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[Contrast Media] [Max Flow Rate] [Contrast Media] [Max Flow Rate] [Contrast Media] [Max Flow Rate] [Contrast Media] [Max Flow Rate]
(ml/sec) (ml/sec) (ml/sec) (ml/sec)
Isovue™ 300 3.0 Isovue™ 300 5.5 Isovue™ 300 7.0 Isovue™ 300 7.0
Optiray™ 320 3.0 Optiray™ 320 5.5 Optiray™ 320 6.5 Optiray™ 320 6.0
Omnipaque™ 300 3.0 Omnipaque™ 300 5.5 Omnipaque™ 300 6.5 Omnipaque™ 300 6.0
Optiray™ 350 3.0 Optiray™ 350 4.5 Optiray™ 350 5.5 Optiray™ 350 5.0
Isovue™ 370 3.0 Isovue™ 370 4.5 Isovue™ 370 5.0 Isovue™ 370 5.0
Omnipaque™ 350 3.0 Omnipaque™ 350 4.0 Omnipaque™ 350 5.0 Omnipaque™ 350 4.5
Visipaque™ 320 3.0 Visipaque™ 320 4.0 Visipaque™ 320 4.0 Visipaque™ 320 4.0
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Solucién de contraste
Solugéo de contraste
Solution de contraste
Kontrastlésung
Soluzioni di contrasto
Contrastvloeistof
Kontrastlésning
Kontrastoplesning
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Roztwor kontrastowy
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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 solucién 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 tnicas 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).

0O aquecimento da solugéo de contraste, de acordo com as recomendagdes do fabricante, pode reduzir a pressao necessaria para se
obterem os débitos recomendados.

As solugdes de contraste listadas nos quadros sao as Unicas testadas pela BD. Para qualquer solugdo de contraste que nédo conste dos
quadros, consulte o fabricante da solugdo de contraste.

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

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

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

Tests wurden bei Raumtemperatur durchgefiihrt (22 °C).

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

Die in den Tabellen aufgefiihrten Kontrastldsungen sind die einzigen von BD getesteten Losungen. Informationen (iber 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 pud ridurre la pressione necessaria per
raggiungere la portata suggerita.

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

Testen wordt gedaan bij kamertemperatuur (22 °C)

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

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

Testning utford vid rumstemperatur (22 °C).

Varmande kontrastiésning, 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 16sningar som ej finns i tabellerna, kontakta
tillverkaren av kontrastldsningen.

Afprevning udferes ved stuetemperatur (22 C).

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

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

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

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

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

O éAeyxog diegrxBn o€ Beppokpacia dwuariou (22° C [72° F)).

H 6éppuavon Tou okiaypa@IkoU, CUNPWVA HE TIG CUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTH, UTTOPET VOl UEIWOEI TNV TTIETN TIOU aTTaiTeital yia TNV €TTiTeugn
TWV CUVICTWHEVWY PUBLIV €yxuong.

Ta okiaypa@Ikd TTou TrapaTiBevTal 0Toug Trivakeg eival autd Trou £xel eAéygel n BD. MNa tn xprion okiaypa@ikou Tou dev TrepIAapBAveTal GToug
TVAKEG, CUUBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUQOTH TOU.

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

Oppvarming av kontrastveaeske i samsvar med produsentens anbefalinger kan redusere trykket som er ngdvendig for & oppna anbefalt
stremningsrate.

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

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

Podgrzanie roztworu kontrastowego, wedtug zalecen producenta, moze zmniejszy¢ ci$nienie 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 uzyska¢ porade producenta.

Testovani bylo provedeno pii pokojové teploté (22 °C).

Ohfati kontrastni latky podle doporugeni vyrobce mize snizit tiak potfebny k dosazeni doporuceného pritoku.

Kontrastni latky uvedené v tabulkéch jsou jediné, které spole¢nost BD ovéfovala. PouZivate-li média v tabulce neuvedend, poZadeijte o radu
vyrobce kontrastni latky.

VcnbiTaHns npoBoAnnuch Npu KOMHaTHO Temnepartype (22°C [72°F]).

TMoforpes KOHTPACTHOTO PacTBOPa (B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALISIMIA NPOM3BOATENS) MOXET BbI3BATL CHXKEHUE AaBNEHMs, TpeGyemoro
[NS [OCTVKEHNS| PEKOMEHYEMbIX PaCXOA0B.

B Tabnuuax nepeyncrieHbl TONbKO KOHTPACTHbIE PAcTBOPI, Ns koTopbix BD nposoauna ucnbitaHus. Mpu MCNONb30BaHUM KOHTPACcTHOMO
pacTBopa, He NepeyncIeHHOro B Tabnuuax, MPOKOHCYMBTUPYITECH C N3TOTOBUTENEM ATOTO KOHTPACTHOTO PacTeopa.

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

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

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

Test oda sicakliginda (22°C [72°F]) yapilmistir.

Kontrast sollisyonu ureticinin 6nerisine gore i1sitmak, dnerilen akig hizlarini elde etmek igin gerekli basinci disurebilir.

BD sadece tablolarda listesi verilen soliisyonlari test etmistir. Tablolardaki listelerde verilmeyen herhangi bir soliisyon igin soliisyon dreticisi ile
irtibat kurun.

Testiranje opravljeno pri sobni temperaturi (22 °C [72 °F]).

Gretje kontrastneraztopine v skladu s priporocili proizvajalca lahko zmanja pritisk, ki je potreben za dosego priporoenega 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.

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
GENERAL GUIDELINES

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

Observe Standard Precautions on ALL patients.

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

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

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

-Intravascular lines

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

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

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

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

DEHP free.

This product does not contain natural rubber latex.
If priming the system, remove the vent plug (7), attach the additional BD Q-Syte device (8), and flush both ports until all air has been
removed.

CAUTIONS AND WARNINGS

Do not bend the needle when using the catheter system.

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

Do not use scissors at or near the insertion site.

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

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

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

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

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

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

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

If blood is present, flush the BD Q-Syte device (8) with a minimum of 5 mL or until clear. If unable to clear, replacement is recommended.
Do not attempt to override or defeat the needle shielding mechanism.

Report needlesticks immediately and follow established protocol.

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

Exposure to blood, either through percutaneous puncture with a contaminated needle or via mucous membranes, may lead to serious
illness such as hepatitis, HIV (AIDS), or other infectious diseases.

This is not a dual lumen catheter.

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

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

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.

CATHETER INSERTION

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

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

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

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

Access the vessel.

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

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

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

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

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

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

Secure and apply the sterile dressing.

Engage the clamp (5).

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

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

Release the clamp (5) to flush or infuse.

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

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

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

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

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

es

To minimize the reflux of blood into the catheter tip upon disconnection when access to the IV system is not continuous, fully engage the
clamp (5) on the extension tube (6) before disconnecting from the BD Q-Syte device (8).

To disconnect, hold the BD Q-Syte device (8) and remove the mating male Luer using a ”straight-off” approach (E). Avoid angled
removals (E).

Sistema cerrado de catéter intravenoso

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

INSTRUCCIONES DE USO
DIRECTRICES GENERALES

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

Hay que observar las precauciones estandar en TODOS los pacientes.

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

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

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

-Vias intravasculares

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

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

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

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

Eibre de DEHP

Esta producto contiene ningun natural caucho latex.

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

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No doblar la aguja al utilizar el sistema de catéter.

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

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

El dispositivo BD Q-Syte (8) no debe utilizarse con agujas, canulas romas o conectores de tipo IGer que no cumplan las normas I1SO o que
tengan defectos visibles. Si no se sigue esta recomendacion, puede producirse pérdida de liquido o fallo del dispositivo.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Este catéter no es de doble lumen.

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

Los sistemas de catéter de calibre 24 no deben utilizarse con inyectores de presion.

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

Hay que tomar medidas para evitar la torsion u obstruccién del sistema de catéter durante la inyeccion a presion para evitar un fallo del
producto.

La reutilizacion puede ocasionar infecciones u otras enfermedades/lesiones.

INSERCION DEL CATETER

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

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

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

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

Acceder al vaso.

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

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

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

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

Mantener los dedos en las protuberancias del asidero digital (4) y tirar de la aguja completamente fuera del catéter hasta que el
componente (3) de la lenglieta empujadora se suelte de la plataforma estabilizadora (2). NO SOSTENER EL COMPONENTE (3) DE LA
LENGUETA EMPUJADORA DEL DISPOSITIVO YA QUE ESTO IMPEDIRIA LA LIBERACION DE LA PROTECCION DE LAAGUJA.
Desechar la aguja protegida en un contenedor para objetos punzantes hermético y resistente a los pinchazos.

Asegurar y aplicar el vendaje estéril.

Cerrar la pinza (5).

Retirar el tapdn protector del extremo del dispositivo BD Q-Syte adicional (8) del paquete.

Retirar el tapdn de ventilacion (7) y acoplar el dispositivo BD Q-Syte (8). No apretar en exceso.

Abrir la pinza (5) para purgar o infundir.

CONEXION Y PURGADO DE LA MEMBRANA HENDIDA DEL ACCESO LUER BD Q-SYTE

Desinfectar el dispositivo BD Q-Syte (8) con un antiséptico adecuado antes de cada acceso.

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

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

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

pt

Para minimizar el reflujo de sangre hacia la punta del catéter durante la desconexién cuando el acceso al sistema i.v. no es continuo, cerrar
bien la pinza (5) en el tubo de prolongacion (6) antes de desconectar del dispositivo BD Q-Syte (8).
Para desconectar, sostener el dispositivo BD Q-Syte (8) y retirar el conector lier macho acoplado derecho (E). Evitar la retirada en angulo

(E).

Sistema de cateter IV fechado

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
NORMAS GENERICAS

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

Cumpra Precaugdes Padrao em TODOS os doentes.

Uma técnica asséptica, uma desinfecgdo adequada da pele e uma protecgdo mantida do local de introdugéo séo essenciais.

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

O dispositivo BD Q-Syte (8) destina-se a ser utilizado APENAS com o seguinte:

-Linhas intravasculares

-Conectores de deslizamento luer e luer lock ISO fornecidos em conjuntos de administragéo IV padrao, conjuntos de extenséo e seringas.
Para minimizar o refluxo de sangue, encaixe completamente o clampe (5) antes de a desligar do dispositivo BD Q-Syte (8).
Recomenda-se que o dispositivo BD Q-Syte (8) seja substituido de acordo coma politica da instituicdo, com as normas do CDC (E.U.A.) ou
se a integridade do dispositivo estiver comprometida. Nao exceda 100 accionamentos do dispositivo.

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

Isento de DEHP.

Esta produto contem no naturais borracha latex.

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

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Nao dobre a agulha quando usar o sistema de cateter.

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

Na&o use tesouras no local de introdugdo ou sua proximidade.

O dispositivo BD Q-Syte (8) ndo deve ser usado com agulhas, canulas rombas, conectores luer ndo ISO ou Luers ISO com defeitos
visiveis. Se o for podem desenvolver-se fugas e/ou falha do dispositivo.

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

As conexdes de deslizamento luer ndo devem ser deixadas desacompanhadas, devido ao potencial para desconexdo.

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

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

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

(E). Introdugbes/remogdes anguladas podem dar origem a um funcionamento deficiente

e/ou danificar o dlsposmvo (E).

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

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

Néo tente suplantar ou anular o mecanismo de protecgéo da agulha.

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

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

A exposigédo a sangue, por pungédo percutanea com uma agulha contaminada ou através das membranas mucosas, pode provocar a
transmissédo de doengas graves tais como hepatite, infecgao por VIH (SIDA) ou outras doengas infecciosas.

Este produto néo é um cateter de limen duplo.

Os sistemas de cateter 18-22 gauge sdo adequados para utilizagdo com injectores de poténcia até uma definicdo maxima de presséo de
300 psi e dentro das recomendagdes de débito maximo (consulte os quadros), quando se retiram as portas de acesso e ¢ feita uma ligagéao
directa.

Néo se devem utilizar sistemas de cateter de 24 gauge com injectores de poténcia.

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

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

A reutilizagéo pode provocar infecgao ou outra doengallesdo.

INTRODUCAO DO CATETER

Inspeccione o sistema de cateter. Verifique que o clampe (5) néo esta encaixado e que o rolhdo de ventilago (7) e dispositivo BD Q-Syte
(8) estao fixos. Ndo aperte demasiado.

Segurando na plataforma de estabilizagéo colorida (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).

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

Aceda ao vaso.

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

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

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

Assegure-se de que os seus dedos ainda se encontram nos altos das pegas para os dedos (4) e puxe totalmente a agulha do cateter até
que o componente da aba de progressao (3) se liberte da plataforma de estabilizagao (2). NAO SEGURE NO COMPONENTE DA ABA DE
PROGRESSAO (3) DO DISPOSITIVO, DADO QUE TAL IRA IMPEDIR A LIBERTACAO DA PROTECCAO DA AGULHA.

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

Fixe e aplique o penso estéril.

Encaixe o clampe (5).

Retire a tampa terminal protectora do dispositivo BD Q-Syte adicional (8) presente na embalagem.

Retire o rolhdo de ventilagdo (7) e fixe o dispositivo BD Q-Syte (8). Ndo aperte demasiado.

Solte o clampe (5) para irrigar ou infundir.

