

 請採取適當措施以避免導管系統纏線或阻塞。若發生阻塞情況，

高壓注射器的壓力限制功能可能無法避免導管故障。

 高壓注射顯影劑的指示僅表示導管可承受高壓注射程序，並不表

示特定病患適用此程序。在實施高壓注射程序之前，應由合格的

臨床醫師針對病患的健康狀況進行評估。

 本導管系統已在所列的流速下進行完整性及穩定性測試，但由於

附加裝置、管腔、顯影劑溫度及壓力限制設定的差異性，可能無

法達到所列的流速。

導管放置

 檢查導管系統。檢查夾子 (5) 並未接合，且透氣孔塞 (10) 已

牢固。

 握住有色的穩定平台 (2)，扭轉並取下針套。

 如圖 D 所示握住，並將手指柄 (4) 往後拉約 1/8 吋 (3 公釐)。

 將手指柄 (4) 推回原位，確定有色的穩定平台 (2) 和手指柄 

(4) 密合。

 進入血管。

 觀察導管腔 (1) 內立即的血液回流。注意：血液回流在導管/延

伸管的交口會減慢速度，然後繼續進入延長管 (6)。

 將導管和針組放低，一起略往前推，以確定導管尖端位於血管內。

 使用灰色的推環 (3) 將導管推離針頭，進入血管。

 用另一隻手輕輕將穩定平台 (2) 壓向皮膚，以穩住導管。

 確保手指放在白色的手指柄突起部位 (4)，然後將針頭完全從導

管抽出，直到灰色的推環部分 (3) 從穩定平台 (2) 解下。請勿

握住本裝置的推環部分 (3)，以免針頭護套無法鬆開。

 將有防護套的針頭 (C) 丟棄於耐穿刺且防漏的銳利器具容器內。

 固定導管，並敷上無菌敷料。

 接合夾子 (5)。

 移開透氣孔塞，並進行下列其中一項程序：

a) 連接輸液器，並開始輸液。

b) 連接無針式連接器、鬆開夾子、依照醫療機構的規定沖洗，

然後重新接合夾子，直到需要輸液為止。

c) 連接事前準備好的沖洗注射器、鬆開夾子、依照醫療機構的

規定沖洗、重新接合夾子，然後接上密封蓋 (9)，直到需要

輸液為止。

KO  폐쇄형 IV  카테터시스템

 금기사항
   알려진금기사항없음

 장치설명
BD Nexiva Diffusics  폐쇄 IV       카테터시스템은혈액노출을최소화하기위해만들었습니다.  바늘

          주입부상사고를줄이기위해만든수동형바늘보호매커니즘을포함합니다.   폐쇄시스템은임
             상의및환자의혈액노출을방지하기위해주입과정중장치에혈액을유지하도록만들었습니

다.     이시스템은방사선불투과성 BD Vialon™  물질카테터,    플래시백시각화를증진시켜주는노
 치바늘,            바늘제거후바늘표면과밀봉으로부터눈에보이는혈액을제거하도록만든스펙트럼, 

 안정화플랫폼,  확장튜브, 클램프,        배기플러그및스트레이트루어커넥터로구성되어있습니다. 
           안정화플랫폼및루어어댑터는게이지크기에따라컬러코드가되어있습니다.   게이지크기는

18GA(녹색), 20GA(분홍색), 22GA(파랑색)  및24GA(노랑색)입니다.     루어어댑터에표시된흐름
률은(7)         체온과실내온도에서대조미디어를위한최대흐름률을가리킵니다.   루어어댑터는최

    대주입압력설정을가리킵니다.           장치는자동주입과정을최적화하기위해만든카테터튜브끝
    부분에있는추가구멍을포함합니다.           이패키지는또한필요할때시스템을닫기위해끝이막힌

 캡을포함합니다.

 그림 A   바늘제거전.   그림 B   바늘제거후.   그림 C  보호바늘.

  사용지침
 일반가이드라인

     적절한사용을위해임상의는 BD Nexiva Diffusics  폐쇄 IV     카테터시스템사용훈련을받고 
    능숙하게다룰수있어야합니다.

