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18 GAX 1.25IN 18 GAX 1.75IN
Contrast Media| [Max Flow Rate Contrast Medial |Max Flow Rate
(ml/sec) (ml/sec)
Isovue® 300 7.0 Isovue® 300 7.0
Optiray® 320 6.5 Optiray® 320 6.0
Omnipaque® 300 6.5 Omnipaque® 300 6.0
Optiray® 350 5.5 Optiray® 350 5.0
Isovue® 370 5.0 Isovue® 370 5.0
Omnipaque® 350 5.0 Omnipaque® 350 45
Visipaque® 320 4.0 Visipaque® 320 4.0
22 GA 20GA
Contrast Media| |Max Flow Rate Contrast Media| |Max Flow Rate|
(ml/sec) (ml/sec)
Isovue® 300 3.0 Isovue® 300 5.5
Optiray® 320 3.0 Optiray® 320 5.5
Omnipaque® 300 3.0 Omnipaque® 300 5.5
Optiray® 350 3.0 Optiray® 350 45
Isovue® 370 3.0 Isovue® 370 45
Omnipaque® 350 3.0 Omnipaque® 350 4.0
Visipaque® 320 3.0 Visipaque® 320 4.0
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. Testing done at room temperature (22°C [72°F]).

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

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

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

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

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

Testes efectuados a temperatura ambiente (22°C).

O aquecimento da solugéo de contraste, de acordo com as recomendagdes do fabricante, pode reduzir a presséo necessaria
para se obterem os débitos recomendados.

As solugdes de contraste listadas nos quadros s&o as Unicas testadas pela BD. Para qualquer solugdo de contraste que ndo
conste dos quadros, consulte o fabricante da solugdo de contraste.
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L'analyse est faite a température ambiante (22 °C [72 °F]).

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

Les solutions de contrastes indiquées dans les tableaux sont les seules solutions testées par BD. Pour les solutions ne figurant
pas dans les tableaux, consulter le fabricant de la solution de contraste.
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Tests wurden bei Raumtemperatur durchgefiihrt (22 °C).

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

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

Test condotti a temperatura ambiente (22 °C).

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

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

Testen wordt gedaan bij kamertemperatuur (22 °C)
Opwarmen van contrastvloeistof volgens de aanbevelingen van de fabrikant kan de druk verminderen die nodig is om de
aanbevolen stroomsnelheden tot stand te brengen.

De in de tabellen vermelde contrastvloeistoffen zijn de enige vloeistoffen die BD heeft getest. Raadpleeg de fabrikant van de
contrastvloeistof voor middelen die niet in de tabellen vermeld worden.
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Testning utférd vid rumstemperatur (22 °C).

Varmande kontrastldsning, enligt tillverkarens rekommendationer, kan reducera det nédvandiga trycket for att uppna
rekommenderade flodeshastigheter.

Kontrastlésningarna som listats i tabellerna ar de enda I6sningar som BD har testat. For I6sningar som ej finns i tabellerna,
kontakta tillverkaren av kontrastlosningen.
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Afprevning udferes ved stuetemperatur (22 C).
Opvarmning af kontrastoplgsning (som anbefalet af producenten) kan reducere det tryk, der er ngdvendigt for at opna de
anbefalede flowhastigheder.

Kontrastopl@sningerne angivet i tabellerne er de eneste oplgsninger, som er blevet testet af BD. Kontakt producenten af
kontrastopl@sninger, der ikke er angivet i tabellerne.

B Tabnnuax nepeyncnerbl ToNbko KOHTPACTHbIE pacTBOpbl, Anst KOTopbix BD nposoauna ucnsitaHus. Mpu ucnonbsosaHun
KOHTPACTHOTO PacTBOpa, He NepeYncneHHoro B Tabnmuax, NPOKOHCYNETUPYATECH C U3TOTOBUTESNIEM 3TOTO KOHTPACTHOrO

pacTeopa.
HR

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

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

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

TR

Test oda sicakliginda (22°C [72°F]) yapilmistir.
Kontrast sollisyonu (reticinin 6nerisine goére isitmak, 6nerilen akis hizlarini elde etmek icin gerekli basinci diistrebilir.

BD sadece tablolarda listesi verilen sollisyonlari test etmistir. Tablolardaki listelerde verilmeyen herhangi bir soliisyon igin
sollsyon Ureticisi ile irtibat kurun.
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Testiranje opravljeno pri sobni temperaturi (22 °C [72 °F]).

Gretje kontrastneraztopine v skladu s priporogili proizvajalca lahko zmanjsa pritisk, ki je potreben za dosego priporoéenega
pretoka.

Kontrastne raztopine, ki so navedene v tabelah, so edine raztopine, ki jih je BD testiral. Za vsa sredstva, ki niso navedena v
tabelah, se posvetujte s proizvajalcem kontrastne raztopine.
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BFERER (22°C [72°F] ) #1T.
BEEEEEMAL AR , TURELENE D UZREENRIE.

«  Fijary aplicar un apésito estéril.

«  Cerrarel “‘clamp” (5).

*  Retirar el filtro de aire (7) y conectar al sistema de administracién u otro dispositivo de acceso.
. Abrir el “clamp” (5) para lavar o infundir.

PT Sistema de cateter IV fechado - uma via

Figura A Antes da remog&o da agulha
Figura B Depois da remogao da agulha
Figura C Agulha protegida

Indicagées de utilizagao:
O cateter intravascular Nexiva é inserido no sistema vascular do paciente na colheita de sangue para amostra, controlo da tenséao
arterial ou administragao intravascular de fluidos. A funcionalidade de protecgao da agulha e a porta de acesso do tipo Luer
auxiliam na prevengéo de lesdes por picada da agulha. O sangue é contido no interior do dispositivo durante o processo de
insergao do cateter, auxiliando na prevengéo da exposigéo do sangue. Este cateter pode ser utilizado em qualquer populagao de
pacientes, tendo em atengdo a adequagao a anatomia vascular e a adequagao do procedimento.

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

Descrigdo do dispositivo:

O BD Nexiva Closed IV Catheter System (sistema de cateteres fechado) foi concebido para minimizar a exposigéo sanguinea.
Inclui um mecanismo de protecgédo passiva de agulhas desenhado para reduzir as lesdes acidentais causadas por picadas. O
sistema fechado destina-se a manter o sangue dentro do dispositivo ao longo do processo de insergéo, o que pode evitar a
exposicdo potencial dos médicos e pacientes. O sistema consiste num cateter de material radiopaco Vialon™, uma agulha de
ranhura para melhorar a visualizagéo de refluxo sanguineo, um septo concebido para remover sangue visivel da superficie e dos
vedantes da agulha apds a remogdo da mesma, uma plataforma de estabilizagéo, uma tubagem de extensdo, um grampo, uma
tampa da ventilagdo e um conector Luer em Y. A versdo em Y inclui dois conectores sem agulhas, um ligado ao conector Luer e o

« RPFRBINE AR ES BD #B RN AR, HHRERFARFIH A RBOH LR RREERH.

EN Closed IV Catheter System - Single Port

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

Indications for Use:

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

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

Device Description:

The BD Nexiva Closed 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 exposure for clinicians and patients. The system consists of
a radiopaque Vialon™ material catheter, a notched needle to enhance flashback visualization, a septum designed to remove visible
blood from the needle surface and seals after needle removal, a stabilization platform, extension tubing, a clamp, a vent plug and a
Y luer connector. The Y version includes two needleless connectors, with one attached to the luer connector and the other included
in the package. The 18-22 gauge catheter systems are capable of withstanding high pressure injection procedures. The
stabilization platform and luer adapter are color-coded.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

GENERAL GUIDELINES

. For proper use, clinicians must be familiar with and trained in the use of the BD Nexiva Closed IV Catheter System.
. Observe Standard Precautions on ALL patients.

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

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

. This product is DEHP free. 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 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, may lead to
serious illness such as hepatitis, HIV (AIDS), or other infectious diseases.

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

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

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

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

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

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

CATHETER INSERTION

* Inspect the catheter system. Check that the clamp (5) is not engaged and that the vent plug (7) 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” (3mm) on the finger grips (4).

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

«  Access the vessel.

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

junction before continuing up the extension tube (6).

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

outro incluido na embalagem. Os sistemas de cateteres de calibre 18-22 tém capacidade para suportar procedimentos de injecgdo
de alta pressdo. A plataforma de estabilizagdo e o adaptador Luer sao identificados com cédigos de cores.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NORMAS GENERICAS

Para uma utilizagao adequada, os profissionais de saude devem estar familiarizados e ter formagao na utilizagdo do BD
Nexiva Closed IV Catheter System (Sistema de Cateter IV Fechado Nexiva da BD).

Cumpra as precauges universais em TODOS os pacientes.

Uma técnica asséptica, uma desinfecgdo adequada da pele e uma protecgao continua do local de introdugéo séo essenciais.
Apirogénico. Estéril, excepto nos casos em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Este produto é isento de DEHP. Este produto ndo contém latex de borracha natural.

O volume dos sistemas de cateter de 18 e 20 gauge é de 0,5 ml. O volume dos sistemas de cateter de 22 e 24 gauge é de
0,3ml.

PRECAUGOES

N&o dobre a agulha quando usar o sistema de cateter.

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

Né&o use tesouras no local de introdugéo ou sua proximidade.

Nao tente suplantar ou anular o mecanismo de protecgao da agulha.

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

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

A exposigdo a sangue, por pungdo percutdnea com uma agulha contaminada ou através das membranas mucosas, pode
provocar a transmisséo de doengas graves tais como hepatite, infecgdo por VIH (SIDA) ou outras doengas infecciosas.

Os sistemas de cateter 18-22 gauge sdo adequados para utilizagdo com injectores de poténcia maxima de 300 psi e dentro
das recomendacgdes de débito maximo (consulte os quadros), quando se retira a porta de acesso e é feita uma ligagdo
directa.

A permeabilidade do sistema de cateter deve ser verificada imediatamente antes de se utilizar o injector de poténcia.
Devem ser tiradas medidas para evitar a formagéo de dobras ou a obstrugao do sistema de cateter durante injec¢gdes de
poténcia, visando evitar a falha do produto.

Areutilizagdo pode provocar infecgdo ou outra doengallesao.

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

ADVERTENCIAS

Os sistemas de cateteres de calibre 24 ndo devem ser utilizados com injectores de pressao.

INTRODUGAO DO CATETER
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Inspeccione o sistema de cateter. Verifique se o clampe (5) ndo esta encaixado e que o tamp&o de ventilagéo (7) esta fixo.
Segurando nas aletas coloridas de estabilizagéo(2), rode e retire a tampa da agulha.

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

Empurre as pegas para os dedos (4) de volta & sua posig&o original, certificando-se de que as aletas coloridas de
estabilizagdo(2) e as pegas para os dedos (4) estdo apertadas entre si.

Aceda ao vaso.

Observe o refluxo de sangue imediato ao longo do cateter (1). NOTA: O refluxo de sangue ira diminuir de velocidade na
jungao tubo de extensao/cateter antes de prosseguir até ao tubo de extensao (6).

Baixe e avance ligeiramente a unidade de cateter e_agulha para garantir que a ponta do cateter esta dentro do vaso.
Avance o cateter retirando-o da agulha e para o vaso utilizando a aba de progress&o (3).

Com a outra mao, aperte suavemente a plataforma de estabilizagéo (2) contra a pele para estabilizar o cateter.
Assegure-se de que os seus dedos se encontram posicionados na zona de sujei¢do (4) e puxe totalmente a agulha do cateter
até que o componente da aba de progress&o (3) se liberte da plataforma de estabilizagéo (2). NAO SEGURE NO
COMPONENTE DA ABA DE PROGRESSAO (3) DO DISPOSITIVO, DADO QUE TAL IRA IMPEDIR A LIBERTAGAO DA
PROTECGAO DAAGULHA.

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

Fixe e aplique o penso estéril.

Encaixe o clampe (5).

Retire o tampéo de ventilagéo (7) e fixe o tubo de administragéo ou porta de acesso.

Solte o clampe (5) para irrigar ou infundir.

Systéme du cathéter IV fermé - Port unique

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

Indications d'utilisation :

Das BD Nexiva Closed IV Catheter System soll die Blutexposition auf ein Minimum reduzieren. Die Vorrichtung umfasst einen
passiven Nadelschutzmechanismus, der unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen einschrénken soll. Mit dem geschlossenen System
soll das Blut wahrend des gesamten Einfiihrvorgangs in der Vorrichtung verbleiben, so dass eine potenzielle Exposition fir das
medizinische Personal und die Patienten vermieden werden kann. Das System umfasst einen rontgendichten Katheter aus
Vialon™,

eine gekerbte Nadel zum besseren Sichtbarmachen von Ruickfluss, eine Trennwand zum Entfernen des sichtbaren Bluts von der
Nadeloberflache und den Abdichtungen nach dem Entfernen der Nadel, eine Stabilisierungsplatte, einen Verlangerungsschlauch,
eine Klemme, einen Entliifter und einen geraden

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

ALLGEMEINE RICHTLINIEN

«  Zur fachgerechten Anwendung miissen Anwender im Umgang mit dem BD Nexiva geschlossenen IV-Katheter-System vertraut

und in seiner Handhabung geschult sein.

. Bei ALLEN Patienten die allgemeinen VorsichtsmafRnahmen beachten.

+  Aseptisches Arbeiten, eine fachgerechte Desinfektion der Haut und der stindige Schutz der Punktionsstelle sind unbedingt
einzuhalten.

«  Pyrogen-frei. Steril: Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist.

«  Dieses Produkt ist DEHP-frei. Dieses Produkt enthélt kein Naturkautschuk-Latex.

. Das Volumen von 18 und 20 Gauge betragt 0,5 ml. Das Volumen von 22 und
24 Gauge betragt 0,3 ml.

VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Bei Benutzung des Kathetersystems darf die Kaniile nicht gebogen werden.