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

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

Para garantir um encaixe completo do dispositivo BD Q-Syte (8), introduza o Luer macho correspondente utilizando uma abordagem
“directamente ligado” (E). Evite uma fixagdo angulada (E).
Irrigue até que o dispositivo BD Q-Syte (8) fique desobstruido. Se nado for possivel desobstruir, recomenda-se a substitui¢éo.

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

fr

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

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

Systéme du cathéter IV fermé

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

MODE D’EMPLOI
DIRECTIVES GENERALES

Les cliniciens doivent étre familiarisés et diment formés a I'emploi du systéme de cathéter IV fermé BD Nexiva pour pouvoir 'utiliser
correctement.

Observer les précautions standard pour TOUS les patients.

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

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

Le dispositif BD Q-Syte (8) est congu pour étre utilisé UNIQUEMENT avec :

-les tubulures Intravasculaires

-les connecteurs Luer-slip et Luer-lock ISO sur des ensembles d’administration 1V, des rallonges et des seringues standard.

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

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

Apyrogeéne. Stérile si 'emballage n’a pas été ouvert ni endommagé.

Ne contient pas de DEHP.

Ce produit contient aucun naturel caoutchouc latex.

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

MISES EN GARDE ET AVERTISSEMENTS

Ne pas courber l'aiguille en utilisant le systéme de cathéter.

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

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

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

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

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

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

En accédant au dispositif BD Q-Syte (8) avec un seringue Luer-slip, éviter de trop tourner en introduisant ou en retirant I'extrémité. Il n'est
pas nécessaire d'utiliser une force excessive ni de trop tourner parce que le matériel est mou et I'intégrité du dispositif pourrait étre
compromise.

Lors de la connexion ou de la déconnexion avec le dispositif BD Q-Syte (8), toujours introduire ou retirer tout droit le Luer male (E). S'il est
introduit ou retiré obliquement, le dispositif risque de mal fonctionner ou d’étre endommagé (E).

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

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

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

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

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

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

Ceci n'est pas un cathéter a lumiére double.

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

Les systémes de cathéter de 24 g ne doivent pas étre utilisés avec des injecteurs sous pression.

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

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

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

INSERTION DU CATHETER

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

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

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

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

Accéder au vaisseau.

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

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

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

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

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

Appliquer le pansement stérile.

Engager le clamp (5).

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

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

Relacher le clamp (5) pour rincer ou perfuser.

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

Désinfecter le dispositif BD Q-Syte (8) avec un antiseptique approprié avant chaque accés.

Pour assurer que le dispositif BD Q-Syte (8) est totalement engagé, introduire le raccord Luer male tout droit (E). Eviter de  I'introduire

obliquement (E).

DECONNEXI

de

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

N DU SEPTUM FENDU A ACCES LUER BD Q-SYTE

Pour minimiser le reflux du sang dans I'extrémité du cathéter lors de la déconnexion quand I'accés au systéme IV n’est pas continu,
engager totalement le clamp (5) sur la rallonge (6) avant la déconnexion du dispositif BD Q-Syte (8).

Pour déconnecter, tenir le dispositif BD Q-Syte (8) et retirer le raccord Luer male tout droit (E). Ne pas le retirer obliquement (E).

Geschlossenes IV-Kathetersystem

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

GEBRAUCHSANLEITUNG
ALLGEMEINE RICHTLINIEN

Fiir eine sachgerechte Anwendung miissen Arzte im Umgang mit dem BD Nexiva geschlossenen |V-Katheter-System vertraut sein.

Bei ALLEN Patienten die StandardvorsichtsmaRnahmen einhalten.

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

Den BD Q-Syte™ Luerzugang mit Split-Septum (8) vor jedem Gebrauch mit einem geeigneten Desinfektionsmittel

(z. B. 70 % Isopropylalkohol) desinfizieren. Kein Aceton verwenden.

Das BD Q-Syte-Instrument (8) darf NUR mit folgendem Zubehér benutzt werden:

-Intravaskulére Zugénge

-ISO Luer-Slip- und Luer-Lock-Verbindungen von Standardinfusionssets, Verlangerungssets und Spritzen.

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

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

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

DEHP-frei.

Das produkt enthalt kein natural gummi gummimilch.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Bei Benutzung des Kathetersystems darf die Kandle nicht gebogen werden.

Niemals eine Kanlile in das Septum des Katheters (9) einfiihren.

An der Punktionsstelle oder in deren Nahe keine Schere benutzen.

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

Wird versucht, mit einer spitzen oder stumpfen Kaniile zu injizieren, muss das BD Q-Syte-Instrument (8) sofort ersetzt werden.
Luer-Slip-Verbindungen diirfen nicht unbeaufsichtigt gelassen werden, da sie sich ggf. I6sen kénnen.

Achten Sie darauf, beim Anschluss an das BD Q-Syte-Instrument (8) und beim Abtrennen von diesem das Instrument selbst festzuhalten
und nicht den weiblichen Steckadapter, um zu festes Anziehen oder versehentliches Entfernen des Instruments zu vermeiden.

Bei Verwendung des BD Q-Syte-Instruments (8) mit einer Luer-Slip-Spritze ist beim Einfiihren oder Entfernen der Spitze ein ,Uberdrehen®
2zu vermeiden. Aufgrund des weichen Materials ist keine ibermaRige Kraft oder ,Uberdrehen* erforderlich, da hierdurch die Unversehrtheit
des Produkts beeintréchtigt werden kann.

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

Um eine Beschédigung des BD Q-Syte-Instruments (8) zu vermeiden, den ménnlichen Luersteckadapter beim Einsetzen nicht drehen.
Das BD Q-Syte-Instrument (8) bei Anwesenheit von Blut mit mindestens 5 ml bzw. bis zur Klarheit spiilen. Wird die Fliissigkeit nicht klar,
wird empfohlen, die Vorrichtung zu wechseln.

Versuchen Sie nicht, sich iber den Kaniilenschutzmechanismus hinwegzusetzen oder diesen aufer Kraft zu setzen.

Nadelstiche umgehend melden und der festgelegten Vorgehensweise folgen.

Kantilen ohne intakte Schutzhiille unverziiglich entsorgen. Dabei die Nadelspitze stets vom Korper und den Fingern entfernt halten.
Exposition gegeniiber Blut, gleichgliltig ob durch perkutane Punktion durch eine kontaminierte Kantile oder tiber die Schleimhaute, kann zu
ernsthaften Erkrankungen wie Hepatitis, HIV (AIDS) oder zu anderen Infektionskrankheiten fiihren.

Dieser Katheter ist kein Doppellumenkatheter.

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

24 Gauge Kathetersysteme sollten nicht mit Druckinjektoren benutzt werden.

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

Um ein Versagen des Instruments zu vermeiden, sollten geeignete MaRnahmen zur Vermeidung von Knicken oder Obstruktionen des
Kathetersystems wéhrend der Druckinjektionen getroffen werden.

Wiederverwendung kann zu Infektionen oder anderen Krankheiten/Verletzungen fiihren.

EINFUHRUNG DES KATHETERS

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

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

Festhalten, wie in Abbildung D gezeigt, und an den Fingergriffen (4) ungeféhr 3 mm zuriickziehen.

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

Das Gefal anstechen.

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

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

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

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

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

Kantile mit Nadelschutz in einen nicht durchstechbaren, auslaufsicheren Behalter fiir scharfe Gegenstande entsorgen.

Sterilen Verband anlegen und fixieren.

Die Klemme (5) anziehen.

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

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

Die Klemme (5) zur Spiilung oder Infusion lockern.

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

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

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

ABTRENNUNG VOM BD Q-SYTE™ LUERZUGANG MIT SPLIT-SEPTUM

Um bei der Abtrennung eines nicht kontinuierlichen Zugangs zum IV-System den Blutriickfluss in die Katheterspitze so gering wie méglich
zu halten, vor dem Abtrennen vom BD Q-Syte-Instrument (8) die Klemme (5) auf dem Verlangerungsschlauch (6) vollsténdig anziehen.

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

it Sistema chiuso a catetere endovenoso

Figura A Prima della rimozione dell'ago
Figura B Dopo a rimozione dell'ago
Figura C Ago con cappuccio

ISTRUZIONI PER L’'USO

LINEE GUIDA GENERALI

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

«  Attenersi alle precauzioni generali per TUTTI i pazienti.

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

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

« Il dispositivo BD Q-Syte (8) pud essere usato SOLO con:

-Tubi intravascolari
-Connessioni luer slip e luer lock ISO per normali set con deflussore nella terapia endovenosa, set con prolunga e siringhe.

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

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

+  Apirogeno. Sterile se la confezione non é stata aperta o danneggiata.

+ Senza DEHP.

*  Questa prodotto contiene nessuno naturale gomma latice.

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

PRECAUZIONI E AVVERTENZE
Quando si utilizza il sistema di cateteri non piegare I'ago.

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

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

+  Non utilizzare il dispositivo BD Q-Syte (8) con aghi, cannule smussate e raccordi luer non I1SO, o ISO ma chiaramente difettosi. In caso
contrario, si potrebbero verificare perdite e/o guasti nel dispositivo.

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

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

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

+  Quando si usa il dispositivo BD Q-Syte (8) con una siringa luer slip non esercitare una torsione eccessiva per inserire o rimuovere la punta.

Una forza o una torsione eccessiva potrebbero danneggiare il dispositivo in quanto il materiale & cedevole.

+  Per collegare o scollegare il dispositivo BD Q-Syte (8), inserire o rimuovere il luer maschio mantenendolo sempre in posizione “diritta” (E) .

L'inserimento e la rimozione da posizione angolata potrebbero ostacolare il funzionamento e/o danneggiare il dispositivo (E).
«  Per evitare eventuali danni al dispositivo BD Q-Syte (8), non ruotare il luer maschio mentre viene inserito.

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

impossibile pulirlo, si raccomanda di sostituire il dispositivo.

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

Riportare immediatamente le punture accidentali e attenersi al protocollo stabilito.

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

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

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

*  Questo catetere non ha un doppio lume.

« I sistemi di cateteri con calibro da 18-22 possono essere usati con iniettori meccanici ad alta pressione regolati su un valore massimo di
300 psi, senza superare la portata massima raccomandata (cfr. tavole), una volta rimosse le aperture di accesso e stabilita una
connessione diretta.

+  Non usare i sistemi di cateteri con calibro da 24 con gli iniettori meccanici ad alta pressione.

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

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

+  Riutilizzare il sistema pud provocare infezioni o altre malattie/lesioni.

INSERIMENTO DEL CATETERE

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

Non stringere eccessivamente.

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

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

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

*  Accesso al vaso.

+  Siosserva immediatamente reflusso di sangue lungo il tubo del catetere (1). NOTA: Il reflusso di sangue rallenta nel punto di raccordo tra

catetere e prolunga prima di continuare lungo la prolunga (6).

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

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

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

Assicurarsi che le dita siano nella corretta posizione sulla presa (4) e retrarre completamente I'ago dal catetere fino a sganciare la levetta

(3) dalla piattaforma di stabilizzazione (2). NON TRATTENERE LA LEVETTA (3) DEL DISPOSITIVO, IN QUANTO IMPEDIREBBE IL

DISTACCO DEL CAPPUCCIO DELL'AGO.

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

Applicare e fissare una medicazione sterile.

Stringere la pinza (5).

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

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

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

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

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

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

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

DISINSERIMENTO DAL SETTO DIACCESSO AL LUER DEL BD Q-SYTE

nl

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

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

Gesloten IV katheter-systeem

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

GEBRUIKSAANWIJZING
ALGEMENE RICHTLIJNEN

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

Neem standaard voorzorgsmaatregelen in acht bij ALLE patiénten.

Een aseptische techniek, de juiste voorbereiding van de huid en doorlopende bescherming van de inbrengplaats zijn essentieel.
Ontsmet de BD Q-Syte™ Luer-toegang met gesplitst septum (8) voor elk gebruik met een geschikt antiseptisch middel, zoals 70%
isopropylalcohol. Gebruik geen aceton.

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

-Intravasculaire lijnen

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

Om terugstroming van bloed te minimaliseren, de klem (5) helemaal activeren alvorens los te koppelen van het BD Q-Syte instrument (8).
Er wordt aanbevolen dat het BD Q-Syte instrument (8) verwisseld wordt volgens het beleid van de instelling, de richtlijnen van het CDC
(VS) of als de integriteit van het instrument is aangetast. Activeer het instrument niet meer dan 100 keer.

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

Bevat geen DEHP.

Dit product bevattet geen natuurlijk rubber latex.

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

AANDACHTSPUNTEN EN WAARSCHUWINGEN

De naald niet verbuigen bij het gebruik van het kathetersysteem.

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

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

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

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

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

Vermijd bij het gebruik van het BD Q-Syte (8) met een Luer-slip-spuit ,teveel draaien” terwijl u de tip inbrengt of verwijderd. Er is geen
bovenmatige kracht of ,teveel draaien” nodig door de zachtheid van het materiaal en dit kan de integriteit van het instrument aantasten.
Breng bij het aankoppelen of loskoppelen van het BD Q-Syte instrument (8) altijd de mannelijk Luer aan of verwijder deze met een ,,rechte”
benadering (E). Aanbrengen/verwijderen onder een hoek kan slecht functioneren veroorzaken en/of het instrument beschadigen (E).