 모든       환자에대해표준주의사항을지켜야합니다.
  무균기법,          적절한피부준비및주입부위의지속적인보호는필수사항입니다.
       본장치는무균및비발열성상태로제공됩니다.
       포장이개봉되었거나손상되지않은상태이면무균상태입니다.
      본제품에는천연고무라텍스가포함되지않았습니다.
 18  및20   게이지의부피는 0.5ml입니다. 22  및24   게이지의부피는 0.3ml입니다.

 주의사항
       카테터시스템을사용하는동안에는바늘을구부리지마십시오.
       절대로카테터중격에바늘을다시삽입하지마십시오(8).
         절대로부분적으로제거된바늘을카테터안에다시삽입하지마십시오(1).
      삽입부위근처에서가위를사용하지마십시오.
       바늘보호매커니즘을수동으로작동하거나변경하지마십시오.
        바늘주입으로인한상처가생길경우즉시보고하고,  규정을따르십시오.
             보호에실패한바늘은항상바늘끝을신체및손가락에서멀리유지하고즉시폐기하십시

오.
     오염된바늘로인한경피적천자, 점막,        또는다친피부를통해혈액에노출될경우간염, HI

V(에이즈)       또는기타감염성질환이발생할수있습니다.
      재사용할경우감염또는기타질병/    부상이발생할수있습니다.
  처방전용:           미연방법에서는본장치를면허를얻은헬스케어의료인의주문을통해판매하

   는것을금지하고있습니다.

  자동주입가이드라인,    주의사항및경고
 18-24     게이지카테터시스템은최대 27.5cP   점도까지의대조미디어,   최대압력이 325psi

    까지설정된자동주입기및         사용지침서또는장치에명시된최대흐름률이내에서사용하
 기에적합합니다.

        카테터시스템개방성을자동주입바로전에확인하십시오.
          카테터시스템의뒤틀림또는방해를피하기위해조치가취해져야합니다.   폐쇄상황에서

       자동주입기압력제한기능은카테터실패를방지해줍니다.
              대조미디어의자동주입기표시는카테터의절차수행능력을의미하며특정환자에게이

   절차가적합한지는말하지않습니다.         자동주입절차이전의환자의건강상태평가는적절
      한자격이있는임상의에의해실행되야합니다.

            본카테터시스템은명시된흐름률에서무결성과안정성을점검받았지만다양한추가장치,
 튜브,              대조미디어온도및압력제한설정으로인해이흐름률에도달하지못할수있습니
다.

 카테터삽입
   카테터시스템점검    클램프가연결되어있지않은지(5)     통풍플러그가잘고정되어있는지

(1) 점검하십시오.
      색깔이있는안정플랫폼을잡은상태에서(2)    바늘커버를틀어서제거하십시오.
  그림 D         에보이는대로잡은후손가락그립에서약 3mm(1/8")  정도를당기십시오(4).
  손가락그립(4)          을원래위치로다시밀어넣은후색깔이있는안정플랫폼(2)   과손가락그립

(4)    이함께놓여있는지확인하십시오.
  혈관에삽입하십시오.
       카테터튜브를통해혈액의즉각적인되돌아옴을관찰하십시오(1). 참고:   혈액의돌아옴은

    연결튜브를지나가기전에카테터/     연결튜브교차점에서느려질것입니다(6).
             카테터전체와바늘부분을낮추고살짝밀어서카테터팁이혈관내에들어가도록합니다.
          카테터를바늘에서빼고회색푸쉬탭을사용하여혈관으로들어가도록미십시오(3).
          다른손으로카테터를안정시키기위해스킨에안정플랫폼을부드럽게밉니다(2).
     손가락이하얀색손가락그립범프(4)         에있는지확인하고바늘을카테터로부터회색푸쉬

 탭부분이(3)  안정플랫폼에서(2)    완전히나올때까지당기십시오.    장치의푸쉬탭부분(3)을 
  잡고있지마십시오.      보호된바늘보호의놓음이불가능해집니다.

  보호된바늘을(C)         구멍이나지않고새지않는밀폐용기에즉시폐기하십시오.
       카테터를고정하고규정에따라소독붕대를감으십시오.
  클램프를연결하십시오(5).
       통풍플러그를제거하고다음중하나를실행하십시오.

a)     투여세트를붙이고투입을시작하십시오.
b)           바늘이없는커넥터를붙이고클램프를떼어낸후시설프로토콜에따라세척합니다. 