«  Niemals mit einer Kanlile in das Septum des Katheters (8) einpunktieren.

*  Anoderin der Nahe der Punktionsstelle keine Schere benutzen.

. Den integrierten Kaniilenschutzmechanismus niemals auRer Aktion setzen oder unbrauchbar machen.

. Nadelstichverletzungen umgehend melden und die hausinternen Richtlinien befolgen.

. Kaniilen, bei denen sich der Sicherheitsmechanismus nicht aktivieren lasst, umgehend entsorgen. Dabei die Kaniilenspitze
stets vom eigenen Korper und den Fingern entfernt halten.

. Kontakt mit Blut durch Hautpunktion mit einer kontaminierten Kaniile oder iiber Schleimhaute kann zur Ubertragung schwerer
Erkrankungen wie Hepatitis, HIV (AIDS) oder anderer Infektionskrankheiten fiihren.

«  Katheter der GroRen 18 bis 22 Gauge eignen sich zur Verwendung mit Hochdruckinfusionspumpen bis zu einem maximalen
Druck von 300 psi, innerhalb maximaler Flussratenempfehlungen (siehe Tabellen), wenn der Zugangsport entfernt und
stattdessen eine direkte Verbindung hergestelit wird.

. Die Durchgangigkeit des Katheters muss unmittelbar vor Anschluss einer Druckinfusion sichergestellt sein.

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

. Wiederverwendung kann Infektionen oder andere Krankheiten/Verletzungen zur Folge haben.

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

WARNUNGEN
*  Bei automatischen Spritzenpumpen diirfen keine Kathetersysteme mit 24 Gauge verwendet werden.

ANLEGEN DES KATHETERS

«  Das Kathetersystem Uberpriifen.. Sicherstellen, dass die Verschlussklemme (5) offen ist und dass der Luftfilter (7) fest sitzt.

*  Kathetersystem an den Fliigeln (2) festhalten und die Kantilenschutzhiille entfernen, indem sie gerade abgezogen wird.

. Kathetersystem halten, wie in Abbildung (D) gezeigt, und an den genoppten Griffflichen (4) ungefahr 3 mm zuriickziehen.

. Die genoppten Grifffldchen (4) in ihre urspriingliche Position zuriickschieben und dabei darauf achten, dass die Fliigel (2) und
die genoppten Griffflachen (4) eng aneinander liegen.

«  Das GefaR punktieren.

. Direkten Blutriickfluss im Katheter beobachten (1). HINWEIS: Der Blutriickfluss verlangsamt sich an der Verbindungsstelle
von Katheter und Verlangerungsschlauch, bevor er im Verlangerungsschlauch (6) weiter aufsteigt.

*  Gesamte Katheter- und Kaniileneinheit leicht absenken und vorschieben, um sicherzustellen, dass sich die Katheterspitze im
GefaR befindet.

. Den Katheter mit der Einfiihrhilfe (3) Gber die Kaniile hinweg in das GefaR vorschieben.

. Mit der anderen Hand vorsichtig die Fliigel (2) auf die Haut driicken, um den Katheter zu stabilisieren.

*  Mit den Fingern die Kaniile an den genoppten Griffflaichen (4) vollstdndig aus dem Katheter herausziehen, bis sich die
Einfiihrhilfe (3) aus der Fliigelvorrichtung (2) automatisch 18st. DIE EINFUHRHILFE (3) NICHT FESTHALTEN, DA DIES DAS
AUSLOSEN DES SICHERHEITSMECHANISMUS VERHINDERT.

. Geschiitzte Kaniile in einem durchstich- und auslaufsicheren Kaniilenabwurfbehalter entsorgen.

«  IV-Kathetersystem fixieren und einen sterilen Verband anlegen.

. Verschlussklemme (5)schlieBen.

«  Den Luftfilter (7) entfernen und z. B. Infusionsleitung oder anderen Verbindung anschlieRen.

«  Zum Spiilen oder Infundieren Verschlussklemme (5) 6ffnen.

IT Sistema chiuso a catetere endovenoso - Monovia

Figura A Prima della rimozione dell'ago
Figura B Dopo la rimozione dell'ago
Figura C Dispositivo di protezione dell'ago dopo I'attivazione

Indicazioni per l'uso:
Il catetere intravascolare BD Nexiva viene inserito nel sistema vascolare di un paziente per i prelievi ematici, il monitoraggio della
pressione arteriosa o la somministrazione intravascolare di liquidi. Il meccanismo di protezione dell'ago e la porta luer di accesso

facilitano la prevenzione delle ferite accidentali da puntura. Durante il processo di inserimento iniziale del catetere, il sangue rimane

nel dispositivo facilitando la prevenzione dell'esposizione al sangue. Il catetere puo essere usato su qualsiasi popolazione di
pazienti tenendo conto dell'anatomia vascolare del paziente e dell'adeguatezza della procedura.

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

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

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

al fine di prevenire I'esposizione potenziale per medici e pazienti. Il sistema & costituito da un catetere in materiale radiopaco
Vialon™, un ago scanalato che favorisce l'individuazione del riflusso ematico, un setto concepito per eliminare il sangue visibile

dalla superficie dell'ago e sigillare I'ago dopo I'eliminazione, un dispositivo di stabilizzazione, un tubicino di prolunga, una clamp, un

tappo con sfiato e un connettore luer a Y. La versione con il connettore a Y include due connettori senza ago, uno fissato al

connettore luer e I'altro accluso alla confezione. | sistemi di cateteri da 18 a 22 G sono in grado di resistere a procedure di iniezione

ad alta pressione. Il dispositivo di stabilizzazione e I'adattatore luer sono di colore diverso.

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

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

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

Naaldprikaccidenten onmiddellijk melden en vastgesteld protocol opvolgen.

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

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

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

De doorgankelijkheid van het kathetersysteem moet onmiddellijk vé6r mechanische injectie worden verzekerd.

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

Hergebruik kan infectie of andere ziekte/letsel tot gevolg hebben.

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

WAARSCHUWINGEN

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

INBRENGEN VAN DE KATHETER

Inspecteer het kathetersysteem. Controleer of de klem (5) niet geactiveerd is en dat de ontluchtingsplug (7) stevig vastzit.
Draai, tewijl u het gekleurde stabilisatieplatform (2) vasthoudt, het naaldkapje en verwijder het.

Trek, terwijl u het systeem vasthoudt zoals getoond in afbeelding (D), de vingergrepen (4) ongeveer 3 mm naar achteren.
Duw de vingergrepen (4) weer terug naar hun oorspronkelijke stand en zorg ervoor dat het gekleurde stabilisatieplatform (2)
en de vingergrepen (4) stevig bij elkaar zijn.

Verkrijg toegang tot het bloedvat.

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

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

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

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

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

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

. Fixeer de katheter en breng het steriele verband aan.

«  Activeer de klem (5).

«  Verwijder de ontluchtingsplug (7) en bevestig toedieningssysteem, afsluitdopje, het BD Q-Syte systeem of andere
toegangspoort.

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

sV Slutet intravendst katetersystem - enkel port

Figur A Innan nélen avlagsnas
Figur B Efter avidgsnande av nalen
Figur C Skyddad nal

Indikationer for anvandning:

Den intravaskuldra BD Nexiva-katetern laggs in i en patients karlsystem i syfte att utféra blodprovstagning, 6vervaka blodtrycket
eller tillféra vatskor intravaskulart. Nalskyddsfunktionen och lueringangsporten hjélper till att férebygga nalsticksskador. Blodet halls
kvar i enheten under kateterinlaggningen, vilket forebygger exponering fér blod. Katetern kan anvéandas till alla patientpopulationer,
men hansyn maste tas till patientens karlanatomi och ingreppets lamplighet.

Nexiva-katetrar i storlekarna 18 till 22 G &r Iampliga att anvandas med kontrastinjektorer vid maximalt 300 psi nar
lueringangsporten (-portarna) aviagsnats och en direktanslutning upprattats.

Beskrivning av enheten:

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

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

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

BRUKSANVISNING

GENERELLA ANVISNINGAR

. For korrekt tillampning krévs att klinisk personal &r val insatt och utbildad i anvandningen av BD Nexiva Slutet IV
katetersystem.

« laktta generella forsiktighetsatgarder hos ALLA patienter.

+  Aseptisk teknik, korrekt forberedelse av hud och fortsatt skydd av inféringsstallet &r nédvandigt.

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

«  Denna produkt & DEHP-fri. Denna produkt innehaller ej naturligt latexgummi.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

«  Bojejnalen vid anvéndning av katetersystemet.

. For aldrig in nalen i kateterseptumet (8).

. Anvand ej sax vid eller nara instickstallet.

. Forsok ej att asidosatta eller upphéva nalens skyddsmekanism.

. Rapportera nalstick omedelbart och folj faststéllda protokoll.

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

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

. 18-22 G katetersystem ar lampliga att anvanda med sprutpump
upp till ett maximalt tryck pa 300 psi och inom maximala rekommenderade flédeshastigheter (se tabeller), nar atkomstporten
avlagsnas och en direktanslutning gors.

*  Man maste forvissa sig om att katetersystemet &r 6ppet under tryckinjektionen.

. Atgéarder bér iakttas for att undvika att katetersystemet snor sig eller obstrueras under den automatiska injektionen fér att
undga funktionsfel.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

CONSIDERAZIONI GENERALI

Ateranvéndning kan leda till infektion eller annan sjukdom eller skada.
BD Nexiva-enheten bor bytas i enlighet med sjukhusets riktlinjer, CDC:s riktlinjer (USA) eller om enheten ar skadad.
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+ Testaaminen tehty huoneenlampétilassa (22 °C [72 °F]).

+ Varjoaineliuoksen lammittdminen, valmistajan suosituksien mukaisesti, voi vahentéé painetta, joka tarvitaan suositeltujen
virtausnopeuksien saavuttamiseksi.

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

EL

+ O €heyxog Siegnxn ot Beppokpacia dwyartiou (22° C [72° F]).

* H Béppavon Tou okiaypa@ikou, SUNGWVa HE TIG CUOTAOEIG TOU KATAOKEUAOTH, UTTOPET VA PEIWOE! TNV TTiEON TTOU aTraITeital yia
TNV ETTTEUEN TWV CUVIOTWHEVWY PUBHWY £yXUONG.

+  Ta okiaypa@iké TIOU TrapaTiBevTal GToug TTVOKES eival autd Trou £xel eAéygel n BD. MNa tn xprion okiaypa@ikoy Tou Sev
TrepIAaPBAVETAI OTOUG TTIVOKEG, GUMBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUACTH TOU.
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+ Test utfert ved en romtemperatur pa (22°C [72°F]).

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

+ Kontrastvaeskene i tabellene er de eneste vaeskene BD har testet. Bruk av andre vaesker som ikke fremgar av tabellen ber
droftes med produsenten av kontrastveesken.
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« Testowanie wykonano w temperaturze pokojowej (22°C [72°F]).

+ Podgrzanie roztworu kontrastowego, wedtug zalecen producenta, moze zmniejszy¢ cisnienie potrzebne do uzyskania
zalecanego natezenia przeptywu.

+ Roztwory kontrastowe podane w tabelach sa jedynymi roztworami przetestowanymi przez firme BD. W przypadku jakichkolwiek
roztworéw nie wymienionych w tabelach nalezy uzyskac¢ porade producenta.
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+ Testovani bylo provedeno pfi pokojové teploté (22 °C).

« Ohfati kontrastni latky podle doporuceni vyrobce mize snizit tiak potfebny k dosazeni doporugeného pritoku.

+ Kontrastni latky uvedené v tabulkach jsou jediné, které spolec¢nost BD ovéfovala. Pouzivate-li média v tabulce neuvedena,
pozadejte o radu vyrobce kontrastni latky.

RU

McnbiTaHus NpoBOAUIUCE Npu KOMHaTHOI Temnepatype (22°C [72°F]).

Moporpes KOHTPACTHOrO pacTBopa (B COOTBETCTBIN C PEKOMEHAALMAMM NPOU3BOANTENS) MOXET BbI3BaTb CHIDKEHWME AaBNeHNs,
Tpebyemoro Ansi AOCTKEHNS PEKOMEHYeMbIX PacXOf0B.

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

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

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

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

«  Secure and apply the sterile dressing.

. Engage the clamp (5).

. Remove the vent plug (7) and attach administration tubing or access port.

*  Release the clamp (5) to flush or infuse.

ES Sistema cerrado de catéter intravenoso - Recto

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

Indicaciones de uso:

El catéter intravascular Nexiva se inserta en el sistema vascular del paciente para extraer muestras de sangre, monitorizar la
presién sanguinea o administrar fluidos intravascularmente. El mecanismo de proteccion de la aguja y el puerto luer de acceso
ayudan a evitar las lesiones causadas por puncién accidental. La sangre se mantiene en el interior del dispositivo durante el
proceso de insercion del catéter, lo que contribuye a evitar la exposicion a sangre. Este catéter se puede usar en cualquier
poblacion de pacientes teniendo en cuenta la adecuacion de la anatomia vascular y la idoneidad del procedimiento.

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

Descripcion del dispositivo:

BD Nexiva Closed IV Catheter System se ha disefiado con la finalidad de reducir al minimo la probabilidad de exposicion a sangre.
Incorpora un mecanismo de seguridad pasivo que recubre la aguja tras la insercion y cuya funcién es reducir las lesiones causadas
por puncion accidental. El disefio del sistema cerrado permite mantener la sangre en el interior del dispositivo durante el proceso
de insercion completo, lo que contribuye a evitar la exposicion de médicos y pacientes. El sistema consta de un catéter fabricado
en el material radiopaco denominado Vialon™, una aguja biselada que facilita la visualizacion del retomo sanguineo, una membrana de
extraccion del catéter disefiada para eliminar la sangre visible de la superficie de la aguja y que se sella tras la extraccion de esta,
una plataforma de estabilizacion, un tubo de extension, una pinza, una valvula de ventilacion y un conector Luer en Y. La version en Y
se suministra con dos conectores sin aguja; uno de ellos acoplado al conector Luer y el otro incluido en el envase. Los sistemas de
catéteres de calibre 18-22 pueden resistir procedimientos de inyeccion de alta presion. La plataforma de estabilizacion y el conector
Luer tienen codificacién por color.