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

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

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

Naaldprikken onmiddellijk melden en vastgesteld protocol opvolgen.

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

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

Dit is geen katheter met twee lumina.

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

24 ga kathetersystemen mogen niet worden gebruikt met mechanische injectoren.

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 tot infectie of andere ziekte/letsel leiden.

INBRENGEN VAN DE KATHETER

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

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

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

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

Verkrijg toegang tot het bloedvat.

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

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

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

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

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

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

Zet de katheter vast en breng het steriele verband aan.

Activeer de klem (5).

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

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

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

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

Ontsmet het BD Q-Syte instrument (8) met een geschikt antisepticum véor elke toegang.
Breng de overeenkomende mannelijke Luer met behulp van een ,,rechte” benadering (E) in om te zorgen dat het BD Q-Syte instrument (8)

volledig en goed is aangebracht. Vermijd bevestiging onder een hoek (E).

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

LOSKOPPELING VAN DE BD Q-SYTE LUERTOEGANG MET GESPLITST SEPTUM

sv

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

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

Slutet intravenost katetersystem

Figur A Innan nalen avlagsnas
Figur B Efter avliagsnande av nalen
Figur C Skyddad nal

BRUKSANVISNING
GENERELLA ANVISNINGAR

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

laktta generella forsiktighetsatgéarder hos ALLA patienter.

Aseptisk teknik, korrekt forberedelse av hud och fortsatt skydd av inféringsstéllet ar nédvandigt.

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

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

-Intravaskuléra slangar

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

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

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

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

Innehaller inte DEHP.

Denna produkt innehaller inga naturlig gummi latex.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

BG&j ej nalen vid anvandning av katetersystemet.
For aldrig in nalen i kateterseptum (9).
Anvénd ej sax vid eller nara inforingsstallet.

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

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

Luerslipkopplingar bor ej lamnas o6vervakade pa grund av risk for frankoppling
Vid anslutning eller urkoppling till eller fran BD Q-Syte-enheten (8), fatta tag i sjélva produkten och inte i honlueradaptern, for att undvika att
enheten dras at for hart eller accidentellt frankopplas.

Nar BD Q-Syte-enheten (8) anvdnds med en luerslipspruta, undvik "kraftig atdragning” nér spetsen infors eller tas bort. Overdriven kraft
eller "kraftig atdragning” krévs ej pa grund av materialets mjukhet och kan skada enhetens integritet.

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

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

Om blod forekommer, spola BD Q-Syte-enheten (8) med minst 5 mL eller tills vatskan ar klar. Om det ej gar att fa rent, rekommenderas
utbyte.

Forsok ej att asidosatta eller upphava nalens skyddsmekanism.

Rapportera nalstick omedelbart och folj faststéllda protokoll.

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

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

Detta &r inte en kateter med dubbellumen.

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

24 G katetersystem bor inte anvandas med automatiska injektorer.

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

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

Ateranvéandning kan leda till infektion eller annan sjukdom/skada.

KATETERI NFORANDE

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

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

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

Dra tillbaka fingergreppen (4) till ursprungligt lage, sékerstall att den fargade stabiliseringsplattformen (2) och fingergreppen (4) sitter tatt
tillsammans.

Gaini karlet.

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

Sank och for hela katetern samt nalenheten nagot framat for att sékerstalla att kateterspetsen ar inne i kérlet.

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

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

Sakerstall att dina fingrar fortfarande ar placerade ovanpa fingergreppsbulorna (4) och dra ut nalen helt och héllet fran katetern tills
skjuttabbens del (3) slépper fran stabiliseringsplattformen (2). HALL EJ FAST SKJUTTABBENS DEL (3) PA ENHETEN DA DETTA KAN
FORHINDRA FRISATTNINGEN AV NALSKYDDET.
Kassera den skyddade nalen i en punktior i
Applicera och sétt fast det sterila férbandet.
Aktivera klamman (5).

Avlagsna det skyddande andskyddet fran den extra BD Q-Syte-enheten (8) i férpackningen.
Avlagsna ventilationspluggen (7) och fast BD Q-Syte-enheten (8). Dra ej at for hart.

Lossa klamman (5) for att spola eller infundera.

1t och lacl behallare for vassa foremal.

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

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

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

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

FRANKOPPLING AV BD Q-SYTES LUERATKOMST MED DELAT SEPTUM

da

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

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

Lukket IV katetersystem

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

BRUGSANVISNING
GENERELLE ANVISNINGER

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

Overhold standard forsigtighedsregler ved behandling af ALLE patienter.

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

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

BD Q-Syte anordningen (8) er KUN beregnet til brug med folgende:

-Intravaskulzere slanger

-ISO luer-slip og luer-las forbindelsesstykker, som findes pa standard i.v.-administrationssaet, forlaengelsessaet og sprajter.

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

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

Ikke-pyrogen. Steril medmindre pakningen er &bnet eller beskadiget.

ndeholder ikke DEHP.

Denne produkt indeholder ingen naturlig gummi latex.

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

FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER

Kanylen mé ikke bgjes under brugen af katetersystemet.

Stik aldrig kanylen ind i katetrets septum (9).

Brug ikke saks pa eller i naerheden af indstiksstedet.

BD Q-Syte anordningen (8) mé4 ikke anvendes med néle, stumpe kanyler, ikke-ISO lueranordninger eller ISO-lueranordninger med synlige
defekter. Dette kan resultere i laekage og/eller svigt af anordningen.

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

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

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

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

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

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

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

Forsag ikke at ignorere eller modarbejde kanylens beskyttelsesmekanisme.

Rapportér straks nalestik, og felg den fastlagte protokol.

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

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

Dette er ikke et dobbeltiumenkateter.

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

24 G katetersystemer ma ikke anvendes med trykinjektorer.

Det er vigtigt at sikre katetersystemets abenhed, lige fer trykinjektionen finder sted.

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

ANLAGGELSE AF KATETER

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

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

Hold systemet som vist i figur D, og 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 tilbagelgb af blod langs kateterslangen (1). BEMARK: Tilbagelgbet af blod vil veere langsommere ved
overgangen mellem katetret og forlzengerslangen, fer det fortszetter ud ad forleengerslangen (6).

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

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

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

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

Bortskaf den beskyttede kanyle i en kanylebgtte.

Pafor den sterile forbinding.

Aktivér kateterklemmen (5).

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

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

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

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

Desinficér anordningen (8) med et egnet antiseptisk middel inden hver brug.

For at sikre fuldstaendig fastgerelse af Q-Syte anordningen (8) skal kontra-han-lueren indszettes i “lige” retning (E). Undga skeev tilslutning
(E).

Skyl indtil anordningen (8) er helt klar. Hvis den ikke er klar, anbefales det at udskifte anordningen.

FRAKOBLING FRABD Q-SYTE LUER-ADGANG MED DELT SEPTUM

fi

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

Suljettu IV-katetrijarjestelma

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

KAYTTOOHJEET
YLEISET OHJEET

Hoitohenkildiden on oltava perehtyneita ja koulutettuja suljetun BD Nexiva -1V-katetrijarjestelmén kayttoon.

Noudata yleisia varotoimia KAIKILLE potilaille.

Aseptinen menetelma, ihon oikea valmistelu ja jatkuva sisdanvientikohdan suojaus on valttamatonta.

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

BD Q-Syte-laite (8) on tarkoitettu VAIN seuraavien vélineiden kanssa kaytettavéksi:

-Suonensiséiset letkut

-ISO-standardin mukaiset luer-tyonto- ja luer-lukkoliittimet, jotka toimitetaan normaalien IV-infuusiolaitteiden, jatkosettien ja ruiskujen
kanssa.

Minimoi veren takaisinvirtaus kiinnittamalla puristin (5) taysin ennen irrottamista BD Q-Syte -laitteesta (8).

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

Pyrogeeniton. Steriili ellei pakkausta ole avattu tai se on vahingoittunut.

Ei sisélla DEHP:
Téma tuote ei sisélla luonnonkumilateksia.

Jos jarjestelma esitaytetdan, poista venttiilitulppa (7), litda BD Q-Syte -lisélaite (8) ja huuhtele molemmat portit kunnes kaikki iima on
poistettu.

VAROITUKSET JA HUOMAUTUKSET

|3 taivuta neulaa katetrijarjestelmaé kaytettdessa.

Al koskaan tydnna neulaa katetrin véliseindan (9).

Ala kayta saksia sisdanvientikohdassa tai sen lahella.

BD Q-Syte -laitteen (8) kanssa ei saa kayttaa neuloja, tylppia kanyyleja, muita kuin 1ISO-standardin mukaisia luer-liittimia
standardin mukaisia luer-liittimia, joi: ilminna ia vikoja. Niisté voi aiheutua vuotoja ja/tai laitteen toimintah:
Jos ruiskutusta yritetdan tehdé neulan tai tylpan kanyylin avulla, BD Q-Syte -laite (8) on vaihdettava heti uuteen.
Luer-tyontdliittimia ei saa jattaa iiman valvontaa mahdollisen irtautumisvaaran vuoksi.

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

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

Kun liitét tai irrotat BD Q-Syte -laitetta, tyénna tai poista urospuolinen luer aina kéyttden “suoraan siséén/suoraan ulos” tapaa (E). Vinot
intydnnot/poistot voivat aiheuttaa laitteen (E) huonon toiminnan ja/tai laitteen vahingoittumisen.

aksesi vahingoittamasta BD Q-Syte -laitetta (8) &l& kierra urospuolista luer-liitinta sité tyénnettédessa sisaan.

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

Ala yrité ohittaa tai poistaa kéytdsté neulan suojausmekanismia.

Raportoi neulanpistot valittdmasti ja noudata vakiintunutta kaytantoa.

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

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

Téméa ei ole kahden lumenin katetri.

18-22 G:n katetrijarjestelmat sopivat kay i tehoruiskt
taulukoita), kun kayttoportit on poistettu ja suora yhteys on tehty.
24 G:n katetrijarjestelmia ei saa kayttaa tehoruiskulaitteiden kanssa.

Katetrin avoimuus on varmistettava heti ennen tehoruiskutuksen kayttéa.

On véltettava katetrijarjestelman panemista mutkalle tai tukkimasta sité tehoruiskutuksen aikana tuotteen vioittumisen estamiseksi.
Uudelleenkaytto voi johtaa tulehdukseen tai muuhun sairauteen tai vammautumiseen.

iden kanssa, st van enimmaisvirtausnopeuden rajoissa (katso

KATETRIN SISAANVIENTI

a katetrijarjestelma. Tarkista, etté puristinta (5) ei ole kytketty ja venttiilitulppa (7) ja BD Q-Syte -laite (8) on kiinnitetty kunnolla. Ald

Pitaen kiinni varillista vakaantumistasoa (2) kdénné neulan suojusta ja poista se.

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

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

Siirry suoneen.

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

Laske koko katetria ja neulayksikkda hieman alas ja siirré véhan eteenpain varmistaaksesi, etta katetrin karki 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 yha sormiensijakohoumissa (4), ja vedé neula téysin ulos katetrista, kunnes tydntékieleke (3) vapautuu
vakautusalustasta (2). ALA PIDA KIINNI LAITTEEN TYONTOKIELEKEOSASTA (3), KOSKA TAMA VOI ESTAA NEULAN SUOJUKSEN




VAPAUTUMISEN.
*  Heita suojattu neula pistonkestévaan, vuotamattomaan teravien instrumenttien sailiéon.
«  Kiinnita ja aseta steriili side paalle.
«  Kiinnita puristin (5).
+ Poista suojaava paakappale BD Q-Syte -lisélaitteesta (8) pakkauksessa.
- Poista venttiilitulppa (7) ja liitd BD Q-Syte -laite (8). Al kirist4 liikaa.
*  Vapauta puristin (5) huuhtelua tai infuusiota varten.

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

JA SEN HUUHTELEMINEN

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

« Varmistaaksesi BD Q-Syte -laitteen (8) taydellisen kiinnityksen aseta urospuolinen luer kayttden "suoraan sisdan” menetelmaa (E). Valta
vinoa kiinnitysta (E).

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

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

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

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

el KAe1016 Z0otnua E® Kabetripa

ZxAua ATpiv v agaipeon Tng BeAdvag
Zxfua B Metd v agaipeon Tng BeAdvag
ZxAua C KaAuppévn Beddva

OAHFIEZ XPHZIHZ

CENIKES KATEYOYNTHPIEY OAHTIES

«  Ta owoTh XpAon, o 1aTpog TTPETTEN Va €ival EKTTAISEUMEVOG Kal ESOIKEIWHEVOG WE TN XPrion Tou KAEIoToU ouoTtipaTog IV kaBetipa BD Nexiva.
NapBaveTe OAEG TIG TUTTIKEG TTPOPUAGEEIG oe OAOYE Toug aoBeveic.

*  Amarteital n epappoyn aonNTTNG TEXVIKAG, N CWOTH TIPOETOINATIN TOU SEPUATOG KAl CUVEXAG TTPOPUAAEN TOU OnpEioU EI0aywYAG.