        그런후클램프를투입이필요할때까지다시연결해놓습니다.
c)             준비된세척주사기를붙이고클램프를떼어낸후시설프로토콜에따라세척한후클

  램프를다시연결합니다.         그런후투입이필요할때까지끝이닫힌캡을붙여놓니다.

AR جهاز القثطارIVالمغلق 

الستعمال موانع
ل توجد موانع استعمال معروفة.

وصف الجهاز
  بهدف تقليلBD Nexiva Diffusicsيتم تصميم نظام القثطار الوريدي المغلق من النوع 

 التعرض للدم. يشتمل القثطار على آلية الصابة الموجبة بالبر المصممة لتقليل الصابة
 تم تصميم الجهاز المغلق خصيص¦ا للحفاظ على وجود الدم داخل العرضية بالوخز بالبر.

 الجهاز طوال عملية إدخال القثطار، والتي قد تمنع احتمالية تعرض الطباء والمرضى للدم.
 ™ وإبرة محززة بهدفBD Vialonيتكون الجهاز من قثطار ذي مواد ظليلة للشعة من نوع 

 تحسين مرور الدم في الوريد وحاجز مصمم لزالة الدم المرئي من فوق البرة والختام بعد
 يتم إزالة البرة وسدة الثبات وتمديد النبوبي ومشبك وفتحة مخرج وموصل زلة مستقيمة.

 مع العلم بأن أحجام القطر هي ترميز سدة التثبيت وموصل زلة باللوان حسب حجم القطر.
18GA20 (أخضر) وGA22 (قرنفلي) وGA24 (أزرق) وGA.(أصفر)  تشير معدلت 

 ) إلى أقصى معدلت لتدفق وسائط التباين في كل من درجة حرارة7التدفق في موصل الزلة (
 كما تشير موصلت الزلة أيض¦ا إلى الحد القصى لعداد ضغط الجسم، ودرجة حرارة الغرفة.

 يحتوي الجهاز على ثقوب إضافية تقع في المنطقة العليا من أنبوب القثطار، وهي المحقن.
 تحتوي الحزمة أيض¦ا على غطاء بنهاية مصممة خصيص¦ا لتحسين إجراءات الحقن بالطاقة.

مسدودة لغلق الجهاز، إذا لزم المر.

 البرة المحمية بغطاء.C بعد إزالة البرة. الشكل B قبل إزالة البرة. الشكل Aالشكل 

إرشادات الستخدام
إرشادات عامة

 للستخدام المثل، يجب أن يكون الطباء على دراية بجهاز القثطارIVالمغلق من نوع  
BD Nexiva Diffusics.وأن يكونوا مدربين على استخدامه 

.قم بالشراف على الحتياطات اللزمة على كافة المرضى
من الضروري العناية بعملية التعقيم وتحضير الجلد بشكل سليم وحماية موقع إدخال 

القثطار بشكل مستمر.
.الجهاز المتوفر معقم ول يتسبب في رفع درجة الحرارة
.الجهاز معق¹م ما لم يتم فتح الحزمة أو تعر¹ضه للتلف
.ل يحتوي هذا المنتج على قفاز مطاط طبيعي
 ملليمتر.0.3 هو 24و 22 ملليمتر. حجم القطر 0.5 هو 20و 18حجم القطر 

تنبيهات
.ل تقم بثني البرة عند استخدام جهاز القثطار
) 8ل تقم بإدخال أية إبرة في حاجز القثطار.(
) 1ل تحاول إعادة إدخال إبرة مسحوبة بشكل جزئي في القثطار.(
.ل تستخدم مقصات في موقع إدخال القثطار أو بالقرب منه
.ل تحاول تجاهل آلية غطاء حماية البر أو إلغائها
.قم بالبلغ عن وخز البر فور¦ا وقم باتباع البروتوكول المنصوص عليه
تخلص فور¦ا من أية إبر غير محمية بغطاء مع إبقاء سن البرة بعيد¦ا عن الجسم والصابع 

في كافة الوقات.
قد يؤدي التعرض للدم، سواء¦ كان من خلل ثقب في الجلد نتج من أثر إبرة ملوثة أو عبر 

 ) (اليدز) أو أيةHIV (AIDSالغشية المخاطية، إلى مرض خطير مثل التهاب الكبد أو 
أمراض معدية أخرى.