INSTRUCCIONES DE USO

DIRECTRICES GENERALES

. Para una adecuada utilizacion, los profesionales sanitarios deben estar familiarizados y formados en el uso del sistema
cerrado con catéter para terapia i.v. BD NexivaTM recto.

. Tener en cuenta las precauciones universales en TODOS los pacientes.

. Son esenciales una técnica aséptica, una correcta preparacion de la piel y cuidados del punto de insercion.

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

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

+  Con los calibres 18 y 20 GA, el volumen es de 0,5 ml. Con los calibres 22 y 24 GA, el volumen es de 0,3 ml.

PRECAUCIONES

. No doblar la aguja al utilizar el sistema cerrado con catéter para terapia i.v. BD NexivarM recto.

+  Noinsertar nunca una aguja en la membrana de extraccion del fiador (8).

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

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

. Comunicar inmediatamente si se produce un pinchazo accidental con la aguja y seguir el protocolo establecido.

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

*  Laexposicion a sangre, a través de una puncion percutanea con una aguja contaminada o a través de salpicadura a una
mucosa, puede causar enfermedades graves como hepatitis, infeccién con VIH (SIDA) u otras enfermedades infecciosas.

. Los catéteres de calibres 18-22 GA son adecuados para su empleo con bombas de infusién configurados a una presién
maxima de 300 psi y dentro de las recomendaciones de volumen de flujo maximo (véanse las tablas), cuando se retira el filtro
del puerto de acceso y se realiza una conexion directa.

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

*  Hay que tomar medidas para evitar la torsion u obstruccion del catéter durante la inyeccion a presion para evitar un fallo del
producto.

. La reutilizacién puede ocasionar infecciones u otras enfermedades/lesiones.

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

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

INSERCION DEL CATETER

Inspeccionar el sistema cerrado con catéter para terapia i.v. BD Nexiva"™ recto. Comprobar que el “clamp” (5) no esté cerrado
y que el filtro de aire (7) esté bien acoplado.

Sostener las aletas coloreadas del catéter (2), girar y retirar el protector de la aguja.

Sostener el sistema cerrado con catéter para terapia i.v. BD Nexiva"™ recto como se indica en la Figura (D), tirar unos 3 mm
(1/8") de la zona de agarre con relieve (4).

Desplazar la zona de agarre con relieve (4) de nuevo a su posicion original, asegurandose que las aletas coloreadas (2) y la
zona de agarre con relieve (4) queden bien unidos entre si.

Acceder a la vena.

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

Bajar y avanzar un poco toda la unidad (catéter y aguja) para garantizar que la punta del catéter quede dentro de la vena.
Avanzar el catéter dentro de la vena sobre la aguja, utilizando la lengiieta de empuije (3).

Con la mano contraria, sujetar suavemente las aletas coloreadas (2) sobre la piel para estabilizar el catéter.

Mantener los dedos en la zona de agarre con relieve (4) y retirar la aguja completamente del catéter hasta que la parte
constituida por la lengiieta de empuije (3) y las aletas coloreadas (2) se separen. NO SUJETAR LA LENGUETA DE EMPUJE
(3) YA QUE ESTO IMPEDIRIA LA LIBERACION DE LA ZONA QUE PROTEGE LAAGUJA.

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

mie vasculaire et de l'intervention.

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

Description du dispositif :

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

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

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

MODE D’EMPLOI

DIRECTIVES GENERALES

Pour utiliser correctement le produit, les cliniciens doivent étre familiarisés et formés a I'emploi du systéme veineux
périphérique fermé BD Nexiva™.

Observer les précautions standard pour TOUS les patients.

Une technique aseptique, une préparation de la peau appropriée et une protection continue du site d’insertion sont
essentielles.

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

Ce produit ne contient pas de DEHP. Ce produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

Le volume des 18 et 20 G est de 0,5 ml. Le volume des 22

et24 G estde 0,3 ml.

MISES EN GARDE

Utiliser le systéme du cathéter sans courber laiguille.

Ne jamais introduire d’aiguille dans le septum du cathéter (8).

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

Ne pas essayer d’annuler ou de faire échouer le mécanisme de protection

de laiguille.

Signaler immédiatement les pigares d'aiguille accidentelles et suivre le protocole de I'établissement.

Jeter immédiatement dans un collecteur les aiguilles dont le mécanisme de protection ne fonctionne pas, en orientant toujours
la pointe de I'aiguille loin du corps et des doigts.

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

Les systémes de cathéter de 18 & 22 G peuvent étre utilisés avec des injecteurs sous pression jusqu’a une pression
maximum de 300 psi et jusqu’a un débit maximum recommandé (voir tableaux) lorsque le port d'accés est retiré et qu'un
raccord direct est établi.

S’assurer que le systéme du cathéter n’est pas obstrué avant de connecter I'injecteur sous pression au cathéter.

Veiller a ne pas plier ni obstruer le systéme du cathéter pendant l'injection sous pression afin d’éviter que le liquide ne
s’écoule pas correctement.

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

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

AVERTISSEMENTS

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

INSERTION DU CATHETER

Examiner le systéme du cathéter. S’assurer que le clamp (5) n'est pas engagé et que le bouchon de mise a I'air libre (7) est
solidement attaché.

Tenir la plate-forme de stabilisation en couleur (2) et tourner le protége-aiguille pour le retirer.

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

Pousser la bride pour doigts (4) & sa position d'origine en s’assurant que la plate-forme de stabilisation en couleur (2) et la
bride pour doigts (4) sont prés I'une de I'autre.

Accéder au vaisseau.

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

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

De l'autre main, appuyer légérement la plate-forme de stabilisation (2) contre la peau pour stabiliser le cathéter.

S'assurer que les doigts sont sur les brides pour doigts (4) et retirer complétement l'aiguille du cathéter jusqu'a ce que I'onglet
de poussée (3) se dégage de la plate-forme de stabilisation (2). NE PAS TENIR L'ONGLET DE POUSSEE (3) DU
DISPOSITIF POUR NE PAS EMPECHER LE DEGAGEMENT DU PROTECTEUR DE L'AIGUILLE..

Jeter l'aiguille protégée dans un collecteur d’aiguilles étanche et résistant aux perforations.

Appliquer un pansement stérile.

Engager le clamp (5).

Retirer le bouchon de mise a I'air libre (7) et attacher une rallonge ou un port d’accés.

Relacher le clamp (5) pour rincer ou perfuser.

DE Geschlossenes IV-Kathetersystem - Einzelanschluss

Abbildung A Vor Entfernen der Kaniile
Abbildung B Nach Entfernen der Kaniile
Abbildung C Geschiitzte Kaniile

Verwendungszweck:

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

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

g der Vorri

. Per un corretto utilizzo, & indispensabile che I'operatore abbia familiarita con il dispositivo BD Nexiva e abbia ricevuto
I'apposita formazione per il suo utilizzo

*  Attenersi alle precauzioni generali per TUTTI i pazienti.

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

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

*  Questo prodotto non contiene DEHP (dietilesil ftalato). Questo prodotto non contiene lattice naturale (LATEX FREE).

«  Volume di 0,5 ml con calibro 18-20 gauge. Volume di 0,3 ml con calibro 22-24 gauge.

PRECAUZIONI

. Non piegare I'ago durante I'uso del dispositivo.

+  Non inserire mai aghi nel catetere (8).

. Non usare forbici in corrispondenza o in prossimita del sito di inserzione.

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

. Riportare immediatamente le punture accidentali e attenersi al protocollo stabilito.

. Smaltire immediatamente gli aghi non protetti, tenendo sempre la punta distante dal corpo e dalle dita.

»  Lesposizione al sangue, in seguito a una puntura percutanea con un ago contaminato o attraverso le membrane mucose, pud

provocare gravi patologie, come epatite, AIDS (HIV) o altre malattie infettive.
« | cateteri con calibro 18-22 gauge possono essere usati con iniettori meccanici ad alta pressione regolati su un valore

massimo di 300 psi, senza superare la portata massima raccomandata (cfr. tavole), dopo aver rimosso le vie d’accesso e aver

stabilito una connessione diretta.

. Prima di collegare l'iniettore meccanico, verificare la pervieta del catetere

. Adottare gli opportuni accorgimenti per evitare piegamenti e ostruzioni del catetere durante I'iniezione e evitare il rischio di
mancato funzionamento del dispositivo.

. Riutilizzare il dispositivo pud provocare infezioni o altre malattie/lesioni.

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

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

INSERIMENTO DEL CATETERE

« Ispezionare visivamente il catetere. Verificare che la clamp (5) non sia chiusa e che la valvola (7) sia ben fissata.

«  Tenendo ferme le alette di stabilizzazione con codice colore (2), svitare e rimuovere il cappuccio dell'ago.

. Impugnando il dispositivo come illustrato nella Figura (D), tirare indietro I'alloggiamento per le dita (4) di circa 3 mm.

«  Riportare l'alloggiamento per le dita (4) nella posizione originale, assicurandosi che le alette di stabilizzazione con codice
colore (2) e la I'alloggiamento (4) siano perfettamente unite.

«  Accesso al vaso.

«  Verificare immediatamente il reflusso primario lungo la cannula (1). NOTA: Il reflusso di sangue rallenta nel punto di raccordo
tra catetere e prolunga prima di continuare lungo la prolunga (6).

«  Ridurre I'angolo d'inserzione e far avanzare leggermente I'insieme catetere/mandrino per accertarsi che la punta del catetere
sia allinterno del vaso.

. Far avanzare il catetere oltre il mandrino e dentro il vaso usando la levetta (3).

«  Con l'altra mano, premere delicatamente le alette di stabilizzazione (2) sulla cute per fissare il catetere.

+  Assicurarsi che le dita siano nella corretta posizione sulla presa (4) e ritrarre completamente il mandrino dal catetere fino a
sganciare la levetta (3) dalle alette di stabilizzazione (2). NON TRATTENERE LA LEVETTA (3) DEL DISPOSITIVO, IN
QUANTO IMPEDIREBBE IL DISTACCO DEL DISPOSITIVO DI PROTEZIONE DELL'AGO.

. Smaltire I'ago con il dispositivo di protezione in un apposito contenitore stagno per taglienti.

. Fissare il dispositivo e applicare una medicazione sterile.

. Chiudere la clamp (5).

«  Rimuovere il tappino ventilato (7) e collegare il set di somministrazione o una valvola di accesso.

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

NL Gesloten IV katheter-systeem - enkele poort
Afbeelding A:  Voor verwijdering van de naald

Afbeelding B:  Na verwijdering van de naald

Afbeelding C: aacceptedAfgeschermde naald

Aanwijzingen voor gebruik:

De Nexiva intravascular catheter wordt in het vasculaire systeem van de patiént ingebracht voor het nemen van bloedmonsters, het

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

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

Beschrijving van het instrument:

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

GEBRUIKSAANWIJZING

ALGEMENE RICHTLIJNEN

. Voor het juiste gebruik dienen clinici vertrouwd te zijn met - en getraind in het gebruik van het BD Nexiva gesloten
intraveneuze kathetersysteem.

«  Neem standaard voorzorgsmaatregelen in acht bij ALLE patiénten.

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

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

«  Dit product bevat geen DEHP. Dit product bevat geen natuurlijk rubber latex.

*  Het doderuimtevolume van 18 en 20 ga is 0,5 ml. Het doderuimtevolume van 22 en 24 ga is 0,3 ml.

AANDACHTSPUNTEN
«  De naald niet verbuigen bij het gebruik van het kathetersysteem.

VARNINGAR
«  Katetersystem i storleken 24 G ska inte anvandas med kontrastinjektorer.

KATETERINFORANDE

«  Inspektera katetersystemet. Kontrollera att klamman (5) ej ar aktiverad och att aviuftningspluggen (7) sitter sakert.

«  Halliden fargade stabiliseringsplattformen (2) och vrid och avlagsna skyddshylsan.

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

. For tillbaka sidogreppen (4) till ursprungligt lage, sékerstall att den fargade stabiliseringsplattformen (2) och sidogreppen (4)
sitter tétt tillsammans.

«  Gainikarlet.

. laktta omedelbart blodsvar i kateterslangen (1). OBS! Blodsvaret kommer att rinna langsamt vid dvergangen
kateterns/forlangningsslangens koppling innan det fortsatter ut i forlangningsslangen (6).

*  Séank och for hela katetern samt nalenheten nagot framat for att sakerstalla att kateterspetsen ar inne i karlet.

«  For katetern in i karlet med anvandning av den gra grepplattan (3).

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

*  Sékerstall att dina fingrar fortfarande ar placerade pa sidogreppsbulorna(4) och dra ut nalen helt och hallet fran katetern tills
grepplattans del (3) slapper fran stabiliseringsplattformen (2). HALL EJ FAST GREPPLATTANS DEL (3) PA ENHETEN DA
DETTA KAN FORHINDRA FRISATTNINGEN AV NALSKYDDET.

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

*  Applicera och sétt fast det sterila forbandet.

. Aktivera klamman (5).

*  Tautavluftningspluggen (7) och anslut administreringsset eller annan koppling.

*  Lossa klamman (5) for att spola eller infundera.

DA Lukket IV katetersystem - enkelt port

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

Indikationer for brug:

NNexiva intravaskulaert kateter indferes i en patients vaskulaere system til blodprevetagning, overvagning af blodtryk eller

intr: kuleer linistration. Na ttelsesfunktionen og luer-adgangsporten hjeelper med at forebygge nalestiksskader.
Blodet holdes inden i enheden under kateteranlaeggelsen, hvilket hjeelper til at forebygge eksponering for blodet. Dette kateter kan
anvendes til enhver patientpopulation under hensyntagen til egnetheden af den vaskuleere anatomi og anvendelse af korrekte
procedurer.