+  Amohupaivete To diaipoUpevo SiId@paypa ouvdeang luer BD Q-Syte™ (8) pe évav KatdAANAO avTIoNTITIKG TIAPAYOVTa, TT.X. HE ICOTTPOTTUAIKY
aAko6An 70% Trpiv atré kaBe xprion. Na unv XxpnolgoTToleital akeTovn.
H ouokeur) BD Q-Syte (8) mpoopiZetal yia xprion MONO pe Ta TrapakdTw:
-EvOayYEIOKOi KABETHPEG
-ouvdeTrpeg luer slip kai luer lock pe TmoToTroinon katd ISO o€ TUTTIKG O€T EVOOPAEBIOG XOPryNONG, OET ETTEKTAONG Kal OUPIYYES.

«  Na TV eAaxioTomoinan g TTaAivEpOUNoNg aipaTog, opigTe TTARPWS To OPIVKTAPa (5) TTPIV TNV amoolvdeon amd Tn ouokeury BD Q-Syte (8).

*  ZuvIOTATal N avTIKataoTaon Tng ouokeurig BD Q-Syte (8) oUugwva e TNV TTONITIKF Tou ISpUHATOG, TIG KATEUBUVTAPIEG 0BNnYieg amd Ta
Kévtpa EAéyxou kai MpdAnyng AcBeveiwv Twv HMA (CDC) ) o€ TrEPITITWON TTou XEI UTIAPXE! UTTOWIO YI TNV OKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOG.
Mnv utrepBaivere TiG 100 EvEPYOTIOINOEIG TNG CUTKEUNG.

*  Mn TrupeToydvo. Mapéxetal aTrooTEIPWUEVO, EKTOG EAV N TUCKEUACTT £XEI QVOIXTET 1} UTTOOTET {NuId.

*  Xwpig DEHP

. To Trpoidv auTd Sev TrEPIEXEI AATEG ATTO PUOIKO EAQCTIKO.

*  Kard tnv ekkivnon Tou ouoTAPATOG, apaipéoTe TO TIWHA e§agpiopou (7), TTpooapTAoTe Tn ouokeur) BD Q-Syte (8) kal ekTTAUVETE Kai TIg U0
B0peg péxpI va apaipebei 6GAOG 0 aépag.

NPODYAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

Mnv k&uTITETE TN BEAGVA KATA TN XPAON TOU CUCTAATOG KABETAPA.

Moté pnv ei0dyete BeAdva oTo dia@paypa KabeTrpa (9).

Mnv xpnoigotroieite Yahidl oTo onueio el0aywyng 1} KOVTI& o€ auTo.

H ouokeur) BD Q-Syte (8) dev rpétmel va xpnoiyotroleital e BeAGVeG, ue apBAU owAnvioko, pe ouvdeTAPEG luer o1 oTroiol Sev PEpouv

moTotroinon katd ISO 1 pe ouvdEéoeig luer pe epgavr) eEAattwparta. Kar Tétolo evaéxeTal va odnyroel o€ diappor f/kal oe BAGRN Tng

OUOKEUNG.

*  AvemixeipnBei éveon pe BeAdva i auBAU owAnvioko, n ouokeuri BD Q-Syte (8) Tpétrel va avTikataoTabei apéowg.

«  O1ouvdéoelg luer slip TTpéTTel va gival UTTO ouvexn emITPNON Adyw TNG TBAVOTNTAG ATTOCUVIEDNG.

*  Kard 1n o0vdeon o€ fi TV amoouvdeon ammod T ouckeur BD Q-Syte (8), gppovtioTe va mdveTe TV idia TN 0UTKEU, 61 T0 BNAuKG
TIpocappoyéa Luer, WoTe va atmo@edyeTal N akoUoIa aQaipean TG auokeung fi N uTTEPPBOAIKA cUOPIEN oTo BnAukd TTpooappoyéa Luer.

*  Kara my eicaywyr pia oUpiyyag luer-slip otn ouokeurj BD Q-Syte (8), atmoguyeTe TNV “UrepBOAIKT) GUGTPOPH” KATG TNV El0aywyr i
agaipeon Tng dkpng. Aev aTarteital IBiaitepn duvaun A “oucTPo@r” KABWG To UNIKG gival paAakd Kal PTTopei va JIaAUBE n CUTKEUN.

*  Kard tn o0vdeon i ammooUvdeon amé Tn cuokeur) BD Q-Syte (8), TavTa va €I0ayeTe fj va a@aIpeiTe Tov apoevikd Tpooappoyéa Luer “og

guleia” (E). O1 ei0aywyEG/aQaIpETEIG UTTO ywvia UTTOPET va TTpoKaAETOUV Kakr AsiToupyia fi/kal BAGBN otn ouokeur (E).

Mo TV ammoguyr} BAGBNG otn ouokeuri BD Q-Syte (8), unv TTepIOTPEPETE TOV apoevIkd TTpooappoyéa Luer evéow eival £i0nypévog.

Av umrdpxer aipa, §eAUveTe T ouokeur) BD Q-Syte (8) pe Touhdyiotov 5 mL 1 éwg 610U KaBapioel. Eav dev kaBapilel, avTikataoTAGTE TNV.

MnV ETTIXEIPAOETE VA TIAPAKAPYETE 1) va TTAPABIGCETE TO TTPOCTATEUTIKO KAAUPHA TNG BEAGVOG.

AvagépeTe apEowg TOUG TPAUPATIONOUG atrd T BeAdva Kal akoAOUBOTE TO KABIEPWHEVO TTPWTOKOANO.

ATroppiyTe apéowg TIg BeAOVES TTOU dev DIABETOUV TTPOOTATEUTIKO KAAUPUG, KPATWVTAG TNV AKpn TNG BeAdvag Hakpid atmd Ta SaxTUAa kai 10

OWHA 0OG CUVEXWS.

*  HékBeon ot aipa gite Pe SIadePpIKA TTAPAKEVTNON PE HOAUCEVN BEASVA, EiTE PEOW TWV BAEVVOYOVWY, PTTOPET va 0dNYroEl Ot CoBapég
aoBéveieg 6Trwg nrratimida, HIV (AIDS) fi GAAeg HOAUCHATIKEG AOBEVEIES.

«  Aev mpokermal yia KaBeTripa diTAoU auAou.

+  Ta ouotApara kaBetripa 18-22 gauge eival katdAANAa yia xprion Pe pnxavika epyaheia éyxuong pubuiopéva oe péyiotn trieon 300 psi kai
EVTOG TWV CUVICTWHEVWY avWTATWY opiwv puBuou yxuong (BA. Tivakeg), dtav ol BUpeg oUVOEDNG £XOUV aQaIpeBEei Kal EKTEAEITaI aTTEUBEIOG
ouvdeon.

«  Ta ouotApata KaBeThpa 24 gauge dev TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIOUVTAI PE INXAVIKG Epyaleia €yxuong.

*  HBatétnTa Tou cUCTAPATOG KABETAPa TTPETTEN VA SIaoPaAIZETal aKpIBWS TTPIV OTTO TNV PNXavikn €yxuon.

«  Tpémel va AapBavovtal HETPa yia TNV aTro@uyr} oTPEBAWONG 1 EUPPAENG TOU TUCTAUATOG KABETAPA KATA TN SIGPKEIR TNG UNXAVIKAG £yXUONG,
yia v atoguyr BAGBNG Tou TTPoIGVTOG.

*  H emavaypnoipotroinon TNG CUOKEUAG PTTOPET va TTpokaAéael poAuvon fi GAAN acBéveia/TpaupaTiopd.

EIZAI’QI’H KAGETHPA
EAéyEre To ouoTnua KaBeTrpa. BeBaiwbeite 611 0 o@iykTApag (5) Sev eival o@iypévog kai Ol To TTWpa §agpiopou (7) kal n ouokeur) BD Q-
Syte (8) ival ao@aliopéva ot BEan Toug. Mnv o@iyyeTe UTTEPBOAIKG.

*  Kpartwvrag 1o £yXpwHo 6pyavo aTaBepoTroinong (2), TIEPIOTPEYTE KAl AQPAIPECTE TO KAAUpHA TNG BEAGVOG.

*  Kpatwvrag 10 6Twg @aivetal ato axnipa D, TpaBrgre To pog Ta Triow Trepirou 3 mm (1/8”) xpnoigoTroivtag Tig AaBEg yia Ta daxTuAa (4).

*  MMéoTe Tig AaBég yia Ta daxTUAa (4) §avd oTnv apxIkn Toug B£on, emBeRaiwvovTag 6TI To EyXpwHO dpyavo oTabBepotroinong (2) kai ol AaBég
yia Ta ddxTuAa (4) éxouv aogalioel padi.

«  TpooeyyioTe 10 ayyeio.

*  EmMBeBaiOTE TNV GUECN ETTIOTPOQPH QiPATOG KATA Pikog Tou cwAAva Tou kaBetApa (1). ZHMEIQZH: H emoTpoen aipatog emiBpadiveral
OTO ONEio Evwong KABETAPA/CWARVA ETTEKTACNG TTPIV GUVEXIOTEI 0TO OWARva eTTEKTAONG (6).

*  XaunAwoTe kai TTpowBnoTe eEAappwg oAdkAnEn Tn povéada kabetrpa kal BeAdvag, yia va dilacgpalioeTe Ot To dkpo Tou kaBeThpa eival péoa
GO ayyeio.

+  TpowBnoTe Tov KABETAPa WOTE va Byel atrd TN BeAOVa Kal va EI0EABEI OTO AyYEiO, XPNOIMOTIOILVTAG TN YAWTTIda Wwenang (3).

*  Me 10 GAAO 0OG XEPI, TNETTE ATTAAG TO Opyavo oTabepoTroinong (2) Tpog To déppa, yia va oTabepoTroindei o KaBeTrpag.

*  BeBaiwbeite 611 Ta déXTUAG 0ag e§akoAouBolv va gival oTig eSIkEG AaBEg (4) kai ByaATe evieAwg Tn BeAGva aTré Tov KaBETApA PEXPI N
YAwTTiSa Wnong (3) va eAeuBepwBei amréd To dpyavo atabepotroinong (2). MHN MIANETE TH TAQTTIAA QOHZHX (3) THZ ZYZKEYHZ,
KAGQZ KATI TETOIO ©A EMMOAIZEI THN EAEYOEPQZH TOY MPOZTATEYTIKOY KAAYMMATOZ THZ BEAONAZ.

*  AmoppiyTe TNV KaAuppévn BeAdva o€ Eva Boxeio KATAAANAO yia TNV aTTOPPIYN QIXUNPWY AVTIKEIMEVWY.

*  Ao@alioTe Tov KABETAPA KAl TOTTOBETAOTE TO ATTOOTEIPWHEVO ETTIBEUA.

«  Xgigre TO oQIyKTHPQ (5).

*  AQaIp£OTE TO TIPOCTATEUTIKG KATTGKI aTT6 Tn ouokeur) BD Q-Syte (8) otn ouokeuaaia.

*  AQuIpEOTE TO TIOHG EaEPIoPOU (7) Kal TTPOCAPTACTE TN ouokeur) BD Q-Syte (8). Mnv o@iyyeTe utrepBoAIka.

+  ZeoigTe To o@iykTApa (5) yia ékTTAuon A éyxuon.

ZYNAEZH KAI EKNAYSH TOY AIAIPOYMENOY AIAGPATMATOY SYNAESHY LUER BD Q-SYTE
ATroAupaivete T ouokeuri BD Q-Syte (8) pe éva katdAAnAo avTionTiTikd TpIv atmd kaBe ouvdeon.

«  Ta mv mAijpn ouvdeon Tng ouokeurig BD Q-Syte (8), eioaydyeTe Tov katdAANAo apoeviké TTpooapuoyéa luer o “oe guBeia” (E). Aroguyete
TNV gloaywyn uté ywvia (E).

«  ExteAéoTe ékmAuon péxpl va kaBapioel n ouokeuri BD Q-Syte (8). Edv Sev kaBapidel, avTikataoTAOTE TV.

ANOZYNAESH AMO TO AIAIPOYMENO AIAGPATMA SYNAESHY LUER BD Q-SYTE

+ T v ehayioTotroinon Tng TaAIVEpAUNONG ailaTog 0To GKPO Tou KAaBETHpa KaTd TNV aTrooUvSeon, 6Tav n oUVSEDN GTo CUCTNHA
evOOPAEBIag Xoprynang dev eival ouvexnig, ogigTe TApwG 10 oPIyKTipa (5) 0T0 CWARVA £TTEKTAONG (6) TTPIV TNV aTTOCUVSEDN aTrd TN
ouokeun BD Q-Syte (8).

+  Ta va ammoouvdéoete Tn ouokeuri BD Q-Syte (8), kpaTAOTE TNV Kal a@aIpECTE TOV KATAAANAO apoevIKé TTpocapuoyéa luer ot “oe gubsia”
(E). ATro@uyete TNV agaipeon utré ywvia (E).

no Lukket IV-katetersystem

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

BRUKSANVISNING

GENERELLE RETNINGSLINJER

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

«  Antiseptisk teknikk, rengjering av huden og videre beskyttelse av innfaringsstedet er sveert viktig.

+ BD Q-Syte™ Luer Access Split-Septum (8) ma desinfiseres med et egnet antiseptisk rengjeringsmiddel, f.eks. 70 % isopropylalkohol far
bruk. Bruk ikke aceton.

« BD Q-Syte-enheten (8) skal KUN brukes til falgende:
-Intravaskuleere slanger
-ISO-luerglidekoplinger og lasbare luerkoplinger pa standardsett for IV-administrasjon, forlengelsessett og sprayter.