.قد تؤدي محاولة إعادة الستخدام إلى حدوث عدوى أو أي مرض/إصابة أخرى
حظر بيع هذا الجهازÅصرف إل بروشتة من الطبيب: بموجب القانون الفيدرالي، يÅل ي 

بواسطة المتخصصين في الرعاية الصحية المرخصين أو بأمر منهم.

إرشادات الحقن بالطاقة والتنبيهات والتحذيرات الخاصة بها
 مناسبة للستخدام مع وسائط تباين تصل إلى24-18تعتبر أجهزة القثطار ذات القطر من  

 ، وكذلك مع مجموعة من محاقن الطاقة إلى أقصى حد من الضغطcP بمقياس 27.5
  رطل¦ / بوصة مربعة، بالضافة إلى الحد القصى من معدل التدفق325والذي يصل إلى 

).7المحدد في إرشادات الستخدام و/أو في الجهاز (
.يجب التأكد على الفور من براءة اختراع جهاز القثطار قبل حقن الطاقة
ينبغي اتخاذ تدابير لتجنب ثني جهاز القثطار أو عرقلة أدائه. في حالة حدوث انسداد، ربما 

ل تمنع ميزات الحد من ضغط محقن الطاقة حدوث فشل في عمل القثطار.
تتضمن الشارة إلى حقن وسائط التباين بالطاقة قدرة القثطار على تحمل الجراء، لكن ل 

 تتضمن موائمة الجراء لمريض معين. يجب أن يتم تقييم الوضع الصحي للمريض قبل
إجراء الحقن بالطاقة من قبل أطباء مؤهلين تأهيل¦ مناسب¦ا.

تم اختبار جهاز القثطار من حيث السلمة والصلبة مع معدلت التدفق المدرجة، ومع 
 ذلك، ونظر¦ا للتغيرات التي تطرأ على الجهزة الملحقة، وتوصيل النابيب، ودرجة حرارة

وسائط التباين، وإعدادات الحد من الضغط، فقد ل تتحقق معدلت التدفق.

إدخال القثطار
) آمنة.10) وأن فتحة المخرج (5قم بفحص جهاز القثطار. تأكد من عدم تعشيق المشبك (
) وقم بلولبة غطاء البرة وإزالته.2قم بإمساك سدة تثبيت الملونة ،(
) قم بالمساك كما هو موضح في الشكلD ملليمتر)3 بوصة (1/8)، مع سحب حوالي  

).4على مقابض الصابع (
) إلى موضعها الصلي وتأكد من عمل سدة التثبيت الملونة (4قم بدفع مقابض الصابع (

) مع¦ا بشكل مريح.4) ومقابض الصابع (2
.حاول التوصل إلى الوعية الدموية
) ملحظة: سوف يعود الدم ببطء في1لحظ عودة الدم فور¦ا على طول أنبوب القثطار .( 

).6حقن أنبوب القثطار/التمديد قبل الستمرار في تمديد النبوب (
قم بخفض القثطار بأكمله ووحدة البرة ودفعهما بلطف لضمان دفع سن القثطار داخل 

الوعاء الدموي.
قم بسحب القثطار من البرة ثم توجيهه داخل الوعاء باستخدام علمة الدفع ذات اللون 

).3الرمادي (
) على الجلد لتثبيت القثطار.2اضغط برفق بيدك الخرى على سدة التثبيت (
) وقم بسحب البرة4تأكد من وضع أصابعك على النتوءات البيضاء لمقابض الصابع ( 

 ) من سدة3خارج القثطار تمام¦ا حتى يخرج عنصر علمة الدفع ذات اللون الرمادي (
 ) الخاص بالجهاز حيثICE). ل تضغط باستمرار على عنصر علمة الدفع (2التثبيت (

سيؤدي ذلك إلى منع خروج غطاء حماية البرة.
) يؤدي التخلص من البرة الواقيةCفي ثقب الوقاية إلى تسرب ملحوظ في حاوية ( 

الدوات الحادة.
.قم بتأمين القثطار وتطبيق الضمادات المعقمة
) 5قم بالستعانة بالمشبك.(

:قم بإزالة فتحة المخرج والشروع في اتخاذ الجراءات التالية
    قم بإرفاق مجموعة إدارة وابدأ التسريب.)1
     قم بإرفاق موصل بدون إبرة وفك المشبك مع الدفق طبق¦ا للبروتوكول المرفق ثم)2

الستعانة مرة ثانية بالمشبك إلى حين الحاجة إلى التسريب.
     قم بإرفاق حقنة دفق معدة واستعن بالمشبك مع الدفق طبق¦ا للبروتوكول المرفق)3

 ) إلى حين الحاجة9والستعانة مرة أخرى بالمشبك ثم إرفاق غطاء بنهاية مسدودة (
إلى التسريب.