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

Beskrivelse af enheden:

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

BRUGSANVISNING

GENERELLE ANVISNINGER

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

*  Overhold standardmeessige forsigtighedsregler ved behandling af ALLE patienter.

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

«  lkke-pyrogen. Steril, medmindre pakningen er abnet eller beskadiget.

«  Dette produkt er DEHP-frit. Dette produkt indeholder ikke naturlig gummilatex.

+  Volumeni 18 0g 20 G er 0,5 ml. Volumen i 22 og 24 G er 0,3 ml.

FORSIGTIGHEDSREGLER

«  Kanylen ma ikke bgjes under brugen af katetersystemet.

. Stik aldrig kanylen ind i katetrets septum (8).

*  Brug ikke saks pa eller i nzerheden af indstiksstedet.

. Forsag ikke at ignorere eller modarbejde kanylens beskyttelsesmekanisme.

. Rapportér straks nalestik, og felg den fastlagte protokol.

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

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

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

«  Deter vigtigt at sikre, at katetersystemet er abent, lige for trykinjektionen finder sted.

Foretag nedvendige tiltag for at undga knaek eller tilstopninger i katetersystemet under trykinjektionen for at forhindre svigt af
produktet.

Gentagen brug kan fere til infektion eller anden sygdom/skade.

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

ADVARSLER

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

ANLAGGELSE AF KATETER

Se katetersystemet efter. Kontrollér, at kateterklemmen (5) ikke er aktiveret, og at udluftningsproppen (7) er fastgjort korrekt.
Hold fast i det farvede stabiliseringsstykke (2), vrid og fiern kanylebeskyttelsen.

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

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

Skaf adgang til karret.

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



FI

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

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

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

Serg for, at dine fingre hviler pa dupperne pa fingergrebet (4), og treek kanylen helt ud af katetret, indtil trykknappen (3) er
frigjort fra stabiliseringsstykket (2). HOLD IKKE PA TRYKKNAPPEN (3), DA KANYLEBESKYTTELSEN SALEDES IKKE KAN
FRIGORES.

Bortskaf den beskyttede kanyle i en kanylebgtte.

Péfer den sterile forbinding.

Aktivér kateterklemmen (5).

Tag udluftningsproppen af (7), og fastger administrationsslangen eller adgangsporten.

Losn kateterklemmen (5) for at starte skylning eller infusion.

Suljettu IV-katetrijarjestelma - yksittdinen portti

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

Kayttoaiheet:

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

18-22 gaugen N

katetrit sopivat kay i sellaisten tehoinjektoreiden kanssa, joiden enimmaispaine on 300 psi, kun luer-portti

(-portit) on irrotettu ja kaytetdan suoraa yhteytta.

Laitteen kuvaus:

BD Nexiva Closed IV Catheter System -jrj
tahattomia neulanpistovammoja. Suljettu jarjestelmé on suunniteltu pitdmaé

& minimoi verialtistuksen. Se sisaltaa p: 1 neulansuojuksen, joka vahentaa

veren laitteen sisalla koko sisdénviennin ajan, mika

voi estaa laakareiden ja potilaiden mahdollisen altistuksen. Jarjestelma siséltaa rontgenpositiivisen Vialon™-katetrin, lovellisen
neulan tehostamaan takaisinvirtauksen nékymista, valiseinén poistamaan nékyvan veren neulan pinnalta ja tiivistamaan yhteyden
neulan poiston jélkeen, vakautusalustan, jatkoletkun, puristimen, tyhjennystulpan ja luer-Y-liittimen. Y-versiossa on kaksi neulatonta
liitintd, joista toinen on kiinnitetty luer-liitdntaan ja toinen on pakkauksessa. 18—22 gaugen katetrijarjestelmat kestavét suurpaineisia
injektioita. Vakautusalusta ja luer-sovitin on véarikoodattu.

KAYTTOOHJEET

YLEISET OHJEET

Hoitohenkildiden on oltava perehtyneita ja koulutettuja suljetun BD Nexiva IV-katetrijarjestelman kayttoon.
Noudata yleisia varotoimia KAIKILLE potilaille.

Aseptinen menetelmd, ihon oikea valmistelu ja jatkuva sisaanvientikohdan suojaus on valttaméatonta.
Pyrogeeniton. Steriili ellei pakkausta ole avattu tai se on vahingoittunut.

Tama tuote ei sisélla DEHP:ta. Tama tuote ei sisall& luonnonkumilateksia.

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

HUOMAUTUKSET

Al4 taivuta neulaa katetrijarjestelmaéa kaytettdessa.

Al koskaan tydnna neulaa katetrin véliseindan (8).

ayta saksia siséddnvientikohdassa tai sen lahella.

Al yrité ohittaa tai poistaa kaytdsta neulan suojausmekanismia.
Raportoi neulanpistot valittdmasti ja noudata vakiintunutta kaytantoa
Havita heti neulat, jos suojaus epaonnistuu élaka kohdista neulan karkia kehoon tai sormiin.

Altistuminen verelle, joko kontaminoituneella neulalla ihon I4pi tai limakalvojen kautta, voi johtaa vakaviin sairauksiin, kuten
hepatiittiin, HIV:hin (AIDS:iin) tai muihin tarttuviin tauteihin.

18-22 G:n katetrijarjestelmat sopivat kaytettaviksi ruiskupumppujen kanssa, joiden maksimipaine on 300 psi, ja suositeltavan
enimmadisvirtausnopeuden rajoissa (katso taulukoita), kun kayttdportti on poistettu ja suora yhteys on tehty.
Katetrijarjestelman avoimuus on varmistettava heti ennen ruiskupumppujen kayttoa.

On valtettava katetrijarjestelman panemista mutkalle tai tukkimasta sité ruiskupumppujen kaytén aikana tuotteen vioittumisen

estamiseksi
. Uudelleenkayttd voi johtaa tulehdukseen tai muuhun sairauteen tai vammaan.
+  On suositeltavaa vaihtaa BD Nexiva -laite laitoksen kaytannon tai CDC:n (USA) ohjeiden mukaan tai jos laitteen eheys on
vaarantunut.

VAROITUKSET
. 24 gaugen katetrijarjestelmia ei saa kayttaa tehoinjektoreiden kanssa.

KATETRIN SISAANVIENTI

«  Tarkasta katetrijarjestelma. Tarkista, etté puristinta (5) ei ole kytketty ja venttiilitulppa (7) on kiinnitetty kunnolla.

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

. Pida kiinni kuten kuvassa (D), vedé pois noin 3 mm (1/8 tuumaa) sormiensijakohoumista (4).

«  Tyénna sormiensijakohoumat (4) takaisin niiden alkuperdiseen asentoon varmistaen, etta vérillinen vakaantumistaso (2) ja
sormiensijakohoumat (4) ovat tiiviisti yhdessa.

. Kanyloi suoni.

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

*  Laske koko katetria ja neulayksikkda hieman alas ja tyénna vahan eteenpain varmistaaksesi, etta katetrin kéarki on suonen
sisalla.

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

*  Paina toisella kadella kevyesti vakautusalustaa (2) ihoon katetrin vakauttamiseksi.

*  Varmista, ettd sormesi ovat yhd sormiensijakohoumissa (4), ja veda neula taysin ulos katetrista, kunnes tyéntokieleke (3)
vapautuu vakautusalustasta (2). ALA PIDA KIINNI LAITTEEN TYONTOKIELEKEOSASTA (3), KOSKA TAMA VOI ESTAA
NEULAN SUOJUKSEN VAPAUTUMISEN.

*  Heita suojattu neula pistonkestavaan, vuotamattomaan terévien esineiden séiliéon.

«  Kiinnita ja aseta steriili side.

. Sulje puristin (5).

«  Poista venttiilitulppa (7) ja liita infuusioletku tai hana.

. Vapauta puristin (5) huuhtelua tai infuusiota varten.

EL KAei1016 Z0oTnua E® Kabetrpa - Moviig Bupag

ZxriHa A Mpiv ammé TNV agaipean Tng BeAdvag
IxAHa B MeTd TNV agaipean Tng BeAdvag
ZxriHa C BeAdva pe TTPOOTATEUTIKO

Evdeieig xpriong:

O evdayyelakog kabeTripag Nexiva elodyetal 010 ayyelakd oUoTNUA eveg aoBevoug yia Tn Ajyn delypdTwy aijaTog, Ty
TrapakoAoUBnon TNG apTNPIaKNG THETNG 1} TNV EvOAYYEIaKT Xopriynon uypwyv. O TTPOCTATEUTIKOG UNXavIoHOG TG BeAGvVAg kai n
BUpa TpéoBacng luer BonBolv oTnV TTEOANYN TWV TPAUNATICUWY aTTé Tn BeAdva. Katd tn diadikaoia eiloaywyng Tou KaBeTrpa, To
aipa ouykparteital eVvidg TG GUOKEUNG, aTToTPETTOVTAG TNV €kBEON OTO aipa. O KABETAPAG aUTOS PTTOPET va XPNOIKOTIoINBET OF
oTrolovdrTIoTE TTANBUOUS aoBEVWV, AapBAavovTag TIAVTOTE UTIOWN TNV ETIAPKEIN TNG AYYEIOKAG avaTopiag kal e§eTadoviag katd méco
ival kat@AANAn n Siadikacia.

O1 kaBetrpeg Nexiva SiapeTprpatog 18 - 22 gauge eival katdAAnAol yia Xprion PE autépaToug eyxuTripeg pe PéyioTn Trieon 300 psi,
orav agaipeital n B0pa (1) oI BUpPEG) TPOORAONG luer kal TTpayuaToTIolETal aTTEUBEiag oUvdeon.

MNepiypagn Tng cuoKeUng:

To BD Nexiva Closed IV Catheter System (KAeio16 ouotnua evdopAéBiou kabetripa Tng BD) €xel oxediaoTei yia Tnv AayioToTroinan
NG ékBeong oTo aipa. MepiAapBavel Evav TTabnTiIKG TPOCTATEUTIKG PNXavIoud BEAGVOG, OXEDIAOHEVO EIBIKG YIa TN PEIWON Twv
aKoUOIWV TPAUHATIOPWY aTrd Tn BeAdva. To KAEIOTO oUOTNHA €XEl OXESIAOTEI WOTE VO CUYKPATEN TO Qi OTO ECWTEPIKG TNG
OUOKEUNG Katd Tn diadikaoia TG EI0aywyng, aTOTPETTOVTAG TNV BV EKBECN TWV IATPWY Kal TwV acBevwyv ot autd. To oloTnua
TrepIAapBAvEl Evav KaBeTrpa aTrd akTIvOoKIEP® UAIKG Vialon™, pia BeAdva e eyKOTIEG yia TN BEATIWON Tou OTITIKOU eAEyXou TNG
avadpopng pong, éva diagpayua oxeSIAoUEVO Yia TNV ATTOUEKPUVON ToUu 0paToU aipaTog ard Tnv em@aveia Tng BeEAdvag kai
OTEYAVOTTOINTIKA KAAUPHATA yia XPrion PETa TNV atréoupan Tng BeAGvag, pia TTAAT@Opua oTabepoTroinong, Hia owArfvwon
ETTEKTAONG, £vav OQIYKTAPA, £va TIWHa agpiopoU Kal évav oUvdeapo luer oxrjpatog Y. H ékdoon oxripatog Y mrepihapBavel d0o
auvdEopoug Xwpig BeAdva,

0 £Vag €K TWV OTTOIWV Eival TTPOCAPTNHEVOG OTO OUVDETHO luer, vy 0 GAAOG TTepIAapBAvETal OTN ouokeuaoia. Ta CUCTAATA
KaBeTApa dlapeTpripaTog 18 - 22 gauge ival avBekTIKG oTIg dladikaaieg yxuang uwnAig Tieang. H TAatgdpua atabepoTroinang Kol
0 TTpocappoyEag luer SIaBETOUV XPWHATIKA KwdIKoTroinon.

OAHFIEZ XPHIHZ

FENIKEZ OAHTIEZ

. Mo owoTA XPAOoN, 0 1aTPOG TIPETTEN Va Eival EKTTAIBEUPEVOG Kall EEOIKEIWHEVOG E TN XPAON Tou KAEIOTOU GUCTANATOG
evOo@AEBIou kaBetrpa Nexiva Tng BD.

*  NapPavete Tig TUTTIKEG TIPOPUAGEEIS yia OAOYZ Toug aoBeveig.

. ATraiteital Xprion aonTrTng TEXVIKAG, CWOTH TTPOETOIHACIA TOU SEPPATOG KAl GUVEXTG TTPOCTATIC TOU GNHEIOU EI0AYWYRG.

. Mn TTUpeTOYOVO. ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG EAV N CUCKEUATTT £XEI AVOIXTET I} UTTOOTET {NIA.

. To Trpoidv auté dev Trepiéxel DEHP. To Tpoidv auté Sev repiéxel AATeE amé QuUOIKS EAAOTIKS.

¢ O 6ykog Twv BeAdvwy 18 kai 20 gauge eivar 0,5 ml. O dykog Twv BeAdvwy 22 kai 24 gauge eivai 0,3 ml.

NPO®YAAZEIZ

*  Mnv AuyiZete T BeAdva KaTd TN XPrON TOU OCUCTAKATOG KABETAPA.

. Moté pnv eiodayete pia BeAdva oTo diappayua Tou KaBeThpa (8).

. Mnv xpnoipoTroleite WaAidl oTo onueio eiI0aywyrig 1) KOVTIa o€ auTo.

*  Mnv eTTIXEIPAOETE VO TIOPAKAHWETE I} VO AQPAIPECETE TOV TIPOCTATEUTIKG UNXAVIOHS TNG BEAOVAG.

. AvVOQEPETE AUETWG TOUG TPAUPATIONOUG aTTo T BeAdva Kal aKOAOUBAOTE TO KABIEPWUEVO TTPWTOKOAAO.