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

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

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

«  DEHP-fri.

*  Dette produktet inneholder ikke naturlig gummilateks.

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

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

«  Bruk ikke saks pa eller ved innferingsstedet.

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

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

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

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

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

«  Ved tilkopling eller frakopling fra BD Q-Syte-enheten ma du alltid fere inn eller trekke ut hannlueren rett inn/rett ut (E). Vinklet
innfering/uttrekking kan fere til darlig funksjon og/eller skade pa enheten (E).

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

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

skiftes ut.

Forsgk ikke & overstyre eller fierne nalens skjermingsmekanisme.

Rapporter nalestikk umiddelbart og felg vedtatte instrukser.

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

Hvis man far blod pa seg, enten gjennom perkutan punksjon med forurenset nél eller via slimhinnene, kan dette overfare alvorlige

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

«  Dette er ikke et dobbelt lumenkateter.

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

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

Katetersystemer med malet 24 skal ikke brukes med stremdrevne injektorer.

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

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

Gjenbruk kan fere til infeksjon eller andre sykdommer/skader.

KATETERINNF@RING

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

+  Haisteril oppl@sning og sikre beholderen.

*  Fest klemmen (5).

Ta av den beskyttende endehetten fra den ekstra BD Q-Syte-enheten (8) i emballasjen.
Ta av ventilpluggen (7) og fest BD Q-Syte-enheten (8). Stram ikke til for mye.
Losne klemmen (5) for & spyle eller infusere.

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

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

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

KOBLE FRA BD Q-SYTE LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM

«  For & minimalisere tilbakestramming av blod i katetertuppen ved frakobling néar tilgangen til IV-systemet ikke er kontinuerlig, ma kiemmen
(5) settes fast pa forlengelsesslangen (6) fer frakopling fra BD Q-Syte-enheten (8).

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

pl Zamkniety dozylny system cewnikowy

Rysunek A Przed usunigciem igty
Rysunek B Po usunigciu igly
Rysunek C Oslonieta iglta

INSTRUKCJE UZYCIA

WYTYCZNE OGOLNE

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

*  Nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci w stosunku do WSZYSTKICH pacjentow.

*  Niezbedne jest przestrzeganie aseptycznej techniki, wiasciwe przygotowanie skory i ciagta ochrona miejsca wkiucia.

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

« Urzadzenie BD Q-Syte (8) jest przeznaczone do stosowania TYLKO z nastgpujacymi elementami:
-przewody wewnatrzzylne
-zgodne z norma ISO ztaczniki Luer-slip i Luer-lock w standardowych zestawach do dozylnego podawania lekéw w zestawach przediuzaczy
i strzykawkach.

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

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

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

»  Nie zawiera DEHP.

. Ten produkt nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego.

«  Przy wypetnianiu systemu wyja¢ zatyczke otworu (7), zamocowaé dodatkowe urzadzenie BD Q-Syte (8) i przeptukaé oba porty az do
usunigcia cato$ci poiwietrza.

POUCZENIA | OSTRZEZENIA

Nie zginac¢ igly podczas stosowania systemu cewnikowego.

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

Nie stosowa¢ nozyczek przy lub w poblizu miejsca wkiucia.

Urzadzenie BD Q-Syte (8) nie powinno by¢ uzywane z igtami, tepo zakoriczonymi kaniulami, ztagcznikami Luer niezgodnymi z normami ISO

lub zgodnymi lecz posiadajacymi widoczne wady. Moze to spowodowac wyciek i/lub uszkodzenie urzadzenia.

«  Jezeli podjeta zostanie proba wkiucia igty lub tepo zakorczonej kaniuli, nalezy natychmiast wymieni¢ urzadzenie BD Q-Syte (8).

«  Zitgczniki Luer-slip nie powinny by¢ pozostawione bez nadzoru z powodu potencjalnej mozliwosci roztaczenia.

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

«  Stosujac urzadzenie BD Q-Syte (8) ze strzykawka Luer-slip, unika¢ nadmiermnego dokrecania podczas wktadania lub wyjmowania kofcowki.
Uzycie nadmiernej sity lub dokrecania nie jest konieczne ze wzgledu na migkko$¢ materiatu i moze uszkodzi¢ urzadzenie.

*  Przy podigczaniu lub odtgczaniu urzadzenia BD Q-Syte (8), zawsze wkiadac lub wyjmowac¢ meski ztacznik Luer ,,w linii prostej” (E).
Wkiadanie//usuwanie pod katem moze spowodowac zte funkcjonowanie i//lub uszkodzi¢ urzadzenie (E).

+  Aby unikng¢ uszkodzenia urzadzenia BD Q-Sye (8), nie obraca¢ meskiego zlacznika Luer po jego wioZeniu.

* W przypadku zauwazenia obecnosci krwi, przeptuka¢ urzadzenie BD Q-Syte (8) minimum 5 ml lub do catkowitego oczyszczenia. Jezeli

oczyszczenie nie jest mozliwe, zaleca si¢ wymiang urzadzenia.

Nie podejmowaé préby wymuszenia lub narzucenia zmiany mechanizmu ostony igty.

Natychmiast zgtosi¢ przypadkowe naklucia igtg i wykonac¢ czynnosci zgodnie z ustanowionym protokotem.

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

Narazenie na kontakt z krwia, przez nakiucie przezskérne zanieczyszczona igtg lub przez btong sluzowa, moze by¢ przyczyna powaznej

choroby, takiej jak wirusowe zapalenie watroby, HIV (AIDS) lub inna choroba zakazna.

+  Nie jest to cewnik dwuprzewodowy.

«  Systemy cewnikowe o rozmiarze 18-22 sa odpowiednie do uzycia z urzadzeniami do wlewu wspomaganego ustawionymi na maksymaine

ci$nienie 300 psi i maksymalne natezenie przeptywu (patrz tabele) przy usunigtych portach dostepu i bezposrednim podtaczeniu.

Systemy cewnikowe o rozmiarze 24 nie powinny by¢ stosowane z urzadzeniami do wlewéw wspomaganych.

Bezposrednio przed wlewem wspomaganym nalezy sprawdzi¢ droznos¢ systemu cewnikowego.

Nalezy zabezpieczy¢ system przed mozliwoscig jego skrecenia i zatkania podczas wlewu wspomaganego, aby unikna¢ awarii systemu.

Ponowne uzycie moze spowodowac infekcje lub inng chorobe/uraz.

WPROWADZENIE CEWNIKA

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

«  Trzymajac kolorowg platforme stabilizacyjna (2), odkrecic¢ i zdjaé pokrywke igty.

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

«  Popchna¢ uchwyty palcowe (4) do ich poczatkowej pozycji, upewniajac sie, ze kolorowa platforma stabilizacyjna (2) i uchwyty palcowe (4)
dotykajq sig.

*  Wejs¢ do naczynia.

*  Zaobserwowac natychmiastowy przeptyw wsteczny krwi wzdtuz przewodu cewnika (1). UWAGA: Wsteczny przeptyw krwi ulegnie

zwolnieniu przy potaczeniu przewodu cewnika i przediuzacza przed dalszg kontynuacja wzdtuz przewodu przedtuzacza (6).

Obnizyc¢ i lekko wsunaé caty zestaw cewnika i igly w celu zapewnienia, zeby koricéwka cewnika znalazta si¢ w naczyniu.

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

Druga reka, delikatnie docisnaé platforme stabilizacyjna (2) do skory, aby ustabilizowaé cewnik.

Nadal trzyma¢ palce na wypukiosciach uchwytéw palcowych (4) i wyciagnag¢ igte catkowicie z cewnika, az do uwolnienia platformy

stabilizacyjnej (2) przez element klapki do popychania (3). NIE PRZYTRZYMYWAC ELEMENTU KLAPKI POPYCHAJACEJ (3)

URZADZENIA, GDYZ UNIEMOZLIWI TO UWOLNIENIE OSEONY IGLY.

*  Wyrzuci¢ ostonieta igte do odpornego na naklucia, szczelnego pojemnika nas ostre narzedzia.

«  Zabezpieczy¢ i przylozy¢ sterylny opatrunek.

*  Zacisna¢ zacisk (5).

Usunag¢ ochronng nasadke z dodatkowego urzadzenia BD Q-Syte (8) w opakowaniu.
Usunag¢ zatyczke otworu (7) i dotaczy¢ urzadzenie BD Q-Syte (8). Nie dociska¢ nadmiernie.
Zwolni¢ zacisk (5), aby przeptuka¢ lub wykona¢ wiew.

DOt ACZANIE | PRZEPEUKIWANIE URZADZENIA BD Q-SYTE LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM

*  Przed kazdym uzyciem dezynfekowa¢ urzadzenie BD Q-Syte (8) odpowiednim srodkiem aseptycznym.

«  Aby zapewni¢ doktadne potaczenie urzadzenia BD Q-Syte (8), wktada¢ meski ztacznik Luer ,,w linii prostej” (E). Nie podigczac pod katem
(E).

»  Przeptukiwa¢ urzadzenie BD Q-Syte (8) do jego catkowitego oczyszczenia. Jezeli oczyszczenie nie jest mozliwe, zaleca sie jego wymiane.

ODtACZANIE URZADZENIA BD Q-SYTE LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM

*  Aby zminimalizowa¢ wsteczny przeptyw krwi do koricéwki cewnika po odtgczeniu, kiedy dostep do systemu dozylnego nie jest ciagty,
catkowicie zacisna¢ zacisk (5) na przewodzie przedtuzacza (6) przed odtaczeniem urzadzenia BD Q-Syte (8).

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

cs Uzavieny systém katetru IV

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

NAVOD K POUZITI

VSEOBECNE POKYNY

«  Lékar, ktery ma vyrobek spravné pouzivat, musi byt s jeho pouzitim obeznamen a patfi¢né vyskolen.

+ U VSECH pacientti dodrzujte standardni bezpe&nostni opatfeni.

«  Zakladem je asepticka prace, nalezita pfiprava kize a neustald ochrana mista zavedeni.

+  Délené pristupové septum BD Q-Syte™ s konusem luer (8) pfed kazdym pouZitim dezinfikujte vhodnym antiseptikem, napfiklad 70%
izopropylalkoholem. NepouZivejte aceton.
Septum Q-Syte (8) je urceno k pouziti POUZE s nasledujicim pfislusenstvim:
-intravaskularni linky
-konektory luer dle ISO s pojistkou i bez ni na standardnich intravenéznich setech, nastavnych setech a stiikackach.

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

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

» Nepyrogenni. Sterilni do otevieni ¢i poSkozeni obalu.

*  Neobsahuje DEHP.

*  Vyrobek neobsahuje pfirodni kaucukovy latex.

+  Pfinapousténi systému vytahnéte odvzdusiiovaci zatku (7), pfipojte septum BD Q-Syte (8), a proplachuijte oba porty, dokud neni systém
odvzdusnén.

UPOZORNENI A VAROVANI

«  P¥i pouziti katetrového systému neohybeite jehlu.

«  Nikdy jehlu nezasazuijte do katetrového septa (9).

+ Namisté misto zavedeni ani v jeho blizkosti nepouzivejte nizky.

« Do septa nezavadéjte jehly, tupé kanyly, konektory luer neodpovidajici ISO, ani ISO konektory s viditelnymi zavadami. V opacném pfipadé
muze dojit k tniku popf. selhani zafizeni.

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

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

«  Pfi zapojovani ¢i odpojovani septa BD Q-Syte (8) drzte septum a ne luerovou patici, aby nedoslo k nahodnému vytaZeni septa &i pfilis
pevnému utaZeni v patici.

+  Pokud do septa (8) zapojujete (nebo z néj vyjimate) stfikacku s konusem luer bez pojistného zamku, zamezte prekrouceni konusu. PouZiti
nasili a pfekrouceni neni vhodné vzhledem k mékkému materidlu septa, kde muze dojit k jeho poSkozeni.

«  P¥i zapojovani do septa (8) (nebo odpojovani z néj) vzdy kénus luer zasouvejte resp. vytahujte kolmym, pfimym pohybem (E). Zasunuti

pod thlem muZe zpusobit Spatnou funkénost popf. poskozeni vyrobku (E).

Aby nedoslo k poSkozeni septa (8), neotadejte zasunutym kénusem.

Pokud se objevi krev, vyplachnéte septum (8) minimalné 5 ml kapaliny ¢&i do vy¢isténi. Pokud vyrobek nelze vygistit, doporucujeme vyménu.

Nepokousejte 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 prsta.

Expozice krvi, at uz perkutanné pichnutim kontaminovanou jehlou nebo pfes sliznice, mize vést k zavaznému onemocnéni — hepatitidé i

AIDS, nebo jinym infek&nim chorobam.

«  Tento katetr neni vybaven dvéma lumen.

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

*  24G katetry s tlakovymi injektory nepouzivejte.

«  Prachodnost katetrového systému je nutno zkontrolovat bezprostfedné pfed pouZzitim injektoru.

«  Pfijméte vhodna opatfeni, aby nedoslo k pfekrouceni nebo ucpani katetrd b&hem aplikace tlakovym injektorem — jinak muze dojit k selhani
vyrobku.