URڈکلوز IV م ر سس ي ٹکيت ٹ ھ
 

BD Nexiva Diffusics Closed IV Catheter System يزائن کيا  ڈاس طرح 
و ۔گيا  ک خون کا ماحول س اتصال کم س کم  ہ ے ے ہ ال ہے ڈھاس مي ايک غير فعال سوئی-  ں

يدن ک خطر کو کم کرن ک وتا  جس حادثاتی طور پر سوئی چ ےنظام کار شامل  ے ہ ے ے ھ ے ہے  ہ
ہے۔لئ بنايا گيا  ل ک ے ےاس بند نظام کو پور عمل دخول ک دوران خون کو ا ے ے ی ے  ہاندر 

ن ک لئ تيار کيا گيا  جو معالجين اور مريضو ک لئ خون ک ممکن ہرک ے ے ے ں ہے ے ے  ھے
ور کو باز رک سکتا  ہے۔ظ ھ يو پيک  ہ ڈاس نظام مي ايک ري يريل™BD Vialonں م  ٹ 

م، ان ک لئ ايک دندان دار سوئی، ايک سيپ ر، بازگشت شبي کاری ب ي ٹکيت ہ ے ے ے ڑھ ہ ٹ  ھ
ےجس سوئی نکالن ک بعد سوئی کی سطح اور سيل پر نظر آن وال خون کو صاف ے ے ے  ے
يوبنگ، ايک کلمپ، ينشن  يبلئز پلي فارم، ايکس ، ايک اس ٹکرن ک لئ بنيا گيا  ٹ ٹ ڈ ٹ ہے ے ے  ے

ر شامل  ا لوئر کنيک ہے۔ايک وين پلگ اور ايک سيد ٹ ھ يبلئزيشن پلي فارم اور ٹ ٹاس  ٹ
ي ي  کو ر کو گيج سائز ک ذريع کلر اپ ں۔لوئر ا ہ ڈ ڈ ۔ ے ے ٹ ےان گيجو ک سائز  ڈ  )18GAں

ي ) 24GAنيل)، اور  ) 22GAگلبی)،  ) 20GAسبز)،  ں۔پي��ل)  پی ہ ر پر چ اپ ھلوئر ا ٹ  ڈ
اؤشرح  يا ک لي7(ہب جسم کی حرارت اور کمر کی حرارت دونو پر تقابلی مي ے)  ے ڈ ں  ے

ہزياد س زياد شرح  ے اؤہ ی کرتا ہب کی نشاند ہے۔  ی زياد س زياد ہ رز ب اپ ہلوئر ا ے ہ ھ ٹ  ڈ
ر دبا يؤٹانجيک ر کرت  نگ ظا سي ں۔  ہ ے ہ ر نالی ک سر وال ٹ ي ےاس ال مي کيت ے ے ٹ ھ ں  ے

ي پاور انجيکشن ک عمل مي تيزی لن ي جن وت  ےحص مي اضافی سوراخ  ں ے ں ہ ں ہ ے ہ ں  ے
ہے۔ک لئ تيار کيا گيا  ے و تو، نظام کو بند کرن ک لئ ے ، اگر ضروری  ےاس پيکيج مي ے ے ہ  ں

وتی  ی شامل  اين کيپ ب ي ہے۔ايک  ہ ھ ڈ ڈ۔ ڈ

سوئی نکالن س قبلAشکل  ے  سوئی نکالن ک بعدBشکل ۔ ے ے  ال دارC۔ شکل ے  ڈھ 
سوئی

ہدايات برائے استعمال
رہنما اصول

 موزوں استعمال کے لئے، معالجین کاBD Nexiva Diffusics Closed IV 
کیتھیٹر سسٹم سے واقف ہونا اور اس کے استعمال میں تربیت یافتہ ہونا لزمی ہے۔