. ATroppiyTe apéowg TIG BEAGVEG XWPIG TTPOCTATEUTIKG, GPOVTIZOVTAG Va PNV €ival OTPAUPEVEG TIPOG TO TWHA Kl Ta SAKTUAG
oag.

¢ H£kBeon ot aiua eite pe JIAdEPUIK TTAPAKEVTNON e HOAUTPEVN BEAOVA EiTE HETW TWV HEUPPAVWY TOU BAEvvoydvou pTTopei
va odnynoel oe coBapég aabéveieg 6Twg nTratitda, HIV (AIDS) fi GAAeG HOAUCHATIKEG AOBEVEIEG.

. Ta ouotipaTa kaBeTpa pe BeAdva 18-22 gauge eival KATGAANAQ yia XPrion PE PNXAVIKO EYXUTH PUBHICUEVO OE PEYIOTN TTiEaN
300 psi kal EVTOG TwV CUVICTWHEVWY PEYIOTWY PUBUWY porg (BA. Tivakeg), dtav n Bupa TpéoBacng apaipedei kal
TTpayparoTroinBei ameubeiag ouvdeon.

H BatétnTa Tou oUCTAPATOG KABETAPa TIPETTEI Va EMIBEBAIVETAI APETWS TIPIV OTTO TNV PNXAVIKT £yXUon.
Mpétel va AapBavovTal JETpa yia TNV aTro@uyn oTpéBAWONG fi TTAPEUTIOSIoNG TOU GUCTAUATOG KABETAPA KATd TN SIGPKEIR TG
HNXavIKAG €yXUaong yia TNV aTroQuyr aoTOXIag TOU TIPOIGVTOG.

. H emavaypnaoigotoinon Pmopei va odnynoel oe poAuvan fi aoBéveia/owpatiki BAGRN.

. Zuviotatal n aAayr Tng ouokeurig BD Nexiva oUugwva pg TV TTOAITIKF TOU EKGOTOTE VOOOKOMEIOKOU ISPUHATOG, TIG 0dnyieg
Tou Kévtpou EAéyxou kai MpdAnyng Noonudtwy Twv HIMA (CDC) fj o€ TrepimTwaon Tou éxel SIaKUBEUTE N akepaidTnTa TNG
OuoKeUng.

MNPOEIAOMNOIHZEIZ
. Ta ouoTApaTa KaBeTAPa SIAPETPAPATOG 24 gauge Sev TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIOUVTAI HE QUTOPATOUG EYXUTAPEG.

EIZArQrH KAGETHPA

. EmBewpnoTe To guoTnua kabeTripa. BeBaiwbeite 611 0 o@iykTipag (5) Sev £xel evepyoTroinBei kai 6T TO TIWHA Tou aTopiou (7)
eival ao@aAiopévo oTn Béon Tou.

. KpaTwvTag TNV XpwuaTiopévn TTAATQOpHa OTaBePOTIOINGNG (2), TTEPIOTPEWTE KAl AQPAIPETTE TO KAAUPHA TNG BEAGVAG.

*  Kpatwvrag 1o Tpoidv 6Trwg @aivetal o1o ZxApa (D), TpapigTe TTpog Ta miow Tig dakTUAOABES (4) katd Tepitrou 1/8" (3 mm).

. QOnRoTe TIg SakTUAOAaBES (4) Eavd oTtnv apxIKnA Toug B€on, povTifovTag n XpwHaTIoPEvn TTAATQOpHa oTabepoTtroinong (2) Kai
o1 dakTuhoAaBEg (4) va eival ouvdedepéveg PETagU Toug.

*  AmokTioTe TTpéoRacn oTo ayyeio.

«  EmBeBaihaTe TNV GUECN ETIOTPOPN AilaATOG KATA WrKOG TNG CwArvwong Tou kabetripa (1). ZHMEIQZH: H emoTpoer aiuatog
Ba emIRBPaduVBEi oTNV évwon KABETAPA/CWANVA ETTEKTACNG TTPIV CUVEXIOTEI OTO GWARVA ETTEKTAONG (6).

. XapnAwaoTe kal TTpowbroTe eAa@pug oAGkANPN TN povada kaBeTApa Kal BeEAGVaAg yia va BeBaiwbeiTe OTI TO GKPo TOU KABETHPA
eival péoa oTo ayyeio.

*  MpowbrjoTe Tov kaBeTrpa TEPa aTTd TN BeAGVA Kal HECA OTO AYYEIO XPNOIMOTIOIMVTAG TN YAWTTIda WBnong (3).

. Me 10 GAAo oag xEpl, TECTE TIPOCEKTIKG TNV TTAATPOPUA OTABEPOTIOINONG (2) TTPOG To BEPHA, VIO VO OTABEPOTIOINCETE TOV
KaBeTApaA.

*  BeBaiwBeite o1 Ta SAKTUAG 0ag eQapuolouv KaTaANAa 0TI SakTUAOAABES (4) kal agaipéaTe EVIEAWG TN BeAdva atré Tov
KABETAPQ PEXPI TO €EAPTNHA PE TN YAWTTIO WBNONG (3) va aTTodETPEUTET EVIEAWS aTTO TNV TIAATQOPUA OTaBepoTroinang (2).
MHN MIEZETE TO EZAPTHMA ME TH TAQTTIAA QOHZHX (3) THZ ZYIKEYHZ, KAOQZ KATI TETOIO ©@A AMOTPEWEI
THN ANOAEZMEYSH TOY MPOXTATEYTIKOY THZ BEAONAZ.

. ATtroppiyTe T BEAGVA HE TO TIPOOTATEUTIKO O€ £val adIATpNnTo, OTEYAVO DOXEID, KATAAANAO YIO QUXHNEA QVTIKEIPEVA.

. ToTroBeTAOTE HE AOPAAEI TO ATTOOTEIPWHEVO ETTIOEUA.

. EvepyotroijoTe 10 o@iyktipa (5).

. AQaIpEOTE TO TIWUA TOU GTOHIOU (7) Kal TTPOCapPTACTE éva owArva Xoprynang 1 pia Bupa TpécBacng.

*  AmevepyoTioifoTe To oQIYKTApA (5) yia éKTTAuon 1 €yXuon.

NO Lukket IV-katetersystem - Enkeltport

Figur A For nalen tas ut
Figur B Etter at nalen er tatt ut
Figur C Skjermet nal

Indikasjoner:

Nexiva intravaskuleert kateter fores inn i karsystemet hos en pasient for & ta blodpraver, monitorere blodtrykket eller administrere
vaesker i blodarene. Skjermingen av nalen og luer-tilgangsporten bidrar til & unnga nalestikkskader. Blod holdes i enheten nar
kateteret innferes, som hjelper med & hindre eksponering for blod. Dette kateteret kan brukes til alle pasienter der det tas hensyn til
tilstrekkelighet ved vaskulzer anatomi og egnethet av prosedyren.

Nexiva-katetrene pa 18-22 gauge kan brukes med elektrisk drevne injektorer med kapasitet p4 maksimalt 300 psi nar luer-

tilgangsporten(e) er fiernet og det er satt opp en direkte tilkobling.

Beskrivelse av produktet:

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

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

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

BRUKSANVISNING

GENERELL VEILEDNING

For riktig bruk, ma klinikere veere kjent med og oppleert i bruken av BD Nexiva lukkede IV-katetersystem.
Overhold standard forholdsregler for ALLE pasienter.

Det er sveert viktig med aseptisk teknikk, riktig klargjering av hud, og vedvarende beskyttelse av innsettingsstedet.
Ikke-pyrogen. Steril hvis ikke pakken er apnet eller skadet.

Dette produktet inneholder ikke DEHP. Dette produktet inneholder ikke naturlig gummilateks.

Volum pa 18 og 20 er 0,5 ml. Volum pa 22 og 24 er 0,3 ml.

FORSIKTIGHETSREGLER

Ikke bay nalen nar du bruker katetersystemet.

Sett aldri en nal inn i kateterseptum (8).

Ikke bruk saks ved eller i naerheten av innsettingsstedet.

Ikke prov a overstyre eller gdelegge nalskjermingsmekanismen.

Rapporter nalestikk umiddelbart og felg etablert protokoll.

Kast straks alle naler som ikke skjermer, og serg til enhver tid for & holde nalespissen bort fra kroppen og fingre.

Eksponering for blod, enten gjennom perkutan punktur med kontaminert nal eller via slimhinner, kan fere til alvorlig sykdom

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

18-22-katetersystemer er egnet til bruk med spreytepumpe stilt til maksimumstrykk pa 300 psi og innenfor anbefalinger for

maks. flowhastighet (se tabeller), nar tilgangsporten er fiernet og det utferes en direktekobling.

Katetersystemets patens ma sikres umiddelbart fer injeksjon.

Det ber iverksettes tiltak for & unnga & baye eller blokkere katetersystemet under bruk for & unnga at produktet svikter.

Gjenbruk kan medfgre infeksjon eller annen sykdom/skade.

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

ADVARSLER

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

KATETERINNSETTING

PL

Inspiser katetersystemet. Sjekk at klemmen (5) ikke er tilkoblet og at ventileringspluggen (7) sitter fast.

Hold den fargede stabiliseringsplattformen (2), vri og ta av néledekselet.

Hold som vist i Figur (D) og trekk tilbake ca. 1/8" (3 mm) pa fingergrepene (4).

Trykk fingergrepene (4) tilbake til sin opprinnelige posisjon og pass pa at den fargede stabiliseringsplattformen (2) og
fingergrepene (4) sitter godt sammen.

Apne karet.

Falg med umiddelbar tilbakestrgmning av blod langs kateterslangen (1). MERK: Tilbakestrgmning av blod blir langsommere
ved koblingen mellom kateter/forlengelsesraret for det fortsetter oppover forlengelsesraret (6).

Senk og fer frem hele kateter- og nalenheten litt for & sikre at kateterspissen er inne i karet.

For frem kateteret av nélen og inn i karet med trykktappen (3).

Med motsatt hand, trykk stabiliseringsplattformen (2) forsiktig mot huden for & stabilisere kateteret.

Pass pa at fingrene er pa fingergrepkulene (4) og trekk nalen helt ut fra kateteret til trykktappkomponenten (3) slipper fra
stabiliseringsplattformen (2). IKKE HOLD FAST PA TRYKKTAPPKOMPONENTEN (3) TIL ENHETEN, DADETTE VIL
FORHINDRE AT NALESKJERMEN UTL@SES.

Kast den skjermede nalen i en punkteringssikker, lekkasjesikker beholder.

Sett pa den sterile bandasjen.

Fest klemmen (5).

Fjern ventileringspluggen (7) og fest administrasjonsslangen eller tilgangsporten.

Slipp klemmen (5) for & skylle eller foreta infusjon.

Zamkniety dozylny system cewnikowy — jeden port

Rys. A Przed usunigciem igty
Rys. B Po usunieciu igty
Rys. C Ostonigta igta

Wskazania do stosowan

Cewnik dozylny BD Nexiva Diffusics wprowadza sig do systemu naczyniowego pacjenta w celu pobierania probek krwi, monitoro-
wania ci$nienia krwi lub dozylnego podawania ptynéw. Ostonka na igte i port dostgpowy typu luer zapobiegaja przypadkowym za-
ktuciom igta. Podczas wprowadzania cewnika krew jest zatrzymywana w urzadzeniu, co zapobiega ekspozycji na krew. Cewnik
mozna stosowac u wszystkich pacjentéw, majac na uwadze anatomig naczyn krwionosnych i to, czy procedura jest odpowiednia
dla danego pacjenta.

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

Opis urzadzenia:

Zamknigty dozylny system cewnikowy BD Nexiva Closed IV Catheter System zaprojektowano w celu zminimalizowania ekspozycji
na krew. Zestaw zawiera pasywny mechanizm zabezpieczajacy, ktéry zmniejsza ryzyko przypadkowego zakiucia igta. Zamknigty
system zaprojektowano w taki sposéb, aby krew pozostawata w urzadzeniu przez caty proces wprowadzania igty, co pozwoli zapobiec
potencijalnej ekspozycii lekarzy oraz pacjentéw na krew. System sktada sie z cewnika zbudowanego z nieprzepuszczalnego dla pro-
mieni rentgenowskich materiatu Vialon™, igly z wcigciem utatwiajacej wizualizacje przeptywu wstecznego, przegrody umozliwiaja-
cej usuwanie widocznej krwi z powierzchni igly oraz uszczelek po wyjeciu igly, platformy stabilizacyjnej, przewodu przedtuzajacego,
zacisku, zatyczki otworu i ztaczki Y typu luer. Wersja ze ztaczka typu Y zawiera dwie ztaczki beziglowe, jedng potaczong ze ztaczka
typu luer, a drugg dotaczong do zestawu. Systemy cewnikéw o rozmiarach od 18-22 G sg w stanie wytrzymac¢ procedury wstrzyki-
wania pod wysokim ci$nieniem. Platforma stabilizacyjna i tacznik typu luer sg oznaczone kolorami.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OGOLNE WYTYCZNE

W celu whasciwego uzycia urzadzenia, personel medyczny powinien by¢ zaznajomiony z zamknigtym dozylnym systemem
cewnikowym BD Nexiva i przeszkolony w jego prawidtowym stosowaniu.

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

Niezbedne jest przestrzeganie aseptycznej techniki, wiasciwe przygotowanie skory i ciggta ochrona miejsca wktucia.
Niepirogenne. Sterylny, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.

Produkt nie zawiera DEHP oraz nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego.

Objeto$¢ wypetnienia rozmiaréw 18 i 20 wynosi 0,5 ml. Objeto$¢ wypetnienia rozmiaréw 22 i 24 wynosi 0,3 ml.

POUCZENIA

Nie zgina¢ igly podczas stosowania systemu cewnikowego.

Nigdy nie wkluwac iglty w podzielng membrane (8).

Nie stosowa¢ nozyczek przy lub w poblizu miejsca wkiucia.