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

ZAVEDENI KATETRU

Zkontrolujte katetr a jeho systém. Zkontrolujte, zda neni systém uzavien svorkou (5), a zda jsou odvzdusiiovaci zatka (7) a septum BD Q-
Syte (8) dobfe upevnény. Neutahuijte v3ak pfilis.

Pridrzte barevnou stabiliza¢ni platformu (2) a otocte a stahnéte kryt jehly.

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

Zatlacte opérky (4) zpét do puvodni polohy a dbejte pfitom, aby dobfe pfiléhaly ke stabiliza¢ni platformé (2).

Zavedte systém do cévy.

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

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

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

Druhou rukou jemné pritlacujte stabilizaéni platformu (2) ke kuzi, aby byl katetr stabilni.

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

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

Fixujte a aplikujte sterilni obvaz.

Uzavrete svorku (5).

Sejméte ochrannou cepicku z dalSiho septa BD Q-Syte (8) v baleni.
Vytahnéte odvzdusiiovaci zatku (7) a pripojte septum (8). Neutahujte vSak pf
Uvolnéte svorku (5) k provedeni proplachnuti nebo inflze.

ZAPOJENI SYSTEMU DO SEPTA BD Q-SYTE A PROPLACHNUTI

+  Pfed kazdym zapojenim septum BD Q-Syte (8) vydezinfikujte vhodnym antiseptickym p¥ipravkem.

«  Zavedte konus systému do septa kolmo, abyste zajistili spravné zapojeni (E). Nezavadéjte pod ahlem (E).
+  Proplachujte, dokud septum nebude ¢iré. Pokud vyrobek nelze vygistit, doporucujeme vyménu.

ODPOJEN{ SYSTEMU ZE SEPTA BD Q-SYTE

+ K minimalizaci vytoku krve do hrotu katetru po odpojeni (pokud intravenézni systém neni zapojen stéle) piné uzavrete svorku (5) na
nastavné hadicce (6), a teprve poté systém ze septa (8) odpojte.

«  Priodpojeni podrzte septum (8) a vytahnéte kénus kolmym tahem (E). Nevytahujte pod thlem (E).

ru 3akpbITas cuctema BHYTPMBEHHOTO AocTyna

Pwc. A. Mepep nssneyeHnem urnbl
Puc. B. Mocne uasnedenns nrmbl
Puc. C. Urna ¢ 3alnTHbIM KONnaykom

WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHUIO

OBmVIE NPABUNIA
[ns oBecneyeHnst NPaBUNBLHOCTU UCMOMBL30BAHMS YCTPOMCTBA MEAMLIMHCKNI NepcoHan A0MmkeH BbiTb 03HakoMNeH 1 obyyeH paboTe ¢
KaTeTepHOWN ccTeMoN Ans BHyTpuBeHHoro enusaHus BD Nexiva Closed IV Catheter System.

+  CobnioganTe cTaHaapTHble Mepbl 6esonacHocTu ansa BCEX nauueHTos.

*  YpensiTe Ha, meToauke of , NPaBUNbHON NpefBapuTenbHO 06paboTke KOXW 1 NOCTOAHHON 3alumTe
MecTa BBEAEHMSI.

+  MMepen kaxabiM UCMONb3oBaHMeM AeauHdULMpyitTe cuctemy BD Q-Syte™ Luer Access Split-Septum (8) ¢ npumeHeHnem noaxoasiero
aHTUCENTUYECKOTO CPEACTBA, Hanpumep, 70%-ro M30MPONKIoBOro civpTa. He Ucnonb3yiTe aueToH.

*  Ycrpoiicteo BD Q-Syte (8) npegHasHaueHo ans npumererns TOMbKO co cneaytowmm o6opyaosaHuem:

-BeHo3Hble KaTeTepsl
-NMioap-coeannutenn ISO Luer-slip n Luer-lock Ha cTaHaapTHbIX kOMNNeKTax Ans BHyTPMBEHHOTO BBEACHUS, YANMHATENAX U LUNPULIAX.

«  [na MMHMMM3aLMM BO3BpaTa KpOBYW Nepep oTcoeanHeHnem oT yctpoictea BD Q-Syte (8) nonHocTbio 3axmuTe 3axum (5).

«  PekomeHayeTcs 3amMeHsTb ycTpoiicTBo BD Q-Syte (8) B COOTBETCTBUM C NPUHATLIMI B Balliei OpraHu3aLuy npasunamm, NpeanucaHnammn
LleHTpa no koHTponto 3abonesanuit (CDC, CLUIA), a Takke B criyyae HapyLLEeHUs LenocTHOCTW YCTPOiiCTBa. He 1cnonbayiTte ycTponcTBO
6onee 100 cpabatbiBaHuiA.

+  AnuporeHHo. CTepumbHO, G ynakoBka He BCKPLITa U HE MOBpPeXaeHa.

*  He copepxwut AOI®.

*  W3penve He COABPXUT HATYPanbHOTO Kay4ykoBOrO naTekca.

+  lpu 3anonHeHnN CUCTEMBI yaanuTe BEHTUNSLMOHHYI0 NPoGKy (7), npucoeauHuTe fononHuTensHoe yctporictso BD Q-Syte (8) n npomoiite
o6a Bxofia A0 MOMHOTO YAaneHusi BO3ayXa.

I'IPE,ElVI'IPE)KElEHI/IFI W MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH
Mpu “Cnonb30BaHUN KaTETEPHOM CUCTEMBI HE U3rnGaiTe urny.

Hukoraa He BctaBnsinTe urny B 3arnyLky katetepa (9).

*  He nonbayiiTech HoXHMLAMK B 0BNacTy BBEAEHWS, a Takke B OKPECTHOCTU 3TOM obnacTu.

*  He ucnonkayiite yctpoiictso BD Q-Syte (8) ¢ urnamu, TynbiM1 KaHIONAMM, NI03P-COEAVHUTENSMI, HE YAOBNETBOPALWMMI cTaHaapTy ISO,
1 noap-coeauHuTenamm 1ISO, nmetowmmn Buaumble aedekTsl. MNpu HapylweHun atoro TpeboBaHUs BO3MOXHA yTeuka 1(1nu) nospexaeHne
ycTpoiicTBa.

«  Ecnu 6bina npeanpuHsaTa NonbiTka MHEKLMM C UCTIONb30BaHMEM WITibl UK TYNOii KaHonu, ycTpoiicteo BD Q-Syte (8) cneagyet
HEME/INEHHO 3aMEHUTb.

+  CoepuHutenu Luer-slip TpeByIOT NOCTOSIHHOTO KOHTPOSi 13-3a BO3MOXHOCTY pasbeiuHEHNS.

+  Mpu npucoeanHeHnn k yctpoiictey BD Q-Syte (8) unu oTcoeAMHEHUM OT HEro AEPXMTECH 3a CaMO YCTPOWCTBO, @ He 3a OXBaTbIBAOLLMI
03P-NEPEXOAHIK BO U3GEKaHNe CIIMLLIKOM CUITbHOTO HACaXMBaHNS YCTPOMCTBA UMK CIY4aliHOTO €ro OTCOEANHEHMS.

+  Mpu ncnone3osanum yctporctea BD Q-Syte (8) co wnpuuem ¢ nioap-coeanHuTenem nsderanTe CIINLIKOM CUNBHOTO «MepeKpyynBaHns»
NPV BCTaBIMEHUN UMK U3BMEYEHNM HAKOHEYHMKA KaTeTepa. YCTPOCTBO U3rOTOBIEHO U3 MATKOro Matepuana, noaToMy 1abkiTouHasi cuna
WN «NepekpyynBaHme» He TpeByIoTCs U MOryT HapyLLWUTL LENOCTHOCTb YCTPOCTBA.

+  MpucoeanHsiite k ycTponctey BD Q-Syte oxBaTbiBaeMbiil Nio3p-COEAMHUTEND UNK OTCOEAVHSANTE €ro OT YCTPONCTBA CTPOro coocHo (E).
MpucoeanHeHne nnu oTcoeanHeHNe Nog, YrioM MOXET NoBrnedyb 3a coboit HapyLueHue paBoTsl u(unu) nospexaeHue yctpoicTsa (E).

«  [Ina npepoTBpalleHus nospexaeHus yctpoiictea BD Q-Syte (8) He noBopaunBaiiTe oxBaTbiBaeMblii N03P-COEAUHUTENB NOCNE Ero
NPUCOEANHEHUS K YCTPONCTBY.

+  Tpu Hanuuum kpoem npomoiite ycTpoiicTeo BD Q-Syte (8) Boaoil B konuyecTse He MeHee 5 Mn 40 Npo3payHoro cocTosiHus. Ecnn goctnyis
NPO3PaYHOCTY HE YAAeTCs, PEKOMEH/YETCS 3aMEHUT YCTPONCTBO.

. He nbiTaiiteck cnomatb unu HapyLWnTb MEXaHU3M 3alUUTbI UMbl

+ B cnyyae ykona Urmoit He3aMearUTENbHO CoOBLNTE O CYYMBLUIEMCS U [JEVCTBYITE B COOTBETCTBUM C YCTAHOBIEHHO NPOLIEAYPON.

*  HesamennuTensHo BbiGpackiBaiiTe BCe UMMbl, HA KOTOPLIE HE YAanoCh HafeTb 3alMUTHbIMA KONNAYOoK, NOCTOSIHHO AepXa UMy HanpasneHHo
OCTPUEM B CTOPOHY OT Tefna 1 nasnbLies.

+  Tpu KOHTaKTE C KPOBLIO B pe3yrnbTaTe NPOKONa Kok 3arpsisHEHHOI WMo UMW NonagaHus KPOBU Ha CIIM3NCTbIE 0GOMOYKN MeeTcst
BEPOSTHOCTb BO3HMKHOBEHMUS OnacHbIx 3aboneBanuii, B Tom Yucne renatuta, BUY (CMAA), a Take Apyrux MHMEKUMOHHbIX 3aboneBaHuit.

+  [laHHblit KaTeTep He FIBMSETCS ABYXMNPOCBETHBIM.

+  KaTeTepHble cuCTEMbI KannGpa 18-22 MOXHO NPUMEHSITL C aBTOMATU3NPOBAHHBIMIA UHBEKLIMOHHBIMIA CUCTEMAMM, YCTAHOBNEHHBIMM Ha
MakcumanbHoe Aasnerue 300 psi v YA0BNETBOPSIOLIMMI PEKOMEHAALIMSIM OTHOCUTENBHO MaKCMMarbHO [ONYCTUMOrO Pacxoaa (CM.
Tabnuuibl), NPy YCMOBUM YAneH!si BXOAHbIX NOPTOB 1 HEMOCPEACTBEHHOTO MOAKIIOYEHNS.

+  KaTeTepHble CUCTEMbI KannGpa 24 Henb3si UCMOMNb30BATH C aBTOMATU3MPOBAHHBIMM MHBEKLIMOHHBIMI CUCTEMAMN.

+  HenocpeAcTBeHHO nepen MCMonb3oBaHeM aBTOMATU3MPOBAHHO MHBEKLIMOHHOWM CMCTEMbI HEOBXOAMMO MPOBEPHUTE NPOXOAMMOCTE
KaTeTEPHO CUCTEMBI.

+ B npoliecce 1CNomnb30BaHNs aBTOMATU3UPOBAHHON MHBEKLIMOHHOM CUCTEMBI CrieAlyeT NPOBECTY 3aMePbl ANS BbISBIEHNS BOIMOXHbIX
nepernboB Nk NPensTCTBIIA NOTOKY B KATETEPHOI CUCTEME, YTOGHI N3BexaThb NOBPEXAEHNS N3AENUs.

+  ToBTOpHOE MUCMONb30BaHME MOXET NMOBMeYb 3a COBOM 3aHECEHNE MHeKLMM, Apyrve 3aGoneBaHms UM HaHECEHUe MHOTO BPeaa NaLneHTy.

BBEJEHWE KATETEPA

+  OcMoTpuTe KaTeTepHyto cuctemy. YbeamTech, 4To 3axum (5) He 3axart, a BeHTUNsILMOHHas npobka (7) u ycTpoiicteo BD Q-Syte (8)
Ha/IeXHO MPUCOEANHEHbI. He 3aTArvBaiiTe nabbiTOYHO MECTa KpenneHwii.

+  [epxack 3a LBETHY0 CTaBUNM3MPYIOLLYIO ONOpY (2), NOBEPHUTE U CHUMUTE 3aLLNTHBINA KOMNAaYoK Urmbl.

*  YaepxuBas nanbLiamu, kak nokasaHo Ha puc. D, oTTsHuTe 3a 3axsaTbl (4) Ha3ag NnpumepHo Ha 3 mm (1/8 Atorima).

*  HaxmuTe Ha 3axBaTbl (4) Tak, YTOObI OHU BEPHYNUCH B UCXOAHOE MOMOXEHUE, U y6eauTech, YTo LBETHas ctabunuaupyioLas onopa (2) u
3axBaTbl (4) NNOTHO COeANHEHbLI MeXay cOGON.

+  BoiiguTe B BeHy.

«  [pocneaute 3a HEMEANEHHO BO3HUKLIMM 0BpaTHLIM TeYeHnem KpoBu B TpyGke katetepa (1). SAMEYAHWE: B mecTe coeamnHeHus

KaTeTepa C yANUHUTENbHON TPYBKON TeHeHUe KPOBM 3aMeannTCS, a 3aTeM BHOBb NPOAOMKUTCS MO YANUHUTENbHOI Tpy6ke (6).