ں۔ مريضو پر معياری حفظ ماتقدم کی نگرانی کريتمام ں
جراثیم کش تکنیک، جلد کی مناسب تیاری، اور جائے دخول کی مسلسل حفاظت 

ضروری ہے۔
لہ جراثیم سے پاک اور غیر حرارتی ہے۔Aا
جب تک پیکیج کھول نہ گیا ہویا ٹوٹا نہ ہو، جراثیم سے پاک ہے۔
اس پروڈکٹ میں قدرتی ربر لیٹیکس شامل نہیں ہیں۔
18 ر  0.5 گيج کا حجم  20 اور ہے۔ملی لي ر 0.3 گيج کا حجم 24 اور 22ٹ  ٹملی لي

ہے۔

انتباہ
کیتھیٹر نظام کو استعمال کرتے وقت سوئی کو مت موڑیں۔
) میں کبھی بھی سوئی داخل نہ کریں۔8کیتھیٹر سیپٹم (
) میں داخل کرنے کی کوشش نہ1جزوی طور پر نکالی گئی سوئی کو دوبارہ کیتھیٹر ( 

کریں۔
س پاس قینچی کا استعمال نہ کریں۔Aجائے دخول پر یا اس کے ا
زمائی کرنے یا شکستہ کرنے کی کوشش نہ کریں۔Aسوئی ڈھال نظام کار پر زور ا
دیں اور مروجہ پروٹوکول پر عمل کریں۔ Yسوئی چھیدنے کی اطلع فورا
کوئی بھی سوئی ڈھال میں ڈالنے میں ناکامی ہو، تو سوئی کے نوک والے حصے کو 

جسم سے دور رکھتے ہوئے اسے فوراY ضائع کر دیں ۔
لودہ سوئی کے ساتھ جلدی سوراخ  کے سبب ہو یاAخون سے اتصال، چاہے وہ کسی ا 

  (ایڈز)،HIVلعاب دار بافت یا پھٹی ہوئی جلد کے ذریعے ہو، کی وجہ سے ہیپائائٹس، 
جیسی سنگین بیماریاں، یا دوسرے متعدی امراض ہو سکتے ہیں۔

دوبارہ استعمال چھوت یا دوسری بیماریوں/ چوٹ کا سبب بن سکتا ہے۔
صرف Rx:لہ کی فروخت بذریعہ یا ایک لئیسنس یافتہ نگہداشتAوفاقی قانون اس ا  

صحت پریکٹیشنر کے طلب کیے جانے پر فراہم کرنے تک محدود کرتا ہے۔

پاور انجیکشن رہنما اصول، احتیاط اور انتباہ
18-24 27.5 گیج کیتھیٹر نظام cPلزوجت تک تقابلی میڈیا کے ساتھ استعمال کے لئے  

  پر سیٹ ہوں موزوں ہیں ، اور اسےpsi 325بمع پاور انجیکٹرز زیادہ سے زیادہ 
 ) پر بتائے گئے زیادہ سے زیادہ فلو شرح کے7استعمال کے لئے اشارات اور/یا اAلہ (

رمیان استعمال کرنا چاہئے۔
بعد کیتھیٹرسسٹم کی حالت کشادگی کو یقینی بنائیں۔ Yپاور انجیکٹنگ کے فورا
کیتھیٹر سسٹم کے الجھاؤ یا رکاوٹ سے بچنے کے لئے پیمائشیں لی جانی چائیں ۔ 

 سوراخ بند ہونے کی صورت میں، خصوصیات کو محدود کرنے والے پاور انجیکٹر
پریشر، کیتھیٹر کی ناکامی کونہ روک سکے۔

تقابلی میڈیا کے پاور انجیکشن کے لئے اشارہ کیتھیٹر کی اس طریقہ کار سے نپٹنے 
 کی صلحیت پر لگو ہوتا ہے، لیکن یہ کسی خاص مریض کے لئے طریقہz کار کی

 پاور انجیکشن عمل سے قبل کسی مریض کی صحت کی موزونیت پر لگو نہیں ہوتا۔
حالت کی جانچ کسی موزوں سند یافتہ معالج سے ہی کرانی چاہئے۔

پر سالمیتاور استحکام کے لئے کیتھیٹر سسٹم کی جانچ کر لی گئی ہےؤدرج شدہ شرح بہا  
 ، تاہم، اضافی اAلت میں تغیرات کے سبب، ٹیوبنگ، تقابلی میڈیا درجہ حرارت اور دباؤ