Nie podejmowac¢ préby wymuszenia lub narzucenia zmiany mechanizmu ostony igty.

Natychmiast zgtosi¢ przypadkowe zaktucie igtq i wykona¢ czynnosci zgodnie z ustanowionym protokotem.

Natychmiast wyrzuci¢ wszystkie igly, ktérych mechanizm ostony nie dziata, zawsze trzymajac koricowke igly z dala od ciata i
palcow.

Narazenie na kontakt z krwig, przez skaleczenie przezskérne zanieczyszczong igtg lub przez btong $luzowa, moze by¢
przyczyng powaznej choroby, takiej jak wirusowe zapalenie watroby, HIV (AIDS) lub inna choroba zakazna.

Systemy cewnikowe o rozmiarze 18-22G sa odpowiednie do uzycia z urzadzeniami do wlewu dozylnego ustawionymi na
maksymalne cisnienie 300 psi i maksymalny przeptyw (patrz tabele) przy usunigtym porcie dostepu i bezposrednim
podtaczeniu.

Bezposrednio przed wlewem dozylnym nalezyi¢ drozno$¢ systemu cewnikowego.

Nalezy zabezpieczy¢ system cewnikowy przed mozliwoscia jego skrecenia i zatkania podczas wiewu dozylnego, aby uniknaé
uszkodzenia produktu.

Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zakazenia lub do innej choroby/urazu.

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

OSTRZEZENIA

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

WPROWADZANIE CEWNIKA

cs

Skontrolowa¢ system cewnikowy. Sprawdzi¢, czy zacisk (5) nie jest zaci$nigty i czy zawor odpowietrzajacy (7) jest
zabezpieczony.

Trzymajac kolorowe skrzydetka stabilizujace(2), przekreci¢ i zdjaé ostonke ighy.

Trzymajac jak pokazano na Rysunku (D), pociagna¢ do tytu uchwyt na palce (4) o okoto 3 mm (1/8 cala).

Popchna¢ uchwyt na palce (4) do jego poczatkowej pozyciji, upewniajac sie, ze kolorowe skrzydetka stabilizujace (2) i uchwyt
na palce (4) dotykajq sie.

Wejs¢ do naczynia.

Zaobserwowa¢ natychmiastowy wsteczny wyptyw krwi wzdtuz cewnika (1). UWAGA: Wsteczny wyptyw krwi ulegnie
zwolnieniu przy potaczeniu cewnika i przediuzacza przed dalsza kontynuacja wzdiuz przewodu przedtuzacza (6).

Obnizy¢ kat i nieznacznie wsuna¢ cewnik z igta, aby upewnic sig, ze koncdwka cewnika znalazta sie w naczyniu.

Zsuna¢ cewnik po igle i wprowadzi¢ do naczynia postugujac sie oparciem na palec (3).

Druga reka, delikatnie docisna¢ skrzydetka stabilizujace (2) do skéry, aby ustabilizowa¢ cewnik.

Trzymac palce na wypuktosciach uchwytu na palce (4), wyciagnag igte catkowicie z cewnika, az do roztaczenia migdzy
skrzydetkami stabilizacyjnymi (2) a oparciem na palec (3). NIE PRZYTRZYMYWAC ELEMENTU OPARCIA NA PALEC (3)
URZADZENIA, GDYZ UNIEMOZLIWI TO UWOLNIENIE OSLONY IGLY.

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

Zabezpieczy¢ i przytozy¢ sterylny opatrunek.

Zacisnag zacisk (5).

Usuna¢ zawdr odpowietrzajacy (7) i dotaczy¢ przewody doprowadzajgce lub port dostgpu.

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

Uzavieny systém katetru IV - jednoportovy

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

Indikace k pouziti:

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

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

Popis zafizeni:

BD Nexiva Closed IV Catheter System (uzavieny intravendzni katétrovy systém BD Nexiva) je navrzen tak, aby bylo riziko
expozice zdravotnického persondlu krvi minimalni. Obsahuje pasivni mechanismus kryti jehly, ktery slouzi ke sniZeni rizika
nahodného poranéni injekéni jehlou. Uzavieny systém je navrzen tak, aby byla krev béhem zavadéni uzaviena vevnitf zafizeni. To
slouzi k ochrané zdravotnického personalu ped jeji expozici. Systém se sklada z rentgenkontrastniho nastroje Vialon™ material
catheter (katétru vyrobeného z materialu Vialon™), ze zkosené jehly zlepSujici vizualizaci krevniho navratu, ze septa navrzeného
k odstranéni pohledem zjistitelné krve z povrchu jehly a utésnéni po vyjmuti jehly, ze stabilizaéni platformy, prodluZovaci hadicky,
svorky, odvzdusiiovaci zatky a konektoru typu luer ve tvaru Y. Verze ve tvaru Y obsahuje také dva bezjehlové konektory — jeden

z nich je pfipojen ke konektoru typu luer, druhy je soucasti baleni. Pfes katétrové systémy o priméru 18 az 22 gauge je mozné
provadét vysokotlaké podavani injekci. Stabilizacni platforma a adaptér typu luer jsou barevné odli$eny.

NAVOD K POUZITi

VSEOBECNE POKYNY

Lékat, ktery ma vyrobek spravné pouZivat, musi byt s jeho pouZitim obeznamen a patfi¢né vyskolen.
U v8ech pacientt dodrzujte standardni bezpe&nostni opatfeni.

Zakladem je aseptickatechnika, nalezita priprava kize a neustala ochrana mista zavedeni.
Nepyrogenni. Sterilni do otevfeni ¢i poskozeni obalu.

Tento vyrobek neobsahuje DEHP. Vyrobek neobsahuje pfirodni kau¢ukovy latex.

Objem pii velikosti 18 a 20 G je 0,5 ml. Objem pii velikosti 22 a 24 G je 0,3 ml.

UPOZORNENI

P¥i pouziti katetrového systému neohybejte jehlu.

Nikdy jehlu nenasazuijte do katetrového septa (8).

Na misté zavedeni ani v jeho blizkosti nepouzivejte ntzky.

Nepokouseijte se prekonat nebo obejit ochranny mechanismus jehly.

Pichnuti jehlou hlaste ihned a postupujte podle zavedeného protokolu.

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

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

. 18-22G katetry jsou vhodné k pouZiti s tlakovymi injektory s nastavenim na tlak maximainé 300 psi a do maximalni
doporucgené pratokové rychlosti (viz tabulky), pokud bude pfistupovy port odstranén a systém zapojen pfimo.

. Prachodnost katetrového systému je nutno zkontrolovat bezprostfedné pred pouzitim injektoru.

+  Pfijméte vhodna opatieni, aby nedoslo k pfekrouceni nebo ucpani katetri béhem aplikace tlakovym injektorem — jinak maze
dojit k selhani vyrobku.

. Opakované pouziti muze vést k infekci nebo jinému onemocnéni ¢i poskozeni zdravi.

. Nastroj BD Nexiva device (zafizeni BD Nexiva) se doporuéuje vyménovat v souladu s béZnymi postupy zdravotnického
zafizeni, standard( agentury CDC (USA) nebo v pfipadé naruseni integrity zafizeni.

VAROVANI
*  Katétrové systémy o priméru 24 gauge nepouziveijte s injektomaty.

ZAVEDENIi KATETRU

*  Zkontrolujte katetr a jeho systém. Zkontrolujte, zda neni systém uzavien
svorkou (5), a zda je odvzdusriovaci zatka (7) dobfe upevnéna.

«  Pridrzte barevna stabilizacni kfidélka (2), otocte a stahnéte kryt jehly.

. Podrzte ji, jak je patrné z obr. D, prsty (4)a povytahnéte jehlu pfiblizné o 3 mm.

*  Zasuiite jehlu (4) zpét do pavodni polohy a dbejte pfitom, aby jehla s drzatkem byla dobfe vsunuta do kénusu s kfidly (2).

*  Zavedte systém do cévy.

«  Zkontrolujte okamzity navrat krve v katetru (1). POZNAMKA: Proud krve se zpomali ve spojce katetru s prodluzovaci
hadi¢kou, nez bude pokracovat do prodluzovaci hadicky (6).

«  Snizte zavadéci uhel katetru s jehlou a jesté kousek zavedte, aby byl hrot katetru s urcitosti v cévé.

. Zavadéjte katetr po jehle dal do cévy pomoci zavadéciho jazycku (3).

+  Druhou rukou jemné piitlacujte stabilizacni kidélka (2) ke kuZi, aby byl katetr stabilni.

«  Uijistéte se, Ze mate prsty na drzadle (4), a vytahnéte jehlu zcela z katetru tak, aby se zavadéci jazycek (3) uvolnil z kénusu
(2). V ZADNEM PRIPADE NEDRZTE JAZYCEK (3) — TIM BYSTE ZABRANILI AKTIVACI KRYTU JEHLY.

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

«  Fixujte a aplikujte sterilni obvaz.

. Uzaviete svorku (5).

*  Vytdhnéte odvzdusiovaci zatku (7) a pfipojte aplikaéni hadi¢ku nebo bezpecnostni aplikacni vstup.

+  Uvolnéte svorku (5) k provedeni proplachnuti nebo infuze.

RU 3akpbITas cucTeMa BHYTPMBEHHOro gocTtyna

Puc. ATlepen n3sneyeHviem urnbl
Puc. B lNocne nasneyeHns urnsl
Puc. C Virna ¢ 3awuTHbIM Yexnom

Moka3aHus K NPUMEHEHUI0

BHyTpucocyanCThIi kateTep Nexiva BBOAMTCA B COCYANCTYIO CUCTEMY MauMeHTa /ins 0T6opa 06pasLioB KPOBM, MOHUTOPUHTA
KPOBSIHOTO [JABNEHNS UM BHYTPUCOCYAMCTONO BBEASHWS KMAKOCTER. DYHKUNS 3aLUNTLI UMbl 1 NIO3POBCKMIA NOPT AOCTYNa
NOMOraloT NPeaOTBPaTUTL PaHEHUS UMW, B NpoLiecce BBEASHNS KPOBb YIEPXKMBAETCS BHYTPY YCTPOIICTBA, YTO MO3BONAET
NpeaoTBpaTUTh KOHTAKT C KPOBLHO. 3toT KaTeTep MOXHO ucnone3osate AN Nto6GOro KOHTUHrEHTa BOMNbHbLIX npu ycnosuv
COOTBETCTBUA BACKyNSIPHOA aHAaTOMUM 1 YMECTHOCTI NPOLIEAYpbI.

KateTepbl Nexiva pasmepa 18 — 22 noaxoaaT Ans UCMONb30BaHUS C aBTOMATUYECKUMM LUNPULIAMI, PACCHUTAHHBIMU Ha
makcumarnsHoe fasreqne B 300 hyHTOB Ha KBaPaTHbIN A0IM, KOFAa NIO3POBCKME NOPThI AOCTYNA CHATLI U OCYLLECTBAAETCS
npAMOe NOAKMoYEHME.

Onucakxue ycTpoitcTBa

BakpbiTas cuctema BHyTpucocyaucToro katetepa BD Nexiva Closed IV Catheter System npeaHasHavera Ans MUHUMU3aL MK
OTKPBITOrO KOHTaKTa C KPOBbI. CUCTEMa UMEET MEXaHM3M NacCUBHON 3aLLMTHI WTIbl, NPEAHAa3HAYEHHbIA N5 CHUKEHMS!
BEPOSITHOCTM CRYYaNHOro TPABMMPOBAHNS UIMON. 3akpbiTas cucTemMa npeaHasHaueHa Anst GAPXKUBAHUS KPOBU BHYTPN
YCTPOIICTBA B MPOLIECCE BBEAEHMS, YTO NOMOraeT NpeAoTBPaTUTL MOTEHLNANbHBIA KOHTAKT C KPOBbIO Bpayeil i NaLneHToB.
CucTeMa COCTOUT U3 KaTeTepa, BLINOTHEHHOTO U3 PEHTTEHOKOHTPACTHOTO MaTepuana Vialon™, urribl ¢ HaAPE3OM AMs YCUNeH!s
BU3yanu3aLmMy oGpaTHOTO NOToKa, MeMGPaHL!, NPeaHa3HaueHHO ANs YAaneHUs! BbICTYNUBLLEN KPOBY C NOBEPXHOCTU UMbl 1
repmMeTU3aLmMmi Nocre U3BMeYeHst UMbl, NNatopMbl CTaBUNU3ALINM, MarCTpanem-yan HUTENeN, 3a)ma, BEHTUISILMOHHOM
3armyLuku1 u Y-06pasHoro nroaposckoro coeavHuTenst. C Y-o6pasHoii Bepcueii nayT ABa 6e3bironbHbIX pasbema, OAvH U3 KOTOpbIX
MOAIKIIOYEH K I03POBCKOMY COEAUHUTENIO, @ IPYIOM NPOCTO BKMKOYEH B KOMMMEKT NOCTaBKuA. [ist UCONb30BaHUs B NpoLieaypax ¢

BBE/IEHNEM XNAKOCTM MO/ BbICOKMM AABNEHNEM MOAXOAST CUCTEMbI KaTeTepoB pasmepom 18 — 22. Mnatcopma cTabunusauum n
TII03POBCKWIA afjanTep UMEIOT LBETOBbIE METKU.

WHCTPYKLMS NO NPUMEHEHUIO

OBLUME NPABUNA

[Inst HaANeXaLUero UCMOMNb30BaHNs MEANLIMHCKIA NEPCoHan [OMKeH GbiTb 03HaKOMIEH 1 0By4yeH paGoTe C 3aKpbITOi
cucTeMoit BHyTpuBeHHoro aoctyna BD Nexiva.

CobntopaiTe ctaHaapTHble Mepbl GesonacHocTn Anst BCEX nauyuexTos.

Crporo cobnioaaiite meToauky obessapaxuaHnusi, obecneunsaiite Haanexallyio npeasapuTenbHyto 06paboTky koxmu n
NOCTOSHHYIO 3aLLMTY MecTa BBEIeHNUS.