Cnerka onycTuTe 1 NPUNOAHUMUTE BECh Y3en KaTeTepa W UMbl 4To6bl yGeanTbes, 4TO KOHEL, kKaTeTepa HaxoauTCs BHYTPK cocyaa.

Haxumast Ha ynop (3), NpoaBMHLTE KaTeTep Bnepes C UMbl Aanblue B COCYA.

[pyroi pykol akkypaTHO NpWXMUTE CTaBUnMaupyoLLyto onopy (2) K koxe, YToGbl NPUBECTU KaTeTep B YCTOMYMBOE NONOXEHME.

Mo-npexHeMy aepxa nanblibl Ha penbedHbIx 3axBaTax (4), NONHOCTLIO BLITAHUTE WMy U3 KaTeTepa, Tak YTobbl aNeMeHT ¢ ynopom (3)

oTaenuncs oT crabunuanpyiowwert onopsi (2). HE JEPXXUTECH 3A 3IEMEHT C YNOPOM (3) YCTPOWCTBA! 3TO NO3BONUT

MPEOOTBPATUTb OTCOEAVNHEHWE KONMMAYKA UMb,

BbI6POCLTE UMMy C 3aLUMTHBIM KOMNAYKoM B CTOMKUMA K MPOKabIBaHWIO 1 3aLLMLLEHHBIA OT NPOTEYEK KOHTENHEP A OCTPbIX MPEAMETOB.

BaduKkeupyiiTe 1 HanoXxuTe CTEPUIbHYIO NOBA3KY.

Baxmute 3axum (5).

CHUMWTE 3aLUMTHBIA KONNa4okK ¢ AoMonHuTenbHoro yctpoictea BD Q-Syte (8), BxoasLLero B KOMMEKT.

Ypanute BEHTUNALMOHHYIO Npobky (7) u npucoeaunnte yctpoiicteo BD Q-Syte (8). He nepetsarusaiite kpenneHue.

Oceo6oauTe 3axum (5) AN NPOMBIBKU UK BIVBAHWS.

I'IPVICOEI;[VIHEHVIE K CUCTEME BD Q-Syte LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM W MPOMbIBKA
Mepen kaxabiM NpucoeanHeHneM aesnHduUMpyiiTe yctpoincTso BD Q-Syte (8) noaxoasaiym aHTUCENTUYECKM CPeCTBOM.

+  [lna obecneyeHns HaaexHoOro NpucoeanHeHns yctpoictea BD Q-Syte (8) BCTaBnsiiTe COOTBETCTBYIOLLMIA OXBATHLIBAIOLLWI MIO3P-
coeauHuTenb cTporo coocHo (E). U3beraiite npucoeanHenusi nog yrnom (E).

+  MMpomoiite ycTporicteo BD Q-Syte (8) Ao Tex nop, noka oHO He CTaHeT npo3payHbiM. ECnn 4oCTUYL NPO3payHoCTK He yaaeTes,
PeKOMeH/YeTCs 3aMeHNTL YCTPOICTBO.

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

+  [Ins MMHAMU3aLMM BO3BPATA KPOBW B HAKOHEYHWK KaTeTepa Mocre OTCOeANHEHWUS B CUTYaLuM, KOraa AOCTYN K BEHO3HOMY KaTeTepy He
SIBNAETCS HENPepbIBHLIM, Nepes 0TcoeanHeHem ot yeTpoiicTea BD Q-Syte (8) NnonHocTbi0 3axmuTe 3axum (5) Ha yanuHUTenbHon Tpybke
(6).

*  [ins otcoeauHenus yaepxusaiite ycTponcTeo BD Q-Syte (8) u oTcoeanHUTe NPUCOEAMHEHHBI K HEMY OXBaTbIBaEMbIii NIO3P-COEANHUTENL
[ABWKEHWEM, HanpaBneHHbIM CTPoro coocHo (E). M3beraiite oTcoeauHerns nog yrnom (E).

hr Sustav zatvorenog IV katetera

Slika A Prije vadenja igle
Slika B Nakon vadenja igle
Slika C Zastita igle

UPUTE ZA UPORABU

OPCE UPUTE

+  Radi ispravne uporabe, medicinsko osoblje treba biti upoznato i osposobljeno za uporabu BD Nexiva IV kateterskog sustava zatvorenog
tipa.

«  Primjenjujte univerzalne mjere opreza kod SVIH pacijenata.

*  Neophodne su aseptitke tehnike, odgovarajuca priprema koZe i stalna zastita mjesta uboda.

«  Prije svake uporabe, BD Q-Syte™ Luerov utor za pristup Split Septum (8) treba dezinficirati odgovarajuéim antiseptickim sredstvom kao $to
je 70% izopropilni alkohol. Ne koristite aceton.

+  BD Q-Syte naprava (8) je namijenjena SAMO za uporabu sa sljedec¢im:
-Intravaskularnim cjevéicama
-ISO Luerovim slip i Luerovim lock spojnicama na standardnim kompletima za intravenoznu primjenu, produznim kompletima i Strcaljkama.

+  Radi smanjenja odljeva krvi, upotrebljavajte klizne stezaljke (5) prije odspajanja s BD Q-Syte naprave (8).

«  Preporuca se da se BD Q-Syte naprava (8) mijenja u skladu s pravilnikom ustanove, CDC (SAD) Smjernicama, ili u slu¢aju oStecenja
naprave. Nemojte napravu koristiti vise od 100 puta.

«  Nije zapaljivo. Sterilno osim ako je paket bio otvoren ili oste¢en.

*  Ne sadrZi DEHP.

. Ovaj proizvod ne sadrzi prirodni gumeni lateks.

«  Ako pripremate sistem, izvadite kapicu zracnice (7), pri¢vrstite dodatni BD Q-Syte napravu (8) i isperite oba utora dok sav zrak
nije odstranjen.

UPOZORENJA
Nemojte savijati iglu dok koristite katetersku napravu.
Nikada ne umecite iglu u septum katetera (9).

*  Nemojte rabiti Skare pri ili u blizini mjesta uboda.

+ BD Q-Syte naprava (8) se ne smije koristiti s iglama, tupim kanilama, luerovim ne-ISO spojnicama, ili ISO luerovim spojnicama s vidljivim
ostec¢enjima. To moZe dovesti do prolijevanja ifili kvara naprave.

* U sluéaju pokus$aja ubrizgavanja iglom ili tupom kanilom, BD Q-Syte napravu (8) odmah treba zamijeniti.

+  Luerovu slip spojnicu ne treba ostaviti bez nadzora radi moguceg odspajanja.

+  Pri spajanju na ili odspajanju s BD Q-Syte naprave (8), provjerite drZite li samu napravu, a ne Luerovu utiénicu kako biste sprijecili prejako
stezanje naprave ili slu¢ajno ispadanje naprave.

*  Kod pristupanja BD Q-Syte napravi (8) sa Strcaljkom Luer slip, izbjegavajte ,prejako zatezati“ s obzirom da je vrh umetnut ili izvaden.
Pretjerana sila ili ,prejako zatezanje“ nije potrebno s obzirom da je materijal mekan i moglo bi oStetiti integritet naprave.

«  Prispajanju na ili odspajanju s BD Q-Syte naprave (8), uvijek umetnite ili izvadite Luerov utika¢ upotrebom ,,ravno unutra/ravno van“

pristupa. Umetanje/vadenje pod kutom moze dovesti do loSeg rada i/ili ostetiti napravu (E).

Da biste izbjegli oStecenje BD Q-Syte naprave (8), nemojte zakretati Luerov utika¢ dok je umetnut.

Ako ima krvi, isperite BD Q-Syte napravu (8) s najmanje 5 mL ili dok ne postane prozirna. Ako ne postaje prozirna, preporu¢a se zamjena.

Nemojte pokuSavati na silu rukovati s mehanizmom zastite igle.

Odmah prijavite slu¢ajne ubode iglom i slijedite utvrdeni protokol.

Odmah odbacite svaku iglu koju se ne moze zaétititi, uvijek drzeci vrh igle usmjeren dalje od tijela i prstiju.

Dodir s krvi, bilo putem povr§inskog uboda zagadenom iglom ili putem sluznice, moze dovesti do prijenosa ozbiljnih bolesti kao §to su

hepatitis, HIV (AIDS) ili druge zarazne bolesti.

«  Ovo nije kateter s dvostrukim lumenom.

*  Kateterski sustavi s 18-22 mjerilom su pogodni za uporabu sa snaznim injektorima koji mogu raditi do 300 psi i s maksimalnim protokom
(vidi tabele) kad se ukloni utor za pristup i napravi se direktni spoj.

*  Kateterski sustavi s 24 mjerilom ne bi se smjeli koristiti s snaZnim injektorima.

«  Treba osigurati potentnost kateterskog sustava kratko prije snaznog ubrizgavanja.

«  Treba poduzeti mjere kako bi se izbjeglo izvijanje ili ometanje kateterskog sustava za vrijeme snaznog injektiranja kako bi se izbjeglo
kvar proizvoda.

+  Ponovna uporaba moZe dovesti do infekcija ili drugih bolesti/ozljeda.

UVODENJE KATETERA

«  Pregledajte kateterski sustav. Provjerite da stezaljka (5) nije stisnuta i da su kapica zracnice (7) i BD Q-Syte naprava (8) osigurani. Nemojte
pretjerano stegnuti.

+  Drzedi za stabiliziraju¢u platformu (2), zakrenite i maknite $titnik s igle.

«  Drzeci kao $to je prikazano na Slici D, povucite prema natrag za otprilike 3 mm (1/8") na hvatalistu za prste (4).

+  Gurnite hvataliSte za prste (4) natrag u pocetni polozaj, pri tome pazite da su obojena stabilizacijska platforma (2) hvataliste za prste (4)
¢vrsto zajedno.

*  Pristupite krvnoj Zili.

«  Pratite istovremeni povrat krvi duz cijevi katetera (1). NAPOMENA: Povrat krvi ¢e se usporiti kod spojnice katetera i produzne cijevi prije

nego se nastavi duz produzne cijevi (6).

Spustite i nastavite lagano umetati cijeli kateter i iglu kako bi osigurali da je vrh katetera unutar krvne Zile.

Nastavite uvoditi kateter preko igle i u krvnu Zilu pritiskom na papucicu (3).

Drugom rukom lagano pritisnite stabilizacijsku platformu (2) na koZu radi stabilizacije katetera.

Osigurajte da su vam prsti i dalje na izbo€enjima na hvati§tu za prste (4) i u potpunosti izvucite iglu iz katetera sve dok se papucica (3) ne

odspoji od stabilizacijske platforme (2). NE DRZITE ZA PAPUCICU (3) NAPRAVE JER CETE TIME SPRIJECITI OTPUSTANJE

STITAIGLE.

Odbacite zasticene igle u spremnik za ostre predmete koji je otporan na probijanje i curenje.

Pricvrstite i stavite sterilnu gazu.

Uspostavite stezaljku (5).

Skinite zastitni ¢ep s dodatnog BD Q-Syte naprave (8) u paketu.

Izvadite kapicu zracnice (7) i pricvrstite BD Q-Syte napravu (8). Nemojte pretjerano stegnuti.

Otpustite stezaljku (5) radi ispiranja ili infuzije.

SPAJANJE | ISPIRANJE BD Q-SYTE LUEROVOG SPLIT SEPTUM UTORA ZA PRISTUP

«  Prije svakog pristupa, dezinficirajte BD Q-Syte napravu (8) s odgovarajucim antiseptickim sredstvom.

+  Da biste osigurali kompletno prianjanje BD Q-Syte naprave (8) umetnite Luerov utika¢ za spajanje upotrebom ,,ravno unutra“ pristupa (E).
Izbjegavajte spajanje pod kutom (E).

« Isperite sve dok BD Q-Syte naprava (8) ne postane prozirna. Ako ne postaje prozirna, preporuca se zamjena.

ODSPAJANJE S BD Q-SYTE ZATVORENOG LUEROVOG SPLIT SEPTUM UTORA
Kako bi smanijili povrat krvi u kateter nakon odspajanja dok je pristup IV sustavu prekinut, upotrijebite stezaljku (5) na produznoj cijevi (6)
prije odspajanja s BD Q-Syte naprave (8).

«  Da biste odspojili, drzite BD Q-Syte napravu (8) i izvadite Luerov utika¢ za spajanje upotrebom ,,ravno van“ pristupa (E). Izbjegavaijte
odvajanje pod kutom (E).

tr Kapali IV Kateter Sistemi

$Sekil A igneyi gikarmadan énce
Sekil B Igneyi gikardiktan sonra
Sekil C Korumali igne

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 siirekli korunmasi gok énemlidir.

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

« BD Q-Syte cihazi (8) SADECE agagidakilerle kullanilmak lizere tasarlanmigtir:
-Intravaskiiler hatlar
-Standart IV uygulama setleri, uzatma setleri ve siringalar tizerindeki ISO Luer-slip ve Luer-lock konektérler

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

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

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

« DEHP igermez.

. Bu riin dogal kauguk lateks igermez.

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

UYARILAR VE ONLEMLER
Kateter sistemini kullanirken igneyi biikkmeyin.
Asla kateter septumuna (9) igne sokmayin.