ؤ ہو سکتا ہے، قابل حصول نہ ہوں۔کی حد کی سیٹنگ شرح بہا

کیتھیٹر کا دخول
استعمال میں نہیں ہے اور یہ کہ5جانچ کرلیں کہ کلمپ ( کیتھیٹر نظام کا معائنہ کریں۔ ( 

) محفوظ ہے۔10وینٹ پلگ (
) پکڑیں، گھمائیں اور سوئی کے خول کو ہٹا دیں۔2رنگین اسٹیبلئزیشن پلیٹ فارم (
 شکلD) 4 کے مطابق پکڑنا، انگلی کی پکڑ Y3'' (1/8) پر تقریبا mmتک پیچھے ( 

کھینچیں۔
) کو ان کی اصل حالت تک دبانا، یقینی بنانا کہ رنگین اسٹیبلئزیشن4انگلی کی پکڑ ( 

) ایک دوسرے کو اAرام سے پکڑے رہیں۔4) اور انگلی کی پکڑ (2پلیٹ فارم (
رگ تک رسائی۔
) ایکسٹینشن ٹیوب :نوٹ )۔1کیتھیٹر ٹیوبنگ میں خون کی فوری واپسی کا مشاہدہ کریں 

 ) تک پہنچنے سے قبل خون کی واپسی کیتھیٹر/ایکسٹینشن ٹیوب سنگم پر سست رفتار6(
ہوگی۔

کیتھیٹر کی نوک رگ کے اندر ہو اس بات کو یقینی بنانے کے لئے پورے کیتھیٹر اور 
سوئی کی اکائی کو تھوڑا سا نیچے اور آگے کریں۔

) کا استعمال کرکے کیتھیٹر کو سوئی سے دور اور رگ میں آگے3سلیٹی پ�ش ٹیب ( 
رکھیں ۔

) کو2کیتھیٹر کو مستحکم کرنے کے لئے دوسرے ہاتھ سے، اسٹیبلئزیشن پلیٹ فارم ( 
دھیرے سے دبائیں۔

) پ کی انگلیاں سفید فنگر گرپس بمپسAپر ہوں، اور4اس بات کو یقینی بنائیں کہ ا ( 
 (سوئی کو مکمل طور پر کیتھیٹر سے اس وقت تک کھینچیں جب تک سلیٹی ٹیب اجزاء

 )3ا<لے کے پ>ش ٹیب اجزاء ( ) سے علحیدہ نہ ہوجائے۔2اسٹیبلئزیشن پلیٹ فارم () 3
کو دبائے نہ رکھیں کیونکہ یہ سوئی ڈھال کو نہیں نکلنے دے گی۔

) ڈھال والی سوئیCکو ایک پنکچر مزاحم، لیک۔پروف شارپس کنٹینر میں ضائع ( 
کردیں۔

کیتھیٹر کو محفوظ کریں اور جراثیم سے پاک پٹی لگائیں۔
)کو استعمال کریں ۔5کلمپ (
:نکاسی پلگ نکالیں اور مندرجہ ذیل میں کوئی عمل کریں

ایڈمنسٹریشن سیٹ کو جوڑیں اور ڈالنا شروع کریں۔)الف
 بغیر سوئی وال ایک کنیکٹر جوڑیں، کلمپ نکال لیں، سہولتی مرکز پروٹوکول کے)ب

 مطابق فلش کریں، اور پھر ڈالنے کے لئے ضروری ہونے تک کلمپ کو دوبارہ لگا
دیں۔

 ایک تیار کردہ فلش سرنج منسلک کریں، کلمپ نکال لیں، سہولت مرکز پروٹوکول)ج
 کے مطابق فلش کریں، کلمپ کو دوبارہ جوڑیں اور ڈالنے کے لئے ضروری ہونے

) جوڑیں۔9تک ڈیڈ اینڈ کیپ (
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Notes: Finished folded size is 5.5” x 5” ± 1/8" with the BD Logo panel facing up. 1” round clear tab folded 
over the open end of Fold. Centered: ±1/4” 

Material: 40# White Offset

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 
number.

ECO154524

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 
number, and SAP material number.

50000001643