AnuporeHHo. CTEpPUNbHO, €CIIM YNakoBKa He BCKPbITA U He NOBPEXAEHa.

He cogepxuTt anatunrekcundranata (A3M®). He cogepxuT HaTypanbHOro kay4ykoBoro narekca.

O6bem 3anonHeHus nsgenuin pasmepom 18G n 20G coctasnset 0,5 M. O6beM 3anonHeHus usnenuin pasmepom 22G n 24G
coctagnset 0,3 mn.

NPEAOCTEPEXEHUA

TMpy MCNOMb30BaHNM KATETEPHOI CUCTEMBI HE U3rMbaiiTe urny.

Hwkorga He BCTaBnsiTe urny B MmembpaHy katetepa (8).

He nonbayiiteck HOXHMLaMW B 06nacTi BBeAeHNa 1 NobnM3oCcTy OT Hee.

He nbiTaiteck crnomatb unu SGGHDKMDOEaTb MEeXaHWU3M 3aLUTbl UMbl.

B cnyyae ykona urnoi HesamMeAnuTenbHO COOBLIMTE O CyUMBLLEMCA U AEACTBYATE B COOTBETCTBUN C YCTAHOBMNEHHOM
npoLeaypoit.

HesameanuTenbHo BeIGPacLIBaliTe BCE UMbl Ha KOTOPLIE HE YAANOCh HAETb 3aLLUMTHbIA YEXON; NPU ATOM BCeraa AepkuTe
Wrly OCTPUEM B HaNpaBMeHUN OT Tena U nanbLes.

KoHTaKT ¢ KpoBbIO B pesyribTaTe NPoKona Ko 3arpsa3HEHHO UIMNoii UNK NonaaaHns KPOBM Ha CIIM3NCTBIE 060M0YKN MOXET
NPUBECTU K MH(PULIMPOBAHMIO ONacHbIMK 3aGoneBaHusiMu, B TOM Yucne renatutom, BUY (CMNWA), a Taoke apyrumn
MHDEKLMOHHBIMI 3a6onesaHusamMm.

KatetepHbie cnctembl pasmepom 18G-22G MOXKHO NMPUMEHSATL C aBTOMATU3MPOBAHHBIMU UHBEKUNOHHBIMK CUCTEMamMK,
YCTaHOBNEHHBIMM Ha MakcumarsHoe aasnetne 300 psi 1 yaOBNETBOPSAIOLNMI PEKOMEHALINSM OTHOCUTENBLHO MaKCUMAnbHO
[A0MYCTUMOrO pacxofa (CM. TaBnuLibl); NPU 3TOM HEOBXOAMMO YAANUTL BXOAHOW NOPT U NOAKMIOYNTL CUCTEMY HAMPSAMYHO.
HenocpeacTBeHHO nepen NCnonb3oBaHNeM aBTOMATU3MPOBAHHON MHBEKLIMOHHO CUCTEMBI HeobXxoanMo y6eauTees B
NPOXOAMMOCTY KaTETEPHON CUCTEMBI.

Bo u3bexaHne NoBpexAeHNsi KaTeTEPHOM CUCTEMbI MPU UCMONB30BAHUN aBTOMATU3UPOBAHHON MHBEKLMOHHOM CUCTEMBI
crneAyeT NPUHATL Mepbl NPOTUB 06pPa3oBaHNs NepernGoB U NPENATCTBUIA TEHEHUIO B KATETEPHOI cUCTEME.

[MOBTOPHOE MCMONB30BaHME MOXET MOBIEYL 3a COGOM 3aHeceHne UHAEKLMM, Apyr1e 3a60NeBaHNs U HaHECEHNE NHOTO
Bpe/a nauueHTy.

PekomeHyeTcs 3ameHsTb ycTpoiicTeo BD Nexiva B COOTBETCTBIM C NONUTUKON yUpeXaeHus, ykasaHusammn LieHTpa no KoHTponto u
npodunakTuke 3a6onesanuii (CLLA) nnn B cnyyae HapyLIeHWs LIENOCTHOCTU YCTPONCTBA.

NPEAYNPEXAEHUA

CucTtembl kaTeTepoB pasmepa 24 He crieflyeT UCMoNb30BaThk C aBTOMATUMECKUMM LUNPULEAMU.

BBEOEHWE KATETEPA

HR

OcmoTpuTe KaTeTepHyto cucTemy. YbeauTecs, 4To 3axum (5) He 3axat 1 BbinyckHas Npobka (7) HaaexHo BCTaBneHa.
[epxacb 3a UBETHYIO CTaBUNU3NPYIOLLYYIO ONOpY (2), NOBEPHUTE N CHUMUTE 3aLLUMUTHbIA YEXOM UIIbl.

YaepxwviBas nanbLamu, kak nokasaHo Ha puc. (D), oTTsaHUTe 3a 3axBaThl (4) Hasaz npumepHo Ha 3 Mm (1/8 Atoiima).
HaxmuTe Ha 3axBaThl (4) Tak, 4TOGbl OHU BEPHYNNUCHL B MCXOAHOE MOMOXEHUe, U ybeamnTech, 4To LIBETHas cTabunuanpyioLas
oropa (2) u 3axsaTbl (4) NNOTHO NpuneraT Apyr K Apyry.

BeeawuTe B BeHy.

MpocneauTe 3a HeMeANEHHO BO3HUKAKOLLMM 06paTHbIM TOKOM KpoBM B Tpybke katetepa (1). OBPATUTE BHUMAHWE: B
MecTe COeAMHEHWs KaTeTepa C YANUHUTENBHOM TPYGKOI ABKEHNE KPOBN 3aMEANNTCS, @ 3aTeM NPOLJOMKUTCS Mo
yANUHUTENbLHON TPyGKe (6).

Cnerka onycTuTe 1 NPoABUHELTE BECh y3€N KaTeTepa C UM, YToBbl YBeAUTLCS, YTO KOHEL| KaTeTepa HaxoAuTCs BHYTPU
cocyna.

Haxxumas Ha ynop (3), npoasvHbLTe KaTeTep Bnepea C UMbl JanbLue B cocys,.

[pyroi pyKkoii akkypaTHO NpKMUTE CTabunuanpytoLLlyto onopy (2) k koxe, 4Tobbl 3adprKCpoBaThL NOMOXEHWE KaTeTepa.
Mo-npexHeMy aepxa narbLibl Ha penbedHbIX 3axsaTax (4), NONHOCTLIO BEITSHUTE UMY U3 KaTeTepa, YTOBb! ANEMEHT ¢
ynopom (3) oTaenuncs ot cTabunnanpytoweit onopei (2). HE AEPXXUTECH 3A 3IEMEHT C YNIOPOM (3) YCTPOWCTBA,
WHAYE BYIET HEBO3MOXXHO OTCOEANHUTL YEXOS UMb,

BbIGPOCLTE UMMy C 3aLLUTHBIM YEXIIOM B CTOMKWUI K MPOKArbIBaHUIO 1 3aLLMILEHHBIA OT NPOTEYEK KOHTEMHEP Arst OCTPbIX
npeameTos.

3achMKCMpYIATE 1 HANOXMTE CTEPUMBHYIO MOBA3KY.

Baxmute 3axum (5).

BeiHbTe 3arnyLuky (7) 1 npucoeavHuTe TpyGKy Nst BBEAEHUS NeKapcTsa Uiv nopT AoCTyna.

Ocso6GoauTe 3axum (5) Ans NPOMBIBKW UM BNNBaHUS.

Sustav zatvorenog IV katetera — jedan ulaz

Slika A prije skidanja igle
Slika B nakon skidanja igle
Slika C zasticena igla

Indikacije za primjenu:

Intravaskularni kateter Nexiva uvodi se u krvoZilni sustav pacijenta radi uzimanja uzoraka krvi, pracenja krvnog tlaka ili davanja
tekucina intravaskularno. Mehanizam za zastitu igle i luer pristupni otvor pomazu pri sprieavanju ozljeda nastalih slu¢ajnim
ubodom igle. Krv se zadrZava u uredaju tijekom postupka uvodenja katetera, Sto pomazZe pri sprije¢avanju izlaganja krvi. Kateter se
moze koristiti za sve populacije pacijenata, pod uvjetom da kod njih postoji zadovoljavajuéa vaskularna anatomija i da se koristi
pravilan postupak za uvodenje katetera.

Kateteri Nexiva promjera 18 do 22 G pogodni su za upotrebu s tlaénim injektorima maksimalnog nazivnog tlaka od 300 psi kada se
ukloni(e) njihov luer pristupni otvor(i) i napravi direktan spoj.

Opis uredaja:
BD Nexiva Closed IV Catheter System izraden je na nacin da dovodi do minimalnog izlaganja krvi. Sustav sadrzi pasivni

mehanizam za zastitu igle koji smanjuje opasnost od uboda iglom. Zatvoreni sustav izraden je tako da zadrzava krv u uredaju
tijekom postupka uvodenja ¢ime se sprje¢ava moguce izlaganje krvi klini¢kih zdravstvenih djelatnika i pacijenata. Sustav sadrzi
kateter od radioopacitetnog materijala Vialon™, iglu s koso odrezanim vrhom radi boljeg prikazivanja povrata krvi, septum koji

uklanja vidljivu krv s povrsine igle, te se hermeticki zatvara nakon vadenja igle, platformu za stabilizaciju, produzne cijevi, stezaljku,
¢ep i luer konektor u obliku slova Y. Izvedba u obliku slova Y sadrzi dva konektora bez igle, jednog pri€vr§¢enog na luer konektor i
drugog koji se isporucuje u pakiranju. Sustavi kateteri promjera 18 do 22 G pogodni su za postupke ubrizgavanja pod visokim
tlakom. Platforma za stabilizaciju i luer adapter kodirani su bojama.

UPUTE ZA UPOTREBU

OPCE SMJERNICE

Za ispravno koristenje, lije¢nici moraju biti upoznati i uvjezbani u upotrebi BD Nexiva sustava zatvorenog IV katetera.
Koristite standardne mjere opreza za SVE pacijente.

Od velike je vaznosti koristiti asepticne metode, ispravnu pripremu koZe i neprekidnu zastitu mjesta umetanja.

Nije pirogeno. Sterilno, ukoliko pakovanije nije otvoreno ili oste¢eno.

Ovaj proizvod ne sadrzi DEHP. Ovaj proizvod ne sadrZi prirodni gumeni lateks.

Volumen 18 i 20 G iznosi 0,5 ml. Volumen 22 i 24 G iznosi 0,3 ml.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Nemojte savijati iglu tijekom koriStenja kateterskog sustava.

Nemojte nikada umetnuti iglu u katetersku pregradu (8).

Nemojte koristiti Skare na ili u blizini mjesta umetanja.

Nemojte pokusati preskoditi ili ovladati mehanizmom za zastitu igle.

Odmah prijavite ubode iglom i slijedite ustanovljeni protokol.

Odmah bacite bilo koju iglu koja nije zasticena, tako da uvijek drzite vrh igle podalje od tijela i prstiju.

Izlaganje krvi, bilo perkutanom punkturom s kontaminiranom iglom ili preko sluzokoZe, moZe dovesti do ozbiljnih bolesti kao

$to je hepatitis, HIV (AIDS), ili drugih zaraznih bolesti.

Sustavi katetera s promjerom od 18-22 G pogodni su za upotrebu s tla¢nim injekcijama namjestenima na maksimalni tiak od

300 psi i preporu¢enim maksimalnim brzinama protoka (pogledaijte tablice), kada je odstranjen pristupni ulaz te se radi izravno

prikljucenje.

Prohodnost kateterskog sustava se mora provjeriti neposredno prije ubrizgavanja pod tlakom.

Morate biti oprezni te izbjegavati izvijanje ili zacepljenje kateterskog sustava tijekom ubrizgavanja pod tlakom kako biste

izbjegli neispravan rad proizvoda.

Ponovna upotreba moZe dovesti do zaraza ili drugih bolesti/povreda.

Preporucljiva je zamjena uredaja BD Nexiva u skladu s politikom ustanove, prema CDC smjernicama (SAD) ili u slucaju
njegove neispravnosti.

UPOZORENJA

Sustavi katetera promjera 24 G ne smiju se koristiti s tla¢nim injektorima.

UMETANJE KATETERA

Pregledajte kateterski sustav. Provjerite da $tipaljka (5) nije zatvorena te da je ispusni ventil (7) osiguran.

Drzeci obojanu platformu za stabilizaciju (2), okrenite i odstranite poklopac igle.

Drzeci kako je prikazano na Slici (D), povucite prema natrag oko 3 mm (1/8”) drzatem za prste (4).

Gurnite drzace za prste (4) natrag u njihov originalni poloZaj, i osigurajte da su obojena platforma za stabilizaciju (2) i drzadi za
prste (4) sjeli zajedno.

Pristupite Zili.

Promatrajte da li se odmah vracéa krv kroz cijev katetera (1). PRIMJEDBA: Povrat krvi ¢e biti usporen na kateterskoj/produznoj
spojnici cijevi prije nego $to nastavi duz produzne cijevi (6).

*  Spustite i polagano nastavite naprijed s cijelim uredajem katetera i igle kako biste osigurali da je vrh katetera unutar Zile.

. Pomaknite kateter s igle i uvedite ga u Zilu koriste¢i gumb za guranje (3).

«  Drugom rukom, njezno pritisnite platformu za stabilizaciju (2) na koZu kako biste stabilizirali kateter.

. Stavite prste na izbocine za drzanje (4), potom izvucite iglu potpuno iz katetera sve dok se gumb za guranje (3) ne odvoji od
platforme za stabilizaciju (2). NEMOJTE DRZATI KOMPONENTU GUMBA ZA GURANJE (3) JER TO CE SPRIJECITI
ODVAJANJE STITNIKA ZA IGLU.

. Bacite iglu sa $titnikom u spremnik za odlaganje ostrih predmeta otporan na probadanije i propustanje.