« Insersiyon bolgesinde veya yakininda makas kullanmayin.

«  BD Q-Syte cihazi (8) goriinir hatalari olan igneler, kiint kantiller, ISO olmayan Luerler veya ISO Luerler ile kullaniimamalidir. Aksi halde
cihazda sizinti ve/veya ariza olabilir.

+  igne veya kiint kanil ile enjeksiyona kalkisilirsa BD Q-Syte cihazi (8) hemen degistirilmelidir.

«  Luer-slip baglantilar ayriima potansiyeli nedeniyle daima izlenmelidir.

«  BD Q-Syte cihazini (8) takarken veya ayirirken fazla sikistirmayi veya cihazin yanliglikla gikarilmasini dnlemek igin disi Luer adaptorii degil
cihazin kendisini tutun.

+ BD Q-Syte cihazi (8) bir Luer-slip siringa ile kullanildiginda, ug takilirken ve gikarilirken “fazla bikmekten” kaginin. Fazla gii¢ veya “fazla
biikmek” materyalin yumusakhidi nedeniyle gereksizdir ve cihazin bitiinligiine zarar verebilir.

+  BD Q-Syte cihazini (8) takarken veya ayirirken erkek Luer’i daima “diiz igeri/diiz digan” yaklagimla takin veya gikarin (E). Agili
insersiyonlar/cikarmalar cihazin kétl ¢alismasina ve/veya zarar gérmesine neden olabilir (E).

+  BD Q-Syte cihazina (8) zarar vermekten kaginmak igin erkek Lueri yerlestirilirken gevirmeyin.

+  Kan mevcutsa BD Q-Syte cihazindan (8) en az 5 mL veya temizleninceye kadar sivi gegirin. Temizlemek mimkiin olmuyorsa degistirme

onerilir.

igne koruma mekanizmasini atlamaya veya énlemeye kalkismayin.

igne batmalarini hemen bildirin ve belirlenmis protokole uyun.

Koruma gérevini yapmayan 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.

*  Bucift limenli bir kateter degildir.

*  18-22 G kateter sistemleri erigim portlari gikarilip dogrudan bir baglanti yapildiginda maksimum basinci 300 psi olan ve maksimum akis hizi
onerileri dahilindeki (bakiniz tablolar) motorlu enjektorlerle kullanilmaya uygundur.

* 24 G kateter sistemleri motorlu enjektorlerle kullaniimamalidir.

«  Kateter sisteminin agiklidi motorlu enjeksiyondan hemen énce kontrol edilmelidir.

«  Uriiniin ariza yapmasini nlemek igin motorlu enjeksiyon sirasinda kateter sisteminin biikiilmesi veya engellenmesini nlemek agisindan
onlemler alinmalidir.

«  Tekrar kullanma enfeksiyona veya baska hastalia/yaralanmaya yol agabilir.

KATETER INSERSIYONU
Kateter sistemini inceleyin. Klempin (5) takili olmadigindan ve havalandirma tikaci (7) ve BD Q-Syte cihazinin (8) saglam oldugundan emin
olun. Fazla sikmayin.

*  Renkli stabilizasyon platformunu (2) tutarak igne kapagini gevirin ve ¢ikarin.

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

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

+  Damara erigin.

«  Kateter borusunda (1) hemen kan gelmesini izleyin. NOT: Kan akisi uzatma borusuna devam etmeden énce kateter/uzatma borusu

kesisiminde yavaslayacaktir.

Kateter ucunun damarda oldugundan emin olmak igin tiim tiim kateter ve igne ucunu hafifge algaltip ilerletin.

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

Obiir elinizle kateteri stabilize etmek igin stabilizasyon platformuna (2) hafifge basin.

Parmaklarinizin parmak tutma kismi cikintilari (4) tzerinde oldugundan emin olun ve itme cikintisi bileseni (3) stabilizasyon platformundan

(2) serbest kalincaya kadar igneyi timii ile kateterden disari itin. CIHAZIN ITME GIKINTISI BILESENINI (3) TUTMAYA DEVAM ETMEYIN

GUNKU BU DURUM iGNE KORUYUCUNUN SERBEST KALMASINI ONLEYECEKTIR.

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

Sabitleyin ve steril pansumani uygulayin.

Klempi yerlestirin (5).

Koruyucu ug kapagini ambalajdaki ek BD Q-Syte cihazindan (8) gikarin.

Havalandirma tikacini (7) gikarin ve BD Q-Syte cihazini (8) takin. Fazla sikmayin.

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

BD Q-SYTE LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM CIHAZINA BAGLANILMASI VE SIVI GECIRILMESI

+  BD Q-Syte cihazini (8) her erisimden énce uygun bir antiseptik ile dezenfekte edin.

+  BD Q-Syte cihazinin (8) tam yerlesmesini saglamak igin eslesen erkek Luer kismini “diiz igeri” yaklasimla yerlestirin (E). Agili
yerlestirmeden kaginin (E).

+  BD Q-Syte cihazi (8) saydam hale gelinceye kadar sivi gegirin. Temizlenemiyorsa degistirme 6nerilir.

BD Q-SYTE LUER ACCESS SPLIT-SEPTUM CIHAZINDAN AYIRMA

*  Ayirma sonrasinda kateter ucuna kanin geri akmasini en aza indirmek igin |V sisteme erisim siirekli olmadiginda BD Q-Syte cihazini (8)
ayirmadan 6nce klempi (5) uzatma borusuna (6) tam olarak takin.

*  Ayirmak igin BD Q-Syte cihazini (8) tutun ve eslesen erkek Lueri “diiz digar” yaklagimla gikarin (E). Agili gikarmalardan kaginin (E).

sl Zaprt IV katetrski sistem

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

NAVODILA ZA UPORABO

SPLOSNA NAVODILA

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

+  Upostevajte standardne preventivne ukrepe pri VSEH bolnikih.

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

«  Razdelilni septum BD Q-Syte™ z luer dostopom (8) je potrebno pred vsako uporabo razkuZiti z ustreznim antiseptiénim sredstvom, npr. s
70% izopropilnim alkoholom. Ne uporabljajte acetona.

+  Naprava BD Q-Syte (8) je namenjena SAMO za uporabo z naslednjim:
-Intravaskularnimi cevkami
-ISO luer nati¢nimi in luer zaklopnimi konektorji na standardnih IV kompletih, kompletih za podalj$anje in brizgalkah.

+  Zazmanj$anje povratnega toka krvi, pred odstranitvijo z BD Q-Syte naprave (8) popolnoma zapnite sponko (5).

«  Priporogeno je, da BD Q-Syte napravo (8) zamenjate v skladu s predpisi ustanove, smernicami centra za nadzor nad boleznimi (CDC iz
ZDA\), ali &e je bila ogroZena integriteta naprave. Ne prekoracite 100 uporab naprave.

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

* Brez DEHP.

. Ta izdelek ne vsebuje kavEuka iz naravnega lateksa.

*  Med pripravo sistema odstranite ¢ep za prezracevanje (7), pritrdite dodatno BD Q-Syte napravo (8) in izpirajte oba prikljucka, dokler ni
odstranjen ves zrak.

SVARILA IN OPOZORILA

+  Med uporabo katetrskega sistema ne upogibaijte igle.

+  Nikoli ne vstavite igle v katetrski septum (9)

+  Ne uporabljajte $karij na ali v blizini mesta vstavitve.

«  BD Q-Syte naprave (8) ne uporabljate z iglami, topimi kanilami, ne-ISO luer konektorii ali ISO luer konektorji z opaznimi napakami. V
primeru take uporabe lahko pride do puscanja in/ali odpovedi naprave.

«  Ce pride do poizkusa vbrizganja z iglo ali topo kanilo, je potrebno takoj zamenjati BD Q-Syte napravo (8).

«  Povezave z luer nati¢nimi konektorji je potrebno nenehno nadzorovati, ker obstaja moZnost prekinitve povezave.

*  Kadar priklapljate ali odklapljate BD Q-Syte napravo (8), drZite napravo, ne Zenskega dela luerjevega vmesnika, da se izognete
prekomernemu zategu ali naklju¢ni odstranitvi naprave.

+  Kadar uporabljate BD Q-Syte napravo (8) z luer nati¢no brizgalko, se med vstavljanjem ali odstranjevanjem konice izogibaijte
prekomernemu sukanju. Prekomerna sila ali prekomerno sukanje ni potrebno zaradi mehkega materiala in lahko poSkoduje celovitost
naprave.

* Ko priklapljate ali odklapljate z BD Q-Syte naprave (8), vedno vstavite ali odstranite moski del luerja s pomocjo nacina ,,naravnost
gor/naravnost dol“ (E). Vstavitve/odstranitve pod kotom lahko povzroéijo slabo delovanje in/ali $kodo na napravi (E).

«  Ce se Zelite izogniti poskodbi BD Q-Syte naprave (8), ne obracajte moskega dela luerjevega vmesnika med njegovim vstavijanjem.

«  Ce je prisotna ki, izperite BD Q-Syte napravo (8) z najmanj 5 mL oz. napravo izpirajte, dokler ni &ista. Ce naprave ni mogode ogistiti,

priporoéamo zamenjavo.

Ne poizku$aijte zaobiti ali onemogoditi zas¢itnega mehanizma igle.

Takoj porocajte o vbodih z iglo in sledite uveljavljenemu protokolu.

Takoj zavrzite vse igle, ki jih ni mogoce za&cititi, pri Cemer ves €as drzite konico igle usmerjeno pro¢ od telesa in prstov.

Izpostavitev krvi, naj si bo zaradi perkutanega vboda s kontaminirano iglo ali preko sluznic, lahko povzroci hude bolezni kot npr. hepatitis,

HIV (AIDS) ali druge infekcijske bolezni.

«  To ni kateter z dvojnim lumnom.

+  Katetrski sistemi velikosti od 18 do 22 so primerni za uporabo s samodejnimi vbrizgalniki, ki so nastavljeni na najvisji pritisk 300 psi in imajo

najvedji pretok v priporocenih mejah (glejte tabele), ko so prikljuéna mesta odstranjena in je vzpostavljena neposredna povezava.

Katetrski sistem velikosti 24 se ne sme uporabljati s samodejnimi vbrizgalniki.

Pred vbrizganjem s samodejnim vbrizgalnikom je potrebno zagotoviti prehodnost katetrskega sistema.

Med vbrizgavanjem s samodejnim vbrizgalnikom preprecite prepogibanje ali oviranje katetrskega sistema, da ne pride do okvare naprave.

Ponovna uporaba lahko povzroéi infekcijo ali drugo bolezen/poskodbo.

VSTAVITEV KATETRA

«  Preglejte katetrski sistem. Preverite, da sponka (5) ni zapeta in da sta ep za prezracevanje (7) in BD Q-Syte naprava (8) varno pritrjena.
Ne zategnite preve¢.

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

«  Drtzite, kot je prikazano na Sliki D in potegnite drzalo za prste (4) nazaj priblizno 3 mm (1/8”).

+  Potisnite drzala za prste (4) nazaj v njihov originalni poloZaj, pri éemer zagotovite, da bodo obarvana stabilizacijska krilca (2) in drzala za
prste (4) tesno skupaj.

*  Prebodite Zilo.

+ V katetrski cevki morate takoj videti kri (1). OPOMBA: Napredovanije krvi se upocasni pri stiku cevke katetra/podaljSka, preden se nadaljuje

naprej po cevki podalj$ka (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 jezika za potisk (3).

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

Zagotovite, da bodo vasi prsti $e vedno na izboklinah drzala za prste (4) in potegnite iglo popolnoma iz katetra, dokler se jezicek za potisk

(3) ne logi od stabilizacijskih krilc (2). NE DRZITE JEZICKA ZA POTISK (3) NA NAPRAVI, KER BO TO PREPRECILO LOCITEV SCITNIKA

IGLE.

Zavrzite 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).

Z dodatne BD Q-Syte naprave (8) v zavitku odstranite zascitni pokrovéek na koncu.

Odstranite ¢ep za prezracevanie (7) in pritrdite BD Q-Syte napravo (8). Ne zategnite prevec.

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

PRIKLJUCITEV NA IN IZPIRANJE RAZDELILNEGA SEPTUMA BD Q-SYTE Z LUER DOSTOPOM

«  Pred vsakim dostopom razkuZite BD Q-Syte napravo (8) s primernim antisepti¢nim sredstvom.

«  Zazagotovitev popolne prikljugitve BD Q-Syte naprave (8), vstavite moski spojni del luerja (E) na nacin ,,naravnost gor“. Izognite se
pritrditvi pod kotom (E).

«  lIzpirajte, dokler BD Q-Syte naprava (8) ni &ista. Ce naprave ni mogoge ogistiti, priporotamo zamenjavo.

ODSTRANITEV Z RAZDELILNEGA SEPTUMA BD Q-SYTE Z LUER DOSTOPOM
Za zmanj8anje povratnega toka krvi v katetrsko konico ob odstranitvi, ko dostop do IV sistema ni neprekinjen, pred odstranitvijo z BD Q-
Syte naprave (8) popolnoma zapnite sponko (5) na cevki podaljska (6).

+  Zaodstranitev drZite BD Q-Syte napravo (8) in na nacin ,,naravnost dol“ (E) odstranite spojni moski del luerja. Izognite se odstranitvam
pod kotom (E).
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