. Pri¢vrstite i primijenite sterilni zavoj.

. Zatvrorite $tipaljku (5).

«  Odstranite ispusni ventil (7) i priévrstite cijev za primjenu ili pristupni ulaz.

«  Otpustite Stipaljku (5) kako biste isprali kateter ili dali infuziju

TR Kapali IV Kateter Sistemi - Tek Port

Sekil A igneyi gikarmadan énce
Sekil B Igneyi ¢ikardiktan sonra
Sekil C Korumali igne

Kullanim Endikasyonlar:

BD Nexiva intravaskiiler kateter, kan érnegi alma, kan basincini izleme veya sivilari intravaskiiler olarak uygulama amaciyla
kullanilmak {izere hastanin vaskiler sistemine yerlestirilir. igne koruma &zelligi ve luer erisim girigi, igne batmasindan kaynaklanan
yaralanmalarindan korunmaya yardimci olur. Kateterin yerlestiriimesi sirasinda kanin cihazin iginde kalmasi, kan temasinin
onlenmesine yardimei olur. Bu kateter, yeterli vaskiiler anatomiye sahip ve bu prosediire uygun olan herhangi bir hasta
popllasyonu igin kullanilabilir.

Dogrudan baglanti yapildiginda ve luer erisim girig(ler)i ¢ikarildiginda, 18 ila 22 gauge Nexiva kateterleri, gii¢ enjektorleriyle
maksimum 300 psi'de kullanima uygundur.

Cihaz Agiklamasi:

BD Nexiva Closed IV Catheter System, kanla temasi minimuma indirmek lzere tasarlanmistir. Kazara yasanabilecek igne
batmalarini azaltmak igin pasif igne korumasina sahiptir. Kapali sistem, yerlestirme siireci boyunca kanin cihaz iginde kalmasi igin
tasarlanmistir, bdylece personelin ve hastalarin temas etme ihtimali azaltilir. Sistem, radyoopak Vialon™ malzemeli bir kateterden,
geri dénen kanin gorsel takibini saglamak lzere gentikli bir igneden, igne yiizeyindeki gériiniir kanin giderilmesi ve igneyi
cikarildiktan sonra kapatmaya yarayan bir septumdan, stabilizasyon platformundan, uzatma borusundan, klempten, hava
tikacindan ve Y luer konektdrden olusur. Y versiyonunda, biri luer konnektére ve digeri de ambalaja takili olmak Gzere iki adet
ignesiz konektor bulunur. 18 ila 22 gauge arasindaki kateter sistemleri, yliksek basingli enjeksiyon prosediirlerine dayanma
kapasitesine sahiptir. Stabilizasyon platformu ve luer adaptorii renk kodludur.

KULLANMA TALIMATI

GENEL KILAVUZ iLKELER

. Dogru kullanim agisindan klinisyenler BD Nexiva Kapali IV Kateter Sisteminin kullanimi konusunda egitimli ve bilgili olmalidir.
«  TUM hastalarda Standart Onlemlere uyun.

«  Aseptik teknik, cildin uygun sekilde hazirlanmasi ve insersiyon bélgesinin sirekli korunmasi gok 6nemlidir.

«  Pirojenik degildir. Ambalaj agilmadigi ve hasar gérmedigi siirece sterildir.

*  Bu triin DEHP igermez. Bu triin dogal kauguk lateks icermez.

* 18 ve 20 G hacmi 0,5 ml. 22 ve 24 G hacmi 0,3 ml.

ONLEMLER

. Kateter sistemini kullanirken igneyi biikkmeyin.

*  Asla kateter septumuna (8) igne sokmayin.

. Girisim bélgesinde veya yakininda makas kullanmayin.

. igne koruma mekanizmasini engellemeye veya etkisiz birakmaya kalkismayin.

«  Igne batmalarini derhal bildirin ve belilenmis protokole uyun.

. Korumasi olmayan tiim igneleri, igne ucunu daima viicuttan ve parmaklardan uzak tutarak hemen atin.

«  Kontamine bir igne ile perkiitan ponksiyon yoluyla veya miik6z membranlarla kana maruz kalmak hepatit, HIV (AIDS) veya
diger enfeksiyoz hastaliklar gibi ciddi hastaliklara yol agabilir.

. 18-22 G kateter sistemleri erisim portu gikarilip dogrudan bir baglanti yapildiginda maksimum basinci 300 psi olan ve
maksimum akis hizi 6nerileri dahilindeki (bakiniz tablolar) motorlu enjektérlerle kullanilmaya uygundur.

. Kateter sisteminin agikligi motorlu enjeksiyondan hemen 6nce kontrol edilmelidir.

«  Uriiniin basarisiz kullanimini 8nlemek icin motorlu enjeksiyon sirasinda kateter sisteminin biikiilmesi veya kateter sisteminin
engellenmesini 6nlemek agisindan gereken 6nlemler alinmalidir.

. Tekrar kullanim infeksiyona veya baska hastaliklara/yaralanmalara yol agabilir.

«  BD Nexiva cihazinin, tesis politikasina, CDC (ABD) kurallarina gére veya cihazin bitiinl
olmadiginda degistiriimesi 6nerilir.

tehlike sokmayacak bir durum

UYARILAR
. 24 gauge kateter sistemleri, gli¢ enjektérleriyle kullaniimamalidir.

KATETER INSERSIYONU

. Kateter sistemini inceleyin. Klempin (5) takili olmadigindan ve kan tutucunun (7) saglam oldugundan emin olun.

*  Renkli stabilizasyon kanatlarini (2) tutarak igne koruyucusunu gevirin ve gikarin.

. Sekil (D)'de gésterildigi gibi tutarak parmak tutma kisimlarindan (4) yaklasik 3 mm (1/8 ing) geri gekin.

«  Parmak tutma kisimlarini (4) orijinal pozisyonlarina renkli stabilizasyon kanatlarini (2) ve parmak tutma kisimlarinin (4) sikica
birlikte olduklarindan emin olarak itin.

. Damara erigin.

. Kateter uzatma hattina (1) hemen kan gelmesini izleyin. NOT: Kan akisi, uzatma hattina (6) devam etmeden 6nce
kateter/uzatma hatti kesisiminde yavaslayacaktir.

«  Kateter ucunun damarda oldugundan emin olmak igin tiim kateter ve igne tnitesini hafifce algaltip ilerletin.

. itme gikintisini (3) kullanarak kateteri igneden disari ve damar igine itin.

«  Sabitlemek igin stabilizasyon kanatlarini cilde (2) hafifce diger elinizle bastirin.

. Parmaklarinizin parmak tutma kismi gikintilari (4) tizerinde oldugundan emin olun ve itme ¢ikintisi bileseni (3) stabilizasyon
kanatlarindan (2) serbest kalincaya kadar igneyi tiimii ile kateterden disari gekin. CIHAZIN ITME GIKINTISI BILESENINI (3)
TUTMAYA DEVAM ETMEYIN GUNKU BU DURUM IGNE KORUYUCUNUN SERBEST KALMASINI ONLEYECEKTIR.

. Korumali igneyi ponksiyona direngli, sizdirmayan bir kesici ve delici atik kabina atin.

«  Steril pansumani uygulayin ve sabitleyin.

. Klempi (5) yerlestirin.

«  Kan tutucuyu (7) gikarin ve uygulama hatti veya erisim portunu takin.

. Sivi gegirmek veya infilizyon yapmak igin klempi (5) serbest birakin.

SL Zaprt IV katetrski sistem — en prikljucek

Slika A Pred odstranitvijo igle
Slika B Po odstranitvi igle
Slika C Zas¢itena igla

Indikacije za uporabo:

Intravaskularni kateter Nexiva se vstavi v Zilni sistem bolnika za jemanje vzorcev krvi, nadzor krvnega tlaka ali intravaskularno
dovajanje tekocin. Zascita igle in vhodni prikljucek luer preprecujeta poskodbe vboda z iglo. Med postopkom vstavljanja katetra je
kri ves ¢as znotraj naprave, kar preprecuje morebitne okuzbe. Kateter se lahko uporablja za vse bolnike, pri ¢emer je treba
upoStevati anatomijo Zilnega sistema in primernost postopka za posameznega bolnika.

Katetri Nexiva velikosti od 18 do 22 G se lahko uporabljajo s samodejnimi vbrizgalniki do najvecjega pritiska 300 psi, ko se odstrani
vhodni prikljucek luer in vzpostavi neposredna povezava.

Opis naprave:

BD Nexiva Closed IV Catheter System je oblikovan tako, da preprecuje okuzbe s krvjo. Vsebuje pasiven mehanizem za zas¢ito
igle, ki zmanjSuje moznost nenamernega vboda z iglo. Med postopkom vstavljanja je v zaprtem sistemu kri ves ¢as znotraj
naprave, kar preprecuje okuzbe zdravnikov in bolnikov s krvjo. Sistem je sestavljen iz katetra iz rentgensko neprepustnega
materiala Vialon™, igle z zarezo za vizualizacijo povratnega toka krvi, prekata za odstranitev krvi s povrsine igle in zatesnitev po
odstranitvi igle, stabilizacijskih krilc, podalj$ka, sponke, ¢epa za prezracevanje in Y prikljucka luer. Razli¢ica Y vsebuje dva
priklju¢ka brez igle, pri éemer je eden pritrjen na prikljucek luer, drugi pa je priloZzen v paketu. Sistemi katetrov velikosti od 18 do 22
G so izredno trpezni, zato se lahko uporabljajo tudi pri visokotlatnem injiciranju. Stabilizacijska krilca in prikljucek luer so oznaceni
z barvami.

NAVODILA ZA UPORABO

SPLOSNA NAVODILA

«  Zapravilno uporabo morajo biti klinicni zdravniki seznanjeni in usposobljeni za uporabo zaprtega IV katetrskega sistema BD
Nexiva.

. Upostevaijte standardne preventivne ukrepe pri VSEH bolnikih.

«  Asepticna tehnika, pravilna priprava kozZe in stalna zascita mesta vstavitve so kljuénega pomena.

+  Ne vsebuje pirogenov. Sterilno, razen e je bil zavitek odprt ali poSkodovan.

. Izdelek ne vsebuje DEHP-ja. Izdelek ne vsebuje kavEuka iz naravnega lateksa.

. Prostornina za velikost 18 in 20 je 0,5 ml. Prostornina za velikost 22 in 24 G je 0,3 ml.

PREVIDNOST

. Med uporabo katetrskega sistema ne upogibaijte igle.

«  Nikoli ne vstavite igle v katetrski septum (8).

. Ne uporabljajte $karij na ali v bliZini mesta vstavitve.

. Ne poizkusajte zaobiti ali onemogociti zas¢itnega mehanizma igle.

«  Takoj porocaijte o vbodih z iglo in sledite uveljavljenemu protokolu.

«  Takoj zavrzite vse igle, ki jih ni mogoce zascititi, pri Cemer ves ¢as drZzite konico igle usmerjeno pro¢ od telesa in prstov.

«  Izpostavitev krvi, zaradi perkutanega vboda s kontaminirano iglo ali preko sluznic, lahko povzrogi hude bolezni kot npr.
hepatitis, HIV (AIDS) ali druge infekcijske bolezni.

. Katetrski sistemi velikosti od 18 do 22 so primerni za uporabo s ¢rpalkami, ki so nastavljene na najvisji pritisk 300 psi. Ko je
prikljuéno mesto odstranjeno in je vzpostavljena neposredna povezava, imajo lahko najvediji pretok glede na priporoene meje
(glej tabelo).

. Pred vbrizganjem s ¢rpalkami je potrebno zagotoviti prehodnost katetrskega sistema.

*  Med vbrizgavanjem s ¢rpalkami preprecite prepogibanie ali oviranje katetrskega sistema, da ne pride do okvare naprave.

. Ponovna uporaba lahko povzroéi infekcijo ali drugo bolezen/poskodbo.

«  Priporogljivo je, da se naprava BD Nexiva spreminja samo v skladu s pravilniki ustanove, smernicami CDC (ZDA) ali ¢e je bila
ogrozena njena neopore¢nost.

OPOZORILA
. Katetrskih sistemov v velikosti 24 G se ne sme uporabljati s samodejnimi vbrizgalniki.

VSTAVITEV KATETRA

. Preglejte katetrski sistem. Preverite, da sponka (5) ni zapeta in da je €ep za prezracevanje (7) varno pritrjen.

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

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

«  Potisnite drzalo za prste (4) nazaj v njihov originalni poloZaj, pri ¢emer zagotovite, da bodo obarvana krilca (2) in drzalo za
prste (4) tesno skupaj.

«  Prebodite Zilo.

* V katetrski cevki morate takoj videti kri (1). OPOMBA: Napredovanje krvi se upoc¢asni pri stiku cevke katetra/podaljska, preden
se nadaljuje naprej po cevki podaljska (6).

«  Kateter in enoto z iglo spustite in potisnite malo naprej, da zagotovite, da je konica katetra v Zili.

. Potisnite kateter z igle v Zilo s pomocjo jezi¢ka za potisk (3).

. Z drugo roko narahlo pritisnite krilca (2) na koZo, da stabilizirate kateter.

. Zagotovite, da bodo vasi prsti na izboklinah drzala za prste (4) in potegnite iglo popolnoma iz katetra, dokler se jezitek za
potisk (3) ne logi od stabilizacijskih krilc (2). NE DRZITE JEZICKA ZA POTISK (3) NANAPRAVI, KER BO TO PREPRECILO
LOCITEV SCITNIKA IGLE.

. Zavrzite za$¢iteno iglo v zbiralnik za ostre predmete, ki je odporen na vbode in neprepusten za tekocine.

. Varno pritrdite ter namestite sterilno obvezo.

. Zapnite sponko (5).

«  Odstranite ¢ep za prezracevanje (7) in pritrdite cevko ali prikljuéno mesto za aplikacijo. ("administration" was changed to

"application")

Sprostite sponko (5), ¢e Zelite izprati ali vbrizgati.
